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Bifril
PHAN 1: THONG TIN CHO BENH NHAN
Bifril 30mg  Bifril 7.5mg Bifril 15mg
Vién bao phim zofenopril canxi
Poc ki udng dan siv dung trude khi ding, Dé thudc xa tam véi va tam nhin ciia ré em.
Théng bdo cho bdc s hodc duwge sy ede tde dyng khong mong mudn gdp phai khi ding thudc.
Hay hoi bde sy néu ban cin thém théng tin. Thuéce ban theo don.
Doc ki ndi dung ciia t& théng tin nay trude khi bit diu dung thude, vi tit ci cic thong tin
déu rit quan trong va cin thiét cho nguoi sir dung.

- Giir t& thdng tin nay. Ban ¢6 thé cin doc lai.

- Néu ban c¢6 bat ki c4u hoi nao khéc, hay lién lac vdi bac si hoac duoc si cta ban.

- Thuée nay duge ké cho ban. Do d6é khong nén chuyén thude cho ngudi khéc. Didu ndy ¢
thé 1am hai ho, ngay ca khi ho ¢6 nhimg triéu chiing tuong tu véi ban.

- Néu ban c6 bét ki phan tmg khong mong muén nao, hay néi véi bac si hodc dugo si.
Ngay ca khi cac phan (ing khdng mong muén nay chua tig duoc liét ké trong td thong
tin san pham.

BIFRIL CHUA NHUNG THANH PHAN NAO?

Hoat chat 1a zofenopril canxi 30mg, 7,5mg 15mg. Cac ta duge khac gf’)m cellulose vi tinh thé,
lactose monohydrat, natri croscarmellosio, magnesium stearat, colloidal anhydrous silica,
hypromellose, titanium dioxid (E171), macrogol 400, va macrogol 6000 (xem Muc Bifril chita
lactose”).

HINH DANG VIEN BIFRIL VA THANH PHAN PONG GOI

Bifril 30 duge san xudt dang vién bao phim mau tring, hinh bau duc, dong goi trong bao bi ¢6 1
vi hodc 2 vi x 14 vién nén bao phim.

Bifril 7,5 duoc san xuét dang vién bao phim mau tring, hinh tron, véi hai mat cong, dong gbi
trong bao bi ¢6 1 vi hodc 2 vi x 14 vién nén bao phim.

Bifril 15 dwoc san xuét dang vién bao phim mau trfing, hinh bdu duc, déng goi trong bao bi ¢6 1
vi hodc 2 vi x 14 vién nén bao phim.

THUOC BIFRIL LA Gi VA PUQC SU DUNG VOI MUC PICH Gi

Biftil chita zofenopril canxi, mdt thudc thude nhém didu trj ting huyét ap c6 tén goi nhom e
ché men chuyén dang angiotensin.

Bifril duge ding dé didu trj trong céc trudng hop sau day:
e ting huyét dp nhe dén vira.

e dot quy tim (nhdi mau co tim cAp) trén cac bénh nhén ¢6 thé ¢6 hoic khong cé ddu hiéu
suy tim, va nhitng bénh nhin chwa dugc diéu tri cac phéc dd lam tiéu cuc méu dong (hay

con goi la phéc db tiéu sgi huyét).
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UONG BIFRIL NHU THE NAO

Luén uéng Bifril ding nhu huéng din cia béc si. Néu cé diéu gi khong r3, cin trao ddi lai voi

béc si. Bifril ¢6 thé udng cling bira an hoac ubng khi d6i. Tét nhét 1 udng thudc ciing véi nude.

Picu tri ting huyét ap

Liéu khoi déu théng thuomg cua Bifril 1a 15mg, 114n/ngay. Béc si s& chinh liéu din din (thudng

sau mdi 4 tudn) dé tim ra liéu phii hop nhat véi ban. Hiéu qua diéu tri tang huyét ap kéo dai

thuong dat duge véi liéu 30mg Bifril, 1 lin/ngdy. Liéu ti da la 60mg/ngay, chia lam 1 hodc 2

lan.

Néu ban bi mét nudc, mat mudi hojc dang sit dung thuée loi tidu, ¢o thé cin bit ddu didu tri

bang Bifril véi liéu 7,5mg.

Suy gan hoic suy than

Néu ban bi suy gan mic dd tir nhe dén trung binh hodc suy thdn muc do tir trung binh dén ning,

béc s s& bat ddu diéu tri cho ban véi liéu bing 1/2 liéu théng thudng cia Bifril (15mg). Néu ban

dang dwoc thim téch, cén bt du diéu tri véi lidu bing 1/4 1idu théng thudng (7,5mg).

Dot quy tim (nhbdi mau co tim cip)

Can bit déu diéu trj bing Bifril trong vong 24 gio dau sau khi khéi phat triéu chimg.

Ban s& dugc udng Bifril 2 1in/ngay vao budi sang va budi ti nhu sau:

o 7.5mg, 2 lan/ngay, vao ngay diéu tri thir 1 va tha 2

* [5mg, 2 lém’ngﬁy, vao ngay diéu tri thar 3 va thi 4

e Tirngay thir 5 trér di, cén ting liéu dén 30mg, 2 lan/ngay

e Béc sic thé diéu chinh liéu ding va lidu dung ti da phy thudc vao mire huyét ap cua ban

Phéc d6 c6 thé duge sir dung trong 6 tudn tiép theo hodc lau hon, néu vin con céc triéu chimg

cua suy tim.

BAN CAN BIET NHUNG GI TRUGC KHI SU DUNG BIFRIL

Khéng duge dung Bifril néu ban:

* qud mén voi bt ki thanh phén nao cta thuée (xem Myc "Thanh phén ciia thude”)

® dd timg ¢ phan img di img v&i cdc thube Ge ché men chuyén khac nhu captopril hoiic
enalapril

o dacd tién sir bi sung va ngira niing & viing quanh mat, mili va hong (phit mach thin kinh) lién
quan dén thude e ché men chuyén, hosc néu ban da bj phi mach thin kinh do yéu té di
truyén (xuét hién sung tién trién nhanh & da, md mém, bng tiéu hoa va céc co quan khic)

® suy gan nang

e ¢O tinh trang hep déng mach thdn

e phu nif ¢6 thai trén 3 thang (Tt nhat 1 tranh sir dung Bifril trong giai doan déu mang thai —
xem phan Phu nif ¢ thai.)

IV
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e phu nir ¢6 kha néng sinh dé trir khi da sir dung bién phdp tranh thai hiéu qua.
* bj tiéu dudng hodic suy thin va ban dang dugc diéu trj bing thudc ha huyét 4p c6 chira
aliskiren
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON CO THE GAP PHAI
Gibng nhu tat ca cdc thude khdc, Bifril ¢o thé gay tic dung khéng mong mudn, mac du khong
phai ai cling gép phai cdc tic dung nay.
Hau hét tac dung khéng mong mudn lién quan dén thudc (i ché men chuyén déu c6 kha ning hbi
phuc va s& bién mét sau khi ngimg sir dung thuéc.
Téc dyng khéng mong muén phd bién (ctr 10 ngudi diéu trj thi xudt hién trén 1 ngudi hodc it
hon):
e meét moi
e budn ndn va‘hodc nén
e hoa mit
o dau diu
e ho.
Téc dung khdng mong muén it phé bién hon (cir 100 ngudi didu tri thi xuét hién trén 1 ngudi
hoéc it hon):
e mét mol toan than
e corutco
e ban do trén da.
Tac dung khéng mong mudn hiém giip (cr 1000 nguoi didu tri thi xuét hién trén 1 nguoi hoac
it hon):
e sung va ngira, dién bién nhanh, dic biét 1a & quanh mat, miéng va hong, ¢6 thé gay kho
tho.
Bén canh nhitng tac dung khéng mong mudn da duoc bio cdo khi sir dung Biftil, cac tac dung
sau ddy da duoc ghi nhéin vdi cdc thude ire ché men chuyén:
e Ha huyét 4p manh sau khi bt dau sir dung hoiic khi ting lidu, véi trigu chimg mét moi,
nhin md, ngét
e Téang nhip tim hodc réi loan nhip tim, danh tréng ngyc, dau nguc (c6 thé dau thit ngue
hodc dét quy tim)
e Mat tinh tao, chong mét dgt ngét, giam thi luc hoiic mét moi cé hoic khong kém theo mit
cam gidc & mdt bén (ddt quy hodic con thiéu méu thoang qua)

e Phu ngoai vi (Ir dong nude & cée chi), giam huyét dp tu thé ding, dau nguc, dau co
va/hodc co thit co

ﬂlﬁW}/' 3
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» Giam chirc ning théan, thay déi sd lwong nudée tiéu hang ngay, xuit hién dam trong nuéc
tiéu (protein niéu), bit luc

e Dau bung, tiéu chay, tdo bon, khd miéng

¢ Phan {mg dj img nhu man d6 trén da, phat ban (may day), ngtra, bong da, bong nudc trén
da (hoai tir biéu bi nhiém doc), lam ning thém tinh trang vay nén (médt bénh 1y da dic trung
béng cac dém hf‘}ng cO vay trén da), ryng téc

e Ting tiét md hoi va do bimg mat

» Thay dbi tim trang, trdm cam, rdi loan gidc ngi, thay ddi cim gidc trén da, thdy bong rit,
cam gidc kién bo, dau nhéi ddy than kinh (dj cam), réi loan thang bing, 1t lin, i tai, réi loan
vi gidc, nhin mé&

¢ Kho thé, hep dudng thd & phdi (co that phé quan), viém xoang, ngat miii hodc chay nuéc
mili (viém mii), viém ludi, viém phé quén.

