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Tờ hướng dẫn sử dung thuốc 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

METHYLDOPA MCN 500 ˆ 
Viên nén bao phim 

'Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHAN ; 

- Thanh phần dược chất: Mcthyldopa 500 mg. 

- Thanh phần tá dược: Acid citric khan, dinatri edetat, povidon K30, tỉnh bột ngô, cellulose 

vi tinh thé 101, natri starch glycolat, magnesi stearat, silic dioxyd keo khan, HPMC 606, HPMC 

615, PEG 6000, titan dioxyd, talc, oxyd săt vang. 

DẠNG BÀO CHE, MO TẢ SAN PHAM 

Vién nén bao phim. › 

Viên nén hình caplet, bao phim màu vàng, hai mặt lồi, một mặt có khắc vạch ngang, cạnh và thành 

viên lành lặn. Viên có thé được bé ¢ vạch ngang đê chia liêu. 

CHI ĐỊNH 

Điều trị tăng mlyểl ap. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Liều dùng 

Nguwoi lớn 

Liều ban đầu: 250 mg x 2 — 3 lằn/ngày, trong hai ngày. 

Chỉnh liều: Liều dùng thường được điều chỉnh trong khoang thời gian không dưới hai ngày, cho dén 

khi dat được đáp ứng đây du. Liêu toi đa khuyên cáo hàng ngày 1a 3 g. 

Nhiều bệnh nhân cảm thấy buồn ngủ trong hai hoặc ba ngày đầu khi điều trị bằng methyldopa hoặc 

khi tăng liêu. Do đó, khi tăng liêu, nên tăng liêu vào buôi tôi. ) 

Khi ngừng sử dung methyldopa, tăng huyết áp có thể trở lại, thường trong 48 giờ, nhưng nhìn chung 

không phức tạp. 

Bénh nhân suy thận 

Methyldopa phần lớn được đào thải qua thận và bệnh nhân suy giảm chức năng thận có thể đáp ứng 

với liều lượng thap hơn. 

Thuốc hạụ huyết dp khác 

Điều trị bằng methyldopa có thể được bắt đầu ở hầu hết các bệnh nhân đã điều trị với các thuốc hạ 

áp khác bang cách ngừng dân dân các thuôc hạ áp này, nêu cân. Sau liệu pháp điều trị tăng huyét áp 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

trước đó, nên giới hạn liều methyldopa ban đầu không quá 500 mg mỗi ngày và tăng dan theo nhu 

cầu của bệnh nhân trong khoảng thời gian không it hơn hai ngày. 

Khi dùng methyldopa cho bệnh nhân đang dùng thuốc hạ áp khác, nén chính liều thuốc hạ áp dùng 

đồng thời. t 

Có thé dùng đồng thời 500 mg methyldopa vào 50 mg hydroclorothiazid, một lằn mỗi ngày. 

Tré em 

Liều ban đầu: 10 mg/kg/ngày chia làm 2 — 4 lần. 

Liều lượng hàng ngày sau đó được tăng hoặc giảm cho đến khi đạt được đáp ứng đầy đủ. 

Liều tối đa là 65 mg/kg hoặc 3 g/ngay. 

Nguwoi cao tuổi 

Liều khởi đầu nên giữ & mức thấp nhất có thé, không vượt quá 250 mg/ngày. Liều khởi đầu thích 

hợp: 125 mg/ngày, tăng dần theo nhu cầu, nhưng không vượt quá liều tối đa là 2 g/ngay. 

Ngfh ở bệnh nhân cao tuổi có thé liên quan đến tăng độ nhạy cảm và bệnh xơ cứng động mạch tién 

triển. Điều này có thé tránh được bang cách dùng liéu thap hơn. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

- Bénh gan đang hoạt động, như viêm gan cấp và xơ gan tién triển. 

- . Quá mẫn cảm với hoạt chất (bao gồm rồi loạn gan liên quan dén liệu pháp methyldopa trước đó), 

hoặc với bất kỳ tá dược nào của thuốc. 

