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Rx Thubc nay chi ding theo don thudc

MEDOCHEMIE LTD
EMCITRIL 10mg 1-10 Constantinoupoleos str
Lisinopril 10mg CY=3011 Limassol
Vién nén
D& xa tam tay tré em

Poc kj hwéng dan sir dung trwde khi ding

THANH PHAN
Méi vién nén chira:
Thanh phén hoat chét: lisinopril dihydrate tuong dwong lisinopril 10mg.

Thanh phan ta dugc: mannitol, dicalcium phosphate dihydrate, red iron oxide E172, maize starch,
pregelatinised starch (Starch 1500), magnesium stearate.

MO TA DANG BAO CHE
Vién nén mau hbng dao, trén, khum, dwéng kinh 7,0 mm.

QUI CACH BONG GOI
Hop 04 vi x 07 vién nén; Hop 03 vi x 10 vién nén; Hop 10 vi x 10 vién nén

CAC PAC TiNH DUQC LUC HOC, DUQC BONG HOC

Dwec lwe hoc

Nhom duwoc ly: Thude tre ché men chuyén, ma ATC: CO9AAQ3.

Co ché tac dung

Lisinopril 12 cht trc ché peptidy! dipeptidase, (rc ché men chuyén angiotensin (ACE), I3 chat xuc tac sw
chuyén ddi angictensin | thanh chét peptid co mach 14 angiotensin Il. Angiotensin Il ¢ling kich thich su
tiét aldosteron tir vo thugng than. Uc ché ACE lam giam néng dé angiotensin || dn dén gidm tinh co
mach va giam tiét aldosteron. Sy gidm tiét aldosteron ¢6 thé 1am ting ndng @9 kali huyét thanh.

Tac dung duwoce lwe

Trong khi co ché tac dung ha huyét ap ctia lisinopril duoc nghf chiyéula do si G ché hé thdng renin-
angiotensin-aldosteron, lisinopril vin ¢é tac dung didu tri tang huyét ap ngay ca & nhirng bénh nhan bj
tang huyét &p c6 ndng dd renin thap. ACE twong ty nhu kininase Il, 12 men thoai bién bradykinin. Néng
o gia tang cuia bradykinin, mét peptid gidn mach, cé dong vai tro trong higu qua dieu tri cla lisinopril
hay khdng van con la mét van dé can phai lam sang to.

Hiéu qua va dé an toan lam sang

Tac dong cla lisinopril trén ty 18 tl vong va ty 18 mac bénh trong suy tim @& dwoc nghién clu bang céach
so sanh lidu cao (32,5 mg hoac 35 mg, ngay 1 1an) véi lidu thip (25 mg hodc 5 mg, ngay 1 1an). Trong
mét nghién clru trén 3164 bénh nhan véi thoi gian theo ddi binh quan la 46 thang dbi véi bénh nhan
séng sét, diing lidu cao lisinopril 3 gidm 12% nguy co déi véi tiéu chi két hop tlr vong do tat ca cac
nguy&n nhan va nhap vién do tat ca cac nguyén nhan (p = 0,002) va gidm 8% nguy co tir vong do tat
¢a nguy&n nhan va nhap vién do bénh tim mach (p = 0,036) so véi khi ding ligu thap. Nguoi ta cling
da ghi nhan gidm nguy co tl vong do tat ca nguyén nhan (8%; p = 0,128) va giam nguy co tir vong do
bénh tim mach (10%; p = 0,073). Trong mét phan tich post-hoc, s6 bénh nhan nhap vién do suy tim
giam 24% (p = 0,002) & bénh nhan dung lidu cao lisinopril so véi liéu thép. Loi ich vé triéu chirng 1a
trong tw & ca hai nhém dung lisinopril liéu cao va lidu thap. K&t qua nghién clu chuing té 12 téng quan
bién cé ngoai y & bénh nhan diéu tri lidu cao hoac liéu thap lisinopril d&u twong tw nhau vé ban chat
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ching nhur sé lwrong. Cac bién cd du doan trwréc do thube (re ché men chuyé&n nhuw |a ha huyét ap hoac
thay @di chire nang than cé thé kiém soat dwoc va hiém khi phai ngung diéu tri. Triéu chirng ho it xay
ra hon & bénh nhan dung lisinopril liéu cao so véi dung liéu thap.
Trong thir nghiém GISSI-3 diing thiét ké giai thira 2 x 2 dé so sanh tac ddng cda lisinopril va glyceryl
trinitrat dung riéng 1& hodc két hop trong 6 tuan so v&i nhdm chirng. Thlr nghiém thyre hién trén 19.394
bénh nhan diing thudc trong véng 24 gi sau con nhdi mau co tim, lisinopril cho thay gidm nguy co t
vong ¢ ¥ nghia théng k& so v&i nhém ching (11%, 2p = 0,03). Glyceryl trinitrat lam gidm nguy co
khdéng dang ké nhung sy két hop gila lisinopril va glyceryl trinitrat lam gidm dang ké nguy co tr vong
s0 v&i nhom ching (17%, 2p = 0,02). Trong phan nhom ngudi cao tudi (> 70 tudi) va phu nd, da duoc
xac dinh 1a cac nhém c6 nguy co t& vong cao, nguwdi ta d3 ghi nhan c6 loi ich dang ké déi véi tidu chi
két hop ty 18 tr vong va chirc nang tim. Tiéu chi danh gia két hop cho toan bd bénh nhan cling nhu cho
cac nhém nguy co cao tai théi diém 6 thang cng chirng 13 lgi ich dang ké trén bénh nhan dung lisinopril
hodc lisinopril két hop v&i glyceryl trinitrat trong 6 tudn, cho théy lisinopril ¢c6 tac ddng du phéng. Ciing
nhu didu tri véi nhivng thude gian mach khéac, viéc didu tri bang lisinopril ¢6 thé kém véi viéc tang tan
suat ha huyét ap va réi loan chirc nang than nhuwng khéng coé sw tang ty & thuan tan suét t vong.

pi-lisin10-tab-1.0-3-tol-Vin

Trong mét nghién clru mi G6i, ngdu nhién, da trung tadm so sanh lisinopril véi thudc chen kénh canxi
trén 335 bénh nhan dai thao dudng typ 2 va ting huyét ap, méi bétdau cé bénh than bidu thi bang trigu
chiing vi albumin niéu, dung lisinopril 10-20 mg, ngay 1 Ian trong 12 thang, 1am gidm 13 mmHg huyét
ap tam thu, 10 mmHg huyét &p tam truong va 40% téc dé tiét albumin niéu. Khi so sanh véi thudc chen
kénh canxi cing gay giam huyét ap twong tw, bénh nhan dung lisinopril ching té cé téc dé tiét albumin
niéu gidm nhiéu hon dang ké, cung cdp bang ching chirng minh tac ddng (rc ché men chuyén cla
lisinopril 1am gidm vi albumin niéu qua co ché truc tidp trén md than ngoai tac ddng ha huyét ap.

Piéu tri v&i lisinopril khéng anh hudng dén sw kiém soat dudng huyét, thé hién théng qua viéc thube
khéng anh hudng dang ké dén ndng @ hemoglobin glycat héa (HbA 1c).

Céc thube tac dong trén hé renin-angiotensin (RAS)

Hai thir nghiém ng&u nhién c6 ddi ching quy mé Ién (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpeint Trial) va VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes) da danh gia phac dé phéi hop mét thude Cre ché men chuyén véi mét thube
chen thu thé angiotensin Il. ONTARGET la thir nghiém dwoc thuce hién trén cac bénh nhan ¢ tién st
méc bénh tim mach ho#c bénh mach mau ndo hodc bénh dai thdo dudng typ 2 kém bang chirng ton
thuong co quan dich.