e Vangda, viém gan hoic tuy, tic rudt.

e Thay doi xét nghiém céng thitc mau, vi du nhu hdng ciu, bach cdu, tidu ciu hogc giam tht
ca céc thanh phin mau (giam huyét cau t5). Lién hé v6i bdc si néu ban thAy minh dé bi
tham tim trén da hodic ¢6 tinh trang s6t hodc dau hong khéng rd nguyén nhan.

e Tang nfing d6 men gan (transaminases), bilirubin, ure va creatinin trong mau.
e Thiéu mau do v& héng cau (thidu mau tan maéu), triéu chiing nay c6 thé xuat hién néu ban
b thicu hut enzym G6PD (glucose-6-phosphat dehydrogenase).
Néu bit ki tic dyng khéng mong mudn nao tré nén trAm trong hon, hosic néu ban phit
hién ra tri¢u chirng nio chwa dwge liét ké & day, hiy bdo ngay cho béc si hoiic dwrge si.
DUNG BIFRIL VA CAC THUOC KHAC
Hay trao ddi véi béc st néu ban di hodc dang uéng mot loai thude khac, bao gém ca thube ¢
hoéc khong ké don.
Dic biét, hdy trao dbi vdi bdc sT néu ban dang dung céc thude:

e thubc lam ting ndng d6 kali mau (thude loi tiéu giir kali, nhu spironolacton, triamteren,
amilorid hodc thude bb sung kali), cac loai thube bé sung muéi ¢é chira kali

o lithi (thudng st dung dé diéu tri rdi loan tam ly)

e thubc giy mé

e thudc an thin (nhu morphin)

e thudc chéng loan thén (sir dung dé didu trj tam thin phén liét hodc céc bénh 1y tuong tu)
e thudc chéng tram cam 3 vong, vi dy amitriptylin va clomipramin

e cac thude diéu trj ting huyét ap va cdc thude giin mach khac (bao gdm cac thude chen beta,
chen alpha va thudc lgi tiéu, vi du nhu hydrochlorothiazid, furosemid, torasemid)

JRL—
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* Bic sy co thé thay di liéu thude cho ban va/hoic than trong néu ban dang ding cac thudc irc
ché thu thé angiotensin 11 hodc aliskiren (xem thém phén “Khéng dung Bifril” va phén “Canh
bédo va than trong™

e nitroglycerin va cdc thude nitrat khac st dung cho dau thit nguc

o thubc khéng acid bao gdm cimetidin (sir dyng dé diéu tri loét da day va ¢ hoi)

¢ cyclosporin (sir dung sau khi ghép tang) va cdc thudce {rc ché mién dich khac (thudc 1am giam
mirc 46 mién dich cia co thé)

e allopurinol (thuc")c diéu tri git)

» insulin hodic cic thude diéu tri di thao dudng duong ubng

* thubc gy doc té bao (st dung dé didu trj ung thu hojc céc bénh 1y ¢é lién quan dén hé midn
dich ciia co thé)

e corticosteroids (thudc chéng viém tac dung manh)

e procainamid (sir dung dé diéu tri tinh trang rdi loan nhip tim)

o thube chéng viém khéng steroid (viét tit 1a NSAIDs, vi du nhur aspirin hoic ibuprofen)

e thudc twong tw hé giao cam (c4c thude téc dong 1én hé than kinh, bao gdm mét sé thuée diéu
trj hen, s6t mua hodic cac thube amin ting nhip tim nhu adrenalin)

Ubng Bifril ciing véi thire dn, dd ubng va cdn

C6 thé udng Bifril trong bira &n hay khi d6i, nhung tét nhét 1a phai udng cing véi nude. Ruou

lam tang téc dung ha huyét ap cua Bifril, do d6 cn xin 1&i khuyén cuta bac st vé viée uf‘mg rugu

trong qua trinh st dung thude.

NEU BAN QUEN UONG BIFRIL

Néu ban quén mét liéu, udng lai ngay khi ban nhé ra. Tuy nhién, néu ban di quén kha lau

(khoang vai gi) va da gn dén lic udng lidu tiép theo thi hdy bo qua lidu da quén, udng lidu tiép

theo vao ding thoi diém da quy dinh. Khéng dugc udng gép doi lidu dé bu cho vién thube da

quén.

Néu ban mudn ngirng sir dung Bifril

Ludn ludn tham khdo y kién béc si trude khi ngimg sir dung Bifril, ké ca truomg hop ban diing

thude dé didu tri tang huyét 4p hay sau mét con dot quy tim.

Néu ban ¢6 thém bit cir céiu hoi gi vé san phim ndy, hay tham khao ¥ kién bac si hoic duoc si,

NEU BAN UONG QUA NHIEU BIFRIL

Néu ban v6 tinh ubng qua nhidu thudc, hay lién hé ngay 1ap tirc v6i bac st hode khoa cép ciru gén

nhét (néu c6 thé thi mang theo nhitng vién thude con lai, vo hop holic t& huéng din sir dung).

Trigu chimg va ddu hiéu qué liéu thudng gip nhit 12 ha huyét 4p, c6 thé ngét, nhip tim cham,

thay dbi ndng d6 dién giai trong médu va suy than.

f\j’m/ 5
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THAN TRONG VA CANH BAO

Hay trao dbi voi béc si trude khi dung Bifril néu ban:

e bi ting huyét Ap nhung dbng thdi ¢ bénh Iy v& gan hoiic thin

e cd tinh trang ting huyét ap do bénh 1y than hodc hep dong mach than (ting huyét 4p mach
than)

e via trai qua ghép thin

e dang thuc hién thim tich

o dang loc mau dé¢ loai LDL (ddy 1a ki thut tuong ty nhu loc than nhim loai bo cdc
cholesterol co hai ra khoi méu)

e c6 ndng d6 hormon aldosteron ting cao bét thudng trong mau (hoi chirng cudng aldosteron
nguyén phat)

¢ cd tinh trang hep van tim (hep dong mach chu) hodc day vach tim (phi dai co tim)

e hién dang méc hojc da timg méc bénh vay nén (bénh ly ngoai da dic trung bdi cdc dém vay
mau hdng)

e dang thyc hién phac d0 gidi min cam ("tiém chét gay dj tmg") vi noc con triing.

e dang ding cdc thube sau day dé didu trj ting huyét dp:

- thude Grc ché thu thé angiotensin II (vi du valsartan, telmisartan, irbesartan, vv...), dic
biét néu ban dang c6 vén dé vé thén lién quan dén bénh tidu duong.
- Aliskiren

Béc s ¢6 thé thudng xuyén kiém tra cho ban chirc nang than, huyét 4p, ndng do chit dién giai

(vi du: kali)

Xem thém muc “Khong dung Bifril”

Khi sit dung Bifril, huyét ap ciia ban c6 thé xudng rét thip, dic biét la sau lidu dau tién (didu

ndy thudng gap hon néu ban di timg uéng thudc loi tiéu, bi mat nuée hoic thue hién ché do an

giam mudi). Néu thay xudt hién tinh trang nay, hay théng bao ngay 1ap tire cho bac si ciia ban

va niam nghi ngoi.

Néu ban phai trai qua phiu thuft, hy néi véi béc sT gy mé 1 ban dang sir dung Bifril trude

khi duge gy mé. Thong tin ndy s& gitp bac si kiém soat huyét dp va nhip tim ctia ban trong sudt

qué trinh phiu thudt.

Thém vao d6, néu ban ¢6 con chin dong tim (nhdi mau co tim cap) va ban:

e ¢6 huyét dp thip (< 100mmHg) hodic trong tinh trang sc giam thé tich tun hoan (1a két qua
clia bénh Iy tim)- khéng khuyén céo sir dyng thude.

e trén 75 tudi, Biftil can dugc sir dung than trong.

AT
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Ban cén trao di véi bac sT néu ban dang (hodc nghi 1a c6 thé) mang thai. Bifril khong duoc
khuyén cao sir dung trong giai doan dau cua thai ki va khong duoc sir dung & giai doan sau 3
thang d4u mang thai, do thude cé thé gay tac dong xdu dén em bé (xem phin Phy nif ¢6 thai).
Tré em va thanh thiéu nién

Bifril khéng dugc khuyén cao sir dung trén tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi vi khong an
toan.

Phu nir ¢o6 thai va cho con bi

Phu nir ¢6 thai:

Néu ban cd thai (hodc ¢d thé c6 thai), hay trao d6i véi bac st dé xin 161 khuyén truée khi sir dung
thudc nay. Théng thuomg, cic bac si s& khuyén ban nging st dung Bifril trudc khi ban cé thai
hodc nglrng cang sém cang tot sau khi ban biét minh c6 thai, ban c6 thé phai chuyén sang mot
thude diéu tri ting huyét ap khac.

Bifril khéng duoc khuyén cdo sir dung trong giai doan déu mang thai, va chéng chi dinh sau 3
thang mang thai, do thudc ¢6 thé gy hai cho em bé ctia ban néu sir dung sau théng thir 3 cua thai
ki.

Phu nit dang cho con bt

Néu ban dang cho con bi hodic bit ddu cho con bu, hiy trao dbi véi bac si dé xin 11 khuyén

trude khi diing thude. Bifril khong dugc khuyén cdo sir dung cho ba me dang cho con bu, bac si \
¢6 thé chon mot thude khac cho ban, diic biét khi con ciia ban méi sinh hogc sinh non.

Kha ning van hanh may moéc tau xe

Thude nay co thé gdy chong mat hodc mét moi. Néu ban thﬁy dau hiéu nay, khéng nén lai xe

hodc van hanh may maéc.
Bifril ¢6 chira lactose ;
San phdm nay chira lactose - néu ban biét ring minh c6 van dé vé dung nap mot s6 dang dudng, -
hay trao d6i v6i bac si truée khi sir dung thude.

