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Ry Thuốc bán theo đơn

Po DOBUTIL® PLUS
37 cônG +Y'Đồtindopril tert-butylamin 4mg + Indapamid 1,25mg

lof cOpHan Ì?l8 l5 Viên nén
\S\ pƯợc PHẨM

THANHPHAN:Mivisa Jjén chứa
#

Apt

 

Hoat chat
Perindopril tert-butylamin...................... 4mg

lndapamid............................-..---------«¿ 1,25mg

Tá dược: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé, natri bicarbonat, magnesi stearat, ‘ ethanol

96-98%.

È)không hiện diện trong sản phẩm cuối.
MÔ TẢ SẢN PHẨM:
Viên nén dài màu trắng.

DƯỢC LỰC HỌC:

Perindopril là một thuốc ức chế men chuyển angiotensin, tác dụng thông qua hoạt tính

của chất chuyển hóa perindoprilat. Men chuyển (ACE: Angiotensin Converting Enzyme) la mét

exopeptidase chuyén angiotensin | thành angiotensin II - là một chất co mạch đồng thời kích ⁄a

thích bài tiết aldosteron ở vô thượng thận gây tăng huyết áp. !37cô

Ức chế men chuyển làm giảm angiotensin II trong huyết tương, dẫn đến tăng hoạt tính củarenÌn/“

trong huyết tương (do ức chế con đường phản hồi ngược việc giải phóng renin) và giảm LiếT “.
A

C/

  

 

DUG

aldosteron. Do men chuyén lam bat hoat bradykinin, tic ché men chuyén lam tang hoat tinh cia), n

hệ thống Kallikrein-Kinin tại chỗ và trong tuần hoàn và cũng hoạt hóa hệ thống prostaglandin. Co ` tờ

chế này cũng góp phần làm giảm huyết áp của các thuốc ức chế men chuyển, đồng thời một .

phần gây ra phản ứng phụ như ho.

Ở người tăng huyết áp, Perindopril làm giảm huyết áp bằng cách làm giảm sức can ở F

động mạch ngoại vi. Thuốc thường gây giãn động mạch và có thể cả tính mạch. UY :

Ở người suy tim sung huyết, Perindopril làm giảm tải cho tim, giảm tần số tim, tăng cung

lượng tim.

Indapamid là một sulfonamid lợi tiểu. Indapamid có tác dụng lợi tiểu và chống tăng huyết

áp. Thuốc ức chế tái hấp thu ion ở ống lượn xa, vì vậy làm tăng bài tiết natri clorid và nước.

Indapamid làm tình trạng phản ứng của mạch máu đối với các amin co mạch trở lại bình thường, `

làm giảm sức cản động mạch nhỏ ngoại vi. Indapamid vẫn duy trì được hiệu lực chống tăng

huyết áp ở những người bệnh tăng huyết áp không còn chức năng thận.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Perindopril được hấp thu nhanh chóng qua đường uống (đạt nồng độ đỉnh trong 1 giờ) và

chuyển hóa mạnh, chủ yếu ở gan thành perindoprilat có hoạt tính. Sinh khả dụng từ 65 tới 70%.

Thời gian bán hủy của của perindopril trong huyết tương là †1 giờ.

Khoảng 20% thuốc được biến đổi sinh học thành perindoprilat. Nồng độ đỉnh của perindoprilat

huyết tương đạt được sau 3 đến 4 giờ. Thức ăn làm giảm sự biến đổi sinh học thành

perindoprilat, do đó giảm sinh khả dụng, phải uống thuốc một lần vào buổi sáng trước khi ăn.

Thể tích phân bố của perindoprilat tự do xấp xỉ 0,2 líUkg. Perindoprilat gắn ít vào protein

(perindoprilat gắn vào men chuyển dưới 30%) nhưng phụ thuộc vào nồng độ. Perindoprilat được

thải trừ trong nước tiểu và có thời gian bán hủy ở phần thuốc tự do vào khoảng 3 đến 5 giờ. Ö

người cao tuổi, người suy tim và người bệnh suy thận, perindoprilat thải trừ giảm hơn. Việc chỉnh
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liều trong trường hợp suy thận cần dựa và độ suy thận (thanh thải giảm creatinin). Độ thanh thải

thẩm phân của perindoprilat là 70 ml/phút.
Dược động học của perindopril thay đổi ở người bị xơ gan, thanh thải thuốc mẹ ở gan bị giảm

một nửa. Tuy vậy, lượng perindoprilat tạo thành không giảm, và do đó không cần phải điều chỉnh

liều.
Indapamid được hấp thu nhanh và hoàn toàn qua đường dạ dày - ruột. Thức ăn hay thuốc

trung hòa acid hầu như không ảnh hưởng đến sự hấp thu của thuốc. Sau khi uống, nồng độ đỉnh