VA NEPHRON-D Ia tht¥ nghiém trén cac bénh nhan dai thao dudng tjp 2 va bénh than do dai thao dudng.

Hai nghi&n ctru nay cho thdy s dung két hop thude tre ché men chuyén va chen thy thé angiotensin |1
khéng cai thién dang ké trén than va/hodc tim mach cling nhu ty 1& ti vong nhung lam tang nguy co
tang kali mau, tén thvong than cap va/hodc ha huyét ap so véi phac db don doc.

Do dac tinh dwoc Iwe hoe trong tw nhau, nhing k&t qua nay clng ¢6 thé ap dung ddi véi cac thude tre
ché men chuyén va thudc chen thu thé angiotensin Il khac.

Do d6, khéng nén st dung ddng thoi thude e ché men chuyén va thude chen thu thé angiotensin II
trén cac bénh nhan mac bénh than do dai thdo dudng.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) 1a
maot thir nghiém dworc thidt k& dé danh gia loi ich cla viéc bd sung thém aliskiren vao phac @6 diéu tri
chuan véi mdt thude tre ché men chuyén hoac mét thude chen thu thé angiotensin Il trén cac bénh nhan
méc dai thao duwdng typ 2 va bénh than man, bénh tim mach hoac ca hai. Nghién clru nay da két thic
som do tang nguy co gap bat loi. DAt quy va tir vong do nguyén nhan tim mach thudng gap hon &
nhom aliskiren so v&i nhém placebo (gid dwoc). Cac bién cb bat loi va bién ¢ bt loi nghiém trong
dang chu y (tang kali mau, ha huyét &p va ri loan chirc ndng thin) cling duoc bao cao véi tn suét
cao hon ¢ nhom aliskiren so v&i nhém placebo.
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Dén s6 tré em

Trong mét nghién cru 1dm sang trén 115 bénh nhi huyét ap téng, tir 6-16 tudi, b&nh nhan can nang
dudi 50 kg sr dung 0,625 mg, 2,5 mg hoac 20 mg lisinopril mét 1an m&i ngay, va bénh nhan cé can
nang tir 50 kg trd 1&8n st dung 1,25 mg, 5 mg hodc 40 mg lisinopril mét 1An méi ngay. Sau 2 tudn, dung
lisinopril mat 1an mai ngay 1am huyét ap gidm phu thudc liéu ma hidu qua ha huyét ap khéng déi dwoc
chitng minh & liéu I&n hon 1,25 mg,

Tac dung ndy da duoc xac dinh & giai doan ngung thudc, khi huyét ap tam treong & bénh nhan dwoc
chon ng&u nhién dung gid duoc ting khodng 9 mmHg so véi bénh nhan dwoc chon ngiu nhién dé duy
tri lidu trung binh va liéu cao cla lisinopril. Tac dung ha huyét ap phu thudc liéu cha lisinopril 1a déng
nhét gira cac nhém nhan khdu hoc: tudi tac, giai doan day thi, gidi tinh va ching tdc.

Duoc dong hoc

Lisinopril 1a mét chat (e ché men chuyén khéng chira sulphydryl, ding dudng udng.

Hép thu

Sau mét liéu udng lisinopril, néng dd dinh cla thudc trong huyét thanh dat dvoc trong 7 gid, mac du
thuée cé khuynh hwéng dat dén ndng do dinh trong méau cham hon & cac bénh nhan bj nhédi mau co
tim c&p. Dwa vao luong thuée qua dwéng tiéu, mire dd hap thu trung binh cia lisinopril 1a khoang 25%,
véi sy bién thién theo tirng bénh nhan 6-60% ddi véi céc lidu dwoc nghién ctiu (5-80 mg). D kha dung
sinh hoc tuyét ddi giam khoang 16% & bénh nhan suy tim. Thirc an khdng anh hudng dén sy hap thu
lisinopril.

Phén bé

Lisinopril duéng nhu khéng gan két voi protein huyét twong khac ngodi men chuyén angiotensin trong
mau (ACE), Cac nghién clru trén chudt cho thay lisinopril it vuot qua hang rée méu-nio.

Chuyén héa ‘ MEDOCHEMIE LTD
Lisinopril khéng qua chuyén hoa. 1-10 Conslanﬁﬂoupoleos str
Théi trer CY =301 Lumassol

Lisinopril khdng qua chuyén héa va bai tiét toan bd dudi dang khéng déi ra nuwée tidu. O cac lidu I13p
lai, lisinopril ¢6 thoi gian ban hiy ¢6 hiéu qua do tich Ity thudc 1a 12,6 gidr. Hé sé thanh thai lisinopril &
ngudi khoé manh khodng 50 mifphut. Néng dd thude trong huyét thanh giam dan cho thdy mét giai
doan cudi kéo dai ma khéng gop phan vao s tich ldy thuée. Giai doan cudi nay cé thé biéu hién bang
viéc gan két bao hoa voi ACE va khdng ty 18 véi lidu dung.

Duge dong hoc trén déi tuong dac biét

Bénh nhan suy gan

Tén thuong chirc nang gan & bénh nhan xo gan dwa dén giam hép thu lisinopril (khoang 30% nhu
duogc xac dinh qua lugng thude qua dudng tidu) nhwng ting mice dé va thoi gian tiép xtc véi thude
(khoang 50%) so véi nguéi khoé manh do giam thanh thai.

Bénh nhan suy than

Tdn thuwong chirc nang than lam gidm thai trir thude lisinopril, vén duoc tiét qua than nhung si gidm
nay chi cé y nghia I3m sang khi dd loc cau than duéi 30 mi/phat. O bénh nhan suy than nhe dén trung
binh (dé thanh thai creatinin 30-80 mli/phut), AUC trung binh chi tang 13%, trong khi & bénh nhan suy
than nang (d6 thanh thai creatinin 5-30 ml/phut) AUC trung binh duoc ghi nhan tang Ién gap 4,5 lan.
Lisinopril ¢6 thé duoc dao thai qua thdm phan. Trong 4 gid thdm phan mau, ndng d5 lisinopril trong
huyét twong giam trung binh khodng 60% v&i G thanh thai tham phan & 40-55 ml/phut.

Bénh nhan suy tim

Bé&nh nhan suy tim c6 mirc do va thai gian tiép xic vai lisinopril I6n hon khi so véi nguéi khoé manh
(AUC tang trung binh 125%), nhung néu dya vao lugng thuée qua dudng tiéu cda lisinopril, hap thu
giam khoang 16% so v&i nguoi khoé manh.
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Ngueoi cao tudi

Bénh nhan cao tudi cé ndng dd thudc trong mau va gia tri dién tich dudi dudng cong bigu dién ndng do
thuéc trong huyét tvong theo thdi gian cao hon so véi bénh nhan tré tudi (tang khoang 60%).

Dén s6 tré em

Théng tin duoc ddng hoc ctia lisinopril dwoc nghién clru & 29 bénh nhan nhi tang huyét ap, tir 6 dén
16 tudi, véi chi sé GFR trén 30 mliphut/1,73 mZ. Sau khi sir dung liéu 0,1-0,2 mg/kg, ndng dd dinh trong
huyét twong cua lisinopril dat trang thai én dinh xay ra trong vong 6 gi&y, va mire dd hap thu dya trén
Iwong thu hédi trong nudce tidu khoang 28%. Nhirng gia tri ndy twong ty nhw gia tri thu dugc trude day
& nguoi lon.

AUC va Crax & tré em treng nghién ciu nay da pht hop voi két qua da quan sat & ngudi lon.

