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EMDOPA 
(Vién nén bao phim methyldopa 250mg) 

Mỗi vién nén bao phim có chứa: 

Thành phan hoat chất: Methyldopa khan (dưới dang Methyldopa hydrate 281,96 mg).......... 250mg 
Thành phan td dược: Cellulose vi tinh thể, povidon K30, talc tinh chế, magnesi stearat, natri starch 
glycolate (type A), silica keo khan, hypromellose, titan dioxide, tartrazin, diethy] phthalate. 
DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim. 

M3 ta dang bào chế: Viên nén bao phim màu vàng, hình tron, hai mặt lồi va nhẫn. 
CHỈ ĐỊNH 
Điều trị tăng huyết áp. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

Người lớn: 

Liéu bắt đầu: thường là 250 mg x 2-3 lan/ngay, trong 2 ngày. 
Liều dxeu chỉnh: điều chỉnh liều sau 2 ngày cho đến khi có đáp ứng đầy du. Liều tối đa khuyến cáo 
là 3 g mỗi ngày. 
Nh1e\J bệnh nhân cảm thấầy buồn ngủ trong hai hoặc ba ngày khi bắt dau điều trị bằng methyldopa 
hoặc khi tăng liều. Do đó, khi tăng liều, có thể nên tang liều buổi tối trước. Việc ngừng dùng 
methyldopa sẽ làm cho tình trạng tăng huyết áp trở lại, thường trong vòng 48 giờ. Điều này thường 
không phức tạp do huyết á áp tăng quá cao. 
Suy thận: Methyldopa thải trừ phan lớn qua thận, bệnh nhân suy thận có thé đáp ứng với liều nhỏ 
hơn. 
Thuốc hạ huyết áp khác: Điều trị bằng methyldopa có thé được bắt đầu ở hầu hết bệnh nhan đã điều 
trị béng các thuốc hạ huyct áp khác bằng cách giảm dần dén các thuốc ha huyết áp này. Sau liệu 
pháp điều trị tăng huyết á áp trước đó, nên giới hạn liều methyldopa ban đầu không quá 500 mg mỗi 
ngày và tăng lên theo nhu cầu sau 2 ngày. 
Khi dùng methyldopa cho bệnh nhân đang điều trị bằng các thuốc hạ huyet áp khác, lidu của các 
thuốc này có thé cần được điều chinh dé tạo ra một quá trình chuyén déi thuốc suôn sé. 
Có thé dùng dong thời methyldopa 500 mg và hydrochlorothiazide 50 mg một lần mỗi ngày. 
Tré em: Liều bắt đầu là 10 mg/kg z thé trọng/ngày x 2 — 4 lần. Sau đó tăng hoac giảm liều hàng ngày 
cho đến khi đạt được đáp ứng đầy đủ. Liều tối đa là 65 mg/kg hoặc 3 ¢ mỗi ngày, tùy theo heu nào 
thấp hơn. 
Người cao tuổi: Liều khởi đầu ở bệnh nhân cao tuổi nên được giữ ở mức thấp nhất có the không 
quá 250 mg moi ngày. Liều khởi đầu thich hợp là 125 mg mỗi ngày, tăng từ từ theo nhu cầu, _"nhưng 
không vượt quá liều tối đa hàng ngày là 2g Noat ở bệnh nhân cao tuôi có thé lién quan đến tăng 
nhay cảm và bệnh xơ vữa động mạch tién triển. Điều này có thé tránh được bằng cách dùng liều 
thap hơn. 

