‘| DUGC PHAY | “.y PHABALENO 20/25

Thong bao cho bac si tac (It_mg khoéng mong mudn khi sir dung thude.
Thube niy chi ding theo don thude.

2. Thanh phin cong thive thude (cho 1 vién nén)

Thénh phén duwge cht:

(ding dudi dang lisinopril dihydrat.....c.ccooviiiiiiiiiniiiinieism oo 21,78 mg)
HvdroctorotHiazid, vt oo st s JaNs s aREms o4 oL it e s a Vs ST A A 25.0 mg

Thimh phén td duge: calei hydrogen phosphat dihydrat, tinh bgt ngd, manitol, pregelatinised
starch, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, st oxyd dé vira du | vién nén.

2 K “a ¢ A r 5 Y n - ne: . . ’ ~
3. Dang bao ché: Vién nén. Vién nén tron, mau hong nhat, mot mat tron, mgt con lai cd mot

vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.

4, Chi djnh:

Diéu tri bénh nhén tang huyét 4p tir nhe dén trung binh dang dn dinh véi didu tri timg thude don

& & cting mire lidu ty 18 20 mg/25 mg.

5. Cich dimg, lidu dang;

- Liéu théng thudmg 1a mdt vién, ding mdt lan/ngay. Ciing nilti"céc thude khdce ding 1 lan duy
nhit/ngay, Phabaleno 20/25 nén duge ubng vao ciing 1 thoi diém trong ngay.

- Noi chung, néu khang dat duge higu qua diéu tri mong mudn trong thoi gian 2 —4 tudn o lidu
diéu trj ndy thi cd thé tang lidu 1&n hai vién, 1 lan/ngay.

Liéu dimg cho bénh nhén suy thdn:

- Thiazid c6 thé khéng phai la thude loi tiéu phit hop cho bénh nhén suy thin va khong hiéu
qua ¢ mice do lhanl; thai creatinin < 30 ml/phit (suy than trung binh hodic ning).

- Phabaleno khéng duge ding cho diéu trj khoi ddu & bénh nhin suy thén.

- O bénh nhan c6 do thanh thai creatinin tir 30 dén 80 ml/phiit, Phabaleno 20/25 cé thé duge
ding nhung chi sau khi da diéu chinh liéu theo timg thanh phén riéng clia phdi hop thube.

- Liéu khoi ddu lisinopril duge dé nghi khi str dyng don 1& & bénh nhén suy thiin nhe 1a 5 - 10
mg.

Diéu irf bclmg loi tiéu trude do:

- Ha huyét ap co tridu chimg 6 thé xay ra sau liéu khoi ddu Phabaleno 20/25. Diéu nay dé xay
ra & bénh nhin bi gidm thé tich nude va‘hodic chit dién giai do diéu tri bang thude lgi tiéu

trudre do. Nén ngung diéu tri bang thude lgi tiéu 2 — 3 ngay trudge khi ding Phabaleno 20/25.
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Néu khong thé ngiing thude loi tidu, thi chi nén bit diu didu tri riéng 18 bang lisinopril voi
liéu 5 mg.

Stt dung thuoe o tré em

- Tinh an toan va hiéu qua cta thude trén tré em chua dugc xéc lap.

Sir dyng thude & ngudi cao (udi: -

- Khong cin diéu chinh liéu.

- Trong céc nghién ctru 1dm sang, sir dung phéi hop lisinopril va hydroclorothiazid cho hiéu
qué va dung nap thude tuong duong & ngudi 16n tudi va ngudi tré bj ting huydt ap.

- Vi khoang lidu ding hang ngay tir 20 mg dén 80 mg, lisinopril cho hi¢u qua tuong duong &
bénh nhan cao tudi bi ting huyét ap (= 65 iuéi) va bénh nhén ting huyél ap khong thuoc
nhém ngudri cao tudi. O bénh nhin cao tudi bi tang huyét ap, don tri li¢u lisinopril ¢6 higu
qua trong vige lam giam huyét ap tdm truong tuong duong véi don tri ligu bang
hydroclorothiazid hodc atenolol. Cac nghién ctru lam sang cho thiy tudi tic khong anh hudng
[én sy dung nap lisinopril.

6. Chéng chi dinh:

- Bénh nhén qua min cdm véi lisinopril hodc hydroclorothiazid hogc voi bat ky thanh phén
nao cia thude hode bénh nhan co tién sur pht mach lién quan dén didu tri bing céc thude (e
ché men chuyén trude diy va bénh nhdn phit mach do di truyéh hay vo ciin.

- Bénh nhan nhay cam véi cic thude din xudt cua sulfonamid.

- Trong 3 thang gifta va 3 thang cubi thai ky.

- Bénh nhén suy thin ndng (d thanh thai creatinin < 30 ml/phat).

- Bénh nhan suy gan nang.

- Dung phéi hop vai thube chira aliskiren & bénh nhan dai thao dudng (typ I hodc I1) hodgc
bénh nhan suy thin trung binh dén nang (GFR < 60ml/phat/1 T30,

7. Cinh bdo va thin trong khi ding thude:

Nguy co ung thw da khong t¢ bao hiic 16

Két qua nghién ciru cho thdy str dung hydroclorothiazid kéo dai lam tang nguy co méc ung thu

da khéng & bao hic td. Tuy nhién, do con nhiéu han ché trong viéc nghién ctru, phat hi¢n nay

chua thye sy chic chiin do thiéu béng ching.

