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Rx
HOONAP
Thube néy chi dimg theo don thude
Dé xa tdm tay tré em

Boc ki huedng dén sie dung trude khi dimg

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
MB&i vién nén chita:
Théanh phdn hoat chdt: Indapamid 2,5 mg
Thanh phr:'in ia digc: Lactose monohydrat, natri croscarmellose, cellulose vi tinh thé 102,
magnesi stearat

( 2. DANG BAO CHE

| Vién nén.
MOd ta: Vién nén hinh tron, mau tréng, canh va thanh vién lanh lan.
3. CHI PINH
Diéu trj tang huyét 4p vo cin & ngudi 16n.
Tndapamid c6 thé duge st dung don ddc hozic phdi hop vé6i cac thude chéng ting huyét ap khic.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich dung:
Thubde ding dudng udng. Co thé ding cling hodic khong cing thie én.
Liéu dimg:
Nguei lon
Lidu ding 1 1 vién/ngay, udng vao budi sing.
Trong diéu tri tang huyét 4p liéu khong duge vuot qud 2,5 mg/ngay (tang liéu chi lam tang tac
dung loi tiéu ma khéng ting hidu qua ha huyét ap). Néu lidu 1 vién/ngay khong da dé lam giam
h‘uyéi ap, ¢6 thé ding thém mot thude didu tri tang huyét ap khéc; cée thube duoc sir dung két
hop véi indapamid bao gdm thude chen beta, thude ttc ché ACE, methyldopa, clonidin va cac
thubc chen adrenergic khac, Khong khuyén céo sir dung ddng thei indapamid véi thube loi tidu
¢6 thé gy ha kali méau.
Khéng c6 biing chimg vé tang huyét ap doi nguge khi ngiing indapamid.
Suy thin
Trong trudng hop suy thin ning (dd thanh thai creatinin < 30 ml/phat), chéng chi dinh diéu tri.
Thiazid va céc thubc lgi tidu lién quan chi ¢6 hiéu qua déy du khi chite ning thén binh thuémg
hodc chi bi suy gidm nhe.

Suy gan
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Trong trudmg hgp suy gan ning, chdng chi dinh diéu tri.

Nguedi cao tudi

0 ngurdi cao tudi, creatinin huyét twong phai dugce diéu chinh theo tudi, cdn ning va gidi tinh,
Bénh nhén cao tudi cé thé duge diéu trj bing indapamid khi cé chite nang thén binh thudng
hoic chi bi suy giam nhe.

Tré em

Indapamid khéng duge khuyén ¢do st dung cho tré¢ em do thiéu dit liéu vé tinh an toan va hiéu
qué.

5. CHONG CHI PINH

Qué man véi indapamid hay véi céc dan chét sulfonamid hogc bét ky thanh phéin nao ctia thude,
Suy than ndng.

Bénh nfio gan hodic suy giam chirc ning gan nang.

Ha kali mau.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cinh bio

Suy gan

Khi chirc néing gan bi suy giam, céc thudce loi tidu gidng thiazid co thé gay ra bénh nfo gan va
c6 thé tién tridn dén hon mé gan, diic biét trong trudng hop mét cin bing dién giai. Néu didu
nay xay ra, phéi ngimg st dyng thude loi tidu ngay.

Nhay cam vai danh sdng

Céc trudmg hop nhay cam véi dnh sang da duge béo cdo véi céc thiazid va thude l¢i tiéu gidng
thiazid. Néu phén vmg nhay cam véi dnh sang xdy ra trong qua trinh didu tri, nén ngimg thube.
Néu viéc sir dung lai thudc loi tidu duge coi 1a cdn thiét, nén bao vé cdc ving da tiép xic véi
anh ning mit trdi hodic tia UVA nhén tao.

Ta drroce

Thude ndy ¢6 chira lactose. Bénh nhan bi roi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase hodn toan hogic kém hép thu glucose-galactose khong nén diing
thude nay.