Cách dùng: Thuốc dùng theo đường uống. 
CHÓNG CHI ĐỊNH 
Methyldopa chon(y chỉ định đối với những trường hợp sau: 
- Bệnh gan thé hoat động (viêm gan câp tính hoặc xơ gan hoat động). 
- Quá mẫn với methyldopa hoặc bat kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Trầm cam. 
- Bang sử dụng thuốc ức chế monoamine oxidase (MAOIs). 
- U tiết catecholamine như u tủy thượng thận hoặc u tế bào cận hạch thần kinh. 
- Rối loạn chuyén hóa porphyrin. 
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Thiếu máu tan huyet hiém khi xdy ra, nếu có các triệu chứng ngh1 ngờ thiéu máu, cần kiểm tra 
hemoglobin và/hoặc hematocrit. Nếu bệnh nhân có thiéu máu, cần kiểm tra tan huyết. Nếu có thiều 
máu tan huyết, nên ngừng sử dung methyldopa. Ngừng điều trị, có hoặc không có corticosteroid, sẽ 
giúp các triệu chứng cải thiện nhanh chóng. Tử vong có thé xảy ra, tuy nhién rất hiém gặp. 
Một số bệnh nhân tiếp tục sử dụng methyldopa có kết quả dương tính với xét nghiệm Coombs. Từ 
các báo cáo khác nhau cho thấy ti lệ mắc trung bình từ 10% đến 20%. Xét nghiệm Coombs dương 
tính rất hiém gặp trong 6 tháng đầu dung thuốc, và nếu tình trạng này không xảy ra trong 12 tháng 
đầu dùng thuốc thì thường ít xảy ra sau đó. Nếu xay ra thì sẽ liên quan đến liều, tỉ lệ thap nhất xảy 
ra & bệnh nhân sử dụng 1 g melhyldopa hoặc ít hơn mỗi ngày. Xét nghiệm Coombs thường cho kết 
quả âm tính trong vài tuần hoac vai tháng sau khi ng\mg methyldopa. 
Việc biết trước phản ứng Coombs dương tính giúp đánh giá phản ứng chéo trong truyền máu. Nếu 
bệnh nhân dương tính với phản ứng Coombs, điều đó cho thấy phản ứng chéo không tương thích và 
cần phải làm xét nghiệm Coombs gián t1ep Neu bệnh nhân âm tính với phản ứng Coombs, phản 
ứng chéo là twong thích và có thể uen hanh truyền máu. Néu phản ứng dương chéo dương tinh, bác 
sĩ huyết học sẽ quyết định có truyen máu hay không. 
Giảm bạch cầu, chủ yếu bạch cầu hạt có thể hồi phục được báo cáo hiếm gặp. Số lượng bạch cầu 
hạt sẽ trở lại bình thường khi ngừng điều tri. Giảm tiểu cầu có hồi phục hiém khi X4y ra. 
Đôi khi sốt có thể xảy ra trong vòng 3 tuần đầu điều trị, có thể liên quan den tăng bạch cầu ái toan 
hay bất thường chức năng gan. Vàng da có thé xảy ra, có hoặc không kèm sốt, thường trong vòng 2 
hoặc 3 tháng đầu điều trị. Một số bệnh nhân phát hiện có 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 sô bệnh nhân rối loạn chức 
năng gan cho thé; te bào gan hoại tử khu trú tương thích với sự quá mẫn với thuốc. Cần luem tra 
chức năng gan và tổng số lượng bạch cầu trước khi bắt đầu điều trị và định kỳ trong 6 — 12 tuần đầu 
điều trị hoặc bất kỳ khi nào xảy ra st không rõ nguyên nhân. 
Néu sốt, bat thường chức năng gan hoặc vàng da, cần ngừng thuốc. Nếu do methyldopa, thân nhiệt 
và chức năng gan sẽ trở về bình thường. Không nên tái dùng lại methyldopa & những bệnh nhân 
này. Cần sử đụng thận trọng methyldopa & những bệnh nhân có tiền sử bị bệnh gan hoặc réi loạn 
chức năng gan. 