Bénh nhan ding hydroclorothiazid nén dugce thong bao vé nguy co ung thu da khong t bao hic

t6. Ho nén duge khuyén nén thuong xuyén kiém tra da dé kip thoi phat hién t6n thuong maéi hoiic

thay déi cde ton thuong da hién c6 va bao cdo véi cho can bg y té biét.

Bénh nhan ding hydroclorothiazid duge khuyén cdo nén han ché tiép xic voi anh sang mat toi,

tranh st dung thiét bi chiéu tia UV va bao vé da (vi du: str dyng kem chdng ning cé SPF 30 tr&

1én, quan do va mi) khi tiép xtic véi anh sang mat troi dé giam thiéu nguy co ung thu da khong

{& bao hic to.



Céc lya chon thay thé cho hydroclorothiazid ¢6 thé duge xem xét cho nhitng bénh nhén c6 nguy
co cao mic ung thu da khéng té bao héc t6 (vi du: lan da sdang mau, c6 tién sir ca nhéan hodc gia
dinh bi ung thu da hodc dang diéu tri biang thude trc ché mién dich).

Hg huyét dp va mit cin bang mwdc/dién gidi

Ciing nhur tit ca céc thude diu trj huyét 4p khéc, ha huyét ap triéu chimg c6 thé xay ra trén mot
sb bénh nhén. Piéu nay hiém gip & bénh nhan ting huyét ap chua c6 bién ching nhung dé xay ra
khi ¢6 sy mét cin biing nuéce hodc dién gidi nhu giam thé tich tudn hoan, ha natri huyét, tinh
trang kiém héa do ha clorin mau, ha magnesi hay kali mdu xay ra do ding thude loi tidu trude
day, ché dd an han ché mudi, thim phan mau, ndn hode tiéu chay tai di tai lai. Panh gia dinh ky
nong dé dién giai trong huyét thanh nén duge thyc hién ¢ nhitng bénh nhén nay & trong khoang
thot gian thich hop.

O nhitng bénh nhén ¢6 nguy co cao bj ha huyét ép triéu chimg, viée khoi dau diéu trj va dicu
chinh lidu ein duge gidm sat chat ché.

Cén chi y dac biét khi diéu tri cdc bénh nhan bj bénh tim thiéu méu cuc b hay bénh mach méu

ndo vi ha huyét ap qud mic cé thé dan dén nhoi mau co tim hay tai bien mach méau nio.

Khi bi ha lmyél ap, nén dat bénh nhan 6 tw thé nim ngla va, neu cén, truyén tinh mach nudc —
mudi sinh Iy, Ha huyét ap thoang qua khong phai la chéng chi dinh ddi véi cac lidu tiép theo.
Sau khi hoi phyc thé tich mau va huyét ap, c6 thé giam lidu didu tri hodc sir dung timg thanh
phén riéng clia phdi hop thube.

Ciing nhur cac thude gidn mach khic, Phabaleno 20/25 nén duge-ding than trong & nhimg bénh
nhin hep dong mach chi hodic bénh 1y co tim phi dai.

Ue ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron voi cic th uée chiva aliskiren

Khong khuyén cdo st dung lisinopril két hop voi aliskiren géy e ché kép hé renin-angiotensin-
aldosteron do tang nguy co ha huyét ap, ting kali mau va suy giam chirc nang than (k& ca suy
thin cap).

Khéng nén dung chung cic thubc tic ché men chuyén véi thude chen thy thé angiotensin 11 cho
bénh nhén dai thao dudmg.

Hep van dgng mach chii va van hai ld/bénh co tim phi dai

Ciling nhu céc thubc e ché men chuyén khéc, thin trong khi st dung lisinopril & bénh nhén bi
hep van hai la va tic nghen dong chay thét trai nhu hep dong mach chi hogc bénh co tim phi dai.
Ton thwong chive ning thin

Thube lgi tiéu thiazid c6 thé khong thich hop & bénh nhén t6n thuong chie nang than va khong
cé hiéu qua déi vai bénh nhén ¢é dd thanh thai creatinin < 30 ml/phit (suy thin vira hodc nding).
Khoéng nén ding lisinopril/hydroclorothiazid cho bénh nhén suy than c6 dd thanh thai creatinin =

80 ml/phut cho dén khi d& dieu chinh lieu theo timg thanh phan riéng cua phoi hop thudc.
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O bénh nhan suy tim, ha huyét ap sau khi bt diu didu tri bang thude tre ché men chuyén c6 thé
lam xéu hon tinh trang than cta bénh nhin. Suy thin cép co héi phuc di duge béo céo.

Da quan sét thiy ting uré mau va creatinin huyét thanh ¢6 hdi phue xay ra khi ding thude tic ché
men chuyén cho bénh nhan bi hep dong mach thin hai bén hoac hep déng mach than mét bén
trén 1 than doc nhit. Pac biét thudng xay ra trén bénh nhén suy thén. Néu bénh nhén bi ting
huyél dp dong mach than s& lam ting nguy co hg huyét dp nang va suy than. Nhitng bénh nhéin
nay can duge diéu tri dudi sy gidm sat y t& chit che voi lidu thap va diéu chinh liéu than trong.
Theo di chire ning than trong vai tuan diu diéu tri bang lisinopril/hydroclorothiazid.

Mt s& bénh nhén ting huyét ap khong co d4u hiéu bénh thin ré rang trude do, st dung lisinopril
phdi hop vai thude loi tidu co thé 1am ting nhe va thodng qua uré méu va creatinin huyét thanh.
C6 (hé phai giam liéu va/hogic ngimg sir dung thudc loi tiéu va/hodc lisinopril.

