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Rx — Thudc ban theo don

Lisoril-10

Vién nén khong bao Lisinopril 10mg

CANH BAO PAC BIET:

Chi sit dung thuéc nay theo don ciia bdc si. o .8
Doc ky hudng dan sit dung trudc khi diing. ) Og\\%
Hay tham khdo y kién bdc st dé c¢6 thém théong tin. }

Khong diing qud liéu da dugce chi dinh.

Xin théng bdo cho bdc st biét cdc tdc

dung khong mong mudn trong qud trinh sit dung.
Khéng sit dung thuéc da qud han ding.

A ~ wow R . a2
Dé thuéc ngoai tam vdi ciia tré em.

THANH PHAN:
L 4 M&i vién nén Lisoril-10 ¢6 chita:

Hoat chat: Lisinopril USP tuong duong lisinopril (khan) 10mg /7
Td dugc: Calci hydrogen phosphat, mannitol, tinh bdt ngd, oxid sit dé, magnesi stearat. ¢/
DUGC LUC HOC: ' ’4
Lisinopril 1a thudc tc ch&€ men chuy&n angiotensin (ACE) tdc dung kéo dai ding bing dudng udng. !
Ngui ta cho rang Lisinopril gidm huy€&t 4p dong mach mot cich ¢6 hiéu qua qua tic dong c ché hé 5
thong renin-angiotensin-aldosteron. Tuy nhién, Lisinopril vin ¢6 hiéu qua trén bénh nhan ta ng huyét N

dp ¢6 ndng do renin thap.

Lisinopril gizm huy&t 4p bénh nhén ting huy€t 4p nhung khong 1am tang nhip tim phan xa.

Ngay cd v6i nhitng bénh nhin bi gidm thé tich mdu va/hodc mat Natri, Lisinopril cling khong giy tut

huy€t dp s thé.

V6i hau hét bénh nhén, hiéu qué ha huy€t 4p khéi phat trong vong 1 gid sau khi udng, 15i da thudng

sau 2 dén 4 gid.

Mot s6 bénh nhian phdi mit 2 d&€n 4 tuan mdi dat duge huy& dp 181 vu. Hi¢u qua ha huy€&t dp kéo dai

24 gis. Ngung Lisinopril mot thdi gian ngdn khong lam huy€t dp ting nhanh va thdi qua.

Nghién citu huyét dong hoc trén nhitng bénh nhin ting huyé&t 4p nguyén phat cho thdy du huyét dp
" tut theo su suy giam khdng luc ddng mach ngoai vi, nhip tim va cung lugng tim khong bi dnh hudng.

Khi diing Lisinopril cho bénh nhan suy tim sung huy&t dang diéu tri véi digitalis va/hodc thudce 1¢i

ti€u, huy&t 4p dong mach va khing luwc dong mach ngoai vi gidm. Lisinopril ting cung lugng tim va

phin miu bom ra ma khong lam gia ting nhip tim, Lisinopril ding lau dai ¢6 thé cai thién khd ning

ging sttc va mic dd ning.

DUGC PONG HOC:

Sau khi udng ndng dé dinh Lisinopril trong huy€&t thanh dat duge trong 6-8 gis. Nong d6 trong huyét
thanh giam cho thi'y mot giai doan cudi kéo dai. Giai doan nay c¢6 lién quan dén sy k&t ndi bio hoa
vdi ACE va khong lién quan dén lidu lugng.

Lisinopril khong gin véi cdc protein khic trong huy&t twong va dude dao thii hoan toan qua thin
duGi dang khong chuyén héa. Trén bénh nhin ¢6 t6¢ do loc cdu thin dudi 30 mL/phit, ndng do
huy&1 thanh ctia lisinopril, thdi gian cin thi€t dé dat ndng do dinh trong huy&t thanh va ndng do cao
6n dinh ¢6 thé 1a ng hon. Nhung n€u bénh nhén suy thin ¢6 t6¢ do loc ciu thin cao hon 30ml/phiit, sé
khong thi'y duge nhitng thay ddi ndy trén 1am sing.

