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= \/ c© ky Thành phần: Mỗi viên nén có chứa 
+ Perindopril Erbumine 4 mg; Indapamide 1.25 

4 mẹ: “ Chỉ định, chẳng chỉ định. cách đàng, liễu đàng 
[| Each tablet contains: Mío.Lic No: 188 ẫ và các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng 
ca Perindopril ErbumineBP 44mg g. Lic. No.. ® Bảo quản: dưới 309C,Đóng gói: Hộp 3 vix lọ viên. 
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= Cadila Healthcare Limited EẢ coo "Đọc kỹ luông dẫn sử dụng trước khi dùng. 
¬ Kundaim Industrial Estate ? 'Đề ngoài tâm tay trẻ em. ¬ 
EẢ. Zvdus › HN có Nhà sẵn xuất: Cadila Healthcare Limited; : 
3) Codilg Ponda, Goa 403 401, INDIA l. : š§ Kundaim industrial Estate, Ponda, Goa 403 401, Án Độ. 
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Perindopril Erbumine And Indapamide Tablets 4/1.25mg 

HyAce D 
Each tablet contains: 
Perindopril Erbumine BP 
Indapamide USP 

Dosage: As directed by the physician 

STORE BELOW 30°C. 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Size : 148 x 40 mm 
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HyAceD 
Rx- Thuốc kê đơn 

Đọc kỹ hướng dán sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin chỉ tiết xin hỏi ý kiến bác sỹ. 

THÀNH PHÁN 
Mỗi viên nén có chứa: Perindopril Erbumine 4mg; Indapamide 1.25mg 

DƯỢC LỰC HỌC 
Perindopril 

Perindopril là thuốc ức chế men chuyển angiotensine Ï thành angiotensine II, chất gây co mạch đồng thời kích 

thích sự bài tiết aldostérone ở vỏ thượng thận. Thuốc có tác dụng 

- Giảm bài tiết aldostérone, 
- Tăng hoạt động của rénine trong huyết tương, aldostérone không còn đóng vai trò kiểm tra ngược âm tính, 

- Giảm tổng kháng ngoại biên với tác động ưu tiên trên cơ và trên thận, do đó không gây giữ muối nước hoặc 

nhịp tim nhanh phản xạ trong điều trị lâu dài. 

Tác động hạ huyết áp của perindopril cũng được thể hiện ở những bệnh nhân có nồng độ rénine thập hoặc bình 

thường. 

Perindopril tác động qua trung gian của một chất chuyên hóa có hoạt tính là perindoprilate, các chất chuyên hóa 

khác không có hoạt tính. 

Các đặc trưng của tác động hạ huyết áp : 

Perindopril có hiệu lực ở mọi giai đoạn của cao huyết áp : nhẹ, vừa và nặng : Perindopril được ghi nhận làm 

giảm huyết áp tâm thu và tâm trương, ở tư thế nằm và tư thế đứng. 

Tác động hạ huyết áp tối đa từ 4 đến 6 giờ sau khi dùng liều duy nhất và duy trì ít nhất trong 24 giờ. 

Khả năng ức chế men chuyên còn rất cao ở thời điểm giờ thứ 24 : nằm trong khoảng 80%. Ở những bệnh nhân 

có đáp ứng, huyết áp được trở lại bình thường sau I tháng điều trị, và duy trì ở mức ôn định không tái lại. 

Khi ngưng thuốc không xảy ra hiện tượng huyết áp tăng vọt trở lại. 

Perindopril có đặc tính giãn mạch, khôi phục lại tính đàn hồi của động mạch lớn và làm giảm phì đại thất trái. 

Trong trường hợp cần thiết, có thể phối hợp với thuốc lợi tiểu nhóm thiazide sẽ có tác dụng hiệp đồng. Ngoài ra, 
phói hợp thuốc ức chế men chuyên và thuốc lợi tiểu nhóm thiazide sẽ giảm nguy cơ hạ kali huyết so với khi chỉ 
dùng một mình thuốc lợi tiêu. 

Indapamide h 

Thuốc lợi tiêu đoạn pha loãng ở vỏ thận. ~ 

Indapamide là một dẫn xuất sulfonamide có 1 vòng indole, liên quan về mặt dược lý học với các thuốc lợi tiểu 

thiazide, tác dụng bằng cách ức chế sự hấp thu natri ở đoạn pha loãng của vỏ thận. 

