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Rx AUROLIZA 5 (Vién nén Lisinopril BP 5 mg)
S Rx AUROLIZA 10 (Vién nén Lisinopril BP 10 mg)

Rx AUROLIZA 20 (Vién nén Lisinopril BP 20 mg)

Rx AUROLIZA 30 (Vién nén Lisinopril BP 30 mg)

Dé xa tam tay tré em
Poc ki hiedmg dén sir dung trudce khi diing
Thudc néy chi ding theo don thude
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duwge sy nhitng phan ung c6 hai
gdp phai khi sir dung thudc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Auroliza 5
M&i vién nén khong bao c6 chira:
Thémh phén hoat chat: Lisinopril dihydrate twong duong véi lisinopril khan 5 mg,
Thanh phdn td duge: Calci hydrogen phosphat khan, tinh bdt ngé, sit oxyd do, manitol,
starch pregelatinised, magnesi stearat.
Auroliza 10
M&i vién nén khéng bao c6 chira:
Théanh phéan hoat chdt: Lisinopril dihydrate fwong dwong voi lisinopril khan 10 mg.
Thanh phan td duge: Calei hydrogen phosphﬁt khan, tinh b6t ngd, sit oxyd vang, manitol,
starch pregelatinised, magnesi stearat.
Auroliza 20
M3&i vién nén khéng bao c6 chira:
Thénh phan hoat chat: Lisinopril dihydrate tuong dwong vdi lisinopril khan 20 mg.
Thanh phdn td duwgc: Calei hydrogen phosphat khan, tinh bot ng, st oxyd vang, manitol,
starch pregelatinised, magnesi stearat.
Auroliza 30
M3i vién nén khéng bao c6 chita:
Thanh phdn hoat chat: Lisinopril dihydrate fuwong dwong vdi lisinopril ];han 30 mg.
Thanh phan ta duge: Calei hydrogen phosphat Khan, tinh bgt ng, sét oxyd vang, manitol,
starch pregelatinised, magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE

Auroliza 5

Vién nén khong bao mau dd nhat, hinh tron, hai m3t 18i, m6t mét khdc chir “L”, mét kia
khic sb “5” & mot bén ciia dudng ké.

Auroliza 10 )

Vién nén khéng bao mau vang nhat, hinh tron, hai mat 18i, mét mét khéc chir “L”, mit
kia khiic s6 <10”.
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Auroliza 20
.Vién nén khong bao mau vang nhat, hinh vién nhong, hai mat 16i, mét mt khéc cher “L”,
mat kia khic s6 “20”.
Auroliza 30
Vién nén khéng bao méau vang nhat, hinh tron, hai mat 18i, mot mét khéc chit “L”, mit
kia khéc s6 “30”.

3. CHi PINH
Piéu tri cao huyét ap.
Piéu tri c4c triéu chimg suy tim.

gity 6 huyét dong 6n dinh.
Piu trj bién chiing than & bénh nhén dai thio dudmg: Pilu tri bénh than trén bénh
nhén ting huyét ap c6 déi théo dudng tuyp 2 va bénh thén giai doan sém.

4. LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Lisinopril dwgc udng ngay mot 1an duy nhét. Nhu tét ca céc thude diing ngdy mét lan khéc,

ubng lisinopril vao cimg mét thoi gian nhét dinh trong ngdy. Hép thu lisinopril khong bj

anh hudng boi thie &n. Cén didu chinh liéu tity theo tinh trang va d4p tmg ciia bénh nhan.
~ Trong cao huyét dp: ;

Lisinopril ¢6 thé ding don dc hogc phdi hgp véi cée nhém thude chéng cao huyét 4p

khac.

Liéu bt dau:

Lidu bit diu thong thudng cua lisinopril 14 10 mg/1 lin/ngay. Bénh nhén ¢ hé rennin -

angiotensin - aldosteron hoat déng manh (déc bi¢t bénh cao huyét 4p mach than, tim mét

bil, cao huyét 4p niing) co thé ha huyét 4p qua muc sau liu ddu tién. Khuyén ding lidu bit

dAu 2,5 - 5 mg cho bénh nhan ndy va phai gidm sat chit chg.

Cic bénh nhén suy than cén liéu bt diu thép hon.

Liéu duy tri:

Liéu duy tri théng thudng 12 20 mg mdt 14n mdi ngay. N6i chung, néu chua dat dugc hiéu

qua mong muén trong vong 2 - 4 tuln véi mdt mic lidu, c6 thé ting lidu 1én cho dén tbi da

80 mg/ngdy mot lan.

Liéu cho bénh nhdn suy thdn:

Vi nhimg bénh nhan cao huyét ép c6 suy thin ning, liéu ding dugc giam nhu sau:

D{ thanh thii creatinin (ml/phit) Liu bit diu/ ngay
31-80 5-10mg _

10 -30 5mg %
<10 2,5 mg

Piku tri ngén han (trong 6 tuén) c4c bénh nhén bj nhdi mau co tim cép trong vong 24
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Lidu diing 6 thé duge ting 1én cho t6i khi huyét dp dugc kiém sodt hodic t6i toi da 40 mg
mbi ngdy.