Lisinopril dugce hip thu chim va khong hoan toan qua dudng tiéu héa. Su hap thu cia Lisinopril rit
khdc nhau gilta cic cd thé, ¢6 thé tr 6 — 60% li¢u dung dugce hip thu, nhung trung binh khodng 25%.
Thite an khong 1am dnh hudng t6i sy hap thu cla thude qua dudng ticu héa. Khi dung nhicu li¢u néi
1iép nhau. thai gian ban huy tich lay ¢6 hi¢u qui 1a 12 gid.
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CHI PINH:

Tang huyét ap

Lisoril-10 dugc chi dinh trong di€u tri ting huy€t dp. N6 c6 thé duge ding mot minh hodc phdi hgp
v6i cdc loai thude diéu tri ting huy&t 4p khéc.

Suy tim sung huyét

Lisoril-10 dudc chi dinh trong ki€m sodt suy tim sung huy&t, hd trd cho diéu tri bing thudc 1gi tidu va
digitalis khi thich hgp.

Nhoi mdu co tim cdp

Lisoril-10 dugc chi dinh di¢u tri & bénh nhan c6 huy€t dong hoc 8n dinh trong vong 24 gid dau §
bénh nhdi m4u c¢d tim cap. Theo khuyén cdo, bénh nhin nén duge di€u tri v6i cdc bién phdp thich
hgp nhi thuGe tan huyét khéi, aspirin va thudc chen thu thé beta.

CHONG CHI PINH:

Qud man véi Lisinopril hay bat cit thanh phin nio ciia thube.

Khong dung cho ngudi bénh bi hep 16 van dong mach chii, hodc bénh cd tim tic nghén, hep dong
mach than hai bén hoidc d mot thin don doc.

Ngudi bé¢nh ¢ tién sit phit mach - thin kinh do li¢u phép tc ché men chuyén angiotensin.

Chdng chi dinh cho phu nif ¢6 thai va cho con b.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG:

Thudc dung dudng udng. Diing theo sy chi din ctia bac si diéu tri.

Hép thu Lisinopril khong bi 4nh hudng bdi thifc in, vi vy thudc c6 thé dudc ubng trong bita an hoic
xa bita dn. Lisinopril dugc ding ngay mdt 1an.

Tang huyét dp nguyén phdt: véi bénh nhdn ting huyét dp ban chit khéng ding thude 1gi tiéu, lidu
khdi dau 1a 10 mg ngay mét lan. C6 thé diéu chinh liéu ty thudc vao sy ddp tng chia bénh nhan.
Hi¢u qui dicu tri ting huy&l 4p clia Lisinopril ¢6 thé gidm vao thdi diém 24 gid sau khi uéng, dic
biét khi udng 10 mg/ngay. Nén theo doi huy€t dp sau 24 gis d€ chinh liéu liéu trung binh tir 20-40
mg udéng mot lan trong ngay. Né’uﬁkhﬁng dat dugc hi¢u qua diéu tri mong mudén véi liéu diéu tri trén
thi ¢6 thé ting lidu. Liéu 5i da sif dung trong cdc thif nghiém 1am sang dai han ¢6 doi ching la 80
mg/ngdy. Trén nhitng bénh nhin suy thin dang ding thudc 1gi tiéu hodc bi gidm (hé tich, hoic ha
Natri mdu hodc bénh nhin ting huy&t idp do hep dong mach than, nén khdi dau Lisinopril véi liéu
2,5-5mg/ngay.

Bénh nhén diéu tri thudc loi tiéu: Khi st dung thém Lisinopril ¢6 thé giy ha huyét 4p. Liéu phdp
Lisinopril nén dudc bat diu mot cdch cin thin bdi vi ¢6 thé xdy ra gidm thé tich mdu va ha Natri
mau. Nén ngimg thudc 1¢i tiéu 2-3 ngay hodc ting lugng mudi dua vao cd thé trude khi didu tri vai
Lisinopril. Néu khong thé ngung dugc thudc 1¢i ti€u thi liéu khdi dau ciia Lisinopril 1A Smg va bénh
nhéin phai duge theo doi thudng xuyén. Liéu duy tri thy thude vao sur ddp ng ctia bénh nhan.