trong mắu đạt được trong khoảng 2 đến 2,5 giờ. Indapamid ưa lipid và phân bố rộng rãi trong

các tổ chức của cơ thể. Khoảng 71 - 79% thuốc gắn với protein huyết tương. Thuốc cũng gắn
một cách thuận - nghịch với carbonic anhydrase trong hồng cầu. Nửa đời đào thải của indapamid

khoảng 14 đến 18 giờ ở người trưởng thành chức năng thận bình thường. Ở người suy giảm chức

năng thận, nửa đời của thuốc cũng không kéo dài. Indapamid chuyển hóa mạnh ở gan, chủ yếu

thành các chất liên hợp glucuronid và sutfat. Khoảng 60% thuốc bài tiết qua nước tiểu trong vòng

48 giờ, chỉ có 7% thuốc bài tiết dưới dạng nguyên thể. Khoảng 16 - 23% thuốc bài tiết vào

phân, qua đường mật. Lọc máu không loại bỏ được indapamid ra khỏi tuần hoàn.

CHỈ ĐỊNH:

Điều trị tăng huyết áp nguyên phát khi tăng huyết áp không kiểm soát được với đơn trị liệu

perindopril.

CACH DUNG - LIEU DUNG:

Uống 1 viên/ngày, tốt nhất là nên uống vào buổi sáng, trước bữa ăn.

CHONG CHỈ ĐỊNH:

- _ Quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuốc hoặc với các sulfamid.

- _ Tiển sử phù mạch (phù Qưincke) liên quan tới việc sử dụng thuốc ức chế men chuyển.

- _ Phù thần kinh vận mạch di truyền.

- Phụ nữ có thai hoặc cho con bú. TH

- _ Suy thận trầm trọng (độ thanh thai creatinin <30 ml/min).

- - Bệnh não gan.

- _ Thương tốn chức năng gan trầm trọng.
- _ Giảm kali huyết.

- _ Suy tim mất bù chưa điều trị.

LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG:

Không nên sử dụng D0BUTIL® Plus cho trẻ em vì hiệu quả và dung nap của perindopril đơn độc

hay phối hợp cho trẻ em chưa được xác định.

Trừ khi được bác sĩ chỉ định, DOBUTIL® Plus không được phối hợp với lithium, muối kali, thuốc lợi

niệu giữ kali, một số thuốc có thể gây loạn nhịp tim, thuốc gây mê, allopurinol, các chất ức chế

tế bào hay thuốc ức chế miễn dịch, corticosteroid, các thuốc chống tăng huyết áp khác.

Ho: có thể gặp ho khan, trong trường hợp này bệnh nhân phải báo cáo lại với bác sĩ để xin

quyết định có nên tiếp tục diéu tri hay không.

Tut huyết áp: Thuốc này có thể gây tụt huyết áp. Tụt huyết áp có triệu chứng có khả năng xảy ra

hơn ở bệnh nhân giảm thể tích máu, hạn chế muối, tiêu chảy hoặc oi mữa hoặc ở bệnh nhân có

tăng huyết áp lệ thuộc nhiều vào renin.

https://trungtamthuoc.com/



Chống chỉ định sử dụng thuốc này trong trường hợp suy thận trầm trọng (độ thanh thải creatinin

<30 ml/phút). Không cẩn thiết chỉnh liều khi độ thanh thái creatinin >60 ml/phứt. Cẩn phải theo

dõi định kỳ nồng độ creatinin và kali trong khi điều trị DOBUTIL® plus ở bệnh nhân suy thận.

Nồng độ kali:
Kết hợp perindopril và indapamid không ngăn ngừa được khởi phát hạ kali, đặc biệt ở bệnh nhân

đái tháo đường hoặc ở bệnh nhân suy thận.

Tăng mẫn cảm/phù mạch
Phù mạch vùng mặt, chỉ, môi, niêm mạc, lưỡi, thanh môn và/hoặc thanh quản từng được báo

cáo, nhưng rất hiếm ở bệnh nhân điều trị thuốc ức chế men chuyển.

Thương tổn gan:
Khi chức năng gan bị thương tổn, thuốc lợi tiểu thiazid hoặc thuốc lợi tiểu tương tự thiazid có thể

gây bệnh não do gan. Ngưng dùng thuốc lợi tiểu ngay trong trường hợp này.

Người lớn tuổi:
Gần kiểm tra chức năng thận và nồng độ kali trước khi bắt đầu điều trị.

Xơ vữa động mach đã biết:

Nguy cơ hạ huyết áp tồn tại ở tất cả bệnh nhân, đặc biệt ở bệnh nhân thiếu máu cơ tím hoặc suy

tuần hoàn não.