Bệnh nhân có thể cần giảm liều của thuốc gây mé khi dang sử dụng methyldopa. Nếu hạ huyết áp 
xdy ra trong thời ơ1an gây mê, có thể kiểm soát bằng 1huoc vận mạch. Các receptor adrenergic vẫn 
nhạy cảm trong suất thời g gian điều trị bano methyldopa. 
Lọc máu có thé loại bỏ methyldopa, do đó huyết áp có thé tăng sau khi lọc máu. 
Múa giật không tự chủ (hiém gặp) đã được ghi nhận & bệnh nhân sử dụng methyldopa mắc bệnh về 
mạch máu não hai bên mức độ nặng. Nếu xảy ra, cần ngừng thuốc. 
Anh hướng 16i các xét nghiệm: Methyldopa có thé cản trở việc định lượng acid uric trong nước tiểu 
bằng phuong pháp phosphotungstate, creatinine huyết thanh bằng phương pháp alkaline picrate và 
AST (SGOT) bằng phương pháp so màu. Sự ảnh hưởng đến phương pháp do quang phố để phân 
tích AST (SGOT) chưa được báo cáo. 
MctI1yldcJpa phát huỳnh quang cùng bước sóng với catecholamine, dẫn đến lượng catecholamine 
cao giả trong nước tiêu gây cản trở trong chén đoán u tiết catecholamine như u tủy thượng thận 
hoặc u tê bào cận hạch thân kinh. 
Điều quan trọng là phải nhận ra hiện tượng này trước khi bệnh nhân có thể bị u tủy thượng thận 
được phẫu thuật. Methyldopa không ảnh hưởng đến định lượng VMA (acid vanillylmandelic) bằng 
những phương pháp chuyén VMA thành vanillin. Chống chỉ định methyldopa trong điều trị bệnh u 
tiệt catechola.mme như u tủy thượng thận hoặc u tế bao cận hạch thần kinh. 
Nước tiểu sẫẵm màu đo sự phân hủy methyldopa hoặc chất chuyển hóa của chúng hiếm khi xảy ra. 
Tá dược: Thuốc này có chứa tá dược tartrazin có the gây phản ứng di ứng. 
SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: Methyldopa phải được sử dụng dưới sự giám sát trong suốt quá trình điều trị tăng 
huyết áp ở phụ nữ có thai. Chưa có bằng chứng lâm sàng về bất thường trên thai nhi hay ảnh hưởng 
trên trẻ sơ sinh. 
Các báo cáo về sử dụng methyldopa trong suốt thai kì cho thấy khả năng gây hại cho thai nhi là rất 
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nhỏ. 

Methyldopa đi qua hang rao nhau thai và xuất hiện trong máu cuono rốn. 
Mặc dù chưa có báo cáo về sự xuất hiện quái thai, khả năng gây ra 10n thương & tré so sinh là không. 
thể loại trừ và việc sử dụng thuốc ở phu nữ có thai, người mong muốn có thai nên cân nhắc giữa lợi 
ich và nguy cơ có thé xảy ra. 
Cho con bú: Melhyldopa có mặt trong sữa mẹ. Việc sử dụng thuốc ở phụ nữ cho con bú đòi hỏi 
phải cân nhắc giữa lợi ích dự kiến với nguy cơ có thé Xây ra. 
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Methyldopa có the gây buồn ngủ, thường là thoáng qua, trong thời gian đầu điều trị hoặc bét cứ khi 
nào tăng liều. Néu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên thực hiện các hoạt động cần sự tỉnh táo, 
chẳng hạn nhu lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TUONG KY CỦA THUÓC 
Tương tác thuốc: 
Lithium: Khi sử dụng đồng thời methyldopa và lithium, bệnh nhân cần được theo dõi cần thận về 
các triệu chứng của ngộ độc lithium. 
Các thuốc hạ huyet áp khác: Khi sử dung đồng thời methyldopa với các thuốc hạ huyết áp khác, 
hiệu lực trong điều trị sẽ tăng lên. Cần theo đõi chặt chẽ bệnh nhân dé phát hiện các phản ứng phụ 
hoặc các biéu hiện đặc trưng của thuốc. 
Các nhóm thuốc khác: Tác dụng hạ huyet áp của methyldopa có thể bị giảm do các thuốc gmng 
giao cảm, phenothiazin, thuốc chống trầm cảm ba vòng và MAOIs. Ngoài ra, phenothiazin có thé có 
tăng tác dụng ha huyết áp. 
Séit: Một số nghiên cứu chứng minh có hiện tượng giảm sinh khả dụng của mcthyldopa khi sử dụng 
dong thời với sat sulfat hoặc sắt gluconate. Điều này có thể gây ảnh hưởng không tốt đến việc kiểm 
soát huyết 4 áp khi điều trị với methyldopa. 
Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 
các thuốc khác. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC 
Tác dụng an thần, thường là thoáng qua, có thể xây ra trong thời gian đầu điều trị hoặc khi tăng 
liều. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên lái xe, hoặc vận hành máy móc. Nhức đầu, suy nhược 
hoặc mệt méi có thé xảy ra sớm và thoáng qua. 