- Trầm cảm. 

- Dang điều trị bằng thuốc ức chế monoamin oxidase (MAOIS). 

- C6 khối u tiết catecholamin như u tủy thượng thận hoặc u tế bào cận hạch thần kinh. 

- _ Rối loạn chuyển hóa porphyrin. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Thiếu máu tán huyết hiém khi xảy ra. Néu các triệu chứng goi ý thiéu máu, nên xác định huyết sắc 

tố và/hoặc hematocrit. Néu được chắn đoán thiếu máu, nên thực hiện xét nghiệm tan máu. Nếu có 

thiếu máu tán huyết, nên ngừng sử dụng methyldopa. Việc ngừng điều trị, có hoặc không dùng 

corticosteroid, thường thuyên giảm nhanh chóng. Tuy nhiên, hiém khi xảy ra trường hợp tử vong. 

Mot số bệnh nhân điều trị dài hạn bằng methyldopa có kết quả xét nghiệm Coombs dương tính với 

tỷ lệ trung bình từ 10 - 20%. Xét nghiệm Coombs dương tính hiém khi xảy ra trong sáu tháng đầu 

điều trị và néu không xảy ra trong vong 12 tháng thì khó có thể xảy ra khi điều trị lâu dài. Sự việc 

nay cũng liên quan đến liều lượng, tỷ 18 mắc thấp nhất xảy ra ở bệnh nhân dùng liều < 1 g/ngày. Xét 

nghiệm thường cho kết quả âm tính trong vòng vài tuần hoặc vài tháng sau khi ngưng điều trị. 

Phản ứng Coombs dương tính giúp đánh giá phản ứng chéo khi truyền máu. Nếu bệnh nhân có phản 

ứng Coombs dương tính với phản ứng chéo nhỏ không tương thích thì nên thực hiện xét nghiệm 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Coombs gián tiép. Nếu kết quả này âm tính, có thể tién hành truyền máu tương thích trong trường 

hợp phản ứng chéo lớn. Nếu duong tính, việc truyền máu nên được xác định bởi bác sĩ huyết học. 

Giảm bạch cầu có thé hồi phục, với tác dụng chủ yéu trén bạch cầu hat đã được báo cáo nhưng hiém 

gặp. Số lượng bach cầu hạt trở lại bình thường khi ngừng điều trị. Giảm tidu cầu có hồi phục hiém 

khi xảy ra. ) 

Thinh thoang xảy ra sốt trong vong ba tuần đầu điều trị, đôi khi liên quan đến tăng bạch cầu ái toan 

hoặc bất thường trong xét nghiệm chức năng gan. Vàng da có hoặc không có sốt cũng có thể xảy ra, 

thường khởi phát trong vòng hai hoặc ba tháng đầu điều trị, đặc biệt ở bệnh nhân ứ mật. Các trường 

hợp hoại tử gan gây tử vong hiếm gặp đã được báo cáo. Sinh thiết gan, được thực hiện ở một số 

bệnh nhân có rồi loạn chức năng gan, cho thầy hoại tử khu trú vi thể tương thích với quá mẫn thuốc. 

Nên xét nghiệm chức năng gan và tổng số bạch cầu trước khi điều trị và dịnh kỳ trong 6 — 12 tuần 

đầu hoặc bt cứ khi nào sốt không rõ nguyên nhân. ) 

Néu sốt, bất thường về chức năng gan hoặc vàng da xảy ra, nên ngừng dùng thuốc. Nếu do 

methyldopa thì nhiệt độ cơ thé và bất thường trong chức năng gan sẽ trở lại bình thường. Methyldopa 

không nên được sử dụng lại & những bệnh nhân nay. Methyldopa nên được sử dụng thận trọng & 

bệnh nhân có tiền sử bệnh gan hoặc rồi loạn chức năng gan trước đó. 

