DOCKY HUGNG DAN TRUGC KHI SU DUNG THUGC
DE COTHEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIEN BACS
THUGCBAN THEO DON

HYPERIUM®

THANH PHAN:

Mot vién bao chua

Hoat chét: Rilmenidine dihydrogen phosphate: 1,544mg
(tuong duong véi rilmenidine base Tmq).

Ta dugc: lactose, microcrystalline cellulose, paraffin, so-
dium starch glycollate, anhydrous colloidal silica, magne-
sium stearate, talc, white beeswax.

TRINH BAY

Hop 2 vi 15 vién

CHiDINH

Diéu tri tang huyét ap

CHONG CHi DINH

KHONG BAO GIO BUQC DUNG thuéc nay trong nhitng
truding hop sau

« Qua man véi mét trong cac thanh phan clia thuéc,

- Trdm cam nang, :

+ Suy than nang,

+Phéihgp véisultopride.

N6i chung, KHONG NEN DUNG thuoc nay trong tru‘(‘mg
hop sau:

Khi ph6i hgp véi:

+ Rugu,

« Cac thuéc chen béta dung trong suy tim (bisoprolol, car-
vedilol, metoprolol) (Xem muc tuong téc thudc va cac
dang tuong tac khdc).

CANH BAO DACBIET

Kh6ng bao gi¢ du’cc ngling thuoc dot ngot, phai giam liéu

dan dan.

Khi diéu tri nén dugc béc si theo dbi thudng xuyén.
Trénh uéng rugu trong suét thai gian diéu tri.

THAN TRONG

Béo céo vdi bac sinéu ban bi suy than nang hoac gén day
phat hién bi bénh tim.

Néu nghi ngd, hay xin y kién bac si hoac duac si.

TUONG TAC THUGC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Détranh nhiing tuang tac c6 thé gap khi duing nhiéu thuéc
dac biét khi dung cling vdi sultopride, rugu va cac thuéc
chen béta diing trong suy tim (bisoprolol, carvedilol, meto-
prolol), cdn chit ddng thong bao véi bac si hoac dugc si
néu dang dung bt ky thuéc nao khac.

MANG THAI VA CHO CON BU

Bao véi bac si néu ban mang thai hodc cho con bu.

Theo nguyén tdc chung, ban lubn cn xin y kién bdc st hodc
dugc si truéc khi dung bdt ky logi thuéc nao khdc.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

C6 thé c6 nguy co' buén ngd néu dung qué liéu qui dinh
hodcdung cting nhitng thudc cd thé lam gidm sutinh téo.
LIEULUQNG VA CACHDUNG

Chi diing cho ngudi Ién - Dung duéng udng.

Liéu khuyén céo laméingay motvién, udng 11an vao budi
sang, trudc khi an.

Néu sau mot thang diéu tri ma khéng thdy dép (ing thoa
dang thi cé th& tang liéu 1én 2 vién méi ngay, chia 2 18n (1
vién budi sang, 1 vién budi t6i).

V& nguyén tdc, liéu lugng van git nguyén khi dung cho
ngudi bénh suy than c6 d6 thanh loc creatinine I6n hon
15ml/phut.

Trong moi trudng hgp, phai tuan thi nghiém ngédt don
thudc ctia bac si.

TACDUNG NGOAI Y

Giéng nhu tét ca cac thudc, HYPERIUM ¢6 thé gay nhiing
tac dung khéng mong muén, mac du khong phai tat ca
bénh nhan déu gap phai nhiing tac dung nay.

Nhiing téc dung phu nay la lanh tinh va thoang qua & liéu
diéu tri. Nhirng tac dung phu thudng gép nhét bao gém:
héi hop, mat ngd, budn ngu, lo &u, héi chiing tram cam,
r6i loan tinh duc, dau da day, khd miéng, tiéu chay, tao
bén, ngua, phét ban, chuét rt, lanh dau chi (tay va/ hodc
chan), pht, mét méi khi gang suc.

Ngoailé: tinh trang ndng bimng, budn nén, ha huyét ap tu
thé ding c6 kém chéng mat da tirng dugc bao céo.

Néu thay bat ky tac dung khéng mong muén nao chua
ghi & t& huéng dan nay hodc céc tac dung nay tré nén
nang han, vuilong bao cdo véi bac sihodc dugc si.
QUALIEU

Chua c6 bdo céo vé céc trudng hop dung qua liéu. Nhiing
triéu ching c6 thé gap trong trudng hop qua liéu gém ha
huyét ap dang ké va kém tap trung (gidm tinh tdo). Ngoai
viéc rifa da day, cing can diéu tri bang cac thudc diéu tri
triéu chitng. HYPERIUM chi thdm tach dugc mét phan nhé.
TINH CHAT DUGC LUC HOC

Hyperium la dan xuét oxazoline cé tinh chat chéng tang
huyét 4p, tac dong ca trén hai cdu trlic tuy va van mach
ngoai bién. Hyperium cé tac dung chon loc trén thy thé
«imidazoline» manh hon trén céc thu thé Alpha-2-
adrenergic nao, gitip phan biét thudc nay véi cac chat déng
van Alpha-2 tham chiéu.

Hyperium c6 téc dung chéng tang huyét ap phu thuéc



liéu lugng khi xét trén chudt cdng tang huyét ap bam sinh.
Nhifng tac dung nay ctia thu6c khéng c6 lién quan téi tac
dung dugc ly than kinh trung uong thudng gép vdi cac
thudc déng van Alpha-2, trir khi véi cac liéu cao hon liéu

chéng tang huyét 4p & suc vat. Dic biét, rat it thay biéu

hién tac dung an than.