Bảng dưới đây trình bày các tác dụng không mong muốn theo hệ cơ quan, trong mỗi mục, các phản 
ứng bất lợi sẽ được trình bay theo tan suất theo quy ước sau: rất hay gặp Ø 1/10), hay gặp Ø 1/100 
dén < 1/10), ít gặp © 1/1.000 đến < 1/100), h1em gặp © 1/10.000 đến < 1⁄1000), rất hiém gặp (< 
1/10.000) và không rõ (không thé ước tính được tần suất từ các dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tác dụng không mong muôn Tân suat 
Nhiễm khuẩn và | Viêm tuyên nước bọt. Không rõ 
nhiễm ký sinh trùng 

Rối loạn máu và Thleu mau tan huyet suy tủy xương, giảm bach cau gxam tidu Không rõ 
bạch huyết cầu, giảm bạch cầu hat, giảm tiéu cầu, tăng bach cầu ái toan. 
Rồi loạn nội tiết Tăng prolactin máu. Không rõ 
Rồi loạn tâm thần Rồi loạn tâm 1y bao gôm ác mộng, rối loan tâm 1y nhẹ hoặc Không rõ 

trầm cảm, giảm hạm muốn. 
Rôi loạn thân kinh An thần (thường thoáng qua), đau dau, dị cảm, hội chứng | Không rõ 

Parkinson, liệt dây thần kinh VII, múa giat, suy giảm thần 
kinh, hội chứng xoang động mạch cảnh, chóng mit, quay 
cuong, triệu chứng suy mạch máu não (có thé do hạ huyết áp). 

Rôi loạn tim mạch Rối loạn nhịp tim, dau that ngực, viêm cơ tim, viêm màng | Không rõ 
ngoài tim, block nhĩ thất. 

Rồi loan mạch máu _| Hạ huyết áp tư thé đứng (khi giảm liêu hàng ngày). Không rõ 
Rỗi loạn hô hấp, | Nghet mũi. Không rõ 
long nguc va trung 
thất 

Rối loạn tiêu hóa Buồn nôn, nôn, chướng bung, táo bón, đầy hơi, tiêu chay, Không rõ 
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viém dai tràng, khô miéng, lưỡi den, viêm tụy. 

Rôi loạn gan mật Rôi loạn chức năng gan bao gôm viêm gan, vang da. _ | Không rõ 
Rôi loạn da và mô | Phát ban (eczema hoặc phát ban lichen), hoại tử biểu bì nhiém | Không rõ 

Ldưới da độc, phù mạch. nôi mày đay. 

Rôi loạn cơ xương | Hội chứng giông Lupus, đau khớp nhẹ có hoặc không sưng | Không rõ 
khớp và mô liên kết | khớp, đau cơ. 
Rối loạn hệ sinh sản Ngực to, chứng vú to ở đàn ông, vô kinh, chảy sữa, rồi loạn | Không rõ 
và ngực cương duong, rồi loạn xuất tinh. 

