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Perindopril Erbumine And Indapamide Tablets 4/1.25mg
HyAce D Zycus

Each tablet contains:

Perindopril Erbumine BF  4mg Mfg. Lic. No.: 186
Indapamide USP 1.26mg Manufactured by :
Dosage: As directed by the physician Cadila Healthcare Limited
STORE BELOW 30°C. Kundaim Industrial Estatg
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. Ponda, Goa 403 40148DIA
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HyAce D

Rx- Thudic ké dom
Doc ky hieomg dan sw dung trieée khi dimg. New can thém thong tin chi tiét xin hoi v kién bac sy.

THANH PHAN
M3i vién nén c6 chira: Perindopril Erbumine 4mg; Indapamide 1.25mg

DUQC LU'C HQC

Perindopril

Perindopril la thude (rc ché men chuyén angiotensine 1 thinh angiotensine 11, chit gay co mach dong thai kich
thich sy bai tiét aldostérone & vo thugng thén. Thude ¢o tac dung

- Giam bai tiét aldostérone,

- Tang hoat dong cua rénine trong huyét tuong, aldostérone khong con dong vai tro kiém tra nguge am tinh,

- Giam tdng khang ngoai bién v&i tac ddng uu tién trén co va trén than, do dé khong gy gitr mudi nude hojc
nhip tim nhanh phan xa trong diéu tri ldu dai.

Téc dong ha huyét ap cua perindopril cling duge thé hién & nhirng bénh nhéin ¢6 ndng dé rénine thap hodc binh
thuomng.

Perindopril tic ddng qua trung gian ctia mot chat chuyén héa cé hoat tinh la perindoprilate, céc chat chuyén hoa
khac khong c6 hoat tinh.

Cde dic rumg ctia tde dong ha huvét dap -

Pt.l'lnd(}pt‘l] co hiéu luc ¢ moi giai doan cua cao huyet ap: nhr; vira va nidng : Perindopril dugc ghi nhan lam
giam huyét ap tam thu va tam truong, & tu thé nam va tu thé dimg.

Téc dong ha huyét ap tdi da tir 4 dén 6 gior sau khi ding liéu duy nhat va duy tri it nhit trong 24 gio.

Kha nang trc ché men chuyén con rat cao & thoi diém gio thir 24 : nam trong khoang 80%. O nhig bénh nhan
co dap tmg, huyét ap duge tra lai binh thudng sau | thang diéu tri, va duy tri & mirc 6n dinh khong tai lai.

Khi ngung thuée khong xay ra hién tugng huyét ap ting vot tro lai.

Perindopril ¢6 dac tinh gidn mach, khéi phuc lai tinh dan hoi ctia dong mach 16n va lam gidam phi dai that trai.
Trong trudng hop can thiét, cé thé phdi hop véi thude loi tiéu nhém thiazide s& co tac dung higp ddng. Ngoai ra,
phéi hop thude ire ché men chuyén va thude lgi tiéu nhém thiazide s& giam nguy co ha kali huyét so vai khi chi
ding mot minh thude loi tiéu.

Indapamide @‘I

Thuoc lgi tieu doan pha lodng ¢ vo than. =

Indapamide la mét dan xuat sulfonamide cé | vong indole, lién quan vé& miat duoc ly hoe véi cac thude lgi tiéu

thiazide, tac dung bang cach (e ché sy hap thu natri & doan pha loang cua vo than.

Thude lam tang bai tiét natri va chlor ra nudc tiéu va tang bai tiét kali va magne & mire dé it hon, bing cich do

gia tang loi tiéu va thue hién mot hoat dong chong cao huyel ap. Cac nghién ciru giai doan 11 va giai doan 111

trong don tri ligu dd ching to mot hiéu qua Lhong cao huyu ap kéo dai 24 gio. Hi¢u qua nay dat duoc o nhung

liéu lugng chi hoi gy ra lgi tiéu. Hoat dong chdng cao huyét ap cia né lién quan dén sur cai thién stre dan hoi

ctia dong mach va giam khang lyc tiéu dong mach va khang lue mach méu ngoai bién toan thé. N6 lam giam

phi dai that trai.