Suphén ly gitratdc dung chéng tang huyét ép véitac dung
dugc ly than kinh ciing dugc khang dinh trén ngudi.
Hyperium c6 tac dung chéng tang huyét ap phu thudc
liéu lugng trén ca huyét 4p tam thu va tam truong & ca hai
tu thé ding va nam. Véi liéu diéu tri (méi ngay 1mg liéu
duy nhat, hodc méi ngay 2mg chia lam 2 Ian), cac nghién
cttu mu doi so véi placebo va thudc tham chiéu da ching
minh hiéu luc chéng tang huyét dp mic d6 nhe va trung
binh. Hiéu qué nay duy tri trong sudt 24 gi& va khi gang
stc. Nhirng két qua nay dugc chiing minh trong diéu tri
lau dai ma khéng phat trién su quen thudc.

Véiliéu méi ngay 1mg, cac nghién ciru mu déi so sanh vdi
placebo da cho thdy Hyperium khéng anh huéng dén cac
test kiém tra su tinh téo. Tan s6 cac tac dung phu (budn
ngu, khé miéng, tdo bén) khéng cé khac biét so vai khi
ding placebo.

Véiliéu 2mg/ngay, cac nghién ctiu mu doi, so sanh vdi cac
chéat déng van Alpha-2 dung véi liéu tham chiéu c6 tac
dung ha &p tuang duong, thay tan sé cactac dung phu va
muc d6 nghiém trong cua cac tac dung phu nay &
Hyperium la thap hon ré rét.

Véi liéu diéu tri, Hyperium khéng cé anh hudng tdi chiic
nang tim, khéng gdy tich luy mudi va nudc, khéng lam réi
loan can bang chuyén hoa:

«Hyperium tiép tuc c6 téc dung chéng tang huyét 4p rd
rét 24 gid sau khi uéng, lam gidm su @é khang toan thé &
ngoai bién, nhung khéng lam thay déi cung lugng tim.
Céc chi s6 co bop tim va dién sinh ly tim khéng bi anh
hudng.

«Hyperium khéng gay ha huyét ép tu thé diing (dac biét
& ngudi cao tudi) va khdng tuang tac véi su tang sinh ly
clia tdn s6 tim khi gdng stic.

«Hyperium khéng gay thay déi dong méau than, téc do loc
clia cu than hodc phén sé loc va khéng tac dong tdi chiic
nang than.

«Hyperium khéng anh hudng dén chuyén hoa glucose
(bao gém bénh nhén tiéu dudng, & c& nhém phu thudc
insulin va khéng phu thudc insulin) va ciing khéng tac
déng téichuyén hoa lipid. T

TINH CHAT DUGC PONG HOC

Hép thu

«Nhanh: néng dé dinh trong huyét tuong (3,5ng/ml) dat
duoc tur 1,5 dén 2 gio sau khiudng 1 liéu Img Hyperium.
«Hoan toan: sinh kha dung tuyét déi la 100%, khong c6
chuyén hoa qua gan lan dau.

«Héing dinh: khong c6 thay dGi r6 rét gitra cac cithé, u6ng
thudc cling thirc@n khbng céanh hudng téisinhk
Khong cé thay doi vé muic do hdp thu thudckhi dun

diéu tri theo khuyén céo. '»,3 p

Phén bé:
Gan vao Protein|huyét t_l_mng dudi 10%. Thé tich phan bé
135 lit/kg.

Chuyén hoa:

Hyperium chi chuyén hoa mét phén nhd, cic chét chuyén
hod dugc tim thdy dudi dang vét trang nudc tiéu va cac
chatnay dugc chuyén hod bang cach thuy phan hodc oxy
hoa vong oxazaline. Nhitng chat chuyén hod nay khéng
6 hoat tinh cid chat déng van Alpha-2.

Dao thai: '
Hyperium thai chli yéu qua than: 65% li€u dung dugc thai
nguyén ven qua nudc tiéu. Su thanh locqua than chiém
2/3 d6 thanh lo¢ toan thé.

Thai gian ban thai la 8 gi¢ va khéng chiu dnh hudéng bai
liéu dung hodc khidung lién tiép. Thai gian tacdung dugc
ly dai han, tac dung chdng téng huyét ap. manh mé duy
tri 24 gidfsau khijudng trén bénh nhan tang huyét 4p ding
mébi ngay 1mg.
Strdung nhéc lajlién tuc. Trang théi 6n dinh dat sau 3 ngay
dung thudéc. Nghién ciu trén néng d6 huyét tuong cho
théy trang thai dn dinh dugc giirvitng hon 10 ngay. Theo
doi dai ngay vé nong dé trong huyét tuong ciia bénh nhéan
cao huyét ap (diéu tri trong 2 nam lién) da xac dinh ndng
d6 clia Hyperium trong huyét tuang dugc gilt 6n dinh.
Véi ngudi cao tydi: Nhitng nghién ciu vé duge dong hoc
trén bénh nhan cao tudi (trén 70 tudi) da cho thay thai
gian ban thai cda thudc nay 1a 12 gid,

V6i ngudi suy gan: Thai gian ban thaila 11 gid.

VGi ngudi suy than: do Hyperium dao thai chti yéu qua
than, nén téc d6 dao thai cta thudc giam ty Ié thuan vi
trong clia suy than. V&i bénh nhén suy
than nang (d6 thanh loc creatinin dudi 15ml/phut), thithai
gian ban thai khoang 35 gio.

HAN DUNG: 2 nam ké tif ngay san xuat.

Khéng dung thuéc qua han ghi & bao bi.

DIEU KIEN BAQ QUAN

Piéu kién bao quan: dudi 30°C

QUI CACH TIEY CHUAN: ctia nha san xuét
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