Rồi loạn chung và | Suy nhược, phù (và tăng cân) giảm băng cách dùng thuộc lợi | Không rõ 
tại vịtrídùng thuốc - | tiểu thường xuyên (ngừng methyldopa nếu phù tién trién hoặc 

có đầu hidu suy tim). Sốt. 
Xétnghiệm Xét nghiệm Coombs dương tính, dương tính với kháng Lhe Không rõ 

kháng nhân, tế bào LE và yeu to dang thấp, chức năng gan bất 
thường, tăng urea máu. 

Báo cáo các phin ứng ngoại ý 

Việc báo cáo các tác dụng không mong mudn gặp phải sau khi được cap phep là rất quan trọng. 
Điều này đảm bảo việc theo dõi cân béng lợi ích/nguy cơ của thuốc. Khuyên cáo bệnh nhân thông 
báo cho bác sỹ, dược sĩ ngay lập tức đối với các phản ứng có hại có thể gặp phải khi sử dung thuốc. 
Cán bộ y tế cần báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo đối 
phản ứng có hại của thuốc. 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng: Quá liều cấp có thể gây ra hạ huyết áp cấp tính kèm rdi loạn chứng năng não và 
đường tiêu hóa (an thần quá mức, suy nhược, nhịp tim chậm, chóng mặt, choáng váng, táo bón, 
căng thing, dầy hơi tiêu chay, buồn nôn va nôn). 

Xử trí: Neu mới uống thuốc quá liều, có thể gây nôn hoặc rửa dạ dày. Không có thuốc giải độc đặc 
hiệu, nhưng methyldopa có thể tham tách được. Điều trị triệu chứng. Nếu cần thiét có thể truyền 
dịch để thúc đầy bài tiết qua nước tiểu. 

Đặc biệt chú ý dén nhịp tim, cung lượng tim, thé tich tuần hoàn, cân bé.ng điện giải, nhu động ruột, 
chức năng tiết niệu và hoạt động của não. Có thể chỉ định dùng thuốc giông giao cảm. Khi nghi ngờ 
quá liều, ngừng sử dụng methyldopa. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LƯC HỌC 
Nhom được bý: Tác nhân ức ché adrenergic; Ma 47C: C02AB. 
Cơ chế tác dụng: Một số cơ chế tác dụng giải thích cho tác dụng về mặt lâm sàng của methyldopa 
và quan diém được chấp nhận rộng rãi hiện nay là tác động chính trên hệ thần kinh trung ương. Tác 
dụng hạ huyết áp của methyldopa có thể là do sự chuyén hóa thành alpha-methylnoradrenaline, chất 
này làm giảm huyết áp bằng cách kích thích các thụ thể alpha-adrenergic ức chế trung ương, dẫn 
truyền thần kinh giả và/hoặc giảm hoạt động renin huyết tương. Methyldopa đã được chứng minh là 
làm giảm nồng độ trong mô của serotonin, dopamine, epinephrine (adrenaline) và norepinephrine 
(noradrenaline). 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HQC 
Hấp thu: Methyldopa dùng đường uống hấp thu không hoàn toàn và không cố định. 
Phân bo Sinh khả dụng sau khi uéng trung binh là 25%. 
Chuyén hóa: Nan{> độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 2 — 3 giờ và sự thai trừ thuốc diễn ra 
theo 2 pha ở bất kỳ đường dùng nào. Thời gian bán thải trong huyết tương là 1,8 + 0,2 giờ. 
Thải trừ: Thải trừ qua thận chiếm khoảng 2/3 thanh thải thuốc khỏi huyét tương. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên. 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUOC: BP. 
TEN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUỐC 
AUROCHEM PHARMACEUTICALS (INDIA) PVT. LTD. 
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