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` ấ COMPOSITION - Each tablet contains STORAGE-Ina dry, cool place (below 30°C).

[ Perindopril tert-butylamine 8mg Protect from light.
| SPECIFICATION-In-house.

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, Kaspcutofyeahof childrens J
01 | 58 ADMINISTRATION - Read the leaflet inside. Read the leaflet carefully before using _”

 

Hộp 2 vỉ x 15 viên nén

Perindopril tert-butylamin 8mg

PIVESYL 8
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   PIVESYL 8 kuag PHẦN - Mỗi viên nén chứa Sie_ue khô, mét (dưới 30°C). NI

Perindopril tert-butylamin 8mg   | CONG TY C6 PHAN PYMEPHARCO . aa TIEU CHUAN-TCCS. |
( 168-170 Nguyễn Huệ, Tuy Hòa, CHI DINH, CHONG CHI DINH, LIEU DUNG Dé xa Kim taytrẻem

a Phu Yén, Viét Nam CÁCH DÙNG - Xem tờ hướng dẫnsửdụng. Doc ky hướng dẫnoNdùng |
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HUONG DAN SUDUNG THUOC

Thuốc bán theo đơn. Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Đề xa tâm tay của trẻ em.

PIVESYL 8

(Perindopril tert-butylamin 8mg)

THANH PHAN: M6i vién nén chita

Perindopril tert-butylamin 8 mg

Ta dugc: lactose monohydrat, sucrose, microcrystallin cellulose, lactose anhydrous, colloidal silicon dioxid, magnesi

stearat.

DƯỢC LỰC HỌC

Perindopril, thuốc ức chế enzyme chuyển đổi angiotensin, có tác dụng thông qua hoạt tính của chất chuyển hóa

perindoprilat. Perindopril ngăn cản angiotensin I chuyển thành angiotensin II, 1 chất co mạch mạnh và thúc đây tế bào

cơ trơn mạch máu và cơ tim tăng trưởng. Thuốc cũng làm giảm aldosteron huyết thanh nên làm giảm giữ natri trong cơ

thể, làm giảm phân hủy bradykinin, 1 chất giãn mạch mạnh và có thể làm thay đổi chuyên hóa chất prostanoid và ức chế

hệ thần kinh giao cảm.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Sau khi uống, perindopril được hấp thu nhanh (đạt nồng độ đỉnh trong 1 giờ) và chuyển hóa mạnh chủ yếu ở gan thành

perindoprilat có hoạt tính và một số chất chuyển hóa khác không có hoạt tính. Nửa đời thải trừ của perindopril trong

huyết tương là I giờ. Đỉnh nồng độ của perindoprilat trong huyết tương đạt được sau 3 - 4 giờ. Thức ăn làm giảm sự biến

đổi sinh học thành perindoprilat và do đó giảm sinh khả dụng. Thể tích phân bố của perindoprilat tự do xấp xỉ là 0,2

lít/kg. Perindoprilat được thải trừ trong nước tiểu và thời gian bán thải phần thuốc tự do vào khoảng 3 đến 5 giờ. Không

thấy hiện tượng tích lũy perindopril sau khi dùng liều lặp lại, và thời gian bán thải perindoprilat trong khi dùng liều lặp

lại phù hợp với thời gian bán hoạt của nó, dẫn đến trạng thái nồng độ én định trong 4 ngày.

CHÍ ĐỊNH

- Tăng huyết áp.

- Suy tim sung huyết.

LIEU DUNG VA CACH SUDỤNG

Uống trước bữa ăn.

Tăng huyết áp:

Liều khuyến cáo: 4 mg/ngày, uống vào buổi sáng, nếu cần, sau I tháng điều trị có thể tăng liều lên đến tối đa 8 mg/ngay.

Người cao tuổi: liều khởi đầu 2 mg/ngày, nếu cần có thể tăng lên đến 4 mg/ngày sau 1 tháng điều trị.

Suy thận: điều chỉnh liều dùng theo mức độ suy thận, dựa vào mức độ thanh thải creatinin.

Thanh thải creatinin Liều khuyến cáo
Từ 30 đến 60 ml/phút 2 mg/ngày

Từ 15 đến 30 ml/phút 2 mg mỗi hai ngày

< 15 ml/phút 2 mg vào ngày thâm phân

 

 

 

     
Trẻ em: hiệu quả và độ an toàn chưa được xác lập.

Suy tim sung huyết:

Liều khởi đầu: 2 mg/ngày, uống vào buổi sáng.

Liều duy trì: 2 - 4 mg/lan/ngay.

THẬN TRỌNG
Thận trọng trong trường hợp suy tỉm, mất muối nước, ... nguy cơ tụt huyết áp và/hoặc suy thận, hẹp động mạch thận. Do

đó, khi bắt đầu điều trị, cần tuân thủ một số khuyến nghị dưới đây:

- Trong tăng huyết áp đã điều trị lợi tiểu từ trước, cần phải: Ngưng thuốc lợi tiểu ít nhất 3 ngày trước khi bắt đầu dùng

perindopril, rồi sau đó dùng lại nếu cần. Nếu không thể ngưng, nên bắt đầu điều trị với liều 2 mg.

- Trong tăng huyết áp động mạch thận, nên bắt đầu điều trị với liều thấp 2 mg. Nên đánh giá creatinin huyết tương trước

khi bắt đầu điều trị và trong tháng đầu điều trị.