D liéu an toan tién 1am sang

D@ lidu tién lam sang cho thy khong cé nguy co dac biét nao trén ngudi dya trén cac nghién clru théng
thudng vé duoc Iy hoe néi chung, doc tinh liéu 1ap lai, doc tinh gen va khd nang gay ung thw. Nhém thuéc
(rc ché men chuy&n angiotensin da dwoc ching minh 12 cé thé gay ra céc téc dung bat loi déi voi su phat
tridn mudn cua thai nhi, dan dén tr vong va cac bat thwong bam sinh, dic biét 14 anh hudng dén hop so.
Dac tinh vai té bao, cham phat trién trong t& cung va con éng ddng mach ciing da dwec bdo cdo. Nhirng
phét trign bat thudng nay dugc cho 1a mét phin do tac déng tryc tiép cla thude tre ché men chuyén 1én
hé théng renin-angiotensin cta thai nhi va mét phan do thiéu mau cuc bd do ha huyét 4p & ngudi me va
gidm luu lugng mau dén nhau thai va cung cép oxy/chat dinh dudng cho thai nhi.

CHI DINH

Tang huyét 3

e il MEDOCHEMIE LTD
Sina ey huyatap 1-10 Constantinoupoleos str
Suy.dm CV =Y fmassol

Diéu tri suy tim cé triéu chirng.

Nhéi mau co tim cap

Diu tri ngdn han (6 tuan) & nhikng bénh nhan cé huyét déng hoc én dinh trong véng 24 gior dau & bénh
nhan nhoéi mau co tim cap.

Bién chirng thdn clia bénh dai thao dwéong

Pigu tri bénh than & bénh nhan tang huyét ap méc bénh dai thao dwong typ 2 va bénh than mai phat
(xem muc Duoc lue hoc).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lidu dung tay thudc theo tinh trang va dap ting huyét ap clia tirng ca nhan

Lidu dung

Tang huyét ap

Lisinopril co th& dung riéng I& hoac két hop voi cac nhom thudc tri tang huyét ap khac (xem muc Chéng
chi dinh, Cnh béo déc biét va than trong khi st dung. Tuong tac, tuong ky cda thude va Duge lure hoc).
Lidu khoi dau

O bénh nhan tang huyét ap, lidu khdi dau théng thudng duoc khuyén céo 12 10 mg

Bénh nhan cé hé renin-angiotensin-aldosteron hoat héa manh (déc bigt & b@nh nhan tang huyét ap do
bénh Iy mach mau-than, thiéu mudi va/hoac thidu nwéc, mat bl tim, hodc tang huyét ap tram trong) cé
thé bi ha huyét ap qua mire sau khi ding lidu khéi diu. Vién EMCITRIL 10mg khéng phi hop ding lam
lidu khéi d4u cho cac bénh nhan nay, ma can can nhac st dung ché pham lisinopril cd ham luong thap
hon va viéc khdi dau didu tri cin cé su theo doi clia bac sT. Cén ding lidu khéi du thap hon khi co ton
thuong than (xem Bang 1 dudi day).
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Liéu duy tri

Liéu duy tri théng thudng ¢ hiéu qua la 20 mg, udng 1 1&n duy nhat mdi ngay. Noi chung, néu khong
dat duoc hiéu qua didu tri mong mudn sau 2 dén 4 tun voi lidu didu tri ndo d6 thi ¢ thé tang liéu. Ligu
tdi da sir dung trong cac thir nghiém Iam sang dai han cé déi ching 13 80 mgingay.

Bénh nhan dang dung thude loi tidu

Ha huyét ap cé triéu chirng co thé xay ra khi bat dau diéu tri véilisinopril. Didu nay d& xay ra hon &
bénh nhan dang dugc diéu trj ddng thoi bing thude lgi tiéu. Do d6 phai than trong vi nhiing bénh nhan
nay cé thé dang thidu nudc valhosc thidu mudi. Néu duge, nén ngwng thudc loi tidu tir 2-3 ngay trudc
khi bat dau diéu tri véi lisinopril.

O nhirng b&nh nhan tang huyét ap khdng thé ngling thubc loi tidu: Vien EMCITRIL 10mg khong ph
hop dung lam lidu khéi ddu, ma can can nhic st dung ché pham lisinopril ¢6 ham lwgng thdp hon. Nén
theo ddi chirc nang than va lwong kali huyét thanh. Liéu lisinopril tép theo nén diéu chinh tly theo dap
(rng ctia huyét ap.

Néu can thiét, co thé tiép tuc dung thuéde loi tidu (xem muc Canh béo ddc biét va than trong khi st dung
va Tuong tac, tuong ky cia thudc).

Déan sé tré em MEDOQCHEMIE LTD

St dyung trén tré em bj bénh tang huyét ap tir 6-16 tudi. 1- ]D Constannnoupuieos str
- 301} i ymassol

Khuyén cao dung liéu kh&i dau thap nhat c6 hiéu qua bang cac ché phém isinopril ¢6 ham lwgng phu
hop. Lidu ding nén duoc didu chinh tly theo ca thé dén téi da 20 mg/ngay & b&nh nhan c6 can nang
tir 20 dén < 50 kg, va khéng qua 40 mg/ngay & bénh nhan = 50 kg. Lidu trén 0,61 mg/kg (hodc vuot
qua 40 mg/ngay) chura dugc nghién clu & tré em (xem muc Duroc luc hoc).

O tré em c6 chirc n&ng than suy gidm, nén xem xét kh&i dau véi lidu thap hon hodc xem xét tang tirng
muc ligu.

Diéu chinh lidu & bénh nhan suy than

Lidu st dung & bénh nhan suy than phai dugc dwa trén dd thanh thai creatinin nhu mé ta & Bang 1

duwdi day.
Bang 1:
D6 thanh thai creatinin (ml/phat) Liéu khei dau (mg/ngay)
Duwdi 10 ml/phit (k& ca bénh nhan dang thdm phan) 2,5 mg*
10-30 ml/phut 25-5mg
31-80 ml/phut 5-10 mg

* Lidu st dung va/hoac sé 1an dung thudc cin duoc didu chinh theo dap ting v& huyét ap.
Vién Emcitril 10mg co thé dwoc dung lam lidu khéi dau déi véi bénh nhan suy than cé dé thanh thai
creatinin 31-80 ml/phat.

Vién Emcitril 10mg c6 thé dwoc dung trong diéu chinh liéu sau lidu khé&i diu. Lidu ding co thé duoc
didu chinh tang dan cho dén khi kiém soat dwoc huyét ap hodc tdilidu téi da 40 mg/ngay.

Suy tim

O' nhi¥ng b&nh nhan suy tim cé triéu ching, lisinopril nén dwec ding tri lidu hd tro cho thude lgi tidu va,
khi thich hop, véi digitalis hoac thudc chen béta.

Vién EMCITRIL 10mg khéng pht hop dung 1am lidu khdi ddu déi véi bénh nhan suy tim, ma can can
nhéc str dung ché pham lisinopril cé ham lwong thap han, va nén udng khi cé sw theo ddi clia bac si
dé xac dinh tac dong 1an dau cla thude 18n huyét ap.
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Vién Emcitril 10mg cé thé duoc ding trong diéu chinh liéu sau lidu khdi dau. Nén tang liu lisinopril nhur

sau’
« Tirng mirc khdng qua 10 mg. MEDOCHEMIE LTD
+ Thovi gian didu chinh liéu khong it hon 2 tudn. 1-10 Constantinoupoleos str

« Liéu t6i da bénh nhan c6 thé dung nap Ién dén 35 mg, 1 lan/ngay. LY =301) Lamassol

Viéc didu chinh lidu dung phai dya trén dap (rng 1am sang cda ting bénh nhan. O bénh nhan cd nguy
co cao ha huyét ap ¢o triéu chiing, vi du bénh nhan thiéu mudi cé hay khéng cé giam natri mau, bénh
nhan gidm thé tich tuan hoan hoac bénh nhan da dugc digu tri tich cuc bang thuée loi tiéu, cac réi loan
nay phai dwoc didu chinh, néu duoc, trwdc khi diéu tri véi lisinopril. Nén theo déi chire nang than va
kali huyét thanh (xem myuc Canh bao dic biét va than trong khi st dung).