Thén trong

Céin bang niwdc va dién gidi

Natri huyé]‘ lieong

Cén kiém tra natri huyét twong trude khi bét ddu didu tri, va dinh k¥ sau d6. Giam natri huyét
twong c6 thé khong c6 ddn higu ban dau va do d6 can phai theo ddi thwong xuyén, va nén kiém
tra thuomg xuyén hon & ngudi cao tudi va bénh nhén xo gan. Biit ky liéu phap didu trj loi ticu

ndo ciing c6 thé gay ha natri huyét, d6i khi gay hau qua rit nghiém trong. Ha natri huyét cing
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v6&i giam thé tich méau cé thé 12 nguyén nhén gy mit nuéc va ha huyét &p thé dimg. Mét dong
thoi cae ion clorid ¢ thé din dén nhidm kiém chuyén hoa bl trir thir phat: ty 1§ va mire dd cua
tic dung nay 14 nhe.

Kali huyét twong

Mét kali cling v6i ha kali huyét 1a nguy co chinh ctia thiazid va céc thude Lo tiéu lién quan. Ha
kali huyét cé thé giy 11 loan co. Céc trurdmg hop tidu co van di duge bdo cdo, chi yéu gip
trong tinh trang ha kali huyét nghiém trong. Phéi ngén ngira nguy co khoi phat ha kali huyét (<
3,4 mmol/l) & mot s6 dbi tirgng ¢o nguy co cao, nhu ngudi cao tudi, suy dinh dusmg va/hoiic
ding nhiéu thude, bénh nhén xo gan bj phit va ¢d trudmg, bénh déng mach vénh va bénh nhén
suy tim. Trong trudng hop nay, ha kali huyét lam ting doc tinh trén tim ciia céc thude digitalis
v nguy co loan nhip tim.

Nhiing ngudi ¢d khoang QT kéo dai ciing ¢6 nguy co, cho du ngudn gde la bdm sinh hay do
diéu tri. Ha kali huyét, ciing nhu nhip tim cham la yéu t6 din dén sy khai phét ctia chimg loan
nhip tim niing, diic biét la xodn dinh c6 kha ning géy tir vong.

Cén theo dai thudng xuyén hon kali huyét trong trong tit cd cdc trudng hop trén. Nén dinh
luong kali huyét tuong trong tudn dAu tién sau khi bit ddu diéu tri.

Khi phét hién co ha kali huyét, cin phai didu tri. Ha kali huyét duge phét hién c6 lién quan dén
néng d6 magnesi huyét thanh thép c6 thé kho diéu i trir khi magnesi huyét thanh duoc diéu
chinh.

Magnesi hiyé! ticong

Thiazid va céc thude loi tiéu lién quan bao gdm indapamid da duge chirng minh [a lam ting bai
tiét magnesi qua nude tidu, diéu nay co thé din dén ha magnesi huyét,

Calei huyét tirong

Thiazid va cac thube loi tiéu lién quan c6 thé 1am giam bai tiét calci qua nude tiéu va lam ting
nhe va tam thoi calei huyét tuong. Tang calci huyét 13 rét c6 thé 12 do cudng cén gidp chua
dugce phat hién trudc do.

Nén ngimg didu tri truée khi kiém tra chire niing tuyén can gidp.

Glucose hu yé{r

Theo di glucose huyét 12 rt quan trong & bénh nhan dai thédo dudng, dic biét a khi c6 ha kali
huyéL

Acid uric

Bénh nhén ting acid uric huyét cé thé ¢é xu huéng tién trién bénh gat.

Chire néang thin va thube lpi tidu
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Thiazid va céc thude lgi tiéu lién quan chi ¢6 higu qua déy da khi chite ning thin binh thudng
hoijc chi bi suy giam nhe (creatinin huyét tuong dudi 25 mg/l, tire 1a 0,220 pmol/l & ngudi 1ém).,
O ngudi cao tudi, creatinin huyét trong phai duge didu chinh theo tudi, cén ndng va gioi tinh.