BAO QUAN BIFRIL NHU THE NAO

Giit thude xa tm vdi va tam nhin cia tré

Bao quan & nhiét d khéng qua 30°C

Khéng duge ding Bifril sau ngay hét han (EXP). Ngay hét han duoc ghi trén vo hdp va vi thube.

Khéng duge virt bo thube theo dudmg réc thai hodc nude thai sinh hoat gia dinh. Hay hoi dugc s§
cdch hiy bo thube khéng ding dén. Didu nay gitip bio vé méi trudng.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuat

Nha sdn xuit:

A. MENARINI Manufacturing Logistics and Services Srl
Campo di Pile, L'Aquila, Italy.
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Co s kiém sodt 16:
DOMPE’ S.p.A. Campo di Pile 67100 L'Aquila Italy.
T thong tin nay dwge phé duyét lan cudi cing vao thing 5 nim 2016
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PHAN 2: THONG TIN CHO CAN BO Y TE
PAC TINH DUQC LY
Diic tinh dwge luc hge
Nhém durge Iy: thube ire ché men chuyén, ma ATC: CO9AALS.
Higu qua diéu trj cua Bifril trén bénh nhén ting huyét 4p va nhdi mau co tim cdp c6 thé 1a két
qué chinh cua viéc tre ché hé théng renin-angiotensin aldosteron trong huyét trong. Tac dong e
ché men chuyén dang angiotensin (Ki 0.4 nM trén phdi tho khi sir dung mudi arginin cuia
zofenoprilat) 1am giam ndng d6 angiotensin I trong huyét twong, 1am giam hoat tinh co mach va
giam tiét aldosteron. Mic di mirc gidm aldosteron thdp, vin c6 thé xudt hién tinh trang tiing nhe
ndng d kali huyét thanh, kém theo mét dich va natri. Khi dirng phan hdi am tinh cua angiotensin
I1 1én qua trinh tiét renin lam ting hoat tinh renin huyét tuong. Hoat tinh ctia men chuyén dang
angiotensin trong huyét twong giam voi ti 1€ 13n luot 1a 53,4% va 74,4% vao 24 gid sau khi sir
dung li¢u don 30 mg va 60 mg zofenopril canxi.
Su {rc ché men chuyén dang angiotensin lam ting hoat tinh cua hé kallikrein-kinin tai chd va
trong tudn hoan, lam gidn mach ngoai vi théng qua qué trinh hoat héa hé prostaglandin. Co ché
ndy ciing ¢6 thé lién quan dén tac dung ha huyét ap cia zofenopril canxi va c6 thé 14 nguyén
nhén clia mot sd phan Gng bét loi.
Trén bénh nhén ting huyét ap, sir dung thude Bifril lam giam ca huyét ap tu thé ndm va tu thé
dimg voi cing mot mire d§, ma khéng cd hién tugng ting nhip tim bd trir. Mirc khang trung binh
ctia thanh mach mau ¢6 xu hudng giam sau khi sir dung Bifril.
Trén mét s bénh nhan, cdn diéu tri mot vai tudn dé dat mirc ha huyét 4p ti wu. Hiéu qua diéu trj 4
ting huyét 4p duoc duy tri trong suét qua trinh diéu tri dai ngay.
Viéc ngimg thude dot ngdt khong cé mbi twong quan véi sur ting huyét ap dét ngot. Chua c6 céce
dir liéu cap nhat lién quan dén tic ddng cua Bifril Ién ti & tir vong va ti 1€ méc bénh & cac bénh
nhén tang huyét ap.
Mic di téc dung ha ap da ghi nhan duge trén tht ca cac ching tdc, ngudi da den (thudng 1 quan
thé bénh nhén ting huyét dp c6 hoat tinh renin thdp) c6 mic dap tmg véi thuée e ché men
chuyén thip hon so vdi céc quan thé khic. Sy khac biét nay khéng con nira néu sir dung thuée
dong thai vai thude 1oi tiéu.
Hiéu qua lam sang khi si dung Bifril cho bénh nhdn sau con nhdi mau ¢6 thé lién quan dén
nhiéu yéu t6 nhu lam giam néng do angiotensin 1I trong huyét twong (bang cach ndy gilp han
ché quad trinh téi céu tric thit, mét qud trinh ¢6 thé anh huong x4u dén tién lrong lau dai cua cae
bénh nhan nhoi mau), va sy ting néng db cac chit gidn mach trong huyél twong/ma (hé
prostaglandin-kinin).
MGt thir nghiém lam sang nglu nhién ¢6 déi chimg da duoc thuc hién, so sanh zofenopril véi gia
duge duge thuc hién trén 1556 bénh nhén ¢6 tién sir nhdi mau co tim va khong duge didu tri
bang phéc db tiéu s¢i huyét. Phac db duoc bt dau trong vong 24 gidr va kéo dai trong 6 tuan. Ti
suét xuét hién tiéu chi dau ra két hop (suy tim n@ng va/hodc tir vong sau 6 tudn) giam trén nhém
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bénh nhan diéu tri bang zofenopril (zofenopril 7,1%, gid duogc 10,6%). Sau 1 nam, ti 1& séng

duoc cai thién trén nhém bénh nhén diéu tri bing Biftril.

Thong tin khac:

Hai thir nghiém lam sang 16n, ngiu nhién, ¢6 kiém soat: ONTARGET (Don trj liéu Telmisartan

va phdi hop v6i Ramipril) va NEPHRON-D (nhém bénh nhan than lién quan dén tiéu dung) da

duge thiét 1p nhim d4nh gid viée st dung phbi hop cua 1 thude e ché men chuyén véi mot

thudc (e ché thy thé agiotensin 11.

ONTARGET la nghién ctru dugc thiét ké cho nhitng bénh nhan c6 tién sir bénh tim mach hoiic

bénh mach mau ndo, hodc tidu dudng tuyp 2 ¢6 kém theo tén thuong co quan dich. NEPHRON-

D 1a mét nghién c(ru trén bénh nhan tiéu dudmg tuyp 2 va bénh nhan suy than do tidu duong.

Céc nghién ciru nay cho thay khéng cé tac dung ¢ loi dang ké trén than va/hodc tim mach va ty

1é séng con trong khi d6 lam ting nguy co ting kali mau, tén thuong than cap va/hodc ha huyét

ap so voi don tri liéu.

Do ¢6 ddc tinh duge luc hoc twong tu, két qua nay ciing dugc 4p dung cho cdc thude ire ché men

chuyén va trc ché thu thé angiotensin 11 khac.

Do vay, khéng nén ding phdi hop céc thude trc ché men chuyén va Gic ché thu thé angiotensin I1

cho cdc bénh nhan cé bénh 1y vé than lién quan dén tiéu duong.

ALTITUDE (Thtr nghiém lam sang cia Aliskiren trén bénh nhén tiéu duong tuyp 2 co6 danh gia

bénh 1y tim mach va than) la 1 nghién ciru duge thiét ké dé danh gia hiéu qua cua viéc dua thém

aliskiren vao liéu phap diéu tri chuén bing thudc e ché men chuyén hoidc tc ché thu thé :
angiotensin II cho bénh nhan tiéu dudng tuyp 2 va bénh than man tinh, bénh ly tim mach hoic ca A
hai. Nghién ciru nay duoc két thic sém vi nguy co tdc dung phu ting cao. TV 18 tir vong do bénh
Iy tim mach va dot quy cao hon & nhém ding aliskiren so véi nhém dung gia duoc va tan suét
gép cdc tac dung phu ciing nhu téc dung phu nghiém trong (ting kali mau, ha huyét ap, réi loan
chirc ndng than) & nhom dung aliskiren cao hon so v6i nhém ding gia dugc.

Pic tinh dwge djng hoc

Zofenopril 1 mét tién thude, do dang thude ¢6 hoat tinh la dang thude khong ¢6 gde sulfhydryl,
zofenoprilat, chit nay tao thanh tir phan tmg thily phan nhém thio-ester.

Hép thu

Zofenopril hap thu nhanh, gén nhu hoan todn qua dudng udng va chuyén héa gin nhu hoan toan
thanh zofenoprilat, thudc nay dat ndng d¢ dinh sau 1,5 gio sau khi uéng zofenopril. Pong hoc
lidu don tuyén tinh trong khoang lidu tir 10 dén 80 mg zofenopril va khéng c¢6 hién tuong tich
liiy sau khi diing liéu 15-60 mg zofenopril trong vong 3 tudn. Sur c6 mit ciia thire dn trong dng
tiéu héa lam giam tée do nhung khong anh huéng dén mic do hdp thu va dién tich duéi duong
cong ndng dé (AUC) cia zofenoprilat. Do d6 dugc dong hoc ctia thude gin nhur tuong tu nhau
khi udng ltic no hodc lic déi.

Phdn bé
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Sau khi sir dung mét liéu zofenopril gén phong xa, két qua do trong diéu kién ex-vivo cho thiy
khoing 88% hoat tinh phong xa duoc gén vio protein huyét tuong va thé tich phan bé & trang
théi cén bing la 96 Iit.

Chuyén hoa:

Sau khi sir dung mét liéu zofenopril gin phéng xa, ¢6 tém chét chuyén hoa, chiém 76% hoat tinh
phong xa duge tim théy’ trong nuéc tidu ngudi. Chét chuyén héa chinh la zofenoprilat (22%), san
phém chuyén hoéa cia nhidu con dudng. bao gdm lién hop glucoronic (17%), ndi vong va lién
hop glucoronic (13%), lién hop cystein(9%) va methyl héa & vi tri sulfur ciia nhém thiol (8%).
Thoi gian ban thai cia zofenoprilat Ia 5,5 gio va do thanh thai toan phén 1a 1300ml/phut sau khi
udng zofenopril canxi.