Nhéi mau co tim cap

Néu can, b&nh nhan nén duoc diéu tri bang cac thudc didu tri chudn nhue thudc tan huyét khéi, aspirin
va thudc chen bata. C6 thé dung glyceryl trinitrat dwéng tinh mach hodc dwéng qua da cung lic voi
lisinopril.

Lidu kh&i ddu (3 ngay ddu tién sau con nhdi mau co tim)

Khéng dung Emcitril 10mg @& khéi dau diéu tri nhdi mau co tim cap. Emcitril 10mg chi khuyén céo ding
sau 48 gid va 1 1an/ngay cho cac ngay sau do.

Liéu duy tri

Lidu duy tri 13 10 mg, 1 l1An/ngay. Néu ha huyét ap x3y ra (huyét 4p tim thu € 100 mmHg), c&n phai
giam lidu lisinopril va nén chon cac ché pham khac cé ham lugng thép hon.

Néu ha huyét ap kéo dai xay ra (huyét ap tam thu thdp hon 80 mmHg kéo dai lau hon mét giv), nén
ngung dung thudc lisinopril.

Viéc didu tri nén duoc tiép tuc trong 6 tudn va sau do bénh nhan nén dwoc tai danh gia. B&nh nhan ¢
cdc triéu ching suy tim nén tiép tuc dung lisinopril (xem myc Liéu dung va Céach ding).

Bién chieng trén thén cla bénh dai thao dwéng

& nhirng b&nh nhan tang huyét 4p kém theo dai thao dudng typ 2 va bénh than méi phat, dung liéu 10
mg lisinopril, 1 lan/ngay, c6 thé tang 1&n 20 mg, 1 lAn/ngay, néu cin thiét, & dat duoc huyét ap tam
truong & tw thé ngdi dwdi 90 mmHg.

&' bénh nhan suy than (44 thanh thai creatinin < 80 mi/phdt), liéu khéi dau lisinopril nén dugc didu chinh
theo do thanh thai creatinin cia bénh nhan (xem Bang 7).

Tréem

Kinh nghigm v& tinh an toan va hidu qua trén tré em > 6 tudi bi tang huyét ap con han ché, va chua co
kinh nghiém déi véi cac chi dinh khac (xem muyc Dugc luc hoc). Do d6, lisinopril khéng dugc khuyén
c4o & tré em trong cac chi dinh khac ngoai tang huyét ap.

Lisinopril khéng duoc khuyén cdo & tré em dwédi 6 tudi hodc & tré em bi suy than nang (GFR < 30
ml/phut/1,73 m?) (xem muc Duoc déng hoc).

Strdung thubc & ngui cao tubi

Trong cac nghién ctru 1am sang, khéng cé su thay ddi nao lién quan dén tudi tac bénh nhan ve higu
qua va tinh an toan cua thudce. Tuy nhién, khi tudi cao kém theo gidm chirc ning than, nén tuan theo
sw hudng dan & Bang 1 dé xéc dinh lidu khdi ddu cla lisinopril. Sau do, lidu ding nén duoc diéu chinh
ttly theo dap (g cua huyét ap.

Strdung trén bénh nhdn ghép than

Chuwa ¢6 kinh nghiém vé viée ding lisinopril trén bénh nhan méi ghép than. Do vay, khéng khuyén cao
ding lisinopril trén cac bénh nhan nay.
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Cach ding

Diing duéng udng véi mat it nude. Cé thé dung chung véi thirc an hoac khdng. Nén dung lisinopril lidu
mét1an/ngay. Ciing giéng nhu cac thude diéu tri khac, khuyén co diing thudc cung mot thai diém trong
ngay. Thirc &n khdng anh hwdng dén d hap thu.

M5t sé lwu ¥ dac bidt vé xiv Iy thude trwée va sau khi sir dung thude
e N MEDOCHEMIE LTD
Khéng c6 yéu cau dac biét vé x(r ly thuoc sau khi dung. 1-10 Constantinoupoleos str

CHONG CHI BINH CY = 3011 Limassol

« Qua man voi lisinopril, bat ky ta dwoc nao hoac cac thudc (rc ché men chuyén angiotensin (ACE)
khac.

- Tién str phi mach do dung thudc e ché men chuyén.

» Phit mach di truyén hoéc vé can.

« Phu ni¥ c6 thai & 3 thang gitra va cudi cda thai ki (xem muc Cénh bao dac biét va than trong khi st
dung va St dung thude cho phu nir c6 thai, cho con bil).

« St dung déng théi lisinopril véi cac san pham chira aliskiren & bénh nhan dai thdo dudng hodc suy
than (GFR < 80 mli/phit/1,73 m?) (xem muc Tuong tac, trong ky cia thude va Duoc lue hoc).

- St dung @dng thoi lisinopril véi sacubitrilfvalsartan. Lisinopril khdng dugc bat dau sém hon 36 gio
sau lidu cudi cung cua sacubitrilivalsartan (xem muc Canh béo dic biét va than trong khi st dung va
Tuwong tac, tuong ky cta thudc).

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU’ DUNG

Phong téa kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bing ching cho thdy viéc s dung déng thdi thubc e ché men chuyén, thube chen thu thé
angiotensin Il hoac aliskiren lam ting nguy ce ha huyét ép, tang kali huyétva suy gidm chivc nang than
(bao gdm ca suy than cap). Do dé khdng khuyén cio phong tda kép RAAS thang qua viée st dung két
hop thudc trc ché men chuyén, thude chen thu thé angiotensin Il hoac aliskiren (xem muc Tuong tac,
tuong ky cta thube va Duge lue hoc).

NE&u liéu phap phong tda kép thurc si ¢an thiét, chi nén thirc hién dwéi su giam sat cia bac si chuyén
khoa va thwéng xuyén theo dai chat ché chire nang than, dign gidiva huyét ap.

Thudc (rc ché men chuyén va thudc chen thy thé angiotensin Il khéng nén dung déng thai & bénh nhan
bi bénh than do dai thao dudng.

Ha huyét ap cé triéu ching

Ha huyét ap c6 triéu ching rat hiém gap & bénh nhan tang huyét ap khang cé bién chirng. O bénh
nhan tang huyét ap dung lisinopril, ha huyét ap cé khuynh hudng d& xdy ra néu bénh nhan bi gidm thé
tich tun hoan, vi Iy do thudc loi tidu, ché dd an han ché mudi, thdm phan, tiéu chdy hodc nén mira
hoac tang huyét ap nang phu thudc renin (xem Tuong téc, tuong kyctia thude va Téc dung khéng mong
mudn). & bénh nhan suy tim, cé hay khong co suy than kém theo, ha huyét &p c6 triéu chirng cling da
duoc ghi nhan. Didu ndy cé nhiéu khad nang x3y ra han & bénh nhan suy tim nang, phan anh qua viéc
duing lidu cao thudc loi tidu quai, gidm natri mau hodc tn thuong chire nang than. O nhiing bénh nhan
cé nguy co cao bj ha huyét 4p cé triéu chirng, viée khéi dau didutri va @iéu chinh liéu can duoc gidm
sat chat ché. Nhirng bién phap twong tw cling dwoc &p dung © bénh nhan cé benh tim thiéu mau cyc
bd hodc bénh mach mau n3o, ma & nhing bénh nhan nay ha huyét ap qua muc ¢ thé dan téi nhdi
mau co tim hoac tai bién mach mau nao.