Giam thé tich méu, thir phét do mét nude va natri gdy ra boi thude loi tidu khi bat diu didu tri,
lam giam tde do loc cdu thén, Diéu nay c6 thé din dén ting uré mau va creatinin huyét twong,

Suy chire nang thén tam thdi khdng gy hau qua ¢ nhitng ngudi ¢6 chire ndng thén binh thudng

nhung co thé 1am niing thém tinh trang suy than da ¢ tir trude.
Vin dpng vién |
Céc van dong vién can chi ¥ vi thubc nay ¢6 chita hoat chat c6 thé cho phan ng dwong tinh

trong kiém tra doping,

Tran dich mang mach, cin thj cffp vt ting nhin dp goc ding cdp tinh thie phdt

Céc sulfonamid hoic cdc déin xuit cia sulfonamid cé thé gdy ra mt phan trng dac (mg, dén dén ”

tréin dich mang mach, céin thy cfip tinh thodng qua va téing nhén ap géc déng cdp tinh. Céc trigu

chimg bao gdm sir khéi phat cp tinh cia tinh trang gidm thi lyc hodc dau nhin céu va thuong

Xay Ta trong vong vai gir dén vai tuan sau khi bét déu ding thudc. Tang nhan 4p gbe dong cip

tinh khong duge didu tri ¢6 thé din dén mAt thi lye vinh vién. Viée didu tri tién quyét 12 nglmg
thubc cang nhanh cang tot. C6 thé cin can nhic diéu tri ndi khoa hodc phiu thuat kip thoi néu
vin khong kidm soat duge nhén 4p. Cée yéu t6 nguy co tién trién ting nhan dp géc d6éng cip
tinh ¢6 thé bao gdm tién sir di vmg véi cac sulfonamid hoiic penicillin.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Khéng ¢6 hofic c6 dif liéu han ché (it hon 300 két qua) vé& vige str dung indapamid & phy nif c6
thai. Phoi nhi®m kéo dai véi thiazid trong ba thang cudi cia thai ky ¢6 thé lam giam thé tich
huyét trong ciia ngudi me cling nhur luu lugng méu qua nhau thai, c6 thé ghy thiéu mau cuc b

va chim phét trién & thai nhi.

Cac nghién ctru trén dong vat khong chi ra tac dong co hai true tiép hodic gian tiép doi véi doc
tinh trén kha néng sinh sén.

Dé thén trong, nén tranh sir dung indapamid trong khi mang thai.

Phu #nii cho con bit

Indapamid duoc bai tiét vao sita me v6i mot lugng nhé. Qua méin véi cde thube 1a dén xudt
sulfonamid va ha kali huyét c6 thé xay ra. Khong thé loai trir nguy co dbi véi tré so sinh/tré
nho.

Indapamid c6 lién quan chit ché vai thudc loi tiéu thiazid trong viée 1am gidm hodic thdm chi
ire ché tiét siva trong thivi k¥ cho con b

Khong khuyén cdo dung indapamid trong thoi ky cho con bu.
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8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Indapamid khéng anh huéng dén sy tdp trung nhung trong mdt s6 trwong hop ca bigt, ha huyét
ap ¢6 thé xay ra, diic bigt 14 khi bt diu diéu tri hodic khi dimg thém mot thuée didu tr ting
huyét ap khac. Do do6, kha nang lai xe hay v@n hanh mdy moc ¢o thé bi suy giam.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thubc:

Cic két hop khdng dwpe khuyén cio

Lithi

Ting lithi huyét tuong vai cae ddu hiu qua lidu, nhu voi ché do an khéng ¢6 mudi (giam bai
tiét lithi qua nuée tidu). Tuy nhién, néu viée sir dung thudc I tiéu 13 cin thiét, cin theo ddi can
than lithi huyét tirong va diéu chinh liéu.

Cic két hop cdn thin trong

Cde thude gdy xoén dinh

+ Cac thude chéng loan nhip tim nhém Ia (quinidin, hydroquinidin, disopyramid).

+ Céc thude chéng loan nhip tim nhom 1T (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, bretylium).

* M&t sb thube chéng loan than:

- Céc phenothiazin (clorpromazin, cyamemazin, levomepromazin, thioridazin, trifluoperazin).
- Céc benzamid (amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid).

- Cac butyrophenon (droperidol, haloperidel).