Tac dung diéu tri dat dén mot mire On dinh khi vugt qua mét liéu nao do, trong khi cac tac dung ngoai y gia ting
: khong gia tang liéu khi khong dat hiéu qua diéu tri.

Ngudi ta ciing da chiing to ¢ bénh nhén cao huyét ap, qua mét thoi gian ngdn, trung binh va dai, ring :

- Indapamide khong can thiép vao chuyen héa lipide: triglycerides, LDL va HDL.

- Indapamide khéong can thiép vao chuyén hoa carbonhydrate, ngay ca & bénh nhén tiéu duong cao huyét ap.

DUQC DPONG HOC

Perindopril

Ding duong udng, perindopril dugc hip thu nhanh chong. Ty 1é hap thu chiém 65 dén 70% liéu ding,
Perindopril duge thuy phan thanh perindoprilate, la mét chat trc ché Lhtl} én biét men chuyén anglotenslne

Thire an ¢6 thé lam thay doi Itro‘ng perindoprilate hinh thanh. Dinh hép thu cla pennduprllale trong huyét tuong

dat dLroc sau 3 den 4 glU Gan kel voi proteme huyel tuung duor: 30% nhung 1€ thude vao nong dg.
ey rphicu ngay, tinh trang cin h‘mg duqc on dinh lai
date trong khoang 24 gio. Cac nong d cuia
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perindoprilate trong huyct tuong cao mdt cach ding ké & bénh nhin ¢6 thanh thai créatinine dudi 60 ml/phut, do
suy thin hojc do cao tudi. Sy dao thai thude ciing chdam & bénh nhan suy thén.

Su thanh thai perindopril do thim phan la 70 ml/pht.

O bénh nhan xo gan. dong hoc ciia perindopril ¢é thay doi : thanh thai qua gan ctia phn tir me giam con phan
nira. Tuy nhién, lugng perindoprilate hinh thanh khong giam va khéng can thiét phai chinh lidu.

Thude trc ché men chuyén qua duge nhau thai.

Indapamide

Indapamide dugc hap thu nhanh chéng va hoan toan bai dudmg tiéu hoa. Thire an lam tang toc do hép thu
nhung khong anh Inr()‘ng dén Iuo‘ng lugng thude duge hap thu. Cac nong dé dinh trong huyét tuomg xay ra
khoang 12 gio sau licu duy nhat. Cho thude lap lai han ché cac bién déi vé nhimg ndng do huyét tuong giiia 2
liéu. Co sur thay doi dang ké & timg ngudi.

79% thum_ gan voi protein huyét tvong. Thoi gian ban thai trong khoang 14-24 gi¢ (trung binh 18 gi¢). Tinh
trang on dinh dat dén sau 7 ngay Dung thude Iap lai khong gdy tich tu thude.

Indapamide duoc thai trir chii yéu qua nude tiéu (70% licu lugng) va phan (22%) ¢ dang cdc chat chuyén héa
khong hoat dong.

Cic thong sb duoce dong hoe khong bi thay dbi & nhitng bénh nhan suy than.

CHI PINH
Tang huyet p nguyén phét véi cac ddi tugng khong kiém soat duge huyét ap véi don tri liéu.

CHONG CHI PINH

Bénh nhan man cam véi Perindopril Erbumine, Indapamide, cac sulfamide hay véi bat cir thanh phin nao cia
thude:

Bénh st phi Quincke (kiéu may day, mat va co béng nhién sung phong lén (¢6 lién quan téi viée sir dung thude
(rc ché men chuyén), ¢6 nguyén nhan di truyén hay chua rd nguyén nhan;

Suy tim mét bu chwa diéu tri;

Suy thin vira (B§ thanh thai creatinine 30-60 ml/pht) va ning (D thanh thai creatinine < 30ml/phut);

R&i loan chire ndng gan ning

Giam kali mau

Phu nir c6 thai hay dang cho con ba O)‘r

Tre em =

THAN TRONG VA CANH BAO
- Co dija bj suy giam mién djch : nguy co bj giam bach cau trung tinh/mét bach céu hat.