Thân trong khác

Thận trọng trên bệnh nhân có rối loạn cân bằng điện giải, đái tháo đường, thống phong (gout),

chế độ ăn kiêng muối nghiêm ngặt, suy tim và hẹp động mạch thận.

Nếu phát hiện có thai trong khi sử dụng thuốc này, nhất thiết phải báo cáo và tham vấn bác sĩ

ngay lập tức. Cũng phải báo cho bác sĩ nếu bạn muốn có thai.

Phụ nữ có thai và cho con bú: Chống chỉ định.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy múc:

Chóng mặt hoặc mệt mỏi có thể xây ra, nên thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cảm giác mệt mỗi, choáng váng, nhức đầu, tâm trạng lâng lâng hoặc rối loạn giấc ngủ, chuột

rút, tụt huyết áp thế đứng, phản ứng dị ứng, phát ban da, đau dạ dày, ăn mất ngon, buồn nôn,

đau bụng, táo bón, rối loạn vị giác, ho khan, khô miệng.

Phù Quincke.

Tăng nguy cơ mất nước trên bệnh nhân cao tuổi và bệnh nhân suy tim, thay đổi kết quả xét

nghiệm máu, như là mất kali, đặc biệt ở bệnh nhân cao tuổi hay bệnh nhân suy dinh dưỡng. l/⁄

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯỜNG TÁC THUỐC:

— Dùng đồng thời thuốc lợi tiểu giữ kali, sản phẩm có kali hoặc muối có kali với perindopril có

thể gây tăng kali huyết thanh.

—_ Thuốc lợi tiểu: bệnh nhân dùng thuốc lợi tiểu có thể xây ra giảm huyết áp quá mức sau khi

khởi đầu điều trị với thuốc ức chế men chuyển.

— Lithium: Tăng nồng độ lithium huyết thanh và tăng độc tính cia lithium có hồi phục đã từng

được báo cáo khi dùng chung lithium với thuốc ức chế men chuyển.

— Thuốc kháng viêm không steroid: Dùng thuốc kháng viêm không s†eroid có thể làm giảm

hiệu quả hạ huyết áp của thuốc ức chế men chuyển. Thêm vào đó, thuốc kháng viêm không

steroid và thuốc ức chế men chuyển làm tăng thêm nồng độ kali huyết thanh và làm giảm

chức năng thận.

https://trungtamthuoc.com/



— Thuốc hạ huyết áp và thuốc giãn mạch: Dùng đồng thời với các thuốc này sẽ làm †ăng thêm

hiệu quả hạ huyết áp cửa perindopril. Dùng đồng thời với nitroglycerin và dẫn xuất nitrat

khác, hoặc thuốc giãn mạch khác có thể gây hạ huyết áp hơn nữa.

— Thuốc chống đái tháo đường: dùng đồng thời thuốc ức chế men chuyển và các thuốc chống
đái tháo đường (insulin, các thuốc hạ đường huyết dạng uống) có thể làm tăng tác dụng hạ

đường huyết với nguy cơ tụt đường huyết. Hiện tượng này có khả năng xảy ra trong tuần đầu

tiên kết hợp điều trị và ở bệnh nhân suy thận.

— Dùng đồng thời với một vài thuốc gây mê, thuốc chống trầm cảm ba vòng, với thuốc ức chế

men chuyển có thể gây hạ huyết áp hơn nữa.
— Thuốc giống giao cảm có thể gây giảm hiệu quả hạ huyết áp của thuốc ức chế men chuyển.

— Không kết hợp Indapamid với các thuốc lợi tiểu khác vì có thể gay giảm kali huyết và tăng

acid uric huyết.
— Không dùng chung với lithi vì gây nguy cơ ngộ độc lithi.

— Indapamid giảm đáp ứng của động mạch đối với chất gây co mạch như noradrenalin, nhưng

không đủ d0ể ngăn cản tác dụng cửa noradrenalin.

QUÁ LIEU VA CACH XU TRI: fe

—_ Triệu chứng: rối loạn tiêu hóa, buồn nôn, nôn, suy hô hấp, tụt huyết ap.

— Xử trí: rửa da day, truyén tinh mach dung dịch muối đẳng trương. Lọc mau |(

Perindopril ra khỏi máu.

 

TRINH BAY: \

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén.
Nà UnÀ

BAO QUAN: | / ⁄

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

THỜI GIAN XÉT LẠI TỪ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:

BE XATAM TAY TRE EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

KHÔNG DUNG QUA LIỀU CHỈ ĐỊNH
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Ý KIẾN BÁC SĨ
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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM 0PV
Lô 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Thành phố Biên Hòa, Tỉnh Dong Nai.

ĐT : (061) 3992999 Fax : (061) 3835088
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