Diéu chinh liéu heong o bénh nhan suy than: Liéu lugng duge mo ta & bing sau:

Tinl ha Dé thanh thdi creatinine Liéu khdi dau
i irgng then (CC) (mlL/phiit) (mg/ngay)
Chuc n‘a r}g thian binh thudng > 30 mL/pht 10mg
hodc bi ton thuong nhe
Té6n thuong trung binh - ning 10-30 mL/phit Smg
Bénh nhan thim phin < 10 mL/phtit 2.5mg*

* Liéu va khodng cach li¢u duge dic¢u chinh theo sy ddp @ng ctia bénh nhén,

P& ki€m sodt huy&tl dp dong mach, liéu hiing ngay doi khi c6 thé ting 1én dé€n 40 mg.

Suy tim sung huyét: Lisinopril ¢6 thé duge st dung trong li¢u phap phdi hop véi thude Igi ti€u
va/hodc digitalis (rén bénh nhin suy tim sung huyét. Li¢u Lisinopril khéi diau 1a Smg/ngay. Khi bit
diu st dung lisinopril trén bénh nhén suy tim sung huy€t, liéu khdi dau nén duge theo doi bdi nhin

® ‘\
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vién y (€, dic biét 1a & nhitng bénh nhan 6 huy&t 4p thip (huy&t 4p tam thu dudi 100 mmHg). Tiép
tuc theo doi cho dén khi huy&t 4p bénh nhin &n dinh. Ha huy€t dp sau liéu khdi ddu ubng Lisinopril
¢6 thé xudt hién, sau d6 cin diéu chinh lai lidu cin thin 26p phin kiém sodt hiéu qua ha huy&t 4p
cia thudc. Liéu thong thudng c6 hiéu qué tir 5 - 40 mg mot lan trong ngay. Li¢u diing ¢6 thé ting
nhung khong 16n hon 10 mg méi lan, khodng cdch giita mdi 1in ting cdch nhau it nhat 2 tudn, lidu (i
da la 40mg/ngdy. Viéc di€u chinh liéu lugng phai dugc dya trén ddp tng 1am sang dGi vdi tirng
bénh nhan. Trudc khi bit dau ligu phép Lisinopril, phi hiéu chinh tinh trang r&i loan thing bing cho
nhitng bénh nhén ¢6 ha thé tich mau va c6 nguy cd ha huy€t d4p va phai theo déi bénh nhin thudng
xuyén khi li¢u phap bt du.
Diéu chinh liéu & bénh nhan suy tim va suy thdn hodc ha natri mdu: O nhitng b&énh nhan bi suy tim ¢6
ha natri mdu (Natri huy€t thanh < 130 mEqg/l) hoic t6n thuong thdn trung binh niing (dd thanh thai
creatinine = 30 mL/phit hodc creatinin huyé&t thanh > 3 mg/dL), lidu khdi diu cia Lisinopril 1a
2,5mg/ngay va bénh nhin phai dugc theo doi thudng xuyén.
Nhéi mdu co tim cdp:
biéu tri bing Lisoril-10 trong vong 24 gids tir khi khdi phdt cdc triéu chitng clia nhéi mau cd tim cap
tinh. Liéu khdi ddu ctia Lisoril-10 1a Smg qua dudng udng, tiép theo la Smg sau 24 gid, 10 mg sau 48
gid va 10 mg mot lan trong ngay cho cdc ngay sau d6. Liéu nén diing lién tuc trong 6 tudn. Theo
- khuyén cdo, bénh nhin nén dugc diéu tri véi cdc bién phdp thich hgp nhu thudc tan huyél khéi,
aspirin va thuGc chen thu thé beta. Bénh nhin ¢6 huy&t dp tim thu thip (< 120 mmHg) nén ding lidu
thdp 2,5mg dudng udng khi khdi dau diéu tri hay trong vong 3 ngy ddu tién sau khi nhdi mau. N&u
ha huy€t 4p xdy ra (huy&t 4p tim thu < 100 mmHg), liéu duy tri hang ngay Smg nén dugc gidm tam -
thdi xuéng con 2,5mg néu can thi€l. Néu ha huy€t 4p kéo dai xdy ra (huy&t dp tim thu thip hon 90
mmHg kéo dai lau hon 1 gid), nén ngung dung thudc Lisoril-10.
Diéu chinh liéu & bénh nhin nhoi mdu co tim va suy thdn: Diéu tri nhdi mau cd tim c¢ip & bénh nhin
suy thian vdi Lisinopril nén dugc bdt dau thin trong, khi creatinine > 2mg/dL.
Sit dung & nguoi cao tudi: N6i chung, khi sir dung Lisienopril khong c6 su khdc biét vé ddp @ng 1am