Cac thude (rc ché men chuyén doi khi ngoai 1é c thé gay mét bach cau hat va/hodc gay suy tiry khi chiing duge
str dung & liéu cao hodc & bénh nhan suy than phdi hgp vai cac bénh hé thong (bénh collagéne nhu lupus ban do
rai rac ho@c bénh xo cirng bi), dugc diéu tri béng thude lam giam mién dich va/hodc nhimg thudc c6 kha nang
giy gic'im bach Liu Trlrérng hop phf)i hop nhiéu loai thude, can theo doi s&t muc d§ dung nap ¢ mau va ¢ thén.
Viéc chap hanh tét cac ché do liéu luong khuyen céo ¢6 thé ngin ngira tot nhét viéc xay ra cac tai bién trén. Tuy
nhién, néu str dung thude e ché men chuyén trén nhom bénh nhéan nay. can can nhéc ky gitra hiéu qua diéu tri
va cac nguy co.

- Phu mach (phtt Quincke) :

Phu mach ¢ mat, dau chi, méi, ludi, thanh mén va/hoic thanh quan doi khi cting duge ghi nhan trong mot )
hiém truomg hop diéu tri bang thude tre ché men chuyen ké ca perindopril. Trong nhimg truong hop nay, phai
ngung ngay perindopril va theo ddi bénh nhan cho dén khi hét han phu. Néu chi bj phtt & mat va ludi. ¢6 thé wy
khoi khong céan phcu diéu tri, ¢6 thé dung céc thude khang histamine dé lam dju céc triéu chimg.

Néu phii mach phéi hop v6i phu thanh quan c6 thé gay tir vong. Néu phii sang dén ludi, thanh mon hodc thanh
quan, ¢6 thé gay nghet tho, can phai duoc xir Iy ngay lap tirc bing cach tiém dudi da dung dich adrénaline 1%00
(0.3 ml dén 0,5 ml) va ap dung cac bién phap cap ciru thich hgp.

Khong duge tiép tuc ké toa thude tre ché men chuyén & nerng bénh nhan nay (xem Chong chi dmh)

Bénh nhan di ¢6 tién sir bi phii Quincke khong lién quan dén viée ding thude irc ché men chuyén ciing ¢6 nguy
co cao khi diing loai thude nav

- Loc mdu : Cac phan (g gidng phan vé (phu ludi va méi voi kho the va giam huyét ap) cang dugce ghi nhan
khi lam tham phan diing mang ¢6 tinh tham cao (polyacr Iomtrl le) & nhitng bénh dugc diéu trj bang thudce (rc
ché men chuyén. Nén tranh phdi hop nay. &
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- Thiazide va cac Thude loi tiéu lién quan ¢ thé gdy ra bénh ly gan nao ¢ cac bénh nhan suy chire nang gan.
Phai ngung ngay diéu tri bang thude loi tiéu trong trudng hop ndy.
- Can bang nudc va dién giai :

Jatri huyét thanh : Natri huyel thanh phal dugc danh gia truge khi bét dau diéu tri, va sau d6 & céc khoang
céch déu dan. Tat ca cac diéu trj bing thudc loi tiéu ¢ thé gay ra ha natri mau, déi khi ¢6 cac hau qua nghiém
trong. Vi ha natri mau lic dau khong c6 triéu chting nén theo ddi déu dan la diu thiét yéu va phai thuc hién
thudng xuyén hon & cac din sé cé nguy co cao, nhu & bénh nhan 16n tudi va xo gan.

+ Kali huyét thanh : Mét kali va ha kali mau 12 nguy co chinh ciia thiazide va cac thude lgi tiéu lién quan. Nguy
co phat trién ha kali mau (< 3.4 mmol/l) phai dugc ngiin ngira & mot sé déan sd nguy co cao, nhu cac bé¢nh nhan
l6n tudi vashodce dinh dudng kém va/hode cac bénh nhén dang & ché do diéu trj nhiéu thude, bénh nhin xo gan
¢6 phii va ¢6 chuéng, va cac bénh nhan c6 bénh Iy tim do mach vanh hodc suy tim. Trong céc tinh huéng nay ha
kali mau lam tang thém ddc tinh trén tim cua digitalis alkaloid va nguy co loan nhip. Cac bénh nhan ¢ khoang
QT kéo dai do bam sinh hodc do dung thuoc cling ¢6 nguy co bi ha kali mau. Ha kali mau (gidng nhip tim
cham) la mot yéu 6 dan dua dén sy phat trién cia loan nhip nang, daL biét la xoan dinh, ¢6 kha nang gy tu
vong. Kali huyét thanh phai duge theo ddi thuong xuyén hon trong mai truong hop nay. Danh gia kali huyét
thanh dau tién phéi dugc thyce hién trong {ufm 1& dau dicu tri Khi phat hién ha kdli thi phai diéu chinh.