~ Trong suy tim: .
Vi cae bénh nhén ¢6 triéu ching suy tim, lisinopril duge ding nhu liéu phép hé trg cho
thude loi tiéu, hodc digitalis va céc thuéc chen beta. Liéu khuyén c4o 14 2,5 mg mét lan
mBi ngdy dudi sy gim sat y té chiit ch& dé xac dinh dép émg huyét dp. C6 thé tang lidu lén
thém 10 mg mdi 14n sau it nhét 2 tuéin cho t6i lidu tdi da 12 35 mg/ngay.

~ Nhéi miu co tim cip:
Bénh nhan cin ding c4c trj liéu tiéu chun nhu thuéc tan huyét khéi, aspirin va thudc chen
beta cling véi lisinopril.
Liéu bét ddu (3 ngdy du sau khi bi nhdi mau co tim):

C6 thé ding lisinopril trong vong 24 git tir khi xuft hién céc triu chimg. Khong duqcb

diing thuée néu huyét 4p tam thu thip hon 100 mgHg. Liu lisinopril d4u tién 1a 5 mg
diing ubng, sau d6 24 gid ubng tiép 5 mg, sau 48 gi ubng 10 mg va sau dé ubng 10 mg
mdi ngay. Bénh nhéan c6 huyét 4p tam thu thip (120 mgHg) khi diéu trj bét diu hogc trong
vong 3 ngdy dAu sau con nhdi méu co tim phai ding liu thép 2,5 mg.
Liéu duy tri:
Lidu duy tri 1a 10 mg m&i ngay. Néu ha huyét ap xay ra (huyét 4p thm thu 100 mmHg), ¢6
thé dung lidu duy tri 5 mg mdi ngdy, c6 thé nhét thoi giam lidu xudng 2,5 mg néu cin. Néu
xdy ra ha huyét 4p kéo dai (huyét ép tdm thu < 90 mmHg trong hon 1 gid), phai ngimg
ding thudc.
Can didu tri lién tyc trong 6 tudn, sau d6 tai danh gi4 bénh nhan. Nhimg bénh nhan xuét
hién triéu chimg suy tim cén tiép tyc ding lisinopril.

— Didu tri bién chitng thin ¢ bénh nhin ddi thdo dwong:

Piéu tri bénh than trén bénh nhan ting huyét 4p ¢ déi thdo dudng tuyp 2 va bénh thén

giai doan sém. Liéu ding 12 10 mg lisinopril mét 1an/ ngay va c6 thé ting lén 20 mg mot

lin/ ngdy néu can thiét dé dat dén huyét ap tam truong & tur thé ngdi dudi 90 mmHeg.
Trong trudng hop suy than (d0 thanh thai creatinin < 80 ml/phit), liéu luong lisinopril ban
déu duge diéu chinh theo do thanh thai creatinin ctia b§nh nhén. y

- Tréem
C6 kinh nghiém han ché vé an toan va hiéu qua vé viée ding thudc & tré em > 6 tudi
nhung khéng c6 kinh nghiém trong céc chi dinh khdc. Khong sir dung lisinopril cho tré &
ngodi chi dinh didu trj tang huyét ap.
Khéng dung lisinopril cho tré em dudi 6 tubi, hodc & tré bj suy thdn ning (GFR <
30ml/phit/ 1,73m?)

~ Sir dung thubc & ngudi cao tudi
Trong céc nghién ciru lim sang, khong c6 thay d8i ndo lién quan dén tudi tdc bénh nhan vé
hiéu qué va tinh an toan cta thudc. Tuy nhién, véi bénh nhén cao tudi kém theo giam chirc
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ning thin, cin tuéin theo diéu chinh lidu cho bénh nhén suy than dé x4c dinh liéu khéi diu,
Sau d9, liéu lugng duge diéu chinh tiy theo dép tng ciia huyét 4p.

- Sir dung trén bénh nhin ghép thin _
Chua ¢6 kinh nghiém v& vigc ding lisinopril trén bénh nhan méi ghép thin. Do vy,
khéng khuyén céo dung lisinopril trén cdc bénh nhan nay.

5. CHONG CHI PINH

- Auroliza chong chi dinh & céc bénh nhéin qua man véi lisinopril hofic bt cir thanh phén
nao cua thubc hoic cac thudc irc ché men chuyén angiotensin (ACE) khéc.
Phu nif c6 thai & 3 thang giira va 3 thang cudi cua thai ky.
Chéng chi dinh ding phéi hgp véi thue chira aliskiren & bénh nhan d4i thio dudng (tuyp
1 hogc 2) hoiic bénh nhén suy than trung binh dén ning (GFR < 60 mI/phit/1,73 m?).
Phi mach di truyén hoZic phit mach vé cén.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha huyét dp c6 triéu chirng:

Tut huyét ap c6 triéu ching rét hiém giip & bénh nhén ting huyét 4p khéng cé bién chirng.
O bénh nhén ting huyét 4p ding auroliza, ha huyét 4p cé khuynh huéng d& xay ra néu
bénh nhan bj giam thé tich tuin hoan, vi dy do thudc lgi tiéu, ché do &n han ché mudi,
thdm phén, tiéu chay hodc nén mira hofic ting huyét 4p niing phu thudc renin. & bénh nhan
suy tim, ¢6 hay khéng 6 suy thin kém theo, ha huyét 4p c6 tridu chimg ciing da dugc ghi
nhan. Piéu ndy ¢6 nhiéu khd ning xdy ra hon & bénh nhén suy tim ning, phan anh qua
vigc ding ligu cao thude lgi tiéu quai, giam natri mau hogic tén thuong chirc ning thén. O
nhimg bénh nhan cé nguy co cao bj tyt huyét 4p c6 tridu chimg, viéc khai dau diéu tri va
diéu chinh liéu cén dugc gidm sét chit ch&. Nhiing bién phap tuong tir ciing duge 4p dung
& bénh nhén ¢6 bénh tim thiéu mau cyc b hoic bénh mach mau ndo, ma & nhiing bénh
nhén nay tut huyét 4p qua mitc c6 thé din t6i nhdi méu co tim hoic tai bién mach méu ndo.
Néu ha huyét ap xay ra, phai dé bénh nhdn nim ngira va, néu cén, truyéu tinh mach dung
dich muéi sinh 1y. Ha huyét 4p thoéng qua khéng phai 1a chéng chi dinh dbi véi nhitng
liéu tiép theo, nhitng lidu thude ndy c6 thé dugc sir dung khéng cé trér ngai khi huyét 4p da
duge néang Ién sau khi bu dich.

O mbt sb bénh nhén suy tim c6 huyét 4p binh thudng hogc thip, huyét 4p c6 thé ha thép
hon nita khi ding Auroliza. Téc dung ndy da dugc biét trude va thuong khéng phai 1a 1y
do dé ngung thude. Néu ha huyét ép 6 trigu ching, c6 thé can phai giam lidu hodc ngung
str dung Auroliza,

Ha huyét dp trong nhdi méu co tim cfp:

Khong dugc khéi ddu diéu trj v6i Auroliza cho bénh nhan nhdi mau co tim cp cé nguy co
bj réi loan huyét dong hoc trim trong sau khi diéu trj véi thudc gian mach. Py 1a nhimg
bénh nhan c6 huyét 4p tam thu < 100 mmHg hojic séc do tim. Trong vong ba ngay dau
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tién sau nhdi mu co tim, nén giam lidu néu huyét 4p tdm thu < 120 mmHg. Cén giam liéu
duy tri xudng 5 mg hoiic tam thdi xubng 2,5 mg néu huyét 4p tdm thu < 100 mmHg. Néu
ha huyét dp kéo dai (huyét ap tdm thu duéi 90 mmHg kéo dai hon 1 gid) phai ngung ding
Auroliza. |

Ue ché kép hé renin - angiotensin - aldosteron (RAAS) véi cdc thude chira aliskiren:
Khéng khuyén cdo sir dung lisinopril két hop véi aliskiren gy (rc ché kép hé renin -
angiotensin - aldosteron do ting nguy co ha huyét 4p, ting kali mau va thay ddi chirc ning

* thén.

Bénh nhiin mic bénh co' tim phi dai/hep dong mach chii va van hai l4:
Gibng nhu c4c thude (rc ché men chuyén khéc, nén thén trong khi ding Auroliza cho bénh

nhén hep van hai la va ngh&n dong mau ra khoi tdm thét trai nhw 1a hep déng mach cha ’

ho#c bénh ly co tim phi dai.

Tén thwong chirc ning thin:

0 bénh nhén suy than (4o thanh thai creatinin < 80 mL/phat), liéu khéi ddu Auroliza nén
dugc didu chinh theo do thanh thai creatinin ciia bénh nhén va chic niing dép (g ciia
bénh nhan véi trj lidu. Theo dbi thudmg quy lwgng kali va creatinin 13 mot phén ciia viée
tham kham y khoa thong thudng cho cic bénh nhén nay.

& bénh nhan suy tim, ha huyét p lidu diu véi thube e ché men chuyén c¢6 thé 1am tinh
trang tén thuong chirc ning thin ning thém: Suy thén cép, thudng 1a c6 thé hdi phuc, da
dugc ghi nhén trong trudng hop nay.

O mét s6 bénh nhéan hep dong mach thin 2 bén hofic hep dong mach thén cua thin don déc,
duge didu tri véi thude (e ché men chuyén, ngudi ta dd ghi nhén cé sy gia ting uré huyét
va creatinin huyét thanh, thudng s& hdi phyc khi ngung didu trj. Diu ndy dic biét d& xay
ra & bénh nhén suy thén.

Néu ting huyét 4p do bénh Iy mach méu thin ciing hién dién thi lam ting nguy co ha
huyét &p ning va suy thin. O nhiing bénh nhan nay, nén bét déu diéu trj & lidu thép dudi
syr giam sat chit ché va didu chinh liéu lugng cén than. Vi vige diéu trj vi thude lgi tiéu
c6 thé 12 mot yéu t& gop phén gy ra tinh trang n6i trén, nén ngung ding nhing thuée nay
vi theo ddi chitc ning than trong nhimg tudn dAu tién didu tri véi Auroliza,

Mét s6 bénh nhan ting huyét 4p ma khéng c6 bénh Iy mach mau thén rd rét trude d6 c6
hién twong ting uré huyét va creatinin huyét thanh, thudng 1a nhe va thoang qua, déc biét
khi Auroliza dugc ding dong thoi véi thude lgi tiéu. Piéu nay thudong cé kha nang xay ra
hon & bénh nhan tén thuong chirc nang than trude d6. C6 thé cin giam lidu va/hodic ngung
thude loi tiéu va/hodc Auroliza.