Thuốc làm tăng bài tiết natri và chlor ra nước tiểu và tăng bài tiết kali và magne ở mức độ ít hơn. bằng cách đó 

gia tăng lợi tiêu và thực hiện một hoạt động chống cao huyết áp. Các nghiên cứu giai đoạn II và giai đoạn HI 

trong đơn trị liệu đã chứng tỏ một hiệu quả chống cao huyết áp kéo dài 24 giờ. Hiệu quả này đạt được ở những 

liều lượng chỉ hơi gây ra lợi tiểu. Hoạt động chống cao huyết áp của nó liên quan đến sự cải thiện sức đàn hồi 

của động mạch và giảm kháng lực tiểu động mạch và kháng lực mạch máu ngoại biên toàn thể. Nó làm giảm 

phì đại thất trái. 

Tác dụng, điều trị đạt đến một mức ồn định khi vượt quá một liều nào đó, trong khi các tác dụng ngoại ý gia tăng 

: không gia tăng liều khi không đạt hiệu quả điều trị. 

Người ta cũng đã chứng tỏ ở bệnh nhân cao huyết áp, qua một thời gian ngắn, trung bình và dài, rằng : 

- Indapamide không can thiệp vào chuyển hóa lipide: triglycerides, LDL và HDL. 

- Indapamide không can thiệp vào chuyên hóa carbonhydrate, ngay cả ở bệnh nhân tiểu đường cao huyết áp. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Perindopril 

Dùng đường uống, perindopril được hấp thu nhanh chóng. Tỷ lệ hấp thu chiếm 65 đến 70% liều dùng. 

Perindopril được thủy phân thành perindoprilate. là một chất ức chế chuyên biệt men chuyển angiotensine. 

Thức ăn có thẻ làm thay đổi lượng perindoprilate hình thành. Đỉnh hấp thu của perindoprilate trong huyết tương 

đạt được sau 3 đến 4 giờ. Gắn kết với protéine huyết tương dưới 30% nhưng lệ thuộc vào nông độ. 

Sau khí đừng perindopril với i liều duy nhất hàng p T .;a/0179)1T: TNN ngày, tình trạng cân bằng đủ được ô ồn định lại 
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perindoprilate trong huyết tương cao một cách đáng kể ở bệnh nhân có thanh thải créatinine dưới 60 ml/phút, do 
suy thận hoặc do cao tuổi. Sự đào thải thuốc cũng chậm ở bệnh nhân suy thận. 
Sự thanh thải perindopril do thâm phân là 70 ml/phút. 
Ở bệnh nhân xơ gan. động học của perindopril có thay đổi : thanh thải qua gan của phân tử mẹ giảm còn phân 
nửa. Tuy nhiên, lượng perindoprilate hình thành không giảm và không cần thiết phải chỉnh liều. 
Thuốc ức chế men chuyển qua được nhau thai. 

Tnrdaqpamide 

Indapamide được hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn bởi đường tiêu hóa. Thức ăn làm tăng tốc độ hấp thu 
nhưng không ảnh hưởng đến lượng lượng thuốc được hấp thu. Các nông độ đỉnh trong huyết tương Xảy ra 
khoảng 12 giờ sau liều duy nhất. Cho thuốc lặp lại hạn chế các biến đổi về những nông độ huyết tương giữa 2 
liều. Có sự thay đổi đáng kể ở từng người. 
79% thuốc găn với protein huyết tương. Thời gian bán thải trong khoảng 14-24 giờ (trung bình I8 giò). Tình 
trạng ôn định đạt đến sau 7 ngày. Dùng thuốc lặp lại không gây tích tụ thuốc. 
Indapamide được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu (70% liều lượng) và phân (22%) ở dạng các chất chuyền hóa 
không hoạt động. 

Các thông số dược động học không bị thay đổi ở những bệnh nhân suy thận. 

CHỈ ĐỊNH 
Tăng huyết áp nguyên phát với các đối tượng không kiểm soát được huyết áp với đơn trị liệu. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Bệnh nhân mẫn cảm với Perindopril Erbumine, Indapamide, các sulfamide hay với bất cứ thành phần nào của 

thuốc; 

Bệnh sử phù Quincke (kiểu mày đay, mặt và cổ bỗng nhiên sưng phỏng lên (có liên quan tới việc sử dụng thuốc 

ức chế men chuyên), có nguyên nhân di truyền hay chưa rõ nguyên nhân: 

Suy tim mắt bù chưa điều trị; 

Suy thận vừa (Độ thanh thải creatinine 30-60 ml/phút) và nặng (Độ thanh thải ereatinine < 30ml/phút); 

Rối loạn chức năng gan nặng 

Giảm kali máu 

Phụ nữ có thai hay đang cho con bú Œ 

Trẻ em sẽ 

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BẢO 
- Cơ địa bị suy giảm miễn dịch : nguy cơ bị giảm bạch cầu trung tính/mắt bạch cầu hạt. 