Bệnh nhân có thể cần giảm liều thuốc mê khi dùng methyldopa. Nếu hạ huyết áp xdy ra trong quá 

trình gây mê, nó thường có thể được kiểm soát bằng thuốc vận mạch. Các thụ thể adrencrgic vẫn 

nhạy cảm trong quá trình điều trị bing methyldopa. : 

Thém tách máu có thé loại bỏ methyldopa; do đó, sau khi lọc máu có thể tăng huyét áp trở lại. 

Hiếm khi, các chuyén động múa giật không tự chủ đã được ghi nhận trong quá trinh điều trị với 

methyldopa & bệnh nhân mắc bệnh mạch máu não hai bén nghiêm trong. Nếu xuất hiện tình trạng 

này, nên ngừng điều trị. 

Can thiệp vào các xét nghiệm trong phòng thi nghiệm 

Methyldopa có thể cản trở xét nghiệm acid uric trong nước tiéu bằng phương pháp phosphotungstat, 

xét nghiệm creatinin huyết bằng phương pháp picrat kiềm và AST (SGOT) bằng phép đo màu 
(không ảnh hưởng khi dung phương pháp quang phô). 

Vì methyldopa phát huỳnh quang ở cùng bước sóng với catecholamin, nên lượng catecholamin trong 

nước tiéu cao giả có thể gây can trở việc chần đoán khối u tiết catecholamin như u tủy thượng thận 

hoặc u tế bào cận hạch thần kinh. 

Điều quan trọng là phải nhận ra hiện tượng này trước khi bệnh nhân có thể bị u tế bào ưa crôm được 

phẫu thuật. Methyldopa không ảnh hưởng đến việc đo VMA (acid vanillylmandclic) bằng các 

phương pháp chuyển VMA thành vanillin. Methyldopa chống chỉ định dé điều trị cho bệnh nhân có 

khối u tiết catecholamin như u tủy thượng thận hoặc u tế bào cận hạch thần kinh. 

Khi nước tiểu tiếp xúc với không khí sau khi đi tidu, hiếm gặp trường hợp nước tiéu sẵm màu do sy 

phân hủy methyldopa hoặc các chất chuyén hóa của nó. 

Tá dược 

Sản ffl1ẳm này chứa ít hơn 1 mmol natri (23 mg) mỗi viên, nghĩa là về cơ bản là 'không chứa natri'. 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU 

Phụ nữ mang thai 

Methyldopa đã được sử dụng dưới sự giám sát y tế chặt chẽ dé điều trị tăng huyét áp trong thai kỳ. 

Không có bằng chứng lâm sàng cho thấy methyldopa gây ra các bất thường ở thai nhi hoặc ảnh 

hưởng đên trẻ sơ sinh. 

Các báo cáo đã công bố về việc sử dụng methyldopa trong tất cả các giai đoạn mang thai cho thấy 

nếu sử dụng thuốc này trong thời kỳ mang thai thì khả năng gây hại cho thai nhi là rất nhỏ. 

Methyldopa đi qua hàng rào nhau thai và xuất hiện trong máu dây rồn. 

Mặc dù chưa có báo cáo rõ rang về tác dụng gây quái thai nhưng khong thể loại trừ khả năng gây 

tồn thương cho thai nhi và việc dùng thuốc & phụ nữ đang hoặc có ý định mang thai đòi hỏi phải cần 

nhắc giữa lợi ích và nguy cơ có thê xảy ra. 

Phụ nữ cho con bú 

Methyldopa xuất hiện trong sữa mẹ. Việc sử dụng thuốc ở bà mẹ đang cho con bú đòi hỏi phải cân 

nhắc giữa lợi ích và nguy cơ có thể xảy ra. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Methyldopa có thể gây buồn ngủ, thường là thoáng qua, trong thời gian đầu điều trị hoặc bất cứ khi 

nào tăng liều. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên thực hiện các hoạt động cần sự tỉnh táo, 

chéng hạn như lái xe hoặc vận hanh máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác thuốc 

Liti: Khi dùng đồng thời methyldopa và lithi, bệnh nhân cần được theo dõi cần thận về các triệu 

chứng ngộ độc lithi. 