Suy gan

Thin trong khi stt dung thiazid & bénh nhén suy gan hogc bénh gan tién trién vi nhitng thay doi
nho rén cin bing nude va dién gidi co thé din dén hén mé gan. Bénh nhidn dang ding
lisinopril/hydroclorothiazid bi vang da hodc ting men gan 1o rét nén ngimg su dung
lisinopril/hydroclorothiazid va cin duoc theo dai y & phi hop.

Phiu thud t/giy mé

G bénh nhan trai qua dai phiu hodc trong khi gay mé sir dung thude gay ha huyét ap, lisinopril

3
1 n

¢d thé e ché sy tao thanh angiotensin 11 thir phdt do sy phong thich renin bit trir. Néu ha huyét
ap xay ra va duge nghi la do co ché nay thi c6 thé didu chinh bing cach bdi hoan thé tich tuan
hoan.

Anh huwéng lén nji tiét va chuyén héa

Thiazid ¢6 thé lam giam dung nap glucose. Cé thé cin phai didu chinh lidu cac thube didu tri di
thdo dudmg, ké ca insulin.

Thiazid ¢6 thé lam giam tiét calci niéu, gdy tang nhe va timg hdi ndng d§ calci huyét thanh. Tang
calei huyét dang ké ¢ thé 1a biéu hién cla cudng tuyén cin giap khong co tri¢u chimg. Nén
ngimg thiazid truée khi thye hién céce thir nghiém chirc ning tuyén cén gidp.

Ting ndng dd cholesterol va triglycerid co thé do diéu tri bang loi tiéu thiazid.

Thiazid co thé thic ddy tinh trang cwong uric méu va‘hoge bénh gout & mot s6 bénh nhéan. Tuy
nhién, lisinopril ¢6 thé 1am tang acid uric nigu va vi vy co thé lam giam tac dong cuong uric
méu ctia hydroclorothiazid.

Tiang kali mdn

Tang kali mau da xay ra trén mat s6 bénh nhan didu trj voi thude tic ché men chuyén, ké ca
lisinopril. Nhitng bénh nhin co nguy co ting kali mau tién trién gdm: bénh nhan suy thén, bénh
nhén dai thao dudng. bénh nhéin sir dung thube loi tiéu giir kali, thudc bd sung kali hofic céc

(hube khac co lign quan dén ting kali huyét thanh (heparin, su két hop trimethoprim/



f

E
H

=IE =

https://trungtamthuoc.com/

3

sulfamethoxazol). Néu viée st dung cac thude noéi trén 13 can thiét, cin theo di thuomg xuyél_m
néng dd kali huyét thanh cia bénh nhan.

Qud man /Phit mach

Phi mach & mat, moéi, fudi, thanh mén va/ hodc thanh quan da duge ghi nhan trong mdt s6 hiém
truomg hop & nhimg bénh nhin duge didu tri v6i thubc tc ché men chuyén, ké ca
lisinopril/hydroclorothiazid. Triéu chimg ndy c6 thé xdy ra tai bt ¢t thoi diém nao trong khi
diéu tri. Trong trudmg hop nay, can ngung dung lisinopril/hydroclorothiazid ngay 1ap tirc va tién
hanh diéu tri va theo dai thich hgp dé dam béo rang céc trigu chimg duoc gidi quyét hoan toan
trude khi bénh nhan xudt vién. Ngay ca trong truémg hop sung phit chi khu tri & ludi, khong géy
truy ho hip, bénh nhan cén dugce tiép tuc quan sat vi viéc didu tri bang thude khang histamin va
corticosteroid ¢ thé khéng dap ting. :

Trong vai trudmg hop rit hiém da ghi nhin tr vong do pht mach lién quan dén phii thanh quén
hodic ph ludi. Bénh nhdn pht mach & ludi, thanh mén hodc thanh quan co thé gy tic nghén
dudmg hd hép, dic biét & nhitng ngudi ¢6 tién str phau thuat dudmg ho hip. O nhiing trudmg ]]Q|'1

nay, cin diéu tri ¢dp ciru nhanh chéng. Trudmg hop nay ¢6 the sir dung adrenalin va/ hoje duy tri

thang thodng dudng hd hap. Céan theo ddi bénh nhén cAn than cho dén khi triéu chimg dugc giai
quyét hoan toan va on dinh.

Thube e ché men chuyén gy phi mach & ngudi da den véi ty 1¢ cao hon ¢ ngudi ¢6 mau da
khac.

Bénh nhén ¢6 tién st phi mach khang do thude tre ché men chuyén co thé ¢6 nguy co bi phi
magch nhidu hon khi ding thude ire ché men chuyén.

O nhitng bénh nhan c6 hay khéng c6 tién sir dj (mg hodc & bénh nhan bi hen phé quan thi khi
duing thiazid phan (ng qua man co thé xay ra. Bénh tupus ban do hé théng ¢6 thé trdm trong hay
boe phat da dugc béo cdo trén vai truong hgp ding thiazid. ¥

Chiing toc

Thube tre ché men chuyén giy phit mach & ngudi da den voi ti 1§ cao hon 1a & nguti ¢6 mau da
khéc. |
Gidi min cim

Bénh nhdn ding thude e ché men chuyén trong qué trinh diéu tri giai man cam (vi du noc doc
loai hymenoptera) d €d nhitng phan tmg loai phan v¢ kéo dai. O ciing nhitng bénh nhén nay, cic
phén (g nay da khong xdy ra khi thude tre ché men chuyén duogc tam ngung nhung da xudit hién
trdy lai khi vo tinh sir dung lai.