Néu ha huyét 4p x3y ra, phai d& bénh nhan ndm nglra va, néu cin, truyén tinh mach dung dich mudi
sinh Iy. Ha huyét 4p thoang qua khang phai la chong chi dinh @6i v&i nhiing liéu tiép theo, nhiing liéu
thudc nay cé thé dwac st dung khdng cd tré ngai khi huyét ap da dwoc nang Ién sau khi bu dich.
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O mét s& bénh nhan suy tim cé huyét ap binh thwong hoac thip, huyét ap tam thu cé thé ha thap hon
nira khi dung lisinopril. Tac dung nay da dwoc biét trudc va thudng khéng phaila Iy do d& ngung thude.
Néu ha huyét ap cd tridu chirng, cé thé cdn phai gidam liéu hodc ngwng st dung lisinopril.

MEDOCHEMIE LTD

1-10 Constantinoupoleos str
Ha huyét ap trong nhéi mau co tim cép CY=301) Limassol
Khéng duoc khdi du didu trj véi lisinopril cho bénh nhan nhdi mau co tim cap ¢é nguy co bj rdi loan
huyét déng hoc trdm trong sau khi diéu tri véi thudce gian mach. Bay 14 nhirng bénh nhan c6 huyét ap
tam thu < 100 mmHg hosc séc do tim. Trong vong ba ngay dau tién sau nhdi mau co tim, nén gidm liéu
néu huyét 4p tam thu < 120 mmHg. CAn giam lidu duy tri xuéng 5 mg hodc tam thei xudng 2,6 mg néu
huy&t 4p tam thu s 100 mmHg. Néu ha huyét 4p kéo dai (huyét &p tam thu duwéi 90 mmHg kée dai hon
1 gi®) phai ngung dung lisinopril.
Bénh nhan méc bénh co tim phi daifhep ddng mach chii va van hai la
Gibng nhuw céc thude tre ché men chuyén khac, nén than trong khi ding lisinopril cho bénh nhan hep
van 2 1& va ngh&n déng mau ra khai tam thét trai nhw hep dong mach chu hodc bénh Iy co tim phi dai.
Tén thuong chire ndng than
O b&nh nhan suy than (do thanh thai creatinin < 80 mi/pht), liéu khéi dau lisinopril nén dugc diéu chinh
theo @8 thanh thai creatinin ctia bénh nhan (xem Bang 1 trong muc Liéu ding va Céch ding) va chirc
nang dap ¢ng cda bénh nhan véi tri lidu. Theo dai thudng quy luong kali va creatinin 1a mét phan cla
viéc tham kham y kheoa thdng thudng cho cac bénh nhan nay.
& bénh nhan suy tim, ha huyét 4p lidu Giu véi thude e ché men chuyén ¢é thé Iam tinh trang tén
thwong chirc nang than nang thém. Suy than cip, thuéng 1 co thé hdi phuc, da duoc ghi nhan trong
trurdng hop nay.
& mot sb bénh nhan hep ddng mach than 2 bén hodc hep déng mach than don déc, dugc didu trj voi
thuéc tc ché men chuyén, ngudi ta da ghi nhan co sv gia tang uré huyét va creatinin huyét thanh,
thuwdng s& hdi phuc khi ngung didu tri. Didu nay dac bigt dé xay rad bénh nhan suy than.
Néu tang huyét 4p do bénh Iy mach mau than cling hién dién thi 1am tang nguy co ha huyét ap nang va
suy than. &' nhivng bénh nhan nay, nén bt diu didu tri & lidu thip dudi sw gidm sat chat ché va dieu
chinh lidu diing cin than. Vi viéc didu tri véi thudc loi tidu cé thé |a mot yéu té gép phan gay ra tinh
trang néi trén, nén ngung dung nhirng thudc ndy va theo di chitc naing than trong nhirng tuan dau tién
didu trj vai lisinopril.
Mét sb bénh nhan tang h;.lyét ap ma khdng c6 bénh ly mach mau than ro rét trudc dé co hién tirong
tang uré huyét va creatinin huyét thanh, thwdng |1a nhe va thoang qua, dac biét khi lisinopril dwoc dung
déng thei véi thude loi tidu. Bidu nay thuong cé kha nang xay ra hon & bénh nhan tn thuong chirc
néng than trudc do. Cé thé can giam lidu valhodc ngung thudc loitiéu valhoac lisinopril.
Trong nhdi mau co tim cap, khéng nén didu tri khéi dAu véi lisinopril & bénh nhan c6 biéu hién rdi loan
chirc nang than, dugc dinh nghia 1 ndng dd creatinin huyeét thanh vugt qua 177 micromol/l varhoic
orotein niéu vurgt qua 500 mg/24 gio. Néu rdi loan chirc nang than phat trién trong qué trinh diéu trj voi
lisinopril (ndng @6 creatinin huyét thanh vrot qua 265 micromol/l hay gap ddi so v&i cac tri sb truée khi
digu tri) thi nén xem xét dén viée ngung dung lisinopril.
Qua man/Phi mach
Phiu mach & mat, tay chan, méi, ludi, thanh mén va/hoac thanh quan da dwoc ghi nhan it gép ¢ bénh
nhan duoc didu tri véi thude tec ché men chuyén, ké ca lisinopril Triéu chirng nay cé thé xay ra tai bat
Ky thei didm nao trong khi diéu tri. Trong truang hop ndy, can ngung dung lisinopril ngay 13p tirc va tién
hanh digu tri va theo ddi thich hop d& dam bao ring cac triéu chiing dwoc gidi quyét hoadn toan trudc
khi b&nh nhan xuat vién. Ngay ca trong trudng hop sung phi chi khu trd & luéi, khéng gay suy hé hap,
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bénh nhan cin duoc tiép tuc quan sat vi viéc diéu tri bang thude khang histamin va corticosteroid c6
thé khéng dap wng du.
Trong vai truéng hop rét hiém da cé ghi nhan t& vong do phi mach lién quan dén phu thanh quan hoac
phil Iu&i. Bénh nhan phu & lwdi, thanh mén hodc thanh quan c6 thé gay tic nghén duéng hé hép, dac
biét & nhirng ngudi cé tién str phiu thuat dwéng hd hap. O nhing trudng hop nay, can didu tri cép
ctu ngay. Trudng hop nay c6 thé str dung adrenalin va/hodc duy tri thdng thoang dudng ho hap. Can
theo dai banh nhan can than cho dén khi triéu chirng duoc gidi quyét hoan toan va én dinh.

Thubc (rc ché men chuyén gay phi mach & ngudi da den véi ty 1€ cac hon & ngudi co mau da khac.
Nhirng bénh nhan ¢6 tidn str phit mach khéng do st dung thudc (e ché men chuyén cé thé cé nguy co
¢ao bi phit mach khi dung thudc (rc ché men chuyén (xem muc Chéng chi dinh).

Chéng chi dinh st dung ddng thei thudc (e ché men chuyén véi sacubitrilivalsartan do [am tang nguy
co phi mach. Didu tri bang sacubitrilivalsartan khdng dugc bat diu sém hon 36 gio sau liéu lisinopril
cudl cing. Didu tri bing lisinopril khong dugc bat diu sém hon 36 gi& sau lidu cudi cung cla
sacubitrilivalsartan (xem muc Chéng chi dinh va Tuong tac, tuong ky cia thude).

St dung ddng thoi thude (e ché men chuyén véi racecadotril, thubc (rc ché mTOR (vi du: sirolimus,
everolimus, temsirolimus) va vildagliptin cé thé dan dén tang nguy co phiimach (vi du phi dudng thé
hoac lu®i, co hodc khdng kém theo suy hd hap) (xem muc Tuong tac, trang ky cia thude). Than trong
khi bdt dau dung racecadotril, thuéc trc ché mTOR (vi dy sirolimus, everolimus, temsirolimus) va
vildagliptin & bénh nhan da dung thude (re ché men chuyén.