Thai trir

Khi sir dung qua dudng tiém, zofenoprilat ¢ gz'in phong xa thai trir trong nudc tiéu (76%) va
phén (16%), trong khi néu sir dung mét liéu dudng udng cua zofenopril c6 gén phong xa, 69% va
26% hoat tinh phéng xa lan luot duge thu hdi dugc trong nuée tiéu va phan. Didu nay cho thiy
thude thai trir qua ca hai con dudng (gan va than).

Duege déng hoc trén nguoi cao tudi

Trén ngudi cao tudi, khong can chinh liéu néu chirc nang than binh thuong.

Diege ddng hoc trén cde bénh nhén roi loan chitc ndng thean

Dua trén viéc so sanh cac théng sé duge dong hoc chinh clia zofenoprilat do duwoc sau khi sir
dung dudng ubng mét lidu zofenopril gin phdéng xa, bénh nhan cé suy than nhe (d6 thanh thai
creatinin >45 va <90 ml/phit) thai trir zofenopril khoi co thé véi ciing tée dd véi cac cd thé ¢b _
chic néng than binh thudng (d¢ thanh théi creatinin> 90 ml/phut). g
Trén bénh nhan c6 suy thin trung binh dén ning (7- 44 ml/phit), mic d6 thai trir giam khoang
50% so v6i binh thudng. Do d9, trén dbi tuong nay, cin bt dau sir dung Bifril véi liéu biang 1/2
liéu théng thuong.

Trén bénh nhan suy than giai doan cudi cé loc méu va loc mang bung, mirc d¢ thai trir giam chi
con 25% so v6i binh thudng. Do dé, trén ddi tuong nay, cAn bét ddu sir dung Bifril véi lidu bing
1/4 lidu théng thuéng.

Durge dong hoc tvén bénh nhdn roi loan chire ncng gan

Trén bénh nhan ¢ réi loan chic ndng gan muc do nhe dén trung binh, sau khi dua lidu don
zofenopril ¢6 gin chit phéng xa, gid tri Cmax va Tmax cua zofenoprilat tuong tu voi gid tri ghi
nhan duoc trén ngudi binh thudng. Tuy nhién, gia tri dién tich dudi dudng cong AUC trén bénh
nhéin xo gan gap khoang 2 ln so véi gia tri thu dugc trén ngudi binh thuéng. Pidu nay cho thiy
khi sir dung trén bénh nhén ¢6 suy giam chirc ning gan tir nhe dén trung binh, ¢én sir dung liéu
bng mot nira so voi liéu trén bénh nhén ¢ chire niing gan binh thudng.

Khong ¢6 dir liéu duge dong hoc cuia zofenopril va zofenoprilat trén bénh suy gan mire d6 ning,
do d6 chéng chi dinh sir dyng zofenopril trén dbi twong nay.

CHI PINH
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Téng huyér dp

Biffil duge chi dinh dé diéu trj ting huyét 4p mic dd tir nhe dén trung binh.

Nhoi méu co tim cdp

Biftil duge chi dinh cho bénh nhin nhdi médu co tim cAp khoi phét trong vong 24 gid, 6 hodc
khong c6 triéu ching suy tim, huyét dong 6n dinh va chua duge sir dung thude tan cuc méu
dong.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

C6 thé uéng Bifril trudc, trong hojfic sau bira an. Can chinh liéu din theo d4p tng didu tri lam
sang cua bénh nhén.

Ting huyét dp

Viée didu chinh lidu can duoc quyét dinh dia vao chi sé huyét 4p do duoc ngay trude ché do lidu
tiép theo. Viéc xem xét tang lidu duoc thyc hién sau m&i 4 tuln.

Bénh nhdn khding bi mar dich hay mar muoi:

Cén bét dau véi liéu 15 mg 1 lin/ngay va ting din cho dén khi dat duoc dich huyét ap i wu.
Liéu c6 hiéu qua théng thudmg 1a 30 mg | lan/ngay.

Liéu tdi da 1a 60 mg/ngay chia thanh 1 hodc 2 lan.

Trong trudng hop khéng du dép (g diéu tri, c6 thé phdi hop thém mot thube didu tri ting huyét
ap khac, vi du nhu thuoc loi tiéu.

Bénh nhdn nghi ngo mat dich hode mdt mudi:

Trén bénh nhan c¢6 nguy co cao, ¢ thé xuit hién con ha huyét ap ngay sau lidu dau tién (xem
phan Luu ¥ ddc biét va than trong khi sit dung). Khi bt ddu diéu tri bing thudc rc ché men
chuyén, can khéc phuc tinh trang mét dich va/hodc mat mudi cia bénh nhén, ngimg phac dd loi
tiéu da sir dung trudc dé trong khoang 2 dén 3 ngay va bit ddu véi liéu 15 mg/ngay. Néu khéng,

| T ot

can bét dau véi liéu 7,5 mg/ngdy.

Bénh nhan cd nguy co cao bi ha huyét ap cap can duge theo dai chat ché, tét nhit 1a theo d&i &
bénh vién, trong khoang thai gian trong (ng véi thoi gian phét huy tac dung cia lidu e ché men
chuyén ddu tién, va bt ci khi nio ting lidu thudc tic ché men chuyén va‘hodc thube loi tiéu.
Diéu ndy ciing cin thyuc hién véi cdc bénh nhén ¢6 dau thit nguc hoiic bénh 1y mach ndo, do trén
céc bénh nhan ndy, tinh trang ha huyét dp nhanh c6 thé gay nhdi mau co tim hodc tai bién mach
mdu nio.

Liéu dimg trén bénh nhdn suy than va tham tdch:

Trén bénh nhén ting huyét ap ¢6 suy thdn nhe (d¢ thanh thai creatinin > 45 ml/phut) co thé str
dung Bifril véi cling mic liéu va ché dé 1 lan/ngay tuong tu nhu véi bénh nhan ¢6 chic ning
thén binh thudng. Bénh nhan suy thian trung binh dén ning (46 thanh thai creatinin < 45
ml/phat), can sir dung liéu bing 1/2 liéu théng thudng, c6 thé giit nguyén ché dé liéu 1 1an/ngay.
Déi v6i bénh nhén tang huyét 4p dang trong qua trinh thiAm tach, cin bit diu Bifril vai lidu bang
1/4 lidu st dung trén bénh nhan ¢6 chirc niing thin binh thudng.
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Dir liéu lam sang méi nhat ¢d ghi nhan ti suat xudt hién cdc phan (ing dang phan vé trén bénh
nhén diéu trj bing thudc e ché men chuyén trong qué trinh loc mau bing mang loc dong cao
hodc trong qué trinh loe dé loai LDL (xem muc 4.4 «Luu y dic biét va than trong khi sir dung).
Liéu dimg trén nguoi cao tudi (trén 63 tudi):

Trén ngudi cao tudi c6 d6 thanh thai creatinin, khdng can hiéu chinh liéu.

Trén ngudi cao tudi ¢6 do thanh thai creatinin suy giam (nho hon 45 ml/phit) nén sir dung liéu
bang 1/2 licu thong thudng.

D6 thanh thai creatinin ¢6 thé udc tinh tir ndng d6 creatinin huyét thanh bing cong thic sau day:
D6 thanh thai (140-tudi) x cén ning (Kg)

Creatinin (ml/phat) =

Cr huyét thanh (mg/dl) x 72

Céng thirc trén cho két qua do thanh thai trén nam giGi. Trén phy nit, cin nhan két qua véi hé b
0,85.

Liéu dimg trén bénh nhdn suy gan:

Trén bénh nhan ting huyét dp cd suy gan & mirc d6 nhe dén trung binh, lidu khai dau cia Bifril
béng 1/2 liéu khéi dau cho bénh nhén c6 chirc nang gan binh thudng.

Trén bénh nhan ting huyét dp c6 suy gan ning, chéng chi dinh Bifril.

Tré em (dudi 18 tudi):

Théng tin vé hidu qua va tinh an toan cia Bifril trén tré em vin chua duoc nghién ciru ddy du.
Do d6, khong nén st dung thudc trén tré em.

Nhbi mdu co tim cip

Viée diéu tri bang Bifril cin bat dau trong vong 24 gidr sau khi ¢6 triéu chiing nhdi méu co tim va
can dugc tiép tuc str dung trong 6 tudn.

Liéu sir dung nhu sau:

Ngay thir 1 va thir 2: 7,5 mg mdi 12 gio

Ngay thir 3 va thir 4: 15 mg mdi 12 gio

Tir ngdy thi 5 tré di: 30 mg mdi 12 gidy

Néu huyét 4p tim thu thdp (<120mmHg) vao thoi diém bit diu didu tri hodc trong subt 3 ngay
dau sau con nhdi mdu co tim, khng nén ting liéu. Néu c6 hién twong ha huyét 4p (<100mmHg),
cén tiép tuc diéu tri véi liéu da duge dung nap trude d6. Néu ha huyét 4p ning (huyét ap tam thu
thap hon 90mmHg trong 2 lan do lién tiép trong vong 1 gid hodc hon), cAn ngimg sir dung Biffil.
Sau 6 tudn diéu tri, bénh nhin cin duoc danh gid lai, néu bénh nhan khéng cé déu hiéu suy giam
chirc ning that trai hodic suy tim thi ngimg sir dung thuéc. Néu nhitng déu hiéu nay vAn con, cin
tiep tuc phdc do diéu tri.
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Trong nhimg trudng hop can thiét, bénh nhan ciing can st dung thém cac thude diéu tri tiéu
chudn khac nhur nitrat, aspirin hodc chen kénh p.

