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TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC

@Thu&: nay chi dimg theo don thuée
VIEN NEN BAO PHIM

PRILOZIL

“Dé xa tam tay tré em”
“Poc ki hiedng déin sie dung trude khi dimg”

THANH PHAN

PRILOZIL 5 mg PRILOZIL 10 mg
Hoat chat Benazepril hydroclorid .... 5 mg | Benazepril hydroclorid ..... 10 mg
T4 duge: Microcrystallin cellulose 102, lactose monohydrat, pregelatinized
Vira di 1 vién starch 1500, crospovidon, magnesi stearat, opadry white II

(polyvinyl alcohol, titan dioxyd, polyethylen glycol, talc)

Dang bao ché Vién nén bao phim

Mb ta san phidm | Vién nén tron bao phim mau tréing.

CHI PINH

Diéu trj tang huyét ap.

Diéu trj h trg trong suy tim sung huyét, ding két hop véi thube loi tiéu va digitalis.

Lam chém tién trién ctia suy than & bénh nhin ting huyét 4p do nguyén nhan cau than kém
protein ni¢u ¢6 d§ thanh thai creatinin tir 30 - 60 ml/phat.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding

Nguwoilon

Diéu tri tiing huyét dp

Lléu khoi dau khuyen cdo la 10 mg x | lan/ngay, c6 thé tang 1én 20 mg x 1 Ianfngay neu
cin. Nén diéu chinh lidu sau 1 - 2 tun dua trén dap img huy€t ap ctia bénh nhan. 0 mot s6
bénh nhan tic dung ha huyét ap c6 thé giam & cudi khoang liéu, trong trudng hop nay tong
liéu hang ngay nén dugc chia thanh hai lidu béng nhau. Liéu khuyén céo t6i da mdi ngay 1a
40 mg, ubng 1 lan/ngay hoic chia thanh hai liéu bing nhau.

Néu cin thiét, c6 thé két hop vdi thudce 1¢i tiéu thiazid hoic thude chen kénh calci.

Trong trudmg hop ¢6 sir dung thudc lgi tiéu trude o, nén ngimg 2 - 3 ngdy trude khi bat
du dung benazepril va sau do cho ding lai néu thdy can thiét. Néu khong thé loai b thude
loi tiéu nén giam lidu ban diu ctia benazepril (5 mg thay vi 10 mg) dé trdnh ha huyét 4p qua
mirc.

Nén kiém tra nong do creatinin va kali huyét thanh trudc khi dung thuée va trong vong 15
ngay ké tir khi ding thudc dé phat hién suy than.

Bénh nhén suy thin cé dd thanh thai creatinin > 30 ml/phit: Khong cin chinh liéu.

Bénh nhan suy thén c6 d thanh thai creatinin < 30 ml/phut: Liéu khoi dau 5 m%fngéy, co
thé tang lén t6i da 10 mg/ngay, c6 thé ding két hop vai thude loi tiéu quai néu can.
Ngirng thuéc benazepril dot ngot khéng lién quan dén viéc tang nhanh huyét dp.
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Suy tim sung huvét

Liéu khai déu khuyén cdo 12 2,5 mg x 1 lan/ngay. Sau 2 - 4 tuén ¢6 thé ting lidu 1én thanh
5 mg x 1 1an/ngay. Néu triéu chimg suy tim khéng duge cii thién, mién I bénh nhan khéng
bi ha huyét 4p ¢ trigu chirng va céc phan (g 6 hai khac, tuy vao dap img lam sang c6 thé
tang liéu Ién dén 10 mg, tham chi 20 mg x 1 lin/ngay.

Dir liéu 1am sang chi ra rﬁng bénh nhén suy tim ning (NYHA d4 1V) thuong cén mot liéu
thﬁp hon so vdi bénh nhan suy tim nhe dén trung binh (NYHA d¢ II va II).

0] nh:.mg bénh nhén suy tim sung huyét ¢6 do thanh thdi creatinin < 30 ml/phit, mée du liéu
khéi ddu khuyén céo 1a 2,5 mg x 1 1an/ngay 1a tdi wru, lidu hang ngay c6 thé tang 1én dén 10
mg.

Bénh nhdn ting huyét dp bi suy tim: Khuyén céo ding ligu khoi déu thap, vi du 5 mg x 1
lan/ngay.

Léam chdm tién trién cia suy thin ¢ bénh nhdn (dng huyét dp do nguyén nhan cau than kém
protein niéu cé do thanh thai creatinin tir 30 - 60 mi/phiit:

Liéu khuyén cdo 1a 10 mg x 1 lan/ngay. Cén theo dbi néng dd kali huyét thanh. Néu can
thiét, co thé két hop véi cac thube diéu tri ting huyét 4p khac.