+ Caleium huyét thanh : Cac thude lgi tiéu thiazide o thé lam giam su bai tiét calcium qua nude tiéu va giy
mot sy gia ting calcium mau nhe thoang qua. Tang calcium méu rd rét ¢6 thé lién quan v&i cudng tuyén can
giap khong dugc chan doan. Ngung diéu trj trude khi kiém tra chire niing tuyén cén giap.

- Puong mau :Pudng méu phai duoc theo dai & cic bénh nhén tiéu dudng, dac biét khi ¢ ha kali mau.

- Acid uric :Nguy co cac dot théng phong bj tang Ién & bénh nhan tang acid uric trong mau.

- Chirc nang than va cac thude 1oi tiéu : Thiazide va cac thude loi tiéu lién quan chi ¢6 tac dung déy di khi chire
ning than con day du hodc chi thay doi nhe (creatinine huyét thanh < 25 mg/l, nghia 1a 220 mmol/L & ngudi
I6m). O ngudi 16n tudi, mae creatinine huyét thanh phai duge diéu chinh theo tudi, can nang va gidi tinh. Giam
thé tich mdu, thir phat sau mat nudc va natri giy boi thude lgi tiéu vao lic bit ddu diéu tri, giy ra giam tdc do
loc cau than, co kha nang dua dén tang urea mau va creatinine huyét thanh. Suy than chirc nang thoéng qua
khéng c6 hdu qua lam sang & cac bénh nhin ¢é chire nang than binh thudng, nhung ¢6 thé lam nang suy than ¢6
Sg‘ll'l.

- Cac vin dong vién phai dugce thong bao cho biét rang thude ndy ¢6 chira mét hoat chét ¢6 thé gay ra phan (g
duong tinh trén cac xét nghiém tam soat thude doping.

TAC PONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC _
Thude ¢6 thé anh huong lén kha nang lai xe va van hanh méy méc do tac dung ha huyét ap géy ra

LUC CO THAI VA LUC NUOI CON BU
Khéng ding thude cho phy nir ¢6 thai va cho con b @—I

TUONG TAC THUOC - ,
- Thude i tiéu ting kali huyét (spironolactone triamtéréne, mot minh hodc phéi hop...), kali (dang muoi) : tang
kali huyét (co thé gdy ur vong), nhit la & bénh nhan suy than (phm hop tac dong lam tang kali huyét). Khong
phdi hop thude lgi tiéu tang kali l1uyel véi thude tre ché men chuyén, trir truong hop bénh nhan bi ha kali huyét.
- Lithium : tang lithium huyét ¢6 the dén ngudng gay doc (do giam bai tiét lithium & than). Néu bt bude phai
dung thude irc ché men chuyén, can theo ddi sat lithium huyét va diéu chinh liéu.

- Thude tri dai théo duun}: (insuline, sulfamide ha dudng huyét): Tang tac dung ha duong huyel & bénh nhan dai
thao duémg duoe diéu trj bang insuline hodc sulfamide ha duong huyel Hiém khi xay ra cac biéu hién kho chiu
do ha dlrong huye{ (cai thién sy dung nap glucose do d6 giam nhu cau insuline).

- Thuée loi tiéu : nguy co ha huyét 4p dot ngol va/hoiic suy thin cap tinh khi ding thude e ché men chuyén
truong hop benh nhan trude do da bi mat mudi-nudc.

Trong cao huyét ap déng mach, néu viée diéu tri bang lhum. loi tiéu trude dé gdy mat mudi-nude (dac bi¢t &
bénh nhéan da hoac d'mg duge diéu tri bang thude loi l1cu hodc theo ché do an kiéng khong ¢6 mudi, hoac o
bénh nhan chay thin). can phai: hodc ngung thude lgi tleu truge khi bat dau dung thude (rc ché men chuyén, va
sau do ¢ thé dung tro lai thude loi tidu ha kali huyét néu can thiét, hogc dung liéu ban dau thap thude tre ché
men Lhuvcn va ldng liéu tir tu
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Trong moi truong hop, can theo doi chirc nang than (créatinine huy ét) trong cac tuan |é dau diéu tri bing thudc
trc ché men chuyén.