Liéu lepng trén ngueoi cao tuci:

Cén sir dung Biftil than trong trén bénh nhan nhdi mau co tim trén 75 tudi.

Liéu leong trén bénh nhdn suy thdn va thim tach:

Hiéu qué va do an toan cua Bifril trén bénh nhin nhéi méau co tim ¢ suy than hodc bénh nhan
dang trong qué trinh thdm téch van chua dugc thiét lap. Do do khong si dung Bifril trén déi
tuong bénh nhéan nay.

Liéu lwong trén bénh nhan suy gan:

Hiéu qué va d§ an toan cua Bifril trén bénh nhan nhdi méu co tim c6 suy gan van chua duoc

thiét 14p. Do d6, khdng sir dung thube trén ddi tuong bénh nhan nay.

CHONG CHI PINH

e Qué mén v&i zofenopril canxi, hodic bat ki céc thude e ché men chuyén nao khac hodc bat ki
thanh phan téd dugc nao.

¢ Co tién sir phit mach ndo ¢6 lién quan dén sir dung thude rc ché men chuyén.
o Phu mach ndo di truyén/nguyén phat.
e Suy gan nang.

e 3 thang giira va 3 thang cudi cta thai ki (xem muc Than trong & canh bao dic biét va Muc
Phu nit c6 thai & cho con bu).

e Phu nit dang c6 kha ning sinh dé trir khi d sir dung cac bién phéap tranh thai.

e Bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach thAn mot bén nhung chi con

S

mot bén than. J

e Chdng chi dinh ding zofenopril ciing thube chira aliskiren & nhitng bénh nhén tiéu dudng /
hodc suy than (GFR < 60 ml/phut/1,73m2) (xem thém muc Tuong téc thudc va dic tinh duge
lue hoc)

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Ha huyeét ap:

Gi6ng nhu céc thude (re ché men chuyén khéc, Bifril ¢ thé 1am giam manh huyét ap, dic biét

ngay sau liéu dau tién. Tuy nhién, tinh trang ha huyét ép triéu ching it ghi nhan duoc trén céc

bénh nhan tang huyét dp khéng ¢6 bién chimg. Tinh trang nay thudng gép hon trén cdc bénh

nhén dé c6 giam thé tich tudn hoan hodc rdi loan dién giai khi ding thude loi tiéu, ché dé n han

ché mudi, thim tach, di ngoai, ndn, hodc trén céc bénh nhan c¢é ting huyét 4p phy thude renin &

mirc do ning (xem thém muc Tuong téc thudc va Muc Téc dung khéng mong muébn).

Trén bénh nhén suy tim, cd hodc khdng kém suy than, da ghi nhan cic trudng hop ha huyét 4p

triéu chimg. Hién tugng nay c6 nguy co xudt hién nhiéu hon trén bénh nhan suy tim ¢ muc d¢

ndng, biéu hién bang viée sir dung cac thudc loi tiéu lidu cao, tinh trang ha natri méu hodc suy
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gidm chirc niing than. Trén bénh nhén cé nhiéu nguy co bi ha huyét 4p triéu chimg, khi bit dau
diing thuce cén theo ddi y té nghiém ngat, t5t nhit 1a theo dai & bénh vién, cén bét diu bing lidu
thap va tang liéu din mot cach than trong.

Néu ¢é thé, nén tam ngimg phéc do lgi tiéu khi bit dAu sir dung Bifril. Didu ndy ciing cin chua ¥
dic biét khi sir dung thude cho cdc bénh nhan dau thit ngue hodc bénh nhan ¢6 bénh 1y mach
ndo. Do trén nhitng bénh nhan nay, tinh trang ha huyét ap nhanh va dot ngdt c6 thé gy ra nhdi
mdu co tim hodc tai bién mach nio.

Néu xuat hién con ha huyét ap, cén dat bénh nhan nim ngira, ¢6 thé bd sung thé tich dich béng
dung dich mudi truyén tinh mach thong thuéng. Ngay ca khi xuét hién con ha huyét 4p sau liéu
khéi dau, van c6 thé ting dan liéu mi thanh phan cua thudce sau khi da ¢6 bién phép kiém soat
con ha 4p mét cach higu qua.

Trén bénh nhan suy tim c6 huyét 4p binh thudng hodc thip, tac dung ha 4p ting cudng c6 thé
xut hién khi st dung Bifril. Tac dung nay ¢é thé du doan dugc va thudng khong phai Iy do dan
dén viéc nglmg thudc. Néu tinh trang ha huyét 4p trd thanh triéu ching thudmg xuyén, can giam
liéu hodc ngirng sir dung Bifril.

Ha huyét ap trén bénh nhdn nhoi mdu co tim cap:

Khéng nén bit ddu sit dung Bifril trén bénh nhin nhdi méu co tim cip néu bénh nhan ¢ nguy co
giam huyét dong nghiém trong ting cudmg do d4 sir dung thude gian mach. Day la nhiing truong
hop bénh nhan c6 huyét dp tim thu <100mmHg hodc c6 sdc tim. Viée didu tri bing Biftil trén
bénh nhan nhdi mau co tim cip c6 thé din dén tinh trang ha huyét 4p nghiém trong. Trong )
trudng hop ha huyét ap kéo dai (huyét 4p tdm thu <90mmHg trong khoang thdi gian trén 1 gio),
can ngimg sit dung Bifril. Trén bénh nhén suy tim nang sau con nhdi méau co tim cap, chi sir
dung Bifril khi bénh nhén ¢d tinh trang huyét dong on dinh.

Bénh nhdn nhéi mau co tim cé suy gan:

Hiéu qua va tinh an toan cua Bifril trén bénh nhan nhdi mau co tim co6 suy gan van chua duge
thiét lap. Do do, khong nén sir dung cho d6i tuong nay.

Nguwoi cao tudi:

Can sir dung than trong Bifril trén bénh nhan nhdi mau co tim trén 75 tudi

Bénh nhin téng huyét dp mach than:

Trén bénh nhan hep dong mach than 2 bén hoac hep déng mach thin 1 bén va chi con mot bén
than, sir dung thudc tic ché men chuyén cé thé lam tang nguy co xay ra ha huyét 4p nghiém trong
va suy than. Viée diéu tri bing thube lgi tiéu c6 thé 12 mét yéu té déng gép thém vao nguy co
ndy. Suy giam chiic nang than c6 thé biéu hién bang su thay dbi nhe ndng do creatinin huyét
thanh ngay ca déi voi bénh nhan hep déng mach than mét bén. Néu thuc su can thiét, cin bit dau
diéu tri bing Bifril tai bénh vién, di kém véi qué trinh gidm sat nghiém ngit, bat ddu bing lidu
thdp va tang dan liéu. Can nging tam thdi thude loi tiéu khi bit dAu ding Bifril va theo ddi chat
ché chirc ning thin trong sudt mdt vai tudn dau didu tri.

Bénh nhan suy thdn:
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Bifril can st dung than trong trén bénh nhén suy than do trén doi tugng nay can giam liéu. Trong
sudt qué trinh diéu tri, cdn gidm s4t chit ch& chirc ning than bing bién phép thich hop. Da ¢6 bao
cdo v& mét sb trudng hop suy than lién quan dén viée sir dung thude tre ché men chuyén, dic biét
la trén cac bénh nhan suy tim niing hodc ¢6 bénh ly than, trong dé ¢6 hep dong mach than, Mot
s6 bénh nhan khong ¢6 bénh 1y than méc kém trudc dé di xuat hién tinh trang ting ure va
creatinin trong méu, dc biét khi sit dung thude trc ché men chuyén ddng thdi véi thude loi tiéu.
Trong trudng hgp ndy, can giam liéu thude e ché men chuyén va/hodc nging sir dung thude 1oi
tiéu. Nén theo ddi chirc ning thin chit ché trong nhing tun dau diéu tri.

Hiéu qua va tinh an toan cia Bifril trén bénh nhan nhdi mau co tim ¢6 suy thin chua duoc
nghién ctru diy di. Do do, khong nén sir dung Bifril cho bénh nhan nhdi mau co tim ¢ kém suy
thén (néng d6 creatinin huyét thanh > 2,1 mg/dl va nong dé protein niéu 2500 mg/ngay).

Bénh nhdn dang tham tach:

Bénh nhan dang dugc tham tich sir dung mang loc dong cao polyacrylonitrile (vi du AN 69) va
dugc diéu trj bing thude e ché men chuyén c6 thé gap phai phan tmg phan vé véi céc biéu hién
nhu sung phéng mat, dé bimg mat, ha huyét 4p va khé thd trong mot vai phit diu sau khi bét
diu loc mau. Trong trudmng hop nay, nén sit dung mot loai mang loc khéc hoac mét thude diéu tri
tang huyét ap khéc.

Hiéu qua va an toan ciia zofenopril trén bénh nhén nhdi méu co tim dang loc mau van chua duogc
thiét lap. Do d6, khéng nén sir dung trén déi trong bénh nhan nay.

Bénh nhdn dang sit dung ki thudt loc mdu dé logi b6 LDL:

Bénh nhén dugc diéu tri bing thude (e ché men chuyén ddng thoi véi viée sir dung ki thuat loc
mau dé loai LDL cholesterol sir dung dextran sulphat c6 thé gap phai phan img phan vé tuong tu
vGi nhitng gi ghi nhdn dugc trén bénh nhén loc mau sir dung mang dong cao (xem chi tiét &
trén). Trong trudng hop nay, nén lua chon thuée thudc mét nhém thube didu tri ting huyét 4p
khac dé sir dung cho bénh nhan.