Trong nhdi mau co tim cdp, khéng nén diéu tri khoi du véi Auroliza & bénh nhén ¢6 biéu
hién réi loan chirc ning than, dugc dinh nghia 1a nbng @9 creatinin huyét thanh vuot qua
177 micromol/lit vd/hodc protein ni¢u vu'g'tﬁué 500 mg/24 gid. Néu rdi loan chiic niing
than phét trién trong qua trinh didu tri v6i Auroliza (ndng d¢ creatinin huyét thanh vurgt
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qua 265 micromol/lit hay gip d6i so véi cac tri s6 trude khi didu tri) thi nén xem xét dén
viéc ngung ding Auroliza.
Qud min/phii mach: _
Phu mach & mit, tay chéan, m6i, ludi, thanh mén va/hodc thanh quén da di.rg'c ghi nhén it
giip & bénh nhén duge diéu trj véi thube e ché men chuyén, ké ca Auroliza. Tridu chimg
ndy c6 thé xdy ra tai bat ky thoi diém nao trong khi diéu tri. Trong trudng hop ndy, cin
ngung ding Auroliza ngay 1dp tirc va tién hanh diéu tri va theo dai thich hop dé dam bao
- ring c4c triéu chimg dugc gidi quyét hoan toan trude khi bénh nhan xuét vién. Ngay ca
trong trudng hop sung phu chi khu tri & ludi, khéng gdy suy hd hip, bénh nhén cin duge
tiép tuc quan sét vi viéc diéu trj bing thube khéng histamin va corticosteroid c6 thé khéng
dap img da. .
Trong vai trudng hop rit hiém da c6 ghi nhan tir vong do phii mach lién quan dén phd
thanh quén hogic phit ludi. Bénh nhan phil & ludi, thanh mén hodc thanh quéan c6 thé gay
tic nghén dudng hé hép, dic biét & nhimg ngudi c6 tién sir phdu thuét dudng hé hip. O
! nhimg trudng hop ndy, cdn diéu trj cip ciru ngay. Trudng hop ndy ¢6 thé sir dung
| adrenalin vi/hojc duy tri thong thodng dudng h6 hép. Cin theo di bénh nhan cdn than
cho dén khi triéu chimg dugc giai quyét hoan toan va én dinh.
Thudc irc ché men chuyén géy phii mach & ngudi da den véi ty 18 cao hon & ngudi 6 mau
da khac. "
Nhitng bénh nhan c6 tién str phit mach khéng do sir dyung thude trc ché men chuyén 6 thé
cO nguy co cao bj phit mach khi diing thubc tic ché men cl1uyén.
Phin iing dang phin vé & bénh nhéin thAm phin méu:
Céc phan (mg dang phan vé da dugc ghi nhin & bénh nhén thim phén méu véi mang thim
phan c6 tdc d6 thAm phan cao (nhur 12 AN 69) va diéu trj ddng thdi v6i 1 thube e ché men
chuyén. O nhimg bénh nhan nay cin xem xét viéc sir dung mét loai mang thAm phéan khac
- hodc nhém thudc didu tri ting huyét ap khac.
Phiin img dang phéin v¢ khi ly trich lipoprotein ty trong thip (LDL):
O vai trudmg hop hiém, bénh nhén dang ding thudc trc ché men chuyén trong khi ly trich
lipoprotein ty trong thip (LDL) bing dextran sulphat c6 thé ¢6 phan t’:ﬁg dang phan vé de
doa dén tinh mang, Céc phan (ng ndy d4 khong xay ra khi tam thdi khong ding thude ire
ché men chuyén trudc mdi 1an ly trich.
Gidi min cim:
Bénh nhan ding thudc tic ché men chuyén trong qua trinh diéu trj gidi min cam (vi du noc
ddc loai hymenoptera) dd cé nhitng phan tng loai phan v§ kéo dai. Ciing & nhitng bénh
nhin ndy, cdc phan ng ndy da khéng xay ra khi tam ngung thubc (rc ché men chuyén
nhung da xuét hién lai khi v6 tinh sir dung thu_éc tro lai.
Suy gan: _ _
O mét vai truong hop rat hiém, thube Gre ché men chuyén c6 thé 1ién quan dén hoi chimg
khéi dau Ia vang da & mat va tién trién thanh hoai tir bao phat va (d6i khi) gdy tir vong. Co
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ché cta héi chimg nay chua biét r3. Nén ngung ding thudc & bénh nhan xuét hién triéu
¢hig vang da hodc tang men gan 13 rét khi ding Auroliza va c6 sy theo dai clia béc s§.
Giam bach chiu trung tinh/MAt bach ciu hat: _

Gidm bach cdu trung tinh/mét bach ciu hat, giam lugng tiéu ciu va thiéu mau da dugc ghi
nhén & bénh nhén ding thude e ché men chuyén. Hiém khi xdy ra giam bach ciu trung
tinh & bénh nhén c6 chirc ning thin binh thuémg va khdng c6 céc yéu 6 bién chimg, Triéu
chimg giam bach cdu trung tinh va méit bach cu hat c6 thé hdi phuc sau khi ngung ding
thudc trc ché men chuyén. Nén diung Auroliza mét céch rit thén trong & bénh nhén c6
bénh mach méu tao keo, dang diéu trj c ché min dich, dang ding allopurinol hoic
procainamid, hodc c6 sy két hop ciia céc yéu td bién ching nay, dic biét & bénh nhin c6
suy giam chirc ning thin trude d6. Mot sé bénh nhén nay bj nhidm khudn nghiém trong
ma khong dap {mg vé6i trj liéu khang sinh tich cye. Néu ding Auroliza & céc bénh nhén
ndy, nén theo ddi dinh ky sb lugng bach ciu va phai yéu cu bénh nhan béo céo ngay néu
¢6 bat ¢t dau hiéu nhidm khuén ndo.