sang lién quan d&€n wdi tic clia bénh nhin. Tuy nhién, cic nghién citu dude ddong hoc chi ra ring

nong do thudc trong mdu 15 da va dién tich dudi dudng cong ting gip doi & bénh nhin cao tudi. Do

dé, diéu chinh liéu lugng nén dugc tién hanh thin trong.

Tang huyét dp & bénh nhan nhi 6 tu6i: Liéu khuy€n cdo thong thudng 1a 0,07 mg/kg udng 1 lin trong =

ngay (16ng liéu 1a Smg). C6 thé diéu chinh li¢u dung ty theo sv ddp @ng clia bénh nhin. Liéu ding

trén 0,61 mg/kg (hodc vugt qua 40 mg) chua duge nghién ciu & bénh nhéan nhi. 'IC_”

Lisinopril khong duge khuyén cdo st dung & bénh nhén nhi < 6 tudi hodc bénh nhin nhi ¢é tdc d6 loc ]EP
b cAu thin < 30 mL/phit/1,73 ph. in

Chii ¥: V§i nhitng liu 5 mg thi dang bao ch& vién nén 10 mg khong con phi hgp d€ chia liéu.
Tham khao thém dang bao ch& 5 mg.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG:

Ha huyét dp triéu chimg: Hi€m khi xdy ra ha huy&t 4p (1,2%) va ngit (0,1%), ¢6 thé gip & nhimg = _—
bénh nhin ting huy€t dp chua bién ching trong qud trinh diéu tri Lisinopril. Gidm thé tich mdu do
liéu phép 1¢i tiéu, i€t ché mudi, loc mdu, tiéu chdy hodc non 6i s& lam gia ting tan sudt cdc con ha
huy&t dp. ]

Suy tim ning, liéu phdp 1di tiéu liéu cao, ha Natri mdu hodc bénh 1y thin chic ning ¢6 thé 1am ting
nguy cd ha huyét dp. N&u liéu phép Lisinopril duge dé nghi cho nhitng bénh nhan nay, cin phdi theo
doi that sat.

Piéu tri ha huyét dp: Bénh nhin phii duge theo doi & wr thé nim va ¢6 thé bu dich néu ¢6 tut huyét
dp ning. Ha huy&t 4p tam thdi khong phai 1a chong chi dinh cia Lisinopril.

Trong mot vai bénh nhin suy tim sung huy€t vdi huy&t dp thip hodc binh thuding, huy€t dp toan thin
¢6 thé giam hon nia trong hic diéu tri v6i Lisinopril. Mdc db ¢6 triéu ching, cin i€p e diéu tri
Lisinopril véi li¢u thip hodc ngung udng.
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Chitc ndng thdn tén thuong: Nhitng bdo cdo cho thdy ring n€u ha huy&t 4p xy ra trén bénh nhin suy
tim sung huyét dang dung ACE, thinh thodng chitc ning thin c6 thé bi 16n thudng hodc suy thin cap.
Trong mot s6 bénh nhin hep déng mach thin mét bén hoic hai bén, liéu phdp ACE c6 thé 1am ting
BUN va creatinine, s& tr§ vé binh thudng khi ngung thuée. Nguy cd xay ra tinh trang ndy cao hon &
nhitng bénh nhin suy thin. Pic biét khi dung lisinopril phéi hop vdi thude 1gi ti€u, thinh thodng xiy
ra ton thuong thin nhe va tam thdi. Nhung tinh trang nay hiu nhu dugc gap & nhitng bénh nhin c6
ti€n sit (6n thuong chitc ning than, khi &y cAn phii gidzm liéu hay ngung thudc 1¢i ti€u hodc
Lisinopril.