Phdan iing phan vé trong qud trinh gici man cam hodc sau khi bi cén tring dot:

Hiém gip, mét sé trudng hop da ghi nhan bénh nhan sir dung thude (tc ché men chuyén trong
qué trinh diéu tri giai man cam (vi dy giai min cam bing noc doéc ctia céc loai bo co canh) hoiic
sau khi bi con tring d6t da gip phai céc phan (g phan vé nguy hiém tinh mang. Trén chinh
nhimg bénh nhin nay, sau khi ngirng thude Gc ché men chuyén, néu vo tinh st dung lai ¢6 thé
lam xuét hién tr& lai phan ting phan vé. Do do, cin than trong khi sir dung thude tre ché men
chuyén cho cac bénh nhan dang trong chu trinh didu trj giai man cam.

Bénh nhdn ghép thdn:
Trén thuc té, chua cé nhiéu trudmg hep st dung Bifril cho bénh nhan vira trai qua ghép than. Do
dé, khong khuyén céo sir dung thude trén ddi tugng bénh nhan nay.

Hdi chimg cwromg aldosteron nguyén phit:
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Nhitng bénh nhin co hdi chimg cudng aldosteron nguyén phét thudng khéng dap (g voi cac
thude diéu tri ting huyét &p 6 tac dong thong qua hé renin-angiotensin, Do dd, khong nén sir
dung zofenopril trong trudmg hop nay.

Phir mach:

Hién tuong phi mach & mét, chén tay, méi, ludi, thanh mén va/hodc thanh quéan co thé xudt hién
trén bénh nhén diéu tri bing thudc rc ché men chuyén va thudng xudt hién trong nhitng tudn diu
diéu tri. Tuy nhién, trong mot sb trudng hop hiém gap, tinh trang phit mach nghiém trong c6 thé
xudt hién sau khi didu tri dai ngay bing thude e ché men chuyén, Cdn ngimg ngay thudc trc ché
men chuyén va thay bang mét thude thuée nhém khéc dé didu tri tang huyét 4p.

Hién tugng phi mach lién quan dén lui, thanh mén hodc thanh quan c6 thé nguy hiém tinh
mang. Cén thyc hién cdc bién phap ¢dp ciu nhu tiém dudi da ngay dung dich adrenalin 1:1000
(0.3 dén 0,5 ml) hodc tiém tinh mach chim adrenalin Img/ml (can pha loding theo diing hudng
dan) va giam sat chat ché dién tim, huyét dp. Ngoai ra c6 thé thuc hién céc bién phap cép ciu
khéc. Bénh nhén can dugc nhap vién va giam sat it nhat 12 dén 24 gior va khéng duoc xuit vién
cho dén khi nio giai quyét dugc hét hoan toan cac tridu chimng.

Negay ca trong nhiing trudng hop bénh nhan chi bi phti ludi, khong c6 du hiéu suy hd hép, bénh
nhén van can dugc theo ddi do viée didu trj bing thuée khang histamin va corticosteroid ¢o thé
van chua du dé kiém so4t.

Ti 1é gip bién cé phi mach khi sir dung thude (e ché men chuyén dang angiotensin trén ngudi
da den cao hon trén cdc quén thé khéc.

Bénh nhan da c6 tién sir phit mach khang lién quan dén thudc e ché men chuyén c6 thé c6 ting
nguy co xay ra phit mach khi sir dung thude irc ché men chuyén (xem phin Chéng chi dinh). ‘
Ho:

Trong khi diéu tri bang Bifril, ¢ thé xuat hién ho khan, ho khéng ¢6 dom mu, tinh trang nay cé
thé hét sau khi ngimg diéu tri. Ho do thuéc trc ché men chuyén can dugc xem 1a mot phin chin
dodn phan biét véi ho théng thudng.

Suy gan:

Trong mot s6 truémg hop hiém giip, thude Ge ché men chuyén ¢é lién quan v&i mot triéu chimg
vang da (t mét v tién trién dan thanh hoai tir gan bung phét va (doi khi) ¢6 thé din dén tir vong.
Co ché ndy van chua dugc biét r5. Néu bénh nhan sir dung thude tre ché men chuyén cé xuht
hi¢n tinh trang vang da hodc c6 ting ddng ké men gan, can ngimg thudc tc ché men chuyén va
theo ddi y té cén trong.

Tiang kali mau:

Tinh trang ting kali méau c6 thé xuét hién trong qua trinh diéu trj bing thudc e ché men chuyén.
Bénh nhin c¢6 nguy co xuat hién tinh trang tang kali mau bao gdm: bénh nhén suy thén, dai thdo
dudng, bénh nhén sir dung ddng thdi cde thude loi tiéu giit kali, biét duoc cé bd sung kali hodc
cée cht thay thé mudi cé chia kali, bénh nhan sir dung céc hoat chit ¢6 nguy co lam tang kali

| /U/m' 17



https://trungtamthuoc.com/

méu (vi dy nhu heparin). Néu sit dung dong thoi céc thube néu trén, cdn gidm sat ndng do kali
méau mét cach thudng quy (xem thém phin Twong tic thube).

Dimng phoi hap cde thudc iic ché hé rennin-angiotension-aldosterone

D4 c6 bang ching cho thiy viée ding chung céc chét rc ché men chuyén véi cac cht irc ché thy
thé angiotensin 11 hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, ting kali mau va suy giam chirc
ning than (bao gdm cé suy thin cép). Do vy, khéng duoc phdi hop dung céc chét tc ché men
chuyén vdi cdc chat trc ché thy thé angiotensin 11 hodc aliskiren (xem thém muc Tuong tac thude
va Dac tinh duoc luc hoe).

Néu viéc ding phéi hop céc thude (e ché hé rennin-angiotension-aldosterone Ia thuc su cin thiét
thi cn phai djc biét chi v va kiém soat chirc niing thin, ndng dé dién giai va huyét ap thudng
xuyén cho bénh nhén.

Khéng duoc ding phdi hop céc chit irc ché men chuyén véi cdc chét trc ché thy thé angiotensin
11 & nhitng bénh nhén c6 bénh than lién quan dén tiéu duong.

Phdiu thugt/ gay mé:

Thudc e ché men chuyén c6 thé giy ha huyét ap hoac tham chi la séc do ha huyét ap trén bénh
nhén trai qua cac phau thuét 16n hodc trong hic gay mé, do cac thudc nay lam chin qué trinh hinh
thanh angiotensin II thir phat dé b cho sy tiét renin. Néu khong thé ngimg st dung thude e ché
men chuyén, cin gidm sat chit chd thé tich huyét twong va thé tich dich ndi mach.

Hep van dong mach chii hodc van hai la /phi dai co tim:

C6 thé sir dung thudc trc ché men chuyén mét cach than trong trén cdc bénh nhan hep van hai la
va tic nghén dong chay ra & thét tri,

Giam bach cau trung tinh/chirng mdt bach cdu hat:

i c6 mdt sé bao céo vé tinh trang giam bach cau trung tinh/mét bach cau hat, giam tiéu ciu va
thiéu mdu trén bénh nhan sir dung thuéc (rc ché men chuyén. Nguy co giam bach ciu trung tinh
¢6 xu huéng lién quan dén liéu, dang thude va phu thudc ca vao tinh trang lam sang cia bénh
nhén. Tinh trang nay it gip trén cdc bénh nhan c6 dic diém 1am sang khong phirc tap nhung cé
thé xudt hién trén cdc bénh nhan suy giam chirc néng than, dic biét khi bénh nhan c6 mic kém
bénh Iy biéu bi vi du nhur lupus hé thdng, xo cing bi va dang diéu trj bing cac thude irc ché mién
dich, di¢u trj bing allopurinol hodc procainamid, hodc két hop cac yéu té trén. Mot sé bénh nhan
nay da xudt hién tinh trang nhi#m khudn ning ma trong thai gian diu khong dap (mg véi phac @b
khang sinh manh.

Néu sir dung zofenopril trén céc bénh nhan nay, nén kiém tra tong sb lwong bach ciu va sé luong
timg dong bach céu trude khi bt diu phic dd, sau dé kiém tra lién tuc mai 2 tudn trong sudt 3
thang dau diéu tri bing zofenopril, nhimg thang sau kiém tra dinh ki. Trong khi diéu tri, cin
hudng din tit ca cdc bénh nhan vé viéc bdo cdo ngay khi gip bit ot ddu hiéu nhidm khuin nao
(vi dy nhu dau hong, sét) trong lic s6 lugng céc dong bach ciu duge kiém sodt. Cin ngimg sit
dung zofenopril va cac thube diing ciing (xem myc Tuong téc thude) néu phat hién hodc nghi

ngd triéu chimg giam bach ciu trung tinh (lrong bach cau trung tinh nho hon 1000/mm?3).
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Tinh trang ndy s& hdi phuc sau khi ngimg sir dung thude trc ché men chuyén.

Bénh vay nén:

Can sir dung than trong thudc e ché men chuyén trén bénh nhén bj bénh vay nén.

Protein niéu:

Protein nidu c6 thé xudt hién, diic biét trén bénh nhin di c6 sin tinh trang suy than hodc bénh
nhén sir dung liéu cao thudc irc ché men chuyén. Bénh nhén di c6 bénh than tir trude cin duge
dénh gid ndng do protein niéu (trong nudc tiéu dau trong ngay), xét nghiém nay duoc thuc hién
truée khi bat dau diéu tri va sau do tién hanh dinh ki.