Phan tng dang phan vé & bénh nhén thdm phan méu

Céc phan (rng dang phan vé da duoc ghi nhan & bénh nhan thdm phan mau véi mang tham phan cé
thc d6 thdm phan cao (nhw 1a AN 69) va didu tri ddng thei v&i 1 thude trc ché men chuyén. O nhirng
bénh nhan nay cin xem xét viéc str dung mot loai mang tham phan khac hoac nhom thudc diéu trj tang
huyét ap khac.

Phan ung dang phan vé khi ly trich lipoprotein ty trong thap (LDL)

& vai trwong hop hiém, bénh nhan dang ding thuée (e ché men chuyén trong khi ly trich lipoprotein ty
trong thap (LDL) bing dextran sulphat co thé cé phan (rng dang phan v& de dea dén tinh mang.

Céc phan ng nay da khéng xay ra khi tam thai khdng ding thude e ché men chuyén trude méi lan ly
trich.

Giai man cam

Bénh nhan dung thubc (rc ché men chuyén trong qua trinh diu tri gidi man cam (vi du noc ddc loai
hymenoptera) da cé nhirng phan (ng loai phdn vé kéo dai. Clng & nhirng bénh nhan nay, cac phan
(ng nay @ khéng xdy ra khi tam ngung thuée tre ché men chuyén nhuwng da xuat hién lai khi vd tinh
str dung thudc tré lai.

Suy gan

& mét vai trudng hop rat hiém, thube (rc ché men chuyén cé thé lién quan dén hdi chirng khdi dau 1a
vang da & mat va tién trién thanh hoai ttr bao phat va (d8i khi) gay tl vong. Co ché cla hdi chirng nay
chua biét rd. N&n nguwng dung thude & bénh nhan xudt hién tridu chirng vang da ho&c tang men gan rd
rét khi dung lisinopril va cé sw theo ddi cla bac sT.

Giam bach céu trung tinh/Mat bach céu hat

Giam bach cau trung tinh/mat bach cau hat, giam luong tiéu cau va thiéu mau da duoc ghi nhan &
bénh nhan ding thude (e ché men chuyén. Hiém khi xay ra gidm bach ciu trung tinh & bénh nhan ¢6
chirc ndng than binh thudng va khong cé cac yéu té bién ching. Triéu chirng gidm bach cau trung tinh
va mét bach cu hat c6 thé hdi phuc sau khi ngung diing thuée ke ché men chuyén. Nén dung lisinopril
mét cach rat than trong & bénh nhan cé bénh mach mau tao keo, dang didu tri trc ché mién dich, dang
duing allopurinol hoac procainamid, hodc co su két hop cla cac yéu té bién chiing nay, dic biét & bénh
nhan c6 suy giam chiic nang than trudc do. Mét sé bénh nhan nay bi nhiém khuin nghiém trong ma
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khéng dap trng véi trj liéu khang sinh tich cuc. Néu diéu tri bang lisinopril & cac bénh nhan nay, nén
theo déi dinh ki s luong bach cdu va phai yéu cau bénh nhan bio cdo ngay néu cé bat cir dau hiéu
nhigm khuan n&o.

Chung téc

Thudc trc ché men chuyén gay phli mach & nguéi da den véi ti1é cao hon la & nguroi cé mau da khac.
Cang nhu cac thudc tre ché men chuyén khac, lisinopril cé thé it ¢é tac dung ha huyét ap trén bénh
nhan da den so v&i trén cac nhom bénh nhan khac, ¢6 thé 1a do trang thai renin thap chiém ty & cao &
nhém bé&nh nhan da den tang huyét &p.

Ho

Ho da dwec ghi nhan khi st dung thuéc (rc ché men chuyén. Dién hinh 12 ho khan, dai ddng va tu hét
khi ngung thudc. Ho do thudc e ché men chuyén phai dwge xem xét khi chan doan phan biét nguyén
nhan gay ho.

Phéu thudt/Gay mé

& bénh nhan dai ph3u hodc trong khi gay mé bang cac thude lam ha huyét ap, lisinopril c6 thé (rc ché
sy tao thanh angiotensin Il thir phat do phdng thich renin bl trlr. Néu ha huyét ap xay ra va dugc nghi
1a do co ché nay thi ¢ thé diéu chinh bang cach bdi hoan thé tich tuan hoan.

Tang kali mau

D3 ghi nhan sw tang ndng do kali trong huyét thanh 6 bénh nhan diéu tri bng thudc trc ché men chuyén,
ké ca lisinopril. B&nh nhan cé nguy co tang kali mau gém ngudi thidu nang chirc nang than, dai thao
duong, hodc dung thudc loi tidu gitr kali, cac chét bé sung kali hodc cac chét thay thé mudi chira kali
ho&c cac bénh nhan dang ding cac thudc cé thé 1am tang ndng @5 kali huyét thanh (nhu 1a heparin).
Néu thay rang can thiét dung ddng thai véi cac thude ndi trén, néntheo ddi thudng xuyén ndng do kali
huyét thanh (xem muc Tuong téc, tuong ky ctia thudc).

Bénh nhén dai thao dudng

Bénh nhan dai thao duéng dang dung thude uéng tri dai thao duwong hoac insulin, nén kidm soat chat
ché mirc dwong huyét trong thang dau diéu tri bang thude (e ché men chuyén (xem muc Tuong tac.
twong ky cda thude).

Lithi

N6i chung khéng khuyén cao két hop lithi véi lisinopril (xem muc Tuong téc, tvong ky cua thuéce).
Thoi ki mang thai

Thudc (rc ché men chuyén khong nén diing trong théi ky mang thai. Trir khi viéc tiép tuc didu tri bang
thudc tic ch& men chuyén dwoc coi la can thiét, nhirng bénh nhan dang cé ké hoach mang thai nén ddi
sang phuong phap didu trj ha huyét ap thay thé da duoc thiét 1ap vé hd so an toan dé stv dung trong
thai ki. Khi duac chan doan cé thai, nén ngirng diéu tri bang thudc (e ché men chuyén ngay 1ap tirc va
nén bat @du lidu phap thay thé néu thich hep (xem muc Chéng chi dinh va St dung thude cho phy niv
cO thaiva cho con bu).

, . : MEDOCHEMIE LTD
SU DUNG THUOC CHO PHU NI’ CO THAI VA CHO CON BU 1-10 Constantinoupoleos str
Phu ni c6 thai CY - 3011 Limassol

Khéng nén ding thude ¢ ché men chuyén trong 3 thang dau cla thai ki (xem muc Canh bao déc biét
va than trong khi st dung). Chéng chi dinh st dung thudc (rc ché men chuyén trong ba thang gilra va
ba thang cudi cda thai ki (xem muc Chéng chi dinh va Canh bao ddc bigt va than trong khi str dung).

Bing chirng dich t& hoc lién quan dén nguy co gay quéi thai sau khi tiép xtic véi thude tre ché men chuyén
trong ba thang dau cla thai ki chua duoc két luan, tuy nhién khéng thé loai trir c6 su gia tang nho vé
nguy co. Trir khi viéc tiép tuc didu tri bang thudc trc ché men chuyén dugc coi 13 can thiét, nhiing bénh
nhan dang cé ké hoach mang thai nén duoc chuyén sang cac phuang phap didu tri ha huyét ap thay thé,
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da dwoc thiét 1ap vé dd an toan dé sir dung trong thai ki. Khi dwoc chan doan cé thai, nén nging diéu tri
bdng thudc Crc ché men chuydn ngay 13p tirc, va nén bét dau ligu phap thay thé phi hop.

Diing thudc (rc ché men chuyén kéo dai trong 3 thang gitka va 3 thang cudi cia thai ki da biét gay doc
trén bao thai ngudi (gidm chirc néng than, thiéu &i, cham cét hda xong o) va ddc tinh trén tré so sinh
(suy than, ha huyét ap, tang kali huyét) (xem muc D liéu an toan tién lam sang).