Bénh nhdn thiom phin mdu

Lisinopril/hydroclorothiazid khong chi dinh cho bénh nhén suy than dang thdm phén. Cac phén
tmg phan vé da duge ghi nhdn & bénh nhén dang dugc thim phan mau theo mét s0 phuong thire

(vi du v&i mang thim phan cd tdc do tham phan cao AN 69 va trong khi ly trich lipoprotein ty
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trong thép (LDL) bing dextran sulfat) va diéu trj dong thoi vai mot thude tre ché men chuyén. O
nhitng bénh nhin nay, cin xem xét vige sir dung 1 loai mang tham phan khdc hodc nhom thube
didu tri tang huyét ap khac. i
Lithi

St dung phdi hop chit te ché ACE va lithi thutng khong duge khuyén céo.

Xét nghi¢m khdng doping ' ‘

Thanh phin hydroclorothiazid trong thude co thé cho két qua duong tinh trong xét nghiém khang
doping.

Ho

Ho di duge ghi nhén khi sir dung thudc tic ché men chuyé‘n. Pién hinh 14 ho khan, dai ding va ty
hét khi ngung thude. Ho do thude Gic ché men chuyén phai duge xem xét khi chédn doan phan biét
nguyén nhin gay ho.

8. Su dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con ba .

St dung thude cho phy nii ¢d thai

Chéng chi dinh Phabaleno cho phu nit ¢6 thai ba théng gitta va ba thang cubi cua thai ky. Khong
khuyén cdo dung Phabaleno trong ba théng diu cta thai ky. Khi phat hi¢n ra da c6 thai; phai
ngtmg lisinopril cang sém cang tdt.

Cic thube tre ché men chuyén co thé gy tir vong va gy bénh cho bao thai va tr¢ so sinh khi
ding cho thai phy vao 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky. St dung thude tic ché men chuyén
giai doan nay gay tdn hai cho thai nhi va tré so sinh bao gdm ha huyét 4p. suy than, ting kali
méau va/hodc thiéu san so & tré so sinh. Thiéu 6i & me, co I8 1a biéu hién ctia giam chire ndng than
& thai nhi, d timg xay ra va co thé din dén co rut chi, bién dang so mit va thiéu san phoi.

Cdc tadc dung khong mong mudn trén phdi va bao thai duomg nhu khéng phai la do sy tiép xiic
thube e ché men chuyén trong long tir cung & 3 thang dau thai ky. Mot nghién ctiu dich té hoc
hdi ctru da cho ring tiép xtic voi thubc tre ché men chuyén angiotensin trong ba thang diu cia
thai ky cd thé din dén tang nguy co di tat, dac bi¢l trén h¢ tim mach va hé théin kinh trung vong.
IChong nén str dung thuong xuyén thuéc loi tiéu & thai phy khoe manh va thube giy nguy hai

o

khéng cén thiét 1én me va thai nhi nhu bénh vang da & tré so sinh va bao thai, giam tiéu ciu va
cée phan tmg khong mong mubn khdc c6 thé xdy ra gidng nhu & ngudi 1on. )
Néu lisinopril duge dimg trong 3 thang ddu cua thai ky, phai bao cho bénh nhén biét nhitng tai
bién co thé xay ra cho thai nhi. Néu ding Phabaleno trong 3 thang gitta hogic 3 thang cudi cta
thai ky, nén siéu am nhidu 1in @é danh gia méi truong trong budng ¢i. Bénh nhan va thay thude
phai biét ring thiéu 6i c6 thé chua xudt hién cho t&i khi thai nhi da c6 cac ton thuong kéo dai
khong thé hdi phyc.

Tré nhil nhi ma ngudi me co thé dung lisinopril phai dugce theo ddi chat ché dé phong ha huyét

ap, thicu mau va ting kali huyet. Lisinopril di qua nhau thai, da dugc logi khoi tuan hoan tré¢ so



E

u https://trungtamthuoc.com/

é sinh bing tham phén phitc mac vai mdt s6 loi ich vé mat 1am sang va trén Iy thuyét cé thé lay ra
duoe biing truyén méu thay thé. Khéng ¢6 kinh nghiém trong viéc loai bé hydroclorothiazid,
'| cling qua nhau thai, ra khoi tuan hoan tré so sinh.
t St dung thude cho phuy ni cho con bii
L Chua rd lisinopril c6 duge tiét vao sita me hay khong, tuy nhién mét luong nho
| 2 hydroclorothiazid di qua sira me. Liéu cao thiazid 1am ting bai niéu co thé (e ché sy san xudt
stta. Vi hydroclorothiazid c6 kha nang gdy ra cdc phan (mg nghi€m trong & tré nhii nhi, cdn phai
i tinh toan tAm quan trong cia thude dbi véi ngudi me dé quyét dinh 1a ngung cho tré bi hay
| ngung dang Phabaleno.