Man cdm/phit mach - than kinh: G nhitng bénh nhin diéu tri véi ACE. k& ci Lisinopril, rat hi€m khi
xdy ra phil mit, méi, luGi, thanh mén, thanh quan va chi. N&u phit phii ngung thudc va nhip vién
cho dén khi h&t phd. Mic di khong cin phai diéu tri phit mat va méi, mot s6 bio cdo cho thdy thudc
khang Histamin da dugc st dung d€ gidi quyét tri¢u chitng. Phdt Iu3i, thanh mén hoic thanh quén c6
thé 1am tdc nghén dudng hé hip, vi viy cin phii du phong cing sém cang (6t.

Phau thudt va gay mé: Trong nhitng bénh nhan trii qua phiu thuat 16n hodc giy mé vdi thudc gdy ha
huy€t dp, Linopril ¢6 thé phong b€ sy hinh thanh angiotensin II qua gia ting bai tiét renin. N&u ha
huy&t 4p x4y ra sau tinh trang nay, truyén dich c6 thé rat hitu ich.

Néng d¢ Kali huyét thanh: Trong nhitng nghién cttu 1am sing 2,2% bénh nhén ting huy&t ap va 4%
suy tim sung huy€t ¢6 ting Kali huy€t thanh ([K*] > 5.7mEq/L). Khodng 0,1% bénh nhan phéi ngung
thudc do ting Kali. Suy than, ti€u dudng, dung két hgp véi thude 1¢i tiéu gitr Kali, mudi chita Kali,
hodc cung cip thém Kali Ia nhitng y&u 6 nguy cd lam ting Kali huy&t. N&u liéu phép két hop la cin
thi€t thi phai ki€m sodt duge ndng do Kali. C6 thé cdi thién tinh trang ting Kali huy&t n€u ding k&t
hgp Linopril véi cdc thude 1gi ti€u lam thai Kali.

G nhitng bénh nhan suy thin, thudc e ché ACE c¢6 thé lam mat bach ciu hat, do vay d€m s& lugng
bach cau dugc dé nghi cho nhitng bénh nhin ¢6 rdi loan mach mau.

Bénh nhdn ldn tudi: cdc nghién citu 1dm sing cho thd'y khdng c6 su khdc biét v& hi¢u qui va an toan
ctia Lisinopril theo tudi. Nhung nhitng bénh nhan 16n tudi véi chifc nang thin suy gidm can thiét phai
dugce diéu chinh liéu.

Tré em: Hiéu qua va an todn ctia Lisinopril vin chura dugc xdc dinh rd & tré em.

ANH HUGNG PEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:

Cén than trong, lisinopril ¢6 gy ch6ng mit, nhitc diu va mét moi.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA PANG NUOI CON BU:

Bdi vi thudc e ché€ ACE di qua nhau, thudc ¢6 thé lam dnh hudng dén cd ché diéu chinh huyél dp
thai nhi. Thiéu 6i, ha huyé'l ap, thiéu ni¢u, v niéu va thi€u sian hdp so sd sinh dude lam bdo cdo
trong qué trinh diing thudc e ch&€ ACE trong 3 thdng giita va 3 thdng cudi thai ky. Piéu tri thudc
trong giai doan nay ciing ¢6 thé 1am sanh non hodc sanh tré thi€u can.