Chiing tje:

Thude tic ché men chuyén giy phit mach & ngudi da den v6i ti ¢ cao hon 1 & ngudi c6
mau da khac.

Ciing nhur cde thube tre ché men chuyén khac, Auroliza c6 thé ft c6 tac dong ha huyét &p
trén bénh nhén da den so véi trén cic nhom ‘bénh nhén khic, c6 thé 1a do trang thai renin
thép chiém 1y 1& cao & nh6m bénh nhan da den ting huyét 4p.

Ho:

Ho da dugc ghi nhan khi st dung thuée trc ché men chuyén. Pién hinh la ho khan, dai
ding va tr hét khi ngung thude. Ho do thubc ttc ché men chuyén phai duge xem xét khi
chén doan phén biét nguyén nhén gdy ho.

Phiu thuit/gdy mé:

O bénh nhén dai phiu hoic trong khi gy mé bing c4c thudc lam ha huyét ap, Auroliza c6
thé trc ché syr tao thanh angiotensin II thir phat do phéng thich renin bi tri. Néu ha huyét
ap xay ra va duge nghi 1a do co ché ndy thi cé thé didu chinh biing cach bdi hoan thé tich
tuén hoan. )

Téng kali mau:

D4 ghi nhén sy ting ndng d6 kali trong huyét thanh & bénh nhén diéu tri bing thuée @ ché
men chuyén, ké ca Auroliza. Bénh nhan ¢6 nguy co ting kali huyét gdm ngudi thidu ning
chirc ning than, ddi thio dudng, hoic ding thubc lgi tiéu gitt kali, céc chit bd sung kali
hodc céc chét thay thé mudi chita kali hoic c4c bénh nhan dang ding céc thuéc c6 thé lam
tiing ndng do kali huyét thanh (nhu 12 heparin). Néu thiy ring cin thiét dung déng thesi véi
céc thube néi trén, nén theo doi thudmg xuyén ndng do kali huyét thanh.

Bénh nhén d4i thio dwong: ’
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Bénh nhén déi thio duong dang ding thude udng tri dai thdo dudng hodic insulin, nén
kiém soat chit chd mirc dudng huyét trong théng diu didu tri bang thubc trc ché men
chuyén.

Lithium:

N6i chung khéng khuyén cdo két hop lithium véi Auroliza.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Sit dung thude cho phu nik cé thai

Khéng khuyén céo diing Auroliza trong 3 thang dAu cia thai ky. Khi ¢ du dinh hodc xdc
dinh c6 thai, phi chuyén sang diing mét liéu phép thay thé khac ngay. Bing ching dich t&

hoc lién quan dén nguy co gy quai thai sau khi tiép xic véi thude e ché men chuyén

trong ba thang dau ciia thai ky chua duge két ludin, tuy nhién khong thé loai trir ¢6 su gia
ting nho vé nguy co.

Chéng chi dinh ding Auroliza trong 3 thang gitta va 3 théng sau cia thai k.

Diing thudc e ché men chuyén kéo dai trong 3 théng gitta va 3 thang cudi ciia thai ky da
biét gay doc trén bao thai ngudi (giam chirc néng than, thiéu i, chdm cét hoa xXuong sg)
va doc tinh trén tré so sinh (suy thin, ha huyét ap, tang kali huyét).

Néu xdy ra trudng hop diing Auroliza trong 3 théng giita ciia thai ky, nén siéu 4m kiém tra
chire ndng théan va hop s0). :

Tré nhii nhi c6 me ding Auroliza phai dugc fheo ddi chit che dé phong ha huyét ap, thiéu
ni¢u va ting kali mau. Auroliza, di qua nhau thai, d3 dugc loai khoi tuén hoan tré so sinh
bing cdch thim phén phiic mac véi mot s loi ich v& mit 14m sang va trén Iy thuyét c6 thé
loai di bing cach truyén mau thay thé.

Sir dung thude cho phu nit cho con b

Chua biét Auroliza c6 duge bai tiét qua sita me hay khéng. Lisinopril dugc tiét ra siia
chudt dang cho ba. Khéng diung Auroliza & phu nit dang cho con b.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY

MOC
Cén thén trong vi ddi khi 6 thé xay ra chéng mat, dau déu.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cic thube diéu tri ting huyét 4p:

Khi phéi hop v6i cée thude diéu trj ting huyét &p khéc, tinh trang huyét 4p ha nhiéu hon
c6 thé xay ra.

Tranh ding lisinopril két hop véi cdc thudc chira aliskiren (xem Chéng chi dinh va Cénh
bao) ) _

Khi phdi hop véi glyceryl trinitrat va céc nitrat khéc hogic chit gian mach ¢6 thé lam giam
huyét ap hon nita.
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Thudc loi tiéu:

Khi thém mot thude loi tiéu vao phéc do diéu tri ciia bénh nhén dang sir dung Auroliza, téc
dung diéu tri ting huyét ap thuong ting thém.