Các thuốc ức chế men chuyển đôi khi ngoại lệ có thể gây mắt bạch cầu hạt và/hoặc gây suy tủy khi chúng được 

sử dụng ở liều cao hoặc ở bệnh nhân suy thận phối hợp với các bệnh hệ thống (bệnh collagène như lupus ban đỏ 

rải rác hoặc bệnh xơ cứng bì), được điều trị bằng thuốc làm giảm miễn dịch và/hoặc những thuốc có khả năng 

gây giảm bạch cầu. Trường hợp phối hợp nhiều loại thuốc, cần theo dõi sát mức độ dung nạp ở máu và ở thận. 

Việc chấp hành tốt các chế độ liều lượng khuyến cáo có thể ngăn ngừa tốt nhất việc xảy ra các tai biến trên. Tuy 

nhiên, nếu sử dụng thuốc ức chế men chuyên trên nhóm bệnh nhân này. cần cân nhắc kỹ giữa hiệu quả điều trị 

và các nguy cơ. 

- Phù mạch (phù Quincke) : 

Phù mạch ở mặt, đầu chi, môi, lưỡi. thanh môn và/hoặc thanh quản đôi khi cũng được ghi nhận trong một số 

hiểm trường hợp điều trị bằng thuốc ức chế men chuyền, kể cả perindopril. Trong những trường hợp này, phải 

ngưng ngay perindopril và theo dõi bệnh nhân cho đến khi hết hắn phù. Nếu chỉ bị phù ở mặt và lưỡi, có thẻ tự 
khỏi không cân phải điều trị, có thể dùng các thuốc kháng histamine để làm dịu các triệu chứng. 

Nếu phù mạch phối hợp với phù thanh quản có thê gây tử vong. Nếu phù sang đến lưỡi, thanh môn hoặc thanh 

quản, có thể gây nghẹt thở, cần phải được xử lý ngay lập tức bằng cách tiêm dưới da dung dịch adrénaline I⁄oo 

(0.3 ml đến 0.5 ml) và áp dụng các biện pháp câp cứu thích hợp. 

Không được tiếp tục kê toa thuốc ức chế men chuyên ở những bệnh nhân này (xem Chống chỉ định). 

Bệnh nhân đã có tiền sử bị phù Quineke không liên quan đến việc dùng thuốc ức chế men chuyển cũng có nguy 

cơ cao khi dùng loại thuốc này. 

- Lọc máu : Các phản ứng giống phản vệ (phù lưỡi và môi với khó thở và giảm huyết áp) cũng được ghi nhận 

khi làm thâm phân dùng màng có tính thấm cao (polyaerylonitrile) ở những bệnh được điều trị băng thuốc ức 

chế men chuyền. Nên tránh phối hợp này. 

VĂN PHÒNG 
ĐẠI DIỆN 
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- Thiazide và các thuốc lợi tiêu liên quan có thể gây ra bệnh lý gan não ở các bệnh nhân suy chức năng gan. 
Phải ngưng ngay điều trị bằng thuốc lợi tiểu trong trường hợp này. 

- Cân bằng nước và điện giải : 

Natri huyết thanh : Natri huyết thanh phải được đánh giá trước khi bắt đầu điều trị, và sau đó ở các khoảng 

cách đều đặn. Tất cả các điều trị bằng thuốc lợi tiểu có thẻ gây ra hạ natri máu, đôi khi có các hậu quả nghiêm 

trọng. Vì hạ natri máu lúc đầu không có triệu chứng nên theo dõi đều đặn là điều thiết yếu và phải thực hiện 

thường Xuyên hơn ở các dân số có nguy cơ cao, như ở bệnh nhân lớn tuổi và xơ gan. 

+ Kali huyết thanh : Mắt kali và hạ kali máu là nguy cơ chính của thiazide và các thuốc lợi tiểu liên quan. Nguy 

cơ phát triển hạ kali máu (< 3,4 mmol/l) phải được ngăn ngừa ở một số dân số nguy cơ cao, như các bệnh nhân 

lớn tuổi và/hoặc dinh dưỡng kém và/hoặc các bệnh nhân đang ở chế độ điều trị nhiều thuốc, bệnh nhân xơ gan 
có phù và cổ chướng, và các bệnh nhân có bệnh lý tim do mạch vành hoặc suy tim. Trong các tình huống này hạ 
kali máu làm tăng thêm độc tính trên tim của digitalis alkaloid và nguy cơ loạn nhịp. Các bệnh nhân có khoảng 

QT kéo dài do bầm sinh hoặc do dùng thuốc cũng có nguy cơ bị hạ kali máu. Hạ kali máu (giống nhịp tim 

chậm) là một yếu tố dẫn đưa đén sự phát triển của loạn nhịp nặng, đặc biệt là xoắn đỉnh, có khả năng gây tử 

vong. Kali huyết thanh phải được theo dõi thường xuyên hơn trong mỗi trường hợp này. Đánh giá kali huyết 

thanh đầu tiên phải được thực hiện trong tuần lễ đầu điều trị. Khi phát hiện hạ kali thì phải điều chỉnh. 