Cúc thuốc hạ huyết áp khác: Khi sử dung methyldopa cùng với các thuốc hạ huyết áp khác, có thé 

xảy ra hiện tượng tăng cường tác dụng hạ huyét áp. Cân theo dõi chặt chẽ diễn biên của bệnh nhân 

dé phát hiện các phan ứng phụ hoặc biêu hiện đặc ứng của thuôc. 

Các nhóm thuốc khác: Tác dụng hạ huyét áp của methyldopa có thé bị giảm do các thuốc giống 

giao cảm, phenothiazin, thuốc chéng trầm cảm ba vòng và MAOIs. Ngoài ra, phenothiazin có thê 

có tác dụng hạ huyêt áp hiệp dong. 

.Sắt: Mot số nghiên cứu chứng minh sự giảm sinh khả dụng của methyldopa khi dùng cùng với sắt 

sunfat hoặc sắt gluconat. Điều này có thé ảnh hưởng xâu dén việc kiém soát huyêt áp ở bệnh nhân 

điều trị băng methyldopa. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Tác dụng an thần, thường thoáng qua, có thé xảy ra trong thời gian đầu điều trị hoặc bất cứ khi nào 

tăng liều. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên cố lái xe hoặc vận hành máy méc. Nhức đầu, mét 

mỏi hoặc suy nhược có thể được ghi nhận là tác dụng phụ xuất hiện sớm và thoáng qua. 

Những tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), 

thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/10.000 < ADR < 
1/1.000), rất hiém gặp (ADR < 1/10.000), không rõ tần suất (tần suất không ước tính được từ những 

dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tác dụng phụ Tần suất 

Viêm nhiễm Viêm tuyén nước bọt Không rõ 

Máu và hệ bạch huyết Thiều máu tán huyét, suy tủy xương, giảm bạch cầu, giam | Không rõ 

bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu, tăng bạch cầu ái toan 

Hệ nội tiết Tăng prolactin máu Không rõ 

Tâm thần Rồi loạn tâm thần bao gồm ác mộng, rồi loạn tâm thần lẤ(l1ô1~ng rÕ 

nhe hoặc trâm cảm, giảm ham muôn tình dục 

Hệ thần kinh An thần (thường thoáng qua), nhức đầu, dị cảm, hội | Không rõ 
chứng Parkinson, liệt dây thần kinh số VII, múa giật, suy 

giảm tinh thân, hội chứng xoang cảnh, chóng mặt, triệu 

chứng suy mạch máu não (có thê do hạ huyêt áp) 

Tim Nhịp tim chậm, dau thắt ngực, viêm cơ tim, viêm mang | Không rõ 

ngoài tim, block nhĩ that i 

Mach Ha huyét áp thé đứng (giảm liều hàng ngày) Không rõ 

Hệ hô hấp Nghẹt mũi Không rõ 

Hệ tiêu hóa Buồn nôn, nôn, chướng bụng, táo bón, déy hơi,tiêu chảy, | Không rõ 

viêm đại trang, khô miệng, miệng bóng rat, dồi mau luỡi, 

viêm tụy 

Gan, mật Rồối loạn gan bao gồm viêm gan, vàng da Không rõ 

Da và mô dưới da Phát ban (chàm, vảy phần dang lichen), hoại tử biểu bì | Không rõ 

nhiễm độc, phù mạch, nôi mé day 

Cơ xương và mô liên kết | Hội chứng giống Lupus, đau khớp nhẹ có hoặc không | Không rõ 