Bénh nhdn dang ding thudc lgi tiéu va dic biét 1 nhitng bénh nhén méi ding loi tidu, déi
khi b ha huyét 4p qua mitc khi diing thém Auroliza. Kha néing b ha huyét ap c6 triéu
chimg véi Auroliza, c6 thé duoc giam t5i thiéu bang cach ngung thude loi tidu truée khi
bét diu didu tri véi Auroliza.

Chét b6 sung Kali, thude lgi tiéu giit kali hodic cic chét thay thé mudi chira kali:

Mic du trong céc thir nghiém lam sing ndng d¢ kali trong huyét thanh thudng & trong
mtrc giGi han, tinh trang ting kali mau da xdy ra & mot sé bénh nhén. Céc yéu té nguy co

gy ting kali mau bao gdm suy thén, d4i thdo dudmg, va ding ddng thdi véi thube loi tidu

giir kali (nhu spironolacton, triamteren hofic amilorid), chét bé sung kali hojic chét thay thé
mubi chira kali. Viée ding cdc chat bb sung kali, thuéc 1gi tidu gitr kali hogic chét thay thé
mudi chia kali, ddc biét & bénh nhan suy than, c6 thé din dén ndng dé kali huyét thanh
ting déng ké. Néu diing Auroliza chung véi thubc loi tiéu mét kali, sw giam kali huyét gay
ra do thudc loi tiéu cé thé duge cai thién.

Lithium:

Sy gia tang ndng d§ va ddc tinh ciia lithium trong huyét thanh ¢6 hdi phyc da duge ghi
nhdn khi ding déng thi lithium véi thube e ché men chuyén. Khi dung chung thude loi

tiéu loai thiazid v&i thudc (e ché men chuyén c6 thé 1am ting nguy co doc tinh cua lithium.

Khéng khuyén cdo ding Auroliza chung véi lithium, nhung néu cén thiét phai két hop thi
phai theo d&i céin thin mic lithium trong huyét thanh.

Thude khéng viém khéng steroid (NSAID) ké ci axit acetylsalicylic > 3 g/ngay:

Str dung NSAID kéo dai c6 thé giam tac dong diéu trj ting huyét 4p cua thude irc ché men
chuyén. Khi diing chung NSAID va thubc e ché men chuyén géy téc dong cong hop ting
kali huyét thanh v dén dén suy giam chire ndng than. Céc tic dong nay thudng cé thé hdi
phuc. Trong mét sé hiém trudng hop, suy thin cip c6 thé xdy ra, djic biét & bénh nhan c6
chire niing than bi suy giam truéc d6 nhu ngudi cao tudi, bénh nhan mét nude.

Thube chéng trim cim 3 vong/Thube chéng loan thin/Thube gy mé:

Khi ding chung thudc giy mé, thudc chéng trim cam 3 vdng va thude chéng loan thin
véi thude (rc ché men chuyén co thé dén dén giam huyét 4p hon nita.

Thube gidng giao cim:

Thubc giéng giao cam c6 thé 1am gidm tic dong diéu trj ting huyét 4p cta thudc e ché
men chuyén. :

Thube tri bénh d4i thdo dwdng:

Céc nghién ctru dich & hoc d& nghij ring ding dong thoi thude e ché men chuyén va
thue. trj déi thao dudng (insulin, thubc ha dudmg huyét dang ubng) c6 thé lam ting tac
dong ha dudng huyét v6i nguy co ha dudng huyét. Hién tugng ndy dudng nhu cé thé xay
ra nhidu hon trong nhimg tuén diéu trj dAu tién va & bénh nhan suy thén.
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Axit acetylsalicylic, thube tan huyét khéi, thudc chen béta, thubc nhém nitrat:
Auroliza c6 thé sir dung ddng thdi véi axit acetylsalicylic (& cc liéu diing cho bénh 1y tim
mach), thude tan huyét k!‘néi, thube chen béta va/hodic nhém nitrat.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khéng mong mubn sau da dugc quan st va ghi nhén trong khi ding
lisinopril v&i tAn xudt xdy ra nhu sau: Rét thudng gip (= 1/10); thudng gip (> 1/100 t6i <
1/10); it gdp (> 1/1,000 t6i < 1/100); hiém gap (> 1/10,000 t&i < 1/1,000); rét hiém giip (<
1/10,000), tn suét chua biét (khong thé wéc tinh tir s6 lidu sin co).

R6i logn mdu va hé bach huyét

- Hiém ggip: giam haemoglobin, giam haematocrit.

- Rét hiém gdp: suy tiy xuong, thiéu mau, giam tiéu ciu, gidm bach céu, giam bach cﬁul

trung tinh, méit bach cdu hat, thiéu méau tan huyét, bénh hach bach huyét, bénh ty mién.
R6i logn chuyén héa va dinh dwdng

- Rét hiém gip: ha dudng huyét.

Réi logn hé thén kinh va tam than

- Thudng gip: chéng mat, nhic diu.

- It géip: thay dbi khi séc, dj cam, chéng mit, rdi loan vj gidc, réi loan gifc ngu, 4o gidc.

- Hiém gap: 10 I3n tim thén, rdi loan khiu gidc.

- TAn suét chua biét: triéu chimg trim cam, n;gﬁ't.

Réi logn tim mach

- Thudng gp: tac dong tu thé (ké ca ha huyét ap).