Bénh nhdn dai thao dwong:

Néng d6 dudng huyét cin duge gidm sét chit chd trén bénh nhén déi thdo dudng da duoc didu tri
trudge do bf‘mg thude diéu tri dai thao dudng dudng udng hodc insulin, trong subt thang dau tién
diéu tri bang thudc (¢ ché men chuyén (xem muc Tuong téc thudc).

Lithi:

Viée két hop lithi va Bifril nhin chung khong dugc khuyén céo (xem muc Twong tac thue).
Chung toc:

Giéng nhu cac thudc (e ché men chuyén khéc, zofenopril ¢6 thé kém hiéu qua hon trong viée
lam giam huyét ap trén ngudi da den so voi trén cée chung tdc khéc.

Thubc trc ché men chuyén ¢6 thé giy phi mach vdi ti 18 trén nguoi da den cao hon so véi trén
cdc chung tdc khac.

Phu niv cd thai:

Khéng nén bt diu diéu tri bang thube e ché men chuyén trong giai doan mang thai. Trir khi
viée sir dung thude e ché men chuyén duoc coi 12 cép thiét, cac truong hop khac, bénh nhéin du
dinh c6 thai can dugc chuyén sang mot thude diéu tri ting huyét ap khac di c6 dir liéu rd rang vé
tinh an toan trén phu nir c6 thai. Khi da dugc khing dinh la cé thai, can ding ngay thudc trc ché
men chuyén, néu cin, phai bit diu luén thude didu tri ting huyét 4p khéc dé thay thé (xem muc
Choéng chi dinh va muc Phu nir co thai & cho con bu).

Khac:

Biét dugc ndy c6 chira lactose. Bénh nhén cé cdc van dé di truyén vé& dung nap galactose, thiéu
hyt enzym Lapp-lactase hodc hip thu kém glucose-galactose khong nén sir dung biét duoc nay.
Phu nit ¢6 thai va cho con ba

Khong khuyén cio sir dung thude e ché men chuyén trong 3 thang dau thai ki (xem muc Thén
trong va canh bdo dac biét). Chéng chi dinh sir dung thudc irc ché men chuyén trong 3 thang
gira va 3 thdng cudi thai ki (xem muc Chéng chi dinh va muc Thén trong va canh bao dic biét).
Bing ching dich € lién quan dén dj tat bao thai sau khi st dung thuée irc ché men chuyén trong
3 thang dau thai ki vin chua duge két ludn déy du. Tuy nhién khong loai trir viée thude lam ting
nhe nguy co dj tat. Trir khi viéc sir dung tiép thude trc ché men chuyén duoc coi 12 thyc sy cin
thiét, nhitng bénh nhan du dinh ¢é thai can dwoc chuyén sang mét thude diéu tri tang huyét ap
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khac da cé dir liéu day du vé tinh an toan trong thai ki. Khi mét ngudi phu nt duoc chin dodn c6
thai, cin dimg ngay thudc Gic ché men chuyén, néu cén thi st dung ngay mot phéc dd thay thé.
Viée sir dung thude irc ché men chuyén trong 3 théng giita va 3 théng cudi thai ki duoc biét dén
la gdy ddc tinh trén phoi thai ngudi (giam chirc nang thén, giam luong nude 6i, chdm qué trinh
cbt hoa s0) va doc tinh trén tré so sinh (gdy suy thdn, ha huyét ap, tang kali mau) (xem muc 5.3).
Néu d sir dung thude (re ché men chuyén bét dau tir 3 thang giita cia thai ki, can siéu 4m kiém
tra chirc nang than va kiém tra hop so cua bao thai. Tré so sinh sinh ra tir mdt ngudi me da sur
dung thuéc e ché men chuyén can duge giam sit nghiém ngat dé dy phong con ha huyét ap
(xem muc Chéng chi dinh va muc Than trong va canh béo déc biét).

Phu nir cho con bu:

Do chua c6 théng tin déy di lién quan dén viée sir dung Biftril trong giai doan cho con by, Biffil
khdng duge khuyén céo cho dbi twong ndy. Nén sir dung mot phac d thay thé khac vai dif lidu
dd an toan trén phu nir ¢6 thai da duoc nghién ciru déy du, dac biét trong giai doan nudi dudng
tré mai sinh hodc sinh non.

Téc dong trén kha nang van hanh may méc tau xe

Chua c6 nghién clru vé tic dong cia Bifril trén kha ning van hanh may moe, tau xe. Khi lai xe
hodc sir dung mdy maoe, cn luu ¥ réng, o thé xuat hién céc triéu chimg nhu ngu ga, chong mit
ho#@c mét maoi.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Tuong tic khong khuxén cao sit dung

Thuoc loi tiéu gii¥ kali hodc thude bé sung kali: Thube wrc ché men chuyén lam giam mic d6 mét
kali do thude loi tiéu. Céc thudc loi tidu giir kali nhu spironolacton, triamteren, hodc amilorid,
cée thude bd sung kali, hogic cac chit thay thé mudi c6 chira kali ¢6 thé din dén tinh trang ting ‘
kali mau qua mirc. Néu dé ghi nhén tinh trang ha kali mau va cin sir dung ddng thoi cic thude
ndy thi phai sir dung thén trong, thuéng xuyén gidm sat ndng do kali mau va theo doi dién tim
{(xem muc muc Théan trong va canh bao dic biét).

Chit e ché men chuyén, chét irc ché thy thé angiotensin II hodic aliskiren

Di c6 dir liéu 1am sang cho thdy viée ding phdi hop céc thube e ché hé rennin-angiotension-
aldosterone thong qua viéc ding cic chit 1ic ché men chuyén véi céc chét e ché thu thé
angiotensin 11 ho#c aliskiren lam tang tin sudt gip cdc tac dung khong mong muén nhu ha huyét
ap, tang kali mau va suy giam chitc niing than (bao gdm ca suy than cép) so vé6i viée sir dung
thudc e ché hé rennin-angiotension-aldosterone don trj ligu (xem thém muc Chéng chi dinh,
Thaén trong va canh bao va Bic tinh duoc lyc hoc).

Tuong tic cin thin trong

Thude loi tiéu (thiazid hodc lpi tiéu quai)
Viée diéu tri bang cdc thude 1gi tiéu lidu cao tir trude ¢6 thé din dén tinh trang mét dich va nguy
co ha huyét ap khi bét du phac d6 diu tri voi zofenopril (xem muyc 4.4). T4c dong ha huyét ap
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c6 thé gidm bing cach ngimg st dung thudc loi tidu, ting cudong bu dich, bl mudi hoic cin bit
dau phéc db vai lidu thap zofenopril.

Lithi. Lam tng ¢6 hdi phuc ndng do lithi trong huyét thanh va da ¢6 bao cdo vé& déc tinh xay ra
khi chi dinh ddng thoi lithi véi thude e ché men chuyén. Sir dung ddng thoi voi thude loi tidu
thiazid c6 thé 1am ting nguy co ddc tinh cia lithi va 1am trdm trong thém nhimg nguy co doc
tinh von di ting cudong do sir dung lithi ciing véi thude tre ché men chuyén.

Do dé, Bifril khdng duroc khuyén céo sir dung cling véi lithi. Trong trudng hop thye sy cén thiét,
phai theo d&i nng dd lithi huyét thanh mét cach thén trong.

Vang. Sir dung thude tre ché men chuyén di duoc ghi nhan 1a lam tang tin sut xut hién phan
g dang nitrit (triéu chimg gidn mach bao gdm dé mat, budn nén, hoa mit chéng mat va ha
huyét ap, triéu ching nay cé thé rat trim trong) trén bénh nhén st dung mudi vang theo dudng
tiém (vi du, natri aurothiomalat).

Cdc thuée gdy mé: Thude irc ché men chuyén ¢6 thé ting cudng tic dung ha 4p ctia mét sb thude
gay mé.

Thude gdy ngi/Thude chong tram cdm 3 vong/Thudc chéng loan than/Thudc barbiturat: c6 thé
gily ha huyét dp tu thé dung.

Cdc thuée diéu tri lang hz.ryé'z dp khdc (vi du: thuéc chen thu thé beta, thuoc chen thu thé alpha,
thuée chen kénh canxi): ¢b thé 1am ting tac dung hogc tiém lyc gay ha huyét 4p. Can than trong
khi diéu trj bing nitroglycerin va céc hop chét nitrat khéc, hoic thuée gian mach khéc.
Cimetidin: ¢6 thé 1am tang nguy co ha huyét ap.

Cyclosporin: ting nguy co gy rdi loan chirc ning than khi sir dung ddng thoi véi cae thube e
ché men chuyén.

Allopurinol, procainamid, cytostatic hode cdc thuoc vrc ché mién dich: Tang nguy co xay ra phan -
{mg qua man khi sir dung déng thdi vai céc thude e ché men chuyén. Dir lidu tir cdc thude i
ché men chuyén khée cho thay c6 ting nguy co giam bach cAu khi sir dung ciing céc thude nay.
Thudc diéu tri dai thao diromg: Trong mdt s6 trudng hop hiém gap, céc thude G ché men chuyén
cé thé ting cudng tic dung ha dudng huyét cla insulin va céc thude didu tri dai thdo duong
dudng udng nhu sulphonylure trén bénh nhan déi thdo dudng. Trong nhiing truong hop nay, cé
thé cin giam liéu thudc diéu trj dai thio dudmg trong khoang thoi gian diéu tri bing thuéc tre ché
men chuyén.

Loc mdu voi mang loc dong cao : Lam tdng nguy co xay ra phan ing phan vé khi sir dyng cling
v6i thude e ché men chuyén.