Néu xay ra trudng hop dung lisinopril trong 3 thang gitva clia thai ky, nén siéu am kiém tra chirc nang
than va hdp so.

Tré nhii nhi ¢c6 me ding lisinopril phai dugc theo ddi chat ché dé phong ha huyét ap (xem muc Chéng
chi dinh va Cdnh bdo dac biét va than trong khi st dung).

Phu ni cho con bu

Do khdng c6 théng tin v& viéc st dung lisinopril trong thei ki cho con bu, lisinopril khéng duoc khuyén
c4o0 va cac phuong phap didu tri thay thé an toan duoc thiét 1ap tét hon trong thai gian che con bu sé
dwoc vu tién hon, dac biét khi dang nuéi tré so sinh hodc tré sinh non.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khi d@idu khi&n phurong tién hodc van hanh may méc, nén xem xét thinh thodng cé thé xay ra chéng mat
hodc mét mai.
MEDOCHEMIE LTD

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC .

Y 1-10 Constantinoupoleos str
Taong e CY = 301) Limassol
Cac thudc didu trj tang huyét ap khac
Khi lisinopril duoc két hop véi cac thude didu tri tang huyét &p khac (vi du nhu glyceryl trinitrat va cac
nitrat khac, hodc cac thudc gian mach khac) cé thé lam giam huyét p hon niva.
D& lidu thir nghidm 1am sang cho thdy viéc phong téa kép hé théng renin-angiotensin-aldosteron
(RAAS) thong qua viéc sir dung két hop thude (r¢ ché men chuyén, thude chen thu thé angiotensin II
hozc aliskiren 6 lién quan dén tan sudt cao hon cac tac dung phu nhu ha huyét ép, tang kali mau va
giam chirc nang than (bao gdm ca suy than cip) so véi viéc str dung mét tic nhan RAAS duy nhat (xem
muc Chéng chi dinh, Canh bao dac bist va than trong khi s dung véa Duoc Iuc hoc).
Thudc lam tang nguy co phii mach
Chéng chi dinh st dung déng théi thudc (rc ché men chuyén véi sacubitril/valsartan do tang nguy co
phi mach (xem muc Chéng chi dinh va Canh bao déc biét va than trong khi sir dung)
Didu tri ddng thdi thube (rc ché men chuyén véi chét (rc ché mTOR (muc tiéu tac déng cua rapamycin
& ddng vat co vi) (nhu temsirolimus, sirolimus, everolimus) hodc thudc rc ché endopeptidase trung
tinh (NEP) (nhuw racecadotril), vildagliptin hodc chat hoat hoa plasminogen ma ca thé lam tang nguy co
phu mach.
Thudc lgi tiéu
Khi thém mot thuéc loi tidu vao phac d@d didu tri clia bénh nhan dang st dung lisinopril, tac dung diéu
tri tang huyét ap thuong téng thém. Bénh nhan dang dung thudc lgitiéu va dac biét 1a nhiing bénh nhan
méi diing loi tiéu, @81 khi bi ha huyét ap qua muc khi dung thém lisinepril. Kha néng b ha huyét ap ¢
triéu chirng véi lisinopril, cé thé dwgc giam téi thidu bing cach ngung thudc loi tidu trwée khi bat dau
didu tri voi lisinopril (xem muc Liéu dung va Céch dung; Canh béo déc biét va théan trong khi str dung).
Thubc loi tidu tiét kidm kali, thuéc bd sung kali hodc chat thay thé mubi cé chiva kali va cac
thubc khac c6 thé lam tang ndng dd kali huyét thanh
Mé&c di kali huyét thanh thwéng duy tri trong gidi han binh thudng, tang kali huyét c6 thé xay ra & mét
s& bénh nhan duoc didu tri bang lisinopril. Thudc loi tiéu tiét kiém kali (vi dy spironolacton, triamteren,
hoac amilorid), chat bd sung kali, hodc chat thay thé mudi chira kali, d4c biét & nhiing b&nh nhan bi suy
gidm chire nang than, c6 thé dan dén tang dang ké kali huyét thanh. Ciing nén than trong khi dung déng
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thoi lisinopril véi cac thude khac lam tang kali huyét thanh, chang han nhu trimethoprim va cotrimoxazol
(trimethoprim/sulfamethoxazol) vi trimethoprim dugc biét 13 hoat ddng nhu mét thude loi tiéu tiét kiém
kali nhu amilorid. Do d6, viéc két hop lisinopril vdi cac loai thude néu trén khdng duec khuyén khich.
Néu str dung ddng théi duoc chi dinh, ching nén duoc st dung than trong va theo doi thuwdng xuyén
kali huyét thanh.

Néu lisinopril dwoc dung cung véi thude loi tidu 1am mét kali, c6 thé cai thién tinh trang ha kali mau do
thube loi tidu gay ra.

Ciclosporin

Tang kali huyét cé thé xady ra khi st dung déng théi thude trc ché m%ﬁﬁ??ﬁﬁﬁﬁ*ﬁ“ﬂﬁ“ theo

déi ndng do kali huyét thanh, L
1-10 Constantinoupoleos str

e ©Y - 301 | Limassol
Tang kali huyét cé thé xay ra khi st dung ddng théi thude Ui ché men%hu;r'éh Vol hepaﬁn. &huyén cdo

theo déi nong do6 kali huyét thanh.

Lithi

Sur gia tang ndng dd va ddc tinh cha lithi trong huyét thanh ¢ hdi phuc da dugc ghi nhan khi ding déng
thai lithi véi thude e ché men chuyén. Khi dung chung thudce loi tiéu loai thiazid véi thude e ché men
chuyén cé thé 1am tang nguy co déc tinh cda lithi. Khéng khuyén cdo ding lisinopril chung véi lithi,
nhung néu cén thiét phai két hop thi phai theo ddi cdn than muec lithi trong huyét thanh (xem muc Cdnh
bdo ddc bigt va than trong khi str dung).

Thudc khang viém khéng steroid (NSAID), bao gém acid acetylsalicyclic 2 3g/ngay

Khi dung thude e ché men chuyén déng thei véi NSAID (vi dy nhw acid acetylsalicylic & phac d3 liéu
chéng viém, thubc trc ché COX-2 va NSAID khang chon loc), cé thé lam gidm téc dung didu tri tang
huyét 4p. Khi dung chung NSAID va thudc (e ché men chuyén gy tac dong cong hop tang kali huyét
thanh va dan dén suy gidm chire nang than, déc biét & nhirng bénh nhan cé chirc nang than kém ti
trudc. Nhitng tac ddng ndy thurdng co thé hdi phuc. Nén than trong khi kéthop, dac biét Ia & ngudi cac
tudi. Bénh nhan can duoc bd sung di nudc va theo doi chire nang than sau khi bat dau didu tri déng
thai va dinh ky sau d6.

Vang

Phan (ng nitritoid (triéu chiing cla sy gidn mach ma cé thé rat trdm trong bao gdm @ bling, budn nén,
chéng matva ha huyét &p) sau khi str dung vang duéi dang tiém (vi du, natri aurothiomalat) da duoc ghi
nhan thudng xuyén xdy ra & nhirng bénh nhan dang diéu tri bang thubc trc ché men chuyén.

Thudc chéng trdm cam ba vong/Thudce chéng loan thdn/Thude mé

S0 dung ddng thei mot sb san pham thude gay mé, thuée chdng trdm cdm ba véng va thuée chéng loan
than véi thube e ché men chuyén cé thé 1am gidm huyét ap hon nira (xem muc Canh bao dic biét va
than trong khi str dung).