- [t giip: nhdi mau co tim hodc tai bién mach mau ndo, ¢6 1& 14 thi phé4t do ha huyét 4p qua
mire & bénh nhin ¢é nguy co cao, hdi hép, nhip tim nhanh. Hién twgng Raynaud.

Roi logn hé hap, long nguec va trung that

- Thudng gip: ho.

- It giip: viém mii.

- R4t hiém giip: co thit phé quan, viém xoang. Viém phé nang do dj img/viém phdi ting
bach cdu 4i toan. )

R6i logn tiéu hoa

- Thudng giip: tiéu chay, budn nén.

- ft gép: non, dau bung, kho tiéu,

- Hiém ggip: khé miéng.

- Rét hiém gap: viém tyy, phi mach tai rudt, viém té bao gan hoic viém gan It mét, vang
da va suy gan.

Réi logn da va mé dudi da

- It giip: ndi mén, ngtra, qua mén/phi than Kinh - mach: phi thn kinh - mach & mit, tay
chéan, moi, ludi, thanh moén va/hodc thanh quan.

»

- Hiém giip: ndi mé day, rung téc, vy nén.
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- Réit hiém giip: todt md héi, bgnh pemphigus, hoai tir bidu bi gdy doc, hoi chimg Stevens -
Johnson va hdng ban da dang, u lympho gia trén da.
Phire hop tridu chimg da dugc ghi nhén va c6 thé bao gdm mét holic nhiéu tri¢u chiing sau
day: ‘ '
s6t, viém mach mau, dau co, dau khép/viém khép, khang thé khang nhan (ANA) duong
tinh, ting vén téc ling mau (ESR), ting bach cAu 4i toan, ting bach cAu, ndi mén, nhay
cam 4nh sédng hoic cic biéu hién khéc & da c6 thé xay ra.
R6i loan thdn va tiét niéu
- Thudmg giip: réi loan chirc ning thén.
- Hiém gip: uré huyét, suy thén cdp.
- Rt hiém gap: thiéu niéu/vo niéu.
Réi loan ndi tiét
- Tén sudt chua biét: bai tiét hormon khéng l¢i tiéu khong thich hop.
Réi loan hé sinh sén va luyén Vit
-t gép: bét lure.
- Hiém gdp: nit hoa tuyén va.
Céc réi logn téng qudt vés tinh trang tai ché
- It gp: mét mai, suy nhuoc.
Cédc két qua xét nghiém
- It giip: ting uré mau, ting creatinin huyet thanh tdng men gan, ting kali mau.
- Hiém giip: tang bilirubin huyét thanh, gidm natri méu.
Dir liéu an toan tir cdc nghién ciru 1am sang cho théy lisinopril néi chung dugc dung nap
tot & tré em tang huyét ap, do dé thong tin an toan trong nhém tudi nay la twong duong
nhu khi quan séat & ngudi 16n.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Dii c6 mot vai dir lidu vé qud liéu trén ngudi. Céc triéu chimg lién quan dén qué lidu thube
trc ché men chuyén c6 thé bao gom ha huyét ap, sdc tudn hoan, réi loan dién giai, suy thén,
ting théng khi phdi, nhanh nhip tim, danh tréng ngyc, chdm nhip tim, chéng mat, lo Au va
ho. Khuyén céo diéu tri qua liéu 1 truyén tinh mach dung dich mudi sinh 1y. Néu ha huyét
4p ning xay ra, nén dit bénh nhan & tu thé chéng sée. Ciing ¢6 thé xem xét didu trj véi
angiotensin I va/hogic catecholamin tiém tinh mach néu c6 sin. Néu méi ubng thube qua
liéu, 4p dung cdc bién phap nhim dio thai Auroliza (nhw géy nén, rira da day, uéng chét
hép thy va natri sulfat). C6 thé loai Auroliza ra khoi hé tudn hoan bing phuong phép thim
phén méu. Dat méy tao nhip duge chi dinh trong tinh trang chdm nhip tim khéng trj. Can
theo ddi thudong xuyén cac déu hiéu sinh tdn, ndng dd chit dién giai va creatinin trong
huyét thanh.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

- ATC code: CO9A A03

- Nhém trj liéu: thude e ché men chuyén angiotensin
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Lisinopril 1a chit trc ché men peptidyl dipeptidase. Lisinopril @tc ché men chuyén
angiotensin (ACE), la chét xtc tic sy chuyén dbi angiotensin I thanh chét peptid co mach
la angiotensin II. Angiotensin II ciing kich thich sy tiét aldosteron tir vo thugng thén, Uc
ché ACE lam giam n(\“m‘g do angiotensin II din dén giam tinh co mach va giam tiét
aldosteron. Sy giam tiét aldosteron c6 thé 1am ting ndng @6 kali huyét thanh.

Trong khi co ché tac dung ha huyét 4p ciia lisinopril dugc cho chi yéu 1a do sy trc ché hé
théng renin - angiotensin - aldosteron, lisinopril vén ¢6 tic dung didu trj ting huyét ap

. ngay ca & nhitng bénh nhén bj ting huyét 4p c6 ndng d6 renin thip. ACE hoan toén gifmg

kinase 11, 12 men tho4i bién bradykinin. Néng d6 gia ting ciia bradykinin, mt peptid giéin
mach, ¢6 déng vai trd trong hiéu qué diéu trj ciia lisinopril hay khong vin con 12 mot vAn
& can phai lam séang to.