- Céc thude chéng loan thén khac (nhwr pimozid).

» Céc thude khéc: bepridil, cisaprid, diphemanil, erythromycin IV, halofantrin, mizolastin,
pentamidin, sparfloxacin, moxifloxacin, vincamin IV, methadon, astemizol, terfenadin.

Téng nguy co rdi loan nhip lhét, dac biét 1a xoan dinh (ha kali huyét 14 mot yéu 1o nguy co).
Theo di tinh trang ha kali huyét va xir Iy, néu céin, truée khi dimg phdi hgp nay. Theo dai lim
sang, dién giai trong huyét twong va dién tim do.

Sir dyung céc thude khong c6 tac dung bit loi géy xodn dinh khi bi ha kali huyét.

Cde NSAID (dwong toan thdn) bao gé:m cde thuoe tre ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic
licu eao (> 3 g/ngay)

C6 thé lam giam tac dung ha huyét 4p cia indapamid.

Nguy co suy théan cép & bénh nhéan bi méit nude (giam tde dd loe céu thin). Bl nude cho bénh
nhan; theo dai chiic nang thin khi bit du diéu ti.

Cdic thidc tre ché enzym chuyén angiotensin (ACE)

Nguy co ha huyét 4p dot ngdt vashoiic suy than cap khi bt ddu diéu tri bing thuée (e ché ACE
khi ¢6 tién st giam natri (dc biét & bénh nhan hep dong mach thin).

Trong ting huyét ap, khi didu trj bang thude 1gi tidu trude d6 ¢6 thé giy mat natri, can phai:
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+ hogic ngimg thudc 1gi tiéu 3 ngdy trude khi bt ddu diéu trj bing thude re ché ACE va bit dau
lai thudc loi tiéu giam kali huyét néu cin;

+ hodic dimg thudc tic ché ACE véi lidu khoi déu thip va ting lidu ti tir.

Trong suy tim sung huyét, bit dau véi lidu rit thip ctia thude e ché ACE, sau dé c6 thé giam
lidu ciia thude 1oi tiéu gidm kali huyét dung déng théi.

Trong moi trudmg hop, theo ddi chirc ning thin (creatinin huyét twong) trong nhitng tudn déu
diéu tri bing thube re ché ACE.

Cic thude khic gay h kali h rtyét: amphotericin B (IV), gluca- vi mineralo-corticoid (dwong
foan thin), tetracosactid, cde thube nhudn trang kich thich

Tang nguy co ha kali huyét (tac dung phu).

Theo dai kali huyét tuong va didu chinh néu cin. Phai diic biét luu ¥ trong truomg hop diéu tri
ddng thoi véi digitalis. St dung céc thude nhudn trang khong kich thich.

Baclofen

Téang tac dung ha huy &t ap.

Bi1 nude cho bénh nhén; theo doi chirc nang than khi bt dau didu tri.

Cic ché phim digitalis

Ha kali huyét va/hoiic ha magnesi huyét din dén doc tinh cua digitalis. Nén theo doi ndng do
kali, magnesi frong huyét tuong va dién tdm dd va néu cin, didu chinh viée didu tri.

Cic két hop cin lwa  dic biét

Allopurinel

Pidu tri déng thoi v6i indapamid ¢6 thé 1am ting ty 1 gip phéan ‘mg qua man véi allopurinol.
Ciic két hop eiin xem xét

Cdic thude lgi tiéu gii¥ kali (amilorid, spironolacton, triamteren)

Miic di phdi hop nay ¢é thé hitu ich cho mét 56 bénh nhan, ha kali huyét hoic ting kali huyét
diic biét & bénh nhén suy thin hodic déi thédo dudng van c6 thé xay ra. Cin theo doi kali huyét
tuong va dién tdm d6 va néu cin, xem xét lai vide diéu tri.

Meiformin

Tiang nguy co nhiém toan lactic gy ra boi metformin do thude loi tidu va dac biét la thude loi
tiéu quai c6 kha ning giy suy chirc ning than. Khong st dung metformin khi creatinin huyét
trong vugt qua 15 mg/l (135 pmol/l) & nam va 12 mg/l (110 pmol/l) & nir.