Thuoc gdy dgc té bao hodic irc ché mién dich, corticosteroid ding dwong toan thin hode
procainamid. Str dung déng thdi véi thude e ché men chuyén s& lam tang nguy co gidm bach
ciu.

Tuong tic cén luu v

Thudc chéng viém khéng steroid (bao gom ca aspirin liéu > 3g/ngay): si dung céc thubc chdng
viém khéng steroid ¢ thé lam giam tac dung ha huyét ap clia cac thude e ché men chuyén.
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Thém vao dé, thude chémg viém va thude ire ché men chuyén duoc biét 1a gay tac dung cong ddn
trong viéc 1am ting ndng do kali huyét thanh trong khi chirc ning thin ¢6 thé suy giam. Vé
nguyén tic, cdc tac dung nay co thé phuc hdi va dic biét xudt hién & bénh nhan suy giam chire
néing than. Mot s6 trudmg hop hiém gap, co thé xuét hién suy than cép, dic biét trén bénh nhan
c6 chirc nang than bt diu bi tén thueng nhu ngudi cao tudi hoidc trén bénh nhin mét nude.
Thudc khdng acid. Lam giam sinh kha dung cta thude (rc ché men chuyén_

Thuéc tiwong tw giao cam. C6 thé 1am giam hidu qué didu trj ting huyét 4p ctia thude tre ché men
chuyén, can theo doi bénh nhén cin thin dé chic chin dat dich diéu tri.

Thite dn. C6 thé lam gidm toc ¢ nhung khong lam giam mirc d6 hip thu ciia zofenopril canxi.

Théng tin bd sung: Chua c6 dir lidu 1am sang truc tiép vé trong tic clia zofenopril v&i cac thude
chuyén héa qua hé enzym CYP. Tuy nhién, cdc nghién ciru chuyén héa in vitro ctia zofenopril da
cho thay thude khéng c6 trong téc o rét véi cac thude chuyén héa qua hé enzym CYP.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

BIFRIL: Bang sau déy liét ké cac phan (mg bat loi da duoc béo cdo trong cac thir nghiém lam
sang trén bénh nhan diéu tri bing BIFRIL. Céc phan g nay dugc liét ké theo hé co quan va xép
thit tur tiéu dé theo céc nhém tén sudt 1an lwot 14: rdt phd bién (21/10); phé bién (>1/100, < 1/10);
khong phd bién (= 1/1,000, <1/100); hiém gip (=1/10,000, <1/1,000); rét hiém gap (<1/10,000).
Roi loan hé thin kinh trung wong

Pho bién:

Chéng mit, nhirc dau

Réi loan hé hép, 1dng ngwe va trung thit

Phé bién:

Ho

Réi loan tiéu hoa

Phé bién:

Nén/budn nén

Roi logn da va mé duéi da

Khéng pho bién:

Ban do

Hiém gap:

Phi mach

Roi loan co xwong va mo lién két

Khong pho bién:

Co clrng co

Rbi loan chung va cac bat thwomg tai vi tri dwa thudc
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Pho bién:

Mét moi

Khéng phé hién:

Suy nhuge

Céc phan (g bt lgi sau diy da dugc ghi nhin ¢6 lién quan dén viéc diéu tri bang thude e ché
men chuyén.

R6i loan mdu va hé bach huyét

V&i mét s6 it bénh nhan, ¢d xudt hién tinh trang mat bach cau hat va giam huyét cau to.

Co médt sb bao céo vé trudng hop thidu mau tan mau trén bénh nhan thiéu hut enzym glucose-6-
phosphat dehydrogenase.

Réi loan chuyén héa va dinh duing

Rét hiém géip, tinh trang ha dudng huyét

Réi loan tAm than

Hiém gip, tram cam, rdi loan tim trang, ri loan gidc ngi, 14 1an.

Roi logn hé thin kinh trung wong

Dai khi gap tinh trang di cam, rdi loan vi giac, rbi loan thiang bi’mg.

Réi loan thi gide

Hiém gép, nhin ma.

R6i loan tai va mé dao

Hiém gip, U tai.

R&i loan tim o
Mot sb béo cdo don lé vé tinh trang tang nhip tim, danh trdng ngyc, rdi loan nhip tim, dau thit
nguc, nhdi mau co tim khi sir dung thudc e ché men chuyén cé lién quan dén tinh trang ha
huyét ap.

Réi loan mach

Tinh trang ha huyét ap nghiém trong da xuét hién sau khi khoi dau hoic tang liéu diéu tri. Tinh
trang ndy dac biét xuiit hién trén mot s6 nhdm bénh nhén c6 véu té nguy co (xem muc Luu y ddc
biét va thin trong khi sir dung). K&t hop vdi tinh trang ha huyét ap, ¢6 mot s6 triéu chimg nhu
chong mét, cam gide mét moi, giam thij luc, hiém géap hon la roi loan y thirc (ngét).

M5t 56 trudmg hop hiém gip c6 xuit hién do mat.

Réi loan ho hép, 16ng ngwe va trung that

Hiém gép, ¢6 mdt s6 bao cao vé tinh trang kho tho, viém xoang, viém miii, viém ludi, viém phé
quéan va co thit phé quan. Thude e ché men chuyén duoc bio cdo ¢6 lién quan dén su khoi phat
tinh trang phit mach thén kinh lién quan d&n mat va mé hiu hong trén mot nhém nhdé bénh nhan.
Trong mdt s6 trudng hop riéng biét, tinh trang phu mach théan kinh lién quan dén dudng ho hip
trén da gay tdc nghé&n dudng hé hap co nguy co tir vong.
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R6i loan da day ruft

M5t sb trudmg hop xuat hién dau bung, tiéu chay, tdo bon va khd miéng.

Mot sb bao cao don lé vé tinh trang viém tuy va viém rudt da dugc mé ta cé lién quan dén thude
tre ché men chuyeén.

Rét hiém gép, co bdo cao vé tinh trang phi mach rudt.

Roi loan gan mét

M@t s6 trudmg hop don 1é c6 tinh trang vang da & mét va viém gan ¢6 lién quan dén thude e ché
men chuyén.

Da vi mé dwdi da

Boi khi, phan ¢ng di ing va qua man c6 thé xuét hién nhu ngira, may day, da dang ban do, hoi
chiing Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém ddc, vay nén, rung téc long.

Phan (g nay co thé kém theo triéu chimg sot, dau co, dau khép, ting bach cAu ua eosin va/hodc
tang keét qua xét nghiém khéng thé khdng nguyén.

Hiém giip, tinh trang tang tiét md hoi.

Roéi loan co xwong va md lién két

Doi khi o thé gip dau co.

Réi loan than va hé tiét niéu

Tinh trang suy than c6 thé xudt hién hodc niing 1én. Suy than cdp di duoc bio cdo (xem phén
Luu y dac biét va than trong khi sir dung).

Hiém gap, c6 thé xudt hién réi loan tiéu tién.

Roi loan hé sinh sin va kha niing bai tiét sira

Hiém gap, rdi loan cuong duong.

Réi loan chung va cdc bit thiromg tai vi tri dua thube

Rét hiém gip, phil ngoai vi va dau ngyec.

Réi loan xét nghiém

Tang ndng d ure va creatinin mdu, ¢é thé phuc hdi sau khi ngimg thude, diic biét xuét hién trén
nhitng bénh nhin di co suy than, suy tim ning va ting huyét 4p mach than.

Trén mgt sé it bénh nhén, cd bao cdo vé tinh trang giam hemoglobin, haematocerit, tidu cau va
bach cau.

Ciing c6 mét s6 bdo cdo vé tinh trang tang ndng dé men gan va bilirubin trong méu.

Béo cdo nghi ngd tac dung khéng mong mudn:

Béo cdo nghi ngdr céc tac dyng khéng mong mudn sau khi thude duge luu hanh la viée rit quan
trong. Diéu ndy cho phép viée dénh gid loi fch/rti ro cta thude. Cén bé y té phai béo cdo bét cir
nghi ngér tic dung khdng mong mudn nao cho hé thong béo céo cua qudc gia.

QUA LIEU
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Triéu chimg qué liéu bao gdm ha huyét 4p ndng, sbc, chdm nhip tim, mAt tinh tao, rdi loan dién
gidi va suy than.

Sau khi di udng thude qua liéu, ngudi bénh cin duogc gidm sat chit ché, tot nhit la trong mét don
vi diéu tri tich cyc. Nong d6 dién giai va creatinin huyét thanh cin duge giam sat chat chg,
thudng xuyén. Cac bién phap can thiép lam sang phu thude vao ban chét va mic do ning cua céc
triéu ching. Néu bénh nhan duge phat hién ngay khi vira ubng qua lidu, can thyuc hién cdc bién
phap dé ngan hép thu thude nhu rira da day, c¢6 thé sir dung céc chét hap phu va natri sulphat.
Néu xuat hién tinh trang ha huyét ap, bénh nhén cin duge xi tri nhur trong trudng hop sde, ¢6 thé
phai sir dung mét cach chinh xdc cdc thudc phat trién thé tich dich va/hodc didu tri bang
angiotensin II. Tinh trang chdm nhip tim hodc phan ting phé vi ¢6 thé diéu tri bing céch sir dung
atropin. Co thé cin nhic viée st dung cde may tro nhip tim. C6 thé loai bd thude (e ché men
chuyén khéi tudn hoan bang cach loc mau. Nén tranh sir dung mang loc polyacrylonitril dong
cao.

Nha sin xudt:

A. MENARINI Manufacturing Logistics and Services Srl

Campo di Pile, L'Aquila, Italy.

Co sé kiém soat 16:

DOMPE”’ S.p.A. Campo di Pile 67100 L'Aquila Italy.
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