+ Caleium huyết thanh : Các thuốc lợi tiêu thiazide có thê làm giảm sự bải tiết caleium qua nước tiểu và gây 

một sự gia tăng calcium máu nhẹ thoáng qua. Tăng calcium máu rõ rệt có thể liên quan với cường tuyến cận 

giáp không được chân đoán. Ngưng điều trị trước khi kiểm tra chức năng tuyến cận giáp. 

- Đường máu :Đường máu phải được theo dõi ở các bệnh nhân tiểu đường, đặc biệt khi có hạ kali máu. 

- Aeid uric :Nguy cơ các đọt thống phong bị tăng lên ở bệnh nhân tăng acid uric trong máu. 

- Chức năng thận và các thuốc lợi tiêu : Thiazide và các thuốc lợi tiểu liên quan chỉ có tác dụng đầy đủ khi chức 

năng thận còn đầy đủ hoặc chỉ thay đổi nhẹ (creatinine huyết thanh < 25 mg/I, nghĩa là 220 mmol/L ở người 

lớn). Ở người lớn tuổi, mức creatinine huyết thanh phải được điều chỉnh theo tuổi, cân nặng và giới tính. Giảm 

thể tích máu. thứ phát sau mất nước và natri gây bởi thuốc lợi tiểu vào lúc bắt đầu điều trị, gây ra giảm tốc độ 

lọc cầu thận, có khả năng đưa đến tăng urea máu và creatinine huyết thanh. Suy thận chức năng thoáng qua 

không có hậu quả lâm sàng ở các bệnh nhân có chức năng thận bình thường, nhưng có thê làm nặng suy thận có 

sẵn. 
- Các vận động viên phải được thông báo cho biết rằng thuốc này có chứa một hoạt chất có thẻ gây ra phản ứng 
dương tính trên các xét nghiệm tầm soát thuốc doping. 

TÁC ĐỘNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Thuốc có thê ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc do tác dụng hạ huyết áp gây ra 

LÚC CÓ THAI VÀ LÚC NUÔI CON BÚ 
Không dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú h 

TƯƠNG TÁC THUÓC ~ 
- Thuốc lợi tiểu tăng kali huyết (spironolactone, triamtérène, một mình hoặc phối hợp...), kali (dạng muôi) : tăng 

kali huyết (có thể gây tử vong), nhất là ở bệnh nhân Suy thận (phối hợp tác động làm tăng kali huyết). Không 

phói hợp thuốc lợi tiểu tăng kali huyết với thuốc ức chế men chuyền, trừ trường hợp bệnh nhân bị hạ kali huyết. 

- Lithium: tăng lithium huyết có thể đến ngưỡng gây độc (do giảm bài tiết lithium ở thận). Nếu bắt buộc phải 

dùng thuốc ức chế men chuyền, cần theo dõi sát lithium huyết và điều chỉnh liều. 

- Thuốc trị đái tháo đường (insuline, sulfamide hạ đường huyết): Tăng tác dụng hạ đường huyết ở bệnh nhân đái 

tháo đường được điều trị bằng insuline hoặc sulfamide hạ đường huyết. Hiểm khi xảy ra các biểu hiện khó chịu 

do hạ đường huyết (cải thiện sự dung nạp ølueose do đó giảm nhu câu insuline). 

- Thuốc lợi tiểu : nguy cơ hạ huyết áp đột ngột và/hoặc suy thận cấp tính khi dùng thuốc ức chế men chuyên 

trường hợp bệnh nhân trước đó đã bị mất muôi-nước. 

Trong cao huyết áp động mạch, nếu việc điều trị bằng thuốc lợi tiểu trước đó gây mắt muốồi-nước (đặc biệt ở 

bệnh nhân đã hoặc đang được điều trị bằng thuốc lợi tiểu, hoặc theo chế độ ăn kiêng không có muối, hoặc ở 

bệnh nhân chạy thận), cần phải: hoặc ngưng thuốc lợi tiêu trước khi bắt đầu dùng thuốc ức chế men chuyên, và 

sau đó có thể dùng trở lại thuốc lợi tiểu hạ kali huyết nếu cần thiết, hoặc dùng liều ban đầu thấp thuốc ức chế 

men chuyên và tăng liều từ từ. 