9, Anh hwéng cia thude 1én kha ning lii xe, vin hanh miy moe
' Chéng mat hodic mét moi doi khi co thé xay ra & nhitng bénh nhan dung liéu phap ha huyét ap.
| 10. Twong tic, twong ky cua thube
| E Twong tic thube

Chéi bé sung kali, thude loi tiéu giit kali hodc cdc chdt thay thé mudi kali:

Tac dong mét kali cta thude 1gi tiéu thiazid thuong giam do tic dgng gitr kali cua lisinopril. Sir

dung cac thude bd sung kali, thude giir kali hay cac chét thay thé mudi ¢6 chira kali, dic bigt &
bénh nhan tén thuong chic nang thin, co thé 1am tang déang ké kali huyét thanh. Néu viée ding

i L - ; i O o e x i R e <5 0 5
! phéi hop lisinopril/hydroclorothiazid véi bat ky ce thuoe nao da trinh bay & trén duge cho la

s S

cAn thiét, thi cén st dung théan trong va theo doi thudmg xuyén nong do kali huyét thanh.

Lithi il
No6i chung, lithi khdng nén ding chung véi thudc loi tiéu hay thude e ché men chuyén. Cac :
thude ndy lam giam dd thanh thai cta lithi qua thin va lam tang cao nguy co gdy ddc tinh ctia 1
lithi. Trudce khi st dung cac ché phim c6 lithi can tham khao théng tin ghi toa cua cae ché pham 2

nay.

Cde thude khdc

Indomethacin c6 thé lam giam higu luc diéu tri tang huyét 4p khi ding dong thoi voi
hydroclorothiazid va lisinopril. G mét sé bénh nhén co dn thuong chie ning thin dang duge
diéu trf voi thude khang viém khong steroid (NSAID), vige str dung ddng thoi vai lisinopril b
thé din dén sy giam chiic ndng thén nh iéu hon.

Thiazid c6 thé 1am ting dap tmg vai tubocurarin.

Cac thude tri tang huyét ap khac: khi két hop véi lisinopril/hydroclorothiazid ¢6 {hé gay tut huyé_t
ap comg hop.

Twong ky thuoe

e
A

A w5 W y £ ﬂ ao X ¥ g £
Do khong ¢6 cdc nghién ciu vé tinh tuong ky cia thuoe, khong trgn [an thude nay vaéi cac thude
khac. ¢

N A A - A
11. Tde dung khng mong muon cia thube:
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Trong cdc il nglhiém lam sang

Lisinopril/hydroclorothiazid thuong duge dung nap tt. Trong céc ng.hién ciru lam sang, céc tic

dung khéng mong mudn thudmg nhe, thodng qua va da s6 cac trudong hop khong cén phai ngiing

didu tri. Nhitng tac dung phy da dugce ghi nhén voi lisinopril/hydotlorothiazid ciling tuong tyr nhu

cdce tac dung phu da dugc bao cdo ctia riéng lisinopril hodc hydroclorothiazid.

Mot trong cde tac dung khong mong mudn thudng gip nhat trén 1am sang la chong mat, thudng

dap Gng cai thién biing cach giam lidu va hiém khi phai ngung ding thude. ’

Cac tac dung khong mong mudn khac nhu nhirc du, ho, mét moi va ha huyét &p ké ca ha huyét

ap tu thé,

San khi thuée da dwge lwa hanli

Céc tac dung khong mong mudn sau da duge quan sat va ghi nhan trong khi didu trj bing

lisinopril/hydroclorothiazid vai tin sudt xa ra nhu sau: rét thuong gip (1/10 < ADR), thudng

gip (1/100 < ADR < 1/10 nguoi), it gap (1/1000 < ADR < 1/100 ngudi), hiém gap (1/10.000 <

ADR < 1/1000 nguoi), rit hiém gap (ADR < 1/10000 ngudi)

Réi loan mcue va hé bach hnyéta‘

- Hiém gip: Thiéu mau.

- R4t hiém: Suy tuy xuong, giam tiéu cdu, giam bach céu, giam bach cAu trung tinh. mét bach
cAu hat, thiéu mau tan huyét.

Réi loan chiyén hoa va dinh dicdng

- Hiém gap: Bénh gout.

- RAL hiém: Tang duong huyét, ha kali mau, ting uré méu, tang kali mau.

Roi loan hé than kink vé (ém than

- Thuomg gip: chéng mat, nhire dau, di cam.

Réi logn tim-mach

- Thuong gap: tac djng tu thé (ké ca ha huyét ap).

- it gap: danh tréng nguc.

Réi loan hé hdp, long ngwe va trung i hdit

- Thudng gap: ho.

Réi loan tiéu hia

- Thuong gip: tiéu chay, budn ndn, non.

~ I gip: kho miéng.

- Hiém gap: viém tuy.

- RAt hiém: phit mach tai rugt.

Réi loan gan-mdt

- RAt hiém: viém gan (viém té bao gan hodc viém gan & mat), vang da, suy gan. Trén mjt sb

rAt hiém bénh nhan, viém gan tién trién thanh suy gan da duoe ghi nhan. Khi bénh nhan ding



https://trungtamthuoc.com/

lisinopril/hydroclorothiazid bi vang da hogc tdng men gan rd rét, nén ngung thudc va theo ddi
y khoa thich hep.

Réi loan da v mé dudi da

- Thudng gap: ndi man,

- Hiém gap: qua man/pha thin kinh-mach: pha thdn kinh-mach & mat, tay chan, moi, ludi,
thanh mén va/hodc thanh quan.

- Phire hgp triéu chimg da duogc ghi nhédn va ¢ thé bao gdm mét hodic nhiéu triéu chiing sau
day:

- S4L, viém mach mau, dau co, dau khép/viém khép, khéng thé khang nhin (ANA) duong tinh,
tang van toe lﬁng mau (ESR), tdng bach ciu 4i toan, tang bach cau, ndi mén, nhay cam anh
sang hodc cdc biéu hién khac & da c6 thé xay ra.