Cdc thuée can quang chira iod

Tinh trang mét nudc giy ra bai thude loi tiéu, ting nguy co suy thin cip, dic biét khi ding lidu
cao cée thude can quang chira iod.

Bl nurée cho bénh nhiin trude khi ding thude can quang chira iod.

- A £ X - s P . 4 Py
Cde thudée chong tram cam giéng imipramin, thuéc an than
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Hiéu qua chdng tang huyét ap va nguy co ha huyét 4p thé ding (t4c dung phu) ting lén.

Céde mudi ealei

Nguy co ting calci mau do gidm dao thai calei qua nude tiéu.

Ciclosporin, tacrolimus

Nguy co ting creatinin huyét tuong ma khong kém thay ddi ndng dd ciclosporin trong tudn
hoan, ngay ¢ khi khong bi mét nuée/natri,

Cic corticosteroid, tetracosactid (diréng toan thin)

Giam tac dung ha huyét ap (gift nude/natri do corticosteroid).

Twong ky ciia thube:

Do khong ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky clia thude, khong trgn 1an thude nay vai edc thude
khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dyng khong mong mudn sau da duge ghi nhin véi indapamid trong qua trinh diéu ti
duge sip xép theo tAn sudt san: Rt thuong gip (& 1/10); thuong gip > 1/100 dén < 1/10); it
gip (> 171000 dén < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rét hiém giip (> 1/100.000
dén < 1/10.000); khéng 16 (khong thé udce tinh tir dir ligu c6 sin).

R&i logn mdu vi hé bach I wuyét

Rét hiém gap: Mét bach ciu hat, thidu mau bét san, thidu mau tan méu, giam bach cdu, giam
tiéu céu

Réi logn chuyén héa va dinh dudng

R4t hiém giip: Tang calci huyét

Thudng gip: Ha kali huyét

ft gap: Ha natri huyét

Hiém gap: Ha clor huyét, ha magnesi huyét

Réi logn thin kinh

Hiém gip: Chéng mat, mét moi, dau dau, di cam

Khéng r5: Ngit

Réi logn miit

Khéng rd: Cén thj, nhin md, suy giam thi lire, ting nhén ap goc dong cdp tinh, tran dich mang
mach

Réi loan tim

R4t hiém gip: Loan nhip tim

Khéng rd: Xodn dinh (co thé gy tir vong)

R&i logn mach

Rt hiém gap: Ha huyét 4p
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Réi logn tiéu héa

ft gip: Non

Hiém gap: Budn ndn, tho bon, khd miéng

Rét hiém gap; Viém tuy

Rii logn gan mit

Rét hiém gap: Chirc nang gan bét thudmg

Khéng rd: Kha niing khai phéat bénh nfio gan trong truomg hop suy gan, viém gan

Rbi logn da vie md dwdi da

Thudmg giip: Phéan tmg qua mén, phat ban dét sén

it gap: Ban xuét huyét

Rét hiém pap: Phit mach, may day, hoai tir biéu bi nhiém doe, hoi chimg Stevens-Johnson
Khong 8: C6 thé lam niing thém bénh lupus ban d6 lan téa chp tinh dé c6 tir trude, phan tng
nhay cam véi anh sang

Réi logn than va 1iét niéu

R4t hiém gap: Suy thén

R&i loan sinh sin va fuyén vii

it gap: R&i loan cwong dwong

Réi loan co xwong vi md lién két

Khong 10: Co co, yéu co, nhuge co, tiéu co van

Cic xét nghiém

Khéng r5: QT kéo dai trén dién tam dd, ting glucose huyét, ting acid uric huyét, ting enzym
gan

Théng bio ngay che bdce sy hogce duge sy nhiing phan ing cé hgi gip phai khi stz dung
thudc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chitng

Indapamid khdng cé déc tinh & lidu [én téi 40 mg, tic 1a gép 16 1an lidu didu tri.