13. PAC TINH DU'QC PONG HQC

Hip thu

Sau mét ligu udng lisinopril, ndng d§ dinh cua thude trong huyét thanh dat dén trong 7 gid,
mic dit thubc c6 khuynh huéng dat dén ndng do dinh trong méu chdm hon & cac bénh
nhén bi nhdi mau co tim cz‘ip. Duya vao lugng thube qua dudng tiéu, mic do hﬁp thu trung
binh ciia lisinopril 1a khoang 25%, véi sur bién thién theo timg bénh nhan 6 - 60% déi véi
céc liéu duge nghién ctru (5 - 80 mg). P9 kha dung sinh hoc tuyét dbi giam khoang 16% &
bénh nhén suy tim. Thic dn khéng anh hu&né dén sy hiip thu lisinopril.

Phén b6

Lisinopril duéng nhu khéng gin két véi protein huyét twong khac ngoai men chuyén
angiotensin trong méu (ACE). Céc nghién ciru trén chudt cho thiy lisinopril it vuot qua
hang rdo mau - ndo.

Thai trir

Lisinopril khéng qua chuyén héa va bai tiét toan by duéi dang khéng ddi ra nude tiéu. G
céc lidu 13p lai, lisinopril c6 thoi gian ban hiy ¢6 hiéu qua do tich Iiiy thudc 1a 12,6 giv. Hé
s6 thanh thai lisinopril & ngudi khoé manh khoang 50 mI/phiit. Ndng d6 thudc trong huyét
thanh gidm din cho thiy mét giai doan cudi kéo dai ma khéng gop phén vao sy tich liy
thude. Giai dogn cubi nay c6 thé biéu hién bing viée gin két bio hoa véi ACE va khong ty
1& véi lidu luong.

Bénh nhén suy gan

Tén thwong chirc ndng gan & bénh nhan xo gan dwa dén giam hip thu lisinopril (khoang
30% nhu duge xac dinh qua lugng thude qua dudng tiéu) nhung ting muc d¢ va thoi gian
tiép xiic voi thude (khoang 50%) so véi ngudi khoé manh do giam thanh thai.

Bénh nhén suy thin

Tén thuwong chirc nang thin lam giam thai trir thudc lisinopril, vén duge tiét qua thén
nhung sy gidgm nay chi ¢6 ¥ nghia lam sang khi do loc ciu than dudi 30 ml/phit. O bénh
nhén suy thin nhe dén trung binh (d¢ thanh thai creatinine 30 - 80 ml/phit), AUC trung
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binh chi tang 13%, trong khi & bénh nhén suy thdn niing (d6 thanh thai creatinin 5 - 30
ml/phut) AUC trung binh duge ghi nhén ting 1én gip 4,5 1an.

Lisinopril ¢6 thé duge dao thai qua thim phén. Trong 4 gid thdm phan mau, néng do
lisinopril trong huyét ttr(mé giam trung binh khoang 60% v&i d§ thanh thi thém phén 1a
40 - 55 ml/phut.

Bénh nhin suy tim

Bénh nhén suy tim c6 mire d¢ va thoi gian tiép xic véi lisinopril 16n hon khi so véi ngudi

khoé manh (AUC ting trung binh 125%), nhung néu dya vao heong thudc qua dudng tiéu

ciia lisinopril, hép thu s& giam khoang 16% so véi ngudi khoé manh.

Ngwdi cao tudi

Bénh nhan cao tudi c6 néng d6 thudc trong mau va gia trj dién tich du6i dudng cong biéu
dién ndng do thubc trong huyét twong theo thdi gian s& cao hon so véi bénh nhén tré tudi
(ting khoang 60%).

Tré em

Théng tin duge dong hoc cta lisinopril dwgc nghién ciru & 29 bénh nhi ting huyét 4p, tir 6
dén 16 tudi, voi chi sé GFR trén 30 ml/phit/1,73m?. Sau khi sit dung liéu 0,1 - 0,2 mg/kg,
ndng do dinh trong huyét twong ciia lisinopril dat trang thai én dinh trong vong 6 gid, va
mirc dd hdp thu dua trén Iugng thu hdi trong nuée tidu khoéng 28%. Nhiing gia tri nay
twong tur nhu gia trj thu duge trude ddy ¢ ngudi 16n.

AUC va Cmax & tré em trong nghién ciru nay da phit hop véi két qua da quan sét & ngudi
16m.

14. QUY CACH PONG GOI:

AUROLIZA 5: Hop 2 vi x 14 vién.

AUROLIZA 10: Hop 2 vi x 14 vién va Hop 20 vi x 14 vién.
AUROLIZA 20: Hp 2 vi x 14 vién va Hp 3 vi x 10 vién.
AUROLIZA 30: Hop 2 vi x 14 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC:

a) Didu kién bido quin: Bao quan dudi 30°C.

b) Han diing: 48 thang ké tir ngdy sén xuéit. Khong ding thudc qua han sir dung.

¢) Tiéu chuén chit lugng ciia thude: BP.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
Co s& san xuat: Aurobindo Pharma Limited
Dia chi: Unit - 11, Sy.No.313 and 314, Bachupally Village, Bachupally Mandal, Medchal-
Malkajgiri District, Pincode 500090, Telangana State, India (An D9).
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