Réi loan co-xirong, mé lién kél va xuong

- Thudng gédp: chudt rat.

- Hiém gap: yéu co.

A A e ' 2 F -
Roi1 logn hé sinh san va fuyén vii

- It gap: batlye. -~

Cic r6i loan tong qudl va tinh frang tai ché

- Thuong gap: mét moi, suy nhuoc.

- [t gap: kho chiu viing ngyc. ;

Cdc két gua xét nghiém

- Thudng gap: ting uré mau, ting creatinin huyét thanh, ting men gan, giam hemoglobin.

- It gap: giam hematocrit.

- Hiém gap: tang bilirubin huyét thanh.

Cic tic dung phu khde, ghi nhin do tieng thanh phiin riéng 1é, diege xem nhuw cic tic dung

plu co thé gip do lisinopril/hydreclorothiazid li:

Hydroclorothiazid:

- Biéng dn, kich thich da day, tao bon, vang da (vang da &r mét trong gan), viém tuy, viém
tuyén nude bot, chong mat, nhiém sic tb vang, giam bach cAu, mét bach ciu hat, giam tiéu
cAu, thiéu mau bét san, thiéu mdu tén huyét, ban xudit huyét, nhay cdm anh sang, ndi mé day,
viém mach hoai tir (viém mach, viém mach da), s6t, suy hé hip ké ca viém phéri va pha phéi,
phan ting phan v¢, ting dudng ]1uyél, dudmg niéu, tang acid uric méu, mat can bing dién gidi
nhu ha natri mau, co thit co, bdn chén, nhin mé thoang qua, suy thén, r6i loan chire nang
than va viém thin mo ké&.

Lisinopril:

- Nhbi médu co tim hay tai bién mach mau nio c6 thé do ha huyét dp qua mire & bénh nhén cb

nguy co cao, nhip tim nhanh, dau bung va khéng tiéu, roi loan tAm trang, roi loan tim than va

e =
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chéng mit c6 thé xay ra; cling nhu céc thude tic ché men chuyén khac, roi loan vi gidc va 1o
loan gidc ngi ciing duge ghi nhin; co thit phé quan, viém miii, viém xoang, rung toc, mé
day, d& md hoi, ngira, vay nén va rdi loan da ning (bao gdm bénh pemphigut, hoai tir biéu bi,
hdi chig Stevens-Johnson va hong ban da dang) da duge ghi nhan; ha natri mau, uré huyét,
thiéu nidu/vd niéu, réi loan chirc ning thén, suy thin cip, viém tyy. Hiém gap céc truong hop

‘A . . A
thi€éu mau tan huyet.

Huwdng din cdch xiv tri ADR

Lisinopril

Ho (chiém ty 1¢ 5 — 20% ngudi bénh): Thuomg gap trong tun dau diéu tri, kéo dai sudt thoi
gian diéu tri, doi khi phai ngimg didu tri. Tac dung khong mong mudn nay co thé do thude
gidn tiép gdy tich liiy bradykinin, chit P vi/hodc prostaglandin & phdi, s& mit trong vong vai
ngdy sau khi ngimg lisinopril.

Phil mach (chiém ti 1¢ 0,1 — 0,2% ngudi bénh): Biéu hién & nguoi bénh nhanh chéng bi sung
phéng miii. miéng, hong, méi, thanh quan, thanh mén va phu ludi; tac dung khong mong
mudn nay thuong khong lién quan téi liéu ding va ghn nhur ludn ludn xay ra trong tuan diu
diéu tri, thuong 12 trong vai gitr diu sau khi bit diu dung thube. Phit mach c6 thé dan téi tic
nghén dudmng ho hép, suy ho hdp, thdm chi gy to vong. Mic di co ché tac dung chua biét rd
nhumg co thé do tich lay bradykinin, chdt P va/hodc prostaglandin, do cam tmg tir khdng thé
dic hiéu ctia md hode do tic ché yéu tb bit hoat bd thé 1-esterase. Khi thiy céc triu ching
phit mach xdy ra phai ngimg lisinopril ngay ldp tirc, tac dung khong mong muén nay s& mét
ddn sau vai gior. Truong hgp cdp ciu phai ding adrenalin, ghuéc khang histamin, va/hodc
corlicoid dé diéu tri. '

Pau ngyc thuomg kém vai ha huyét 4p nang.

Ha huyét ap: Thuemg xay ra khi ding lidu ddu lién & ngudi bénh co tang hoat tinh renin
huyét tuong. Cén phai than trong v tac dung nay & ngudi bénh an it mudi, nguoi bénh dang
diéu tri phéi hgp nhidu thude ha huyét ap va nguoi bénh bi suy tim sung huyét. O nhiing
ngudi bénh pay nén khai dAu diéu tri véi lidu rit (hdp hodc tang dn mudi va ngimng thude lgi
tidu 2-3 ngay trude khi bit dau didu tri.

Tang kali huyét: Lisinopril gdy ting kali huyét & ngudi bénh suy thin, ngudi bénh dang dung
thuée lgi tiéu gitr kali, dung cac chit bd sung kali, dung thude chen beta hodic dung cac thude
chdng viém khong steroid.

Protein nicu thudmg xay ra voi ngudi bénh suy thin.

Ban da (¢t sin, may day): Thuong mét di khi giam liéu hofic ngimg thude hoiie trudmg hop

- 3 - . "~ A » . .
ndng thi nén dung mét thuoe khang histamin.
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- Giam bach céu trung tinh, mét bach cdu hat thuong gdp & nguai bénh suy than hode bénh
collagen mach. Giam tiéu cdu rung tinh dudng nhir lién quan dén lidu diing va co6 thé bat dau
xudt hién trong vong 3 thang ké tir khi bét dau diéu tri.