Céc diu hiéu cua ngd doc cﬁp tinh 1a r6i loan nudc/dién gidi (ha natri huyét, ha kali huyét). Trén
ldm séng, cé thé bi budn nén, ndn, ha huyét ap, chudt rat, chéng mit, budn ngu, la |&n, da niéu
hodc thiéu niéu c6 thé dén miic vo niéu (do giam thé tich tuén hoan).

Xir fri

Céc bién phdp ban ddu l& nhanh chéng loai bo thude bing céch ria da day va/hofic cho udng
than hoat tinh, sau dé 12 phuc hdi cdn bing nwée/dién giai vé mirc binh thuong.

12. PAC TINA DUQC LUC HOC

Nhém duge ly: Thude loi tidu sulfonamid
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Ma ATC: CO3BA11

Co ché tic dung:

Indapamid la mdt sulfonamid loi tidu, c6 nhén indol, khéng thuge nhém thiazid. Véi liéu lwgng
méi ngdy 2,5 mg, indapamid ¢6 tic dung ching ting huyét 4p lau dai trén ngudi bénh ting
huyét ap.

Tdc dung duwpe lue hoc:

Nghién ctru vé lién quan lidu lugng - tac dyng, di chimg minh ring véi lidn mdi ngdy uéng 2.5
mg, téc dung chdng ting huyét 4p dat mic i da, con tdc dung loi tiéu khong 6 biéu hién lam
sang.

Vi lidu chéng tang huyét 4p 2,5 mg mdi ngay, indapamid lam giam dap ing qua mire ctia mach
méu ddi voi noradrenalin & bénh nhén ting huyét 4p va lam giam tong stre cin ngoai vi va st
cén tiéu doéng mach.

Co ché tac dung trén mach mau cila indapamid bao gf’im:

- Giam strc co bép cta co tron mach mau lién quan dén sy thay déi trao déi ion xuyén méng,
chi yéu 12 calei.

- Giidn mach do kich thich tong hop prostaglandin PGE; va tdng hop prostacyclin PGla,

- Ting cudng tac dung gifin mach clia bradykinin.

Ngoai ra, trong ngén han, trung han va dai han & bénh nhén ting huyét 4p, indapamid:

- Lam giam phi dai that tri.

- Khéng anh hudng dén chuyén héa lipid: triglycerid, LDL-cholesterol va HDL-cholesterol.

- Khong anh hudng dén chuyén hoa glucose, ngay cd & bénh nhin bj ting huyét 4p kém dai
thao dudmg. Huyét ap tro vé& mire binh thudng va albumin vi lvgng gidm déng ké sau khi dung
indapamid kéo dai & nhitng bénh nhén bi ting huyét ap kém dai thdo duong.

Sir dung indapamid ddng thoi véi céc thude didu tri ting huyét ap khac (thube chen beta, thude
chen kénh calei, thude trc ché enzym chuyén angiotensin) gitp cdi thién viéc kiém soét ting
huyét dp v6i v 1& nguoi dap tng ting 1én so véi don trj liéu.

13. DPAC TINH DUQC DONG HQC

Hiip thu

Indapamid duge hép thu nhanh v hoén toan sau khi udng. Nong dé dinh trong mau dat duoc
sau 1-2 gid.

Phiin bo

Indapamid tép trung & héng ciiu va lién két 79% protein huyét trong va hong cau, N6 duoe hip
thu béi thanh mach trong co tron mach méu do kha niing hoa tan lipid cao.

Thai trix
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Sau khi udng lidu don, 70% dwge thai trir qua thin va 23% qua dudng tidu hoa. Indapamid duge
chuyén hoa & mot mire do dang ké véi 7% dang khong dbi duge tim thiy trong mréc ticu trong
48 gity sau khi udng. Thoi gian ban thi (pha B) ctia indapamid khoang 15-18 gid.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién.

Hop 5 vix 10 vién.

Hép 10 vi x 10 vién.

Hop 1 lo x 30 vién.

Hop 1 lo x 60 vién.

15. DILU KIEN BAO QUAN

Nai khd, nhiét dé khong qua 30°C, tranh dnh séng.

16. HAN DUNG

24 théng ké tir ngdy sdn xud.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THQ
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