- Thude khang viém khéong stéroide: giam tac dung ha huyét ap (do thube khana viém khong stéroide gay (rc
ché cac prostablandme ¢o tac dung gian mach va phénylbutazone gay gitr mudi-nude).

- Thude chong tram cam nhom imipramine (ba vong). thude an than kinh : ting tac dung ha huyét ap va nguy co
ha huyet ap thé dimg (hiép dong tac dung).

- Corticoide, tétracosactide : giam tac dung ha huyét ap (do corticoide gay giir mudi-nudc).

TAC DUNG KHONG MONG MUON

- Nhire ddu, suy nhuge, cam giae chéng mit, rdi loan tinh khi va/hoiic rdi loan gidc ngu, vop bé.

- Ha huyét ap theo tu thé hodc khong (xem Cha y dé phong va Than trong lic ding).

- Phat ban ngoai da.

- Pau bao tir, chan an, budn ndn, dau bung, thay déi vi giac.

- Ho khan duge ghi nhan khi sir dung thude tre ché men chuyén. Ho ¢6 tinh chit dai ding va sé khoi khi ngung

diéu tri. Nguyén nhén do thude phai duge xét dén khi cé nhimg tri¢u chimg trén.

- Ngoai 1¢ : phtt mach (phii Quincke) : xem Chu ¥ dé phong va Than trong lic ding.

Vé phiromg dién sinh hoc :

- Tang vira phai uré va créatinine huyét tuong, hoi phyc khi ngung diéu tri. Vige tang ndy thudmg gip hon &

bénh nhan bi ht,p dong mach than, cao hu}et ap dugc diéu tr; bang thudc lgi tiéu, bénh nhén suy than. Truong

hop bi bénh cau than, ding thude e ché men chuyén cé thé giy protéine niéu.

- Tang kali huyét, thuomg la thodang qua. )

- Thiéu mau (xem Cht v dé phong va Thén trong lic diing) duge ghi nhan khi ding thuée (re ché men chuyén

trén nhirng co dia dic bi¢t (nhu ghép than, loc mau).

Trong tru'ong hop xay ra cac tac dung khong mong mudn sau ddy. can théng bao ngay cho bic sy hoic dén

ngay phong Lap clru gan nhat:

- Sung phdng & méi, mat, miéng, ludi hodc hong.

- Xudt hién nhig nét mau tim & mit trudne tay, chin va hodc xung quanh ¢ va tai (tinh tran hiém gap duge
biét dén nhu 1a hoi chimg Stevens-Johnson.

- Nhip tim nhanh bét thuong

- Hoi chimg rop da, ngira ngoai da, ngira va di ing

Cic tac dung khong mong mudn hiém khi xay ra nhung ¢6 thé tré nén nghiém trong.

Thong bao cho bac sy cac tac dung khong mong mudn xay ra khi dung thude.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Udng 1 vién mdi ngdy, udng vao budi sang trude khi dn. (l),[

Thaoi gian diéu tri phai tudn tha theo chi dinh cua béc sy.

QUA LIEU

Thudng xay ra nhat khi bi qua lidu la tut huyét ap. )

Khi huyét ap tut nhiéu, can dat bénh nhan & tu thé nam, diu & thip, va tr I‘ﬁmqll dung dich dang trughg

NaCl hay bang bat cir phuong tién nao khac dé lam tang thé tich mau
Perindoprilate, dang ¢6 hoat tinh cua perindopril, ¢o thé tham téch d

BAO QUAN: Bio quan dudi 30°C. DE NGOAI TAM TAY TRE E
HAN DUNG: 24 thang, ké tir ngay san xuét. Khong ding thude qua han
PONG GOI: Hop 30 vién (3 vi x 10 vién)

NHA SAN XUAT: CADILA HEALTHCARE LIMITED TUQ. CUC TRUSNG
Dja chi: Kundaim Industrial Estate, Ponda, Goa 403 401, INDIA p TRI HN(‘ PHONG
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