Hydroclorothiazid

- Mit nuwée va dién giai co thé giy ha huyét ap, kiém chuyén héa, ha kali huyét, natri huyét.
Céan kiém tra dién giai dd va bii lai luong nude va dién giai da mAt.

- Ngu‘t‘li bénh ¢6 bénh mach vanh, bénh tim thiéu mau cuc bd rit nhay cam véi mat kali va ¢o
nguy co loan nhip: Néng d6 kali huyét thanh duéi 30 mEq/lit la ¢é nguy co cao. Nhiing
nguoi bénh nay nén kiém tra rit cdn than vé cin bing dién giai va cin bu kali, khi diéu i voi
bat ky thude loi tidu nao. Sir dung lidu thdp thude loi tidu 14 tdt quan trong dé han ché ADR
nay.

- Nguti bénh dang diéu trj digitalis c6 nguy co ngd dc digitalis khi kali trong mau giam. Cén
phai bé sung kali khi ding céc thude loi tiu, dic biet khi dung thiazid liéu cao, bénh nhan co
bénh gan nang.

- Ngwoi bénh dang diéu tri quinidin ¢6 nguy co loan nhip tim khi giam kali huyét, Can kiém

tra dién gidi do va bo sung kali. Cling can thin trong nhu vy véi nhimg nguct bénh dang

diéu tri vai bat k¥ thudce nao co anh hudng (i tai phin cye tdm thét, vi dy nhu phenothiazin

'l
-

va cac thude chéng trim cam ba vong.
Théng bdo ngay cho bde sy hode duge sy nhitng phan tmg cd hai gdp phai khi sit dung thuée.
12. Qui liéu v cach xir tri
Khéng 6 thong tin déc hi¢u vé diéu tri qua lidu lisinopril/hydroclorothiazid. Diéu tri triéu chimg
va hd trg 14 chi yéu. Nén ngung diéu tri bing lisinopril/hydroclorothiazid va theo d6i bgnh nhén
chat che. Céc bién phap diéu trj tiy thude vio bin chit va mie do tdm trong eua cac tri¢u
chimg. Bién phap chi yéu la ngin cin su hip thu va ting bai tiét thude.
Lisinopril: Thudmg gdp nhit ctia viée ding qua liéu 14 tut huyét ap, rbi loan dién gidi va suy thin.
Néu xdy ra tut huyét ap ning nén dit bénh nhén ¢ vi trf chéng sdc¢ va nhanh chéng truyén fink
mach dung dich nude mudi sinh Iy. Nén xem xét viée didu trj bang angiotensin II (néu co sin).
Co thé loai céc chét tic ché men chuyén ra khoi hé tuan hoan bing phuong phap thim phéan mau.
Nén tranh st dung mang thim phéin polyacrylonitril ¢6 the dd thdm phén cao. Can theo di
thudmg xuyén ndng dd creatinin va chit dién giai trong huyét thanh.
Hydroclorothiazid: Déu hiéu va triéu chimg thong thudng nhit 1a do suy giam vé dién gidi (ha
kali méau, ha clorid méu, ha natri méu) va mét nude do loi tidu qua miec. Néu co ding kém thube

® - . z . s - A - ~ . »
tro tim digitalis, tinh trang ha kali méu ¢ the gdy nén loan nhip tim.

13. Die tinh dwge lye hoe:

Nhém duae ly: Lisinopril va loi tiéu.

Ma ATC: C09B A 03 .
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Lisinopril/hydroclorothiazid la mgt san phdm phdi hop liéu ¢& dinh chia lisinopril, mot chét irc
ché men chuyén angiotensin (ACE), va hydroclorothiazid, thude lc_.ri tiéu nhom thiazid. Ca 2
thanh phén déu o tac dong tdi wu va tac dong cong hop ha huyét ap.
Lisinopril 1a chét tic ché men peptidyl dipeptidase. Lisinopril tre ché men chuyén angiotensin
(ACE), chét xtc tac sw chuyén ddi angiotensin I thanh chét peptid co mach la angiotensin IL.
Angiotensin 1T cting kich thich sy tiét aldosteron tir vo thugng than. Sy e ché ACE lam giam
nong do angiotensin 1 dan dén giam hoat tinh co mach va gidm tiét aldosteron. Su giam tiét
aldosteron c6 thé dn dén gia tang ndng do kali huyét thanh.
Trong khi co ché tac dung ha huyét 4p ciia lisinopril duge nghi cha yéu 1a do sy (e ché hé thong
renin-angiotensin-aldosteron, lisinopril vin ¢6 tic dung didu tri tang huyét ap ngay cd & nhimg
bénh nhén bi tang huyét ap co nong do renin thép. ACE hoan todn gibng kinase 11, 1& men thoai
bién bradykinin. Nong d6 gia tang cta bradykinin, mét peplid gian mach, cé dong vai o trong
hi¢u qua diéu tri cua lisinopril hay khong vin con 12 mot vin dé cin phai lam sang to.
Hydroclorothiazid la thude loi tiéu va diéu tri ting huyét ap. N6 anh hudng dén co ché cia su tai
hip thu chit dién giai & dng lugn xa va lam tang sy bai iét natri va clorid voi lugng twong duong
nhau. Tang bai tiét natri niéu co thé di kém voi su mét kali va bicarbonat. Co ché cua tac dong
didu tri tang huyét ap cia thiazid chua duge biét, Thiazid thuémg khong anh huong dén huyét ap
binh thudng.