Chéng chi dinh cho phu nif ¢6 thai va cho con bi.

TUONG TAC THUOC: , |
Cic thudc cudng giao cdm va chong viém khong steroid, dac biét 1a Indomethacin ¢6 thé lam giam
tdc dung ha huy&t dp cta Lisinopril.

Cyclosporin, thude 1di tiéu giif kali va cdc thude bé sung kali ¢6 thé giy ning thém tinh trang ting
kali huy€&t do Lisinopril. .

Lisinopril ¢6 thé lam ting ndng d6 va doc tinh cia lithi va digoxin khi dung dong thdi.

Estrogen gy  dich ¢6 thé lam ting huy€t dp.

TAC DUNG NGOAI Y:

Lisinopril dugc dung nap 16t trong nhitng thit nghiém lim sang ¢6 doi ching tr‘én 2903 bénh nhan.
Tédc dung phu thudng nhe va thodng qua. Trong cdc thif nghiém lim sang, hau hét tic dung phuy
thudng gap nhat 1a chéng mat (6,3%), nhic diu (5.3%) va mét méi (3,2%). Tri€u chiing duding ho
hap trén (3%) va ho (2,9%) chi€ém mdt tan sudt cao trong nhém Lisinopril hdn trong nhr”am gia dudgc.
Téc dung phu chi gap trong qué trinh di¢u tri véi Lisinopril 1a 0,3-1%, va thung hi€m gidp trong
nhitng thit nghi¢m khong d6i chimg nhu sau:
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Triéu chitng t6ng qudt: khé chiu § nsguc, s6t, phitng mat.

Tim mach: dau thit ngyuc, ha huy&t 4p wr thé.

Duong rugt: dau bung, day bung, tdo bén, truéng bung.

Chuyén héa: bénh Gout.

Co xuong: dau khdp, dau vai.

He¢ than kinh/ tam than: trim cim, budn ngi, mat ngd, dot qui.

H¢ hé hdp: Viém phé& quin, viém xoang, dau hong.

Heé niéu - sinh duc: thi€u niéu, ting nitd mau tién trién, suy thin cip, nhiém tring dudng tiéu.
Cdc tdc dung khdc: nhin mg, mé day, viém mach méu chi dudi.

Mdn cdm/phix mach - thdn kinh: hi€m gip (0,1%). Phi mach - than kinh dudc bdo cdo gip & mit,
mdi, luBi, tiéu thiét va/hodc thanh quédn va cdc chi.

Ddu hiéu lam sang va cdn lam sang: BUN, Creatinine, cdc chifc ning men gan va Bilirubin ting
trong 2% bénh nhan ding Lisinopril tin suit cao hon & bénh nhan ¢6 ding thém thudc 1di tiéu hoic
bi hep dong mach thin. Trén bénh nhin suy tim sung huyét dugc diéu tri vdi thude 16i tiu, BUN va
Creatinine huy€t thanh ting 9,1% va s& trd vé binh thudng khi gidm liéu thudc 1¢i tiéu.

C6 2% bénh nhian di phdi ngung Lisinopril vi tdc dung phu. 0,6% s6 bénh nhidn nay c6 ting BUN,
0,5% tang Creatinine va 0,4% tang Kali.

QUA LIEU:

Bi€u hién qud liéu ¢6 thé 1a gidm huyé&t dp.

Céch diéu tri: truyén tinh mach dung dich mudi ddng truong. C6 thé loai bé Lisinopril bing tham
tach mau.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: USP

BAO QUAN:

Bdo quian & nhi¢t do dudi 30°C, & ndi kho réo.
HAN SUDUNG: _

24 thang ké tir ngdy sdn xuit

QUY CACH PONG GOI:

Hop chira 2 vi x 14 vién.

San xudt bdi:
Ipca Laboratories Ltd.
Plot No. 255/1, Athal, Silvassa, Pin. 396 230, (D&NH), India.

Ngay xem xét lai ngi dung t& huéng dén sit dung:

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUUNG PHONG

Pham i Vin )’famg/