Thuédc gidng giao cam

Thudc giéng giao cam ¢ thé 1am gidm tac ddng didu tri tang huyétap ctia thube e ché men chuyén.
Thuéc tri bénh dai thao dwdong

Cac nghién ciru dich t& hoc cho thay viéc dung déng théi thube trc ché men chuyén va cac thube tri dai
thao duong (insulin, thudc ha dudng huyét dudng udng) co thé giy tang tic ddng ha dudng huyét véi
nguy co tut dwdng huyét va thudng xay ra trong nhirng tudn diu didu tri két hop va & bénh nhan suy
than.

Acid acetylsalicylic, thudc lam tan huyét khéi, thuéc chen beta, nitrat

Lisinopril c6 thé duoc siv dung ddng thoi véi acid acetylsalicylic (6 liéu didu tri tim mach), thude lam tan
huyét khdi, thudc chen beta va/hodsc nitrat.

Twong ky,
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Do khéng cé cac nghién clru v& tinh twong ky, cia thude, khéng trdn 13n thube nay véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung khéng mong mudn duoc quan sat va bao cao trong sudt thoi gian dieu tri voi lisinopril va cac
thuéc e ché men chuyén khac véi tAn sudt nhu sau: Rt thuwong gap (2 1/10), thuéng gap (= 1/100
dén < 1/10), it gdp (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 dé&n < 1/1.000), rét hiém gap (<
1/10.000), khong rd tan suat (khdng thé danh gia dwa trén dir liéu san co).

Réiloan mau va mach bach huyét

Hiém gap: gidm hemoglobin, gidm hematocrit.

Rat hiém gap: suy tiy xuong, thiéu méu, gidm tiéu cau, gidm bach cau, gidm bach cdu trung tinh, mat
bach ciu hat (xem muc Cdnh bdo dic biét va than trong khi st» dung), thiéu mau tan huyét, bénh hach
bach huyét, bénh ty mién.

Réiloan hé théng mién dich

Khéng rd tn suét: phan (rng phan vé/dang phan vé. 1 %E(:DO?}L_EMIEILTD
- onstan noupoleos str

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng A o A
CY=3011 Limassol

R&t hiém gap: ha dudng huyét

Réi loan tdm thin

it gap: thay ddi tam trang, rdi loan gidc ngu, 4o giac.

Hiém gap: mé sang.

Khéng rd tan sudt: cac tridu chirng tram cam.

Réi loan hé than kinh

Thuéng gap: choang véng, nhirc dau.

It g&p: di cdm, chéng mat, réi loan vj gidc.

Hiém gap: réi loan khiru giac.

Khong ro tan suat. ngat.

Ré&iloan tim va mach mau

Thudng gap: tac dung thé dirng (bao gém cé ha huyét ap).
It gap: nhdi mau co tim hoac tai bién mach mau nao, cé thé thir phat sau ha huyét ap qua muc & nhing
b&nh nhan nguy co' cao (xem muc Canh bao dic biét va than trong khi str dyng), danh tréng ngue, nhip
tim nhanh, hién tugng Raynaud.

Réiloan hé hap, I16ng ngwe va trung that

Thuéng gap: ho.

It gap: viem mai.

Rét hiém gap: co that phé quan, vidm xoang, viém phé nang di (rng/vidm phdi tang bach cu &i toan.
Réiloan tiéu hba

Thudng gap: tiéu chay, non.

it gap: budn ndn, dau bung va kho tiéu

Hiém gap: khé miéng.

Rat hiém gap: viém tuy, phi mach & rudt.

Réi loan gan mat

Ré&t hiém gap: viém gan-té bao gan hoac & mat, vang da va suy gan (xem muc Canh bdo dic biét va
than trong khi str dung).

Réiloan da va mé dwéi da
it gap: phat ban, ngtra.
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Hiém gap: phan trng qua man/phu than kinh: phi than kinh & mat, tr chi, mai, Iwdi, thanh mén, va/hoac
thanh quan (xem muc Canh bao dic biét va than trong khi st dung), may day, rung toc, vay nén.
Rat hiém gap: toat mé hoi, béng nuwdc ty mién, hoai tir bidu bi nhiém doc, hdi chirng Stevens-Johnson,
héng ban da dang, gia u lympho.
M6t phirc hop triéu chirng d& dwoc bao cao cd thé bac gdm mét hodc nhidu triéu chirng nhu: sét, viém
mach, dau co, dau khéplviém khép, khang thé khang nhan dwong tinh (ANA), toc dd lang héng cau
cao (ESR), ting bach cdu &i toan va tang bach cau, phat ban, nhay cdm v&i anh séng hodc cac biéu
hién da liéu khac c6 thé xay ra.
Réi loan than va tiét niéu
Thuéng gap: rdi loan chirc nang than. MEDOCHEMIE LTD
Hiém gap: tang uré mau, suy than cap. 1-10 Conslantinoupoleos str
R4t hiém gap: thiéu niéu/vo niéu. CY-inh amassol
Réi loan ndi tiét
Hiém gap: hoi chirng tiét hormon chéng bai niéu khang thich hop (SIADH).
Réiloan hé sinh san va réi loan va
it gap: bat Iwc.
Hiém gap: nir hoa tuyén vi.
Cac réi loan chung va tinh trang ding thuéc
it gap: mét mdi, suy nhuoc.
Xét nghiém
it gap: tang uré mau, tang creatinin huyét thanh, tdng men gan, tang kali mau.
Hiém gap: tang bilirubin huyét thanh, ha natri mau.

Di ligu an toan tir cac nghién ctru ldm sang cho thay lisinopril thuang duoc dung nap tét & bénh nhan
tré em bj tang huyét ap va mirc do an toan & nhom tudi nay twong duong véi mic do an toan o nguoi
Ién.

Théng bao ngay cho bac si hodc duoc si nhirng phan (ng cé hai gap phéi khi st dung thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng

Da co6 mdt vai di ligu vé qua liéu trén ngudi. Cac tridu ching lién quan dén qua lidu thude tre ché men
chuyén cé thé bao gém tut huyét ap, séc tudn hoan, réi loan dién gidi, suy than, tang thng khi phdi,
nhanh nhip tim, danh tréng ngwe, cham nhip tim, chdng mat, lo 4u va ho.

Cach xip tri

Diéu tri qua lidu dvoc khuyén cao |a truyén tinh mach dung dich mudi sinh ly. Néu xdy ra ha huyét ap
nén dat bénh nhan & tu thé chéng sbc. Clng ¢d thé xem xét didu tri véi angiotensin Il va/hoac tiém tinh
mach catecholamin néu cé san. Néu méi uéng thuée qua liéu, dung cac bién phap loai bé lisinopril (vi
du nhu gay nén, rira da day, st dyng chat hap thy va natri sulphat). Cé thé loai lisinopril ra khdi hé tudn
hoan bang tham phan mau. Bat may didu nhip dwoc chi dinh trong tinh trang cham nhip tim khéng tri.
Cén theo dbi thwéng xuyén cac ddu hiéu sinh tdn, ndng do chat dién gidi va creatinin trong huyét thanh

BAO QUAN: Gilr thubc & nhiét 8 dudi 30°C, trong bao bi géc.
HAN DUNG: 48 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuat.
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San xudt tai: Cong ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN DONG)

Pja chi: S6 40 VSIP Il dudng sb 6, Khu céng nghiép Viét Nam-Singapore Il, Khu lién hop céng nghiép-
dich vy-dé thi Binh Duong, Phudng Hda Phu, Thanh phd Thu Dau Mét, Tinh Binh Duong, Viét Nam.

Theo hop ddng véi: MEDOCHEMIE LTD.
bia chi: 1 = 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Céng Hoa Sip MEDOCH
' EMIE LTD

1-10 Constantinioupoleos str
CY = 3011 Limassol
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