14. Dje tinh dwge dgng hoc:
Viée ding ddng thoi lisinopril va hydroclorothiazid ¢d it hodic khong co anh huang trén kha dyung
sinh hoc ctia mdi thude. Vién thude phdi hgp 2 thanh phin thi can bing sinh hoc nhu la ding
ddng thoi 2 thanh phan riéng leé.
Lisinopril
Héip thit
Sau mét liéu udng lisinopril, nong dd dinh cta thube trong huyét thanh dat dén trong 7 gidy, mic
dir thude ¢ khuynh hudng dat dén ndng do dinh trong mau chim hon & céc bénh nhin bi nhdi
méu co tim ¢dp. Dya vao luong thube qua dudng tidu, do hip thu trung binh cda lisinopril xAp xi
25%. vGi sur bién thién gitta cac bénh nhén (6-60%) ¢ tht ca cac lidu lugng duge danh gia (5-80
mg). DO khé dung sinh hoc tuyét d6i giam khodng 16% ¢ bénh nhén suy tim. Su hédp thu cua
lisinopril khéng bi anh hudng béi thire An trong 6ng tiéu hoa.
Phdn bo
Lisinopril hinh nhu khong gén vdi cdc protein trong huyét thanh ngodi men chuyén angiotensin
trong méau (ACE). Nghién ciru trén chugt cho thdy lisinopril rét it di qua bang rao mau néo.
Thai triv
Lisinopril khong bi chuyén hoa va duge bai tidt dudi dang khong d6i chit yéu qua nudc tiéu. Khi

dumg lidu lap lai, lisinopril ¢6 thoi gian ban hity c6 hidu qua do ticli liy thude 1a 12,6 gio. DO
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thanh thai cta lisinopril & ngudi khoé manh 14 khoang 50 ml/phit. Nong do thude trong huyét
thanh giam dan cho thdy mdt giai doan cudi kéo dai ma khong gop phin vao sy tich liy thude.
Giai doan cubi nay ¢é thé bidu hién bing viée gan két bio hoa voi ACE va khong ty 1§ vai liéu
lugmg.

Bénh nhdn suy gan

Tén thuong chic nang gan & bénh nhdn xo gan dua dén giam hip thu lisinopril (khoang 30%
duge xdc dinh boi Tugng thudc qua dudng tiéu) nhung 1am ting ndng do va miic tiép xtic
(khoang 50%) so vai ngudi khoé ﬁ}gﬂlh do giam d¢ thanh thai.

Bénh nhédn suy than

Tén thuong chirc ning thin lam giam thai trir lisinopril vdn duge tiét qua thian nhung sy gidm
nay chi ¢6 ¥ nghia lam sang khi ma do loc cau thin dudi 30 ml/phut.

(3 béenh nhan ¢é hé s6 thanh thii creatinin 30-80 ml/phit, AUC trung binh chi ting 1én 13%,
trong khi AUC trung binh ting gip 4-5 1dn & bénh nhan c6 hé s6 thanh thai 5-30 ml/phat.
Lisinopril ¢6 thé dugc logi ra khoi co thé bang thim phén. Trong 4 gio thim phan mau, nong do

lisinopril trong huyéf tuong gidam trung binh khodng 60% vai d thanh thai thim phan trong

16.

khoang 40 va 55 ml/phut.

Bénh nhdn suy tim

So vdi nguodi khoée manh, bénh nhan suy tim ¢é mic tiép xiic cua lisinopril I6n hon (AUC tang
trung binh 125%), nhung hip thu giam khoang 16% dua trén lugng thube lisinopril trong nude
tiéu.

Ngroi cao 1udi

Bénh nhan cao twdi co ndng dd thude trong méu va gid tri diga tich duoi dudng cong biéu dién
néng do thube trong huyét twong theo thoi gian s& cao hon (tAng khoang 60%) so voi bénh nhan
tre tudi.

Hydroclorothiazid:

Khi theo dai ndng do thude trong huyét tuong it nhét 24 gio, thoi gian ban hiy trong huyét tuong
duoc ghi nhén la thay ddi tir 5,6 dén 14,8 gio. Toi thidu 1a 61% liéu ding duge dao thai dudi
dang khong ddi trong vong 24 gio. Sau khi udng thude lgi tiéu hydroclorothiazid, sw bai niéu bt
déu trong vong 2 gio, ndng do dinh dat duoc trong khoang 4 gio va kéo dai tir 6-12 gio.

Hydroclorothiazid di qua nhau thai nhung khéng qua hang rao mau nao.

. Qui cich dong goi

Hop 01 vi x vi 10 vién nén, kém theo t& hudng dén str dung.

Hop 03 vi x vi 10 vién nén, kém theo 1 hudng dan str dung.

Diéu kién bio quan, han dung, tiéu chuéin chiit lwgng cia thube:
Béo quar: Nhiét dé khong qué 30°C, trdnh énh sang. |

Han ding: 30 thang ké tir ngay san Xudt.
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Tiéu chuin chat lugng cta thude: Tiéu chuan co so.

n . o ] P = F 4
17. Tén, dia chi ctia co so san xuat thuoe

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG [ - PHARBACO
160 TON PUTC THANG — DONG PA — HA NOI

DT: 84-24-38454561; 024- 38454562 Fax: 024-38237460

SAN XUAT TAI: THANH XUAN - SOC SON - HA NOI