- Trong suy tim sung huyết đã điều trị với lợi tiểu, nếu có thể nên giảm liều lợi tiểu vài ngày trước khi bắt đầu dùng

perindopril.

- Trên những nhóm người có nguy cơ, đặc biệt là người suy tỉm sung huyết nặng (độ IV), người cao tuổi, người bệnh ban

đầu có huyết áp quá thấp hoặc suy chức năng thận, hoặc người bệnh đang dùng lợi tiểu liều cao, phải bắt đầu dùng liều
thấp 1 mg, dưới sựtheo dõi của y tế.
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Trườnghợp thẩmphân máu:

Các phản ứng giống phản vệ (phù nề môi và lưỡi kèm khó thở và tụt huyết áp) đã được ghi nhận trong khi thẩm phân máu

với màng có tínhthấm cao (polyacrylonitril) trên người bệnh được điều trị thuốc ức chế enzym chuyền. Nên tránh sự phối

hợp này.

Trườnghợpsuy thận:

Cần điều chỉnh liều theo mức độ suy thận. Trên những bệnh nhân này, thường phải định kỳ kiểm tra kali huyết và

creatinin.

Trườnghợp tăng huyếtáp do mạch máu thận:

Tăng huyết áp do mạch máu thận phải điều trị bằng cách tái tạo mạch máu. Tuy nhiên, perindopril có thể hữu ích cho

người bệnh tăng huyết áp do mạchmáu thận chờ phẫu thuật chỉnh hình hoặc khi khôngmỗ được. Khi ấy phải bắt đầu điều

trị một cách thận trọng vàtheo dõi chức năng thận.

Trên ngườicao tuổi:

Nên bắt đầu điều trị với liều 2 mg ngày, dùng 1 lần và phải đánh giá chức năng thận trước khi bắt đầu điều trị.

Trườnghợp can thiệpphẫu thuật:

Trong trường hợp gây mê đại phẫu, hoặc dẫn mê bằng thuốc có thẻ gây hạ áp, perindopril có thể gây tụt huyết áp, phải

chữabằng cách tăng thé tích máu.

Trườnghợpsuy tim sung huyết:

Trên người bệnh suy tim sung huyết từ nhẹ đến vừa, không thấy thay đổi có ý nghĩa về huyết áp khi dùng liều khởi đầu 2

mg. Tuy vậy, trên người bệnh suy tim sung huyếtnặng vàngười bệnh có nguy cơ, nên bắt đầu dùng bằng liều thấp.

CHÓNGCHÍ ĐỊNH
- Bệnh nhân mẫn cảm với thành phần của thuốc.

- Bệnh nhân có tiền sử bị phù mạch (phù Quincke) có liên quan đến dùng thuốc ức chế enzyme chuyền.

- Phụ nữ có thai và cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC
- Một số thuốc làm giảm tác dụng:thuốc kháng viêm không steroid, corticoid, tetracosactid.

~ Một số thuốc làm tăng tác dụng: ở một số bệnh nhân đã dùng thuốc lợi tiểu, nhất là khi mới điều trị gần đây, tác dụng hạ

áp có thể trở nên quá mức khi bắt đầu dùng perindopril.

- Phối hợp với thuốc an thần kinh, thuốc chống trầm cảm imipramin sẽ làm tăng nguy cơ hạhuyết áp thể đứng.

- Thuốc trị đái tháo đường (insulin, sulfamid hạđường huyết): cũng như các thuốc ức chế enzyme chuyển đổi angiotensin : ÔÔ Í 7 >

khác, perindopril làm tăng tác dụng hạ đường huyết củacác thuốc này. CÀ

- Một số thuốc làm tăng độc tính: phối hợp perindopril với các muối kali và với thuốc lợi tiểu giữ kali có nguy coting kali 3

huyếtvà suy thận. Do đó không nên phối hợp, trừ trường hợp hạ kali huyết.

- Lithi: dùng đồng thời sẽ làm tăng lithi huyết.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Không sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú.

TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC

Không nên dùng thuốc khi lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Thườnggặp: nhức đầu, chóng mặt, rối loạn tính khí và/hoặc giấc ngủ, suy nhược; rối loạn tiêu hóa, rối loạn vị giác, chuột

rút; một số ít trường hợp nổi mẫn cục bộ trên da; đôi khi thấy có triệu chứng ho, không gây khó chịu lắm, chỉ là ho khan

kiểu kích ứng.

Ít gặp: khô miệng, giảm nhẹ hemoglobin khi bắt đầu điều trị, tăng kali huyết, tăng ure huyết và creatinin huyết (hồi phục

khi ngừng điều trị).

Hiểm gặp: phù mạch ở mặt, đầu chỉ, môi, lưỡi, thanh môn và/hoặc thanh quản.

Thông báo cho thầy thuốc tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÈU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Dấu hiệu và triệu chứng: liên quan với tụt huyết áp.

Điều trị: rửa dạ dày và lập ngay một đường truyền tĩnh mạch đề truyền

thể thẩm phân được (70 ml/phút).

     

   

  

    

  
  

HẠN DÙNG : 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
BAO QUAN : Nơi khô, mát (dưới 30°C). Tra

UCHUẢN :TCCS.

A : Hộp 02 vỉ, vỉ 15 viên.
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