Ở bệnh nhân suy tim sung huyết được điều trị bằng thuốc lợi tiểu, bắt đầu bằng liều rất th 

chuyền, có thể sau khi đã giảm liều thuốc lợi tiểu hạ kali huyết dùng phối hợp. 

thuôc ức chê men 

VĂN PHÒNG 
ĐẠI DIỆN
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Trong mọi trường hợp, cân theo dõi chức năng thận (créatinine huyết) trong các tuần lễ đầu điều trị bằng thuốc 

ức chế men chuyền. 

- Thuốc kháng viêm không stéroide: giảm tác dụng hạ huyết áp (do thuốc kháng viêm không stéroide gây ức 

chế các prostaglandine có tác dụng giãn mạch và phény|butazone gây giữ muối-nước). 

- Thuốc chống trằm cảm nhóm ï imipramine (ba vòng), thuốc an thần kinh : tăng tác dụng hạ huyết áp và nguy cơ 

hạ huyệt áp thê đứng (hiệp đồng tác dụng). 

- Corticoide, tétracosactide : giảm tác dụng hạ huyết áp (do cortieoide gây giữ muối-nước). 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
- Nhức đầu, suy nhược, cảm giác chóng mặt, rồi loạn tính khí và/hoặc rỗi loạn giác ngủ, vọp bẻ. 

- Hạ huyết áp theo tư thế hoặc không (xem Chú ý đề phòng và Thận trọng lúc dùng). 

- Phát ban ngoài da. 

- Đau bao tử, chán ăn, buồn nôn, đau bụng, thay đổi vị giác. 

- Ho khan được ghỉ nhận khi sử dụng thuốc ức chế men chuyên. Ho có tính chất dai dăng và sẽ khỏi khi ngưng 
điều trị. Nguyên nhân do thuốc phải được xét đến khi có những triệu chứng trên. 

- Ngoại lệ : phù mạch (phù Quincke) : xem Chú ý đề phòng và Thận trọng lúc dùng. 

Về phương điện sinh học : 

- Tăng vừa phải urê và créatinine huyết tương, hồi phục khi ngưng điều trị. Việc tăng này thường gặp hơn ở 

bệnh nhân bị hẹp động mạch thận, cao huyết áp được điều trị bằng thuốc lợi tiều, bệnh nhân suy thận. Trường 

hợp bị bệnh cầu thận, dùng thuốc ức chế men chuyên có thẻ gây protéine niệu. 

- Tăng kali huyết, thường là thoáng qua. 

- Thiếu máu (xem Chú ý đề phòng và Thận trọng lúc dùng) được ghi nhận khi dùng thuốc ức chế men chuyên 

trên những cơ địa đặc biệt (như ghép thận. lọc máu). 

Trong trường hợp xảy ra các tác dụng không mong muốn sau đây, cần thông báo ngay cho bác sỹ hoặc đến 

ngay phòng cấp cứu gần nhất: 

- ưng phông ở môi, mặt, miệng, lưỡi hoặc họng. 

- _ Xuất hiện những nốt màu tím ở mặt trướnc tay, chân và hoặc xung quanh cổ và tai (tình trạn hiếm gặp được 

biết đến như là hội chứng Stevens-Johnson. 

-_ Nhịp tìm nhanh bất thường 
- _ Hội chứng rộp da, ngứa ngoài da, ngứa và dị ứng 

Các tác dụng không mong muốn hiếm khi xảy ra nhưng có thể trở nên nghiêm trọng. 

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn xảy ra khi dùng thuốc. 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
Uống I viên mỗi ngày, uống vào buổi sáng trước khi ăn. % 

Thời gian điều trị phải tuân thủ theo chỉ định của bác sỹ. 

QUÁ LIÊU 
Thường Xây ra nhất khi bị quá liều là tụt huyết áp. 

Khi huyết áp tụt nhiều, cần đặt bệnh HHNH ( ở từ thể năm, đầu ở thấp, Và tr yẻñ1ữ ñ 

ĐÓNG GÓI: Hộp 30 viên (3 vỉ x 10 viên) 

NHÀ SẢN XUẤT: CADILA HEALTHCARE LIMITED TUQ. CỤC TRƯỞNG 

Địa chỉ: Kundaim Industrial Estate, Ponda, Goa 403 401, INDIA P.TRƯỞNG PHÒNG 
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