sưng khớp, đau cơ 

Hệ sinh sản Phì đại tuyến vú, to vú ở nam, vô kinh, rối loạn tiết sữa, Không rõ 

rôi loạn cương dương, rôi loạn xuât tinh 

Rồi loạn chung Suy nhược, phù nề (và tăng cân) thường thuyên giam khi | Không rõ 

sử dụng thuốc lợi tiểu. (Ngưng methyldopa nếu phù nề 

tiên trién hoặc xuat hiện dau hiệu suy tim). Sot 

Xét nghiệm Xét nghiệm Coombs dương tính, xét nghiệm dương tính | Không rõ 

với kháng thể kháng nhân, tế bào LE và yéu tổ thấp khớp, 
xét nghiệm chức năng gan bất thường, tăng ure máu 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Thong báo cho bác sĩ trong trường hợp có bất kỳ tác dụng không mong muốn nào liên quan 

tới việc dùng thuốc. 

Báo cáo các phản ứng bét lợi nghi ngờ 

Việc báo cáo các phản ứng bt lợi nghi ngờ sau khi sản phẩm được cấp phép là rất quan trọng. Nó 

cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ lợi ích/nguy cơ của sản phẩm. Các chuyên gia y tế báo cáo mọi tác 

dụng phụ bị nghi ngờ về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Quá liều cấp tính có thể gây hạ huyết áp cấp kèm theo các phản ứng khác do rồi loạn chức năng não 

và dạ dày-ruột (an thần quá mức, suy nhược, nhịp tim chậm, chóng mặt, choáng váng, táo bón, 

chướng bụng, trung tiện, tiêu chảy, buồn nôn và nôn). 

Cách xử trí 

Nếu mới uống thuốc, có thể gây nôn hoặc tién hành rửa dạ dày. Không có thuốc giải độc đặc. 

Methyldopa có thể thẩm tách được. Nên điều trị triệu chứng. Truyền dich có thể hữu Ých để ddy 

nhanh bài tiết qua nước tiéu. Cần đặc biệt chú ¥ dén nhịp tim và cung lượng tim, lượng máu, cân 

bằng điện giải, liệt ruột, chức năng tiết niệu và hoat động của não bộ. Có thé chỉ định sử dụng các 

thuốc giống giao cảm. Khi nghỉ ngờ quá liều mãn tính, nên ngừng sử dụng methyldopa. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng adrenergic 

Mã ATC: C02AB. 

Cơ chế tác dụng 

Có một số cơ chế tác động giải thích cho tác dụng lâm sàng của methyldopa và quan điểm được 

chấp nhận rộng rãi hiện nay là tác động chính của nó lên hệ thần kinh trung ương. Tác dụng hạ huyết 

áp của methyldopa có thể do sy chuyén hóa của nó thành alpha-methyInoradrenalin, làm giảm huyết 

áp bằng cách kích thích các thụ thể alpha-adrenergic ức chế trung tâm, dẫn truyền thần kinh gia 

và/hoặc giảm hoạt động renin trong huyét tương. Methyldopa đã được chứng minh là làm giảm nồng 

độ trong mô của serotonin, dopamin, epinephrin (adrenalin) và norepinephrin (noradrenalin). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Sự hấp thu methyldopa qua đường uống rất khác nhau và không đầy du. 

Phân bố 

Sinh khả dụng sau khi uống trung bình là 25%. 

Chuyển hóa : 

Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 2 đến 3 giờ và quá trình thải trừ thuốc diễn ra theo hai 

pha bất ké đường dùng. Thời gian bán hủy trong huyêt tương là 1,8 + 0,2 giờ. 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Thai trừ 

Sự bài tiết qua thận chiém khoảng 2/3 độ thanh thai thuốc khỏi huyết tương. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 03 vỉ x 10 viên nén bao phim. Vi bấm Al/PVC trong. 

Hộp 05 vỉ x 10 viên nén bao phim. Vi bấm Al/PVC trong. 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. Vi bam Al/PVC trong 

BẢO QUAN 

Nơi khô, không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiêu chuân nhà sản xuat. 

c 
MEDCEN 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN MEDCEN 

Lô F10, Đường số 6, KCN Hòa Bình, Nhị Thành, Thủ Thừa, Long An, Việt Nam. 

Phanh Nguyén 
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