Ngudi cao tubi (> 70 tudi)

Liéu khoi déu la 5 mg x | larv’ngay, ¢6 thé tang licu néu can thiét. Sau | thang, liéu dung
c6 thé tang 1én 10 mg x 1 l4n/ngay.

Tré emtiv 7 - 16 tubi (ciin ning = 25 kg) bi ting huyét dp

Liéu khoi diu khuyén cdo 14 0,2 mg/kg (tdi da 10 mg), ngay 1 lan. Sau dé chinh liéu dua _
vao dép (g cua bénh nhén. //
Khéng khuyén céo dung vién nén bao phim benazepril cho tré em dudi 7 tudi, nhirg bénh
nhan khong thé nudt dugc vién thube hodc nhimg bénh nhan ma liéu ding tinh theo mg/kg |
khéng pht hop v&i ham lugng sin c6.

Benazepril khéng duoc khuyép cdo sir dung o tré em ¢6 df thanh thai creatinin < 30 ml/phut
do khéng dii dit ligu an toan. Anh hudng lau dai ciia thude dén sy ting trudng va phat trién
chua duge nghién ciru.

Chura xdc dinh dugc tinh an toan va higu qua cia thudc & tré em bi suy tim sung huyét, suy
than man tinh tién trién.

Ciéch dung

Ding dudng ubng. Cé thé udng lic déi hodc no. Thirc &n lam chdm qué trinh hap thu nhung
khong anh hudng dén sinh kha dung ciia thudc.

Uédng thuéc m&i ngay 1 14n hoic chia 2 I4n, nén uéng thude vao cing thai diém trong ngay.
CHONG CHI PINH

Qua mén vdi benazepril hodc bat ky thanh phén nio cia thude.

Tién sir phit mach, c6 hoéc khong ¢6 lién quan dén thudc itc ché enzym chuyén angiotensin.
Phu nir mang thai 3 théng gifra va 3 thang cudi thai ky.

Dung déng thoi voi sacubitril/valsartan. Khong ding benazepril trong vong 36 gio ké tur
khi duing liéu cudi cung ciia sacubitril/valsartan,

Két hop véi cac thude chira aliskiren & bénh nhan dai thao dudng hodic bénh nhan suy than
¢6 Cler < 60 ml/phat.

Két hop véi céc thude 6 chira racecadotril & bénh nhan c6 tién str phit mach khi dung thude
irc ché enzym chuyén angiotensin.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Phan itng phan vé va cac phan vmg lién quan

Do thudc trc ché enzym chuyén angiotensin (ACEi) lam thay dbi chuyén hoa cua eicosanoid
va polypeptid, bao gédm bradykinin ndi sinh, dung thuée ACEI (nhu benazepril) cé nguy co
giip phai phan img phan vé hogc phan img qua man khéc, mot sb trudng hop cd thé nghiém
trong.

Qud mdn/phit mach

Pi cb béo cdo vé pl‘tfl mit, tir chi, m()i: ludi, thanh mon vi/hodc thanh quan & nhitng bénh
nhén dugc diéu tri bing thudc ACEi, ké ca benazepril. Trong nhimg trudng hop nay, nging
thube ngay 14p tirc va theo doi bénh nhan cho dén khi hét phu.

fo:u chi xay ra phu & mat va moi, tinh trang nay thuong ty khoi ma khong can diéu tri, ¢6
thé dung histamin dé diéu trj triéu ching trong trudong hop ndy. Theo doi bénh nhan cho
dén khi hét phu.

Phii mach két hgp va&i phi thanh quan co lhé gay tir vong. Bénh nhén c6 triéu chirng phu ¢
ludi, thanh mén hoiic thanh quéan c6 thé bi tic nghén dudong ho haP can tiém dudi da dung
dich epinephrin 1:1000 (0,3 ml - 0,5 ml) va/hodc cac bién phap can thiét khac dé dam bao
bénh nhan dugc thong khi nhanh chéng. Khong nén ding thude ACEi cho nhiing bénh nhén
nay nifa.

Bénh nhan da den khi diing céc thuée ACEi ¢é ty 1€ xay ra phit mach cao hon so v&i nhing
bénh nhén khac.

Bénh nhén d4 c6 tién sir phit mach khéng lién quan dén thuéc ACEi ¢6 thé tang nguy co bi
phtt mach khi str dung thudc ACEi.

Hiém khi xay ra phi mach & duong rudt & nhitng bénh nhén dung thuée ACEi. Bénh nhan
thudng ¢ biéu hién dau bung (c6 hodc khong kém budn ndn hodc non), trong mot sb trudong s
hop phu rudt khong duge béo trude bang dau hi¢u phii & mét va ciing nhu khong lién quan sUdc
dén ndng do esterase C-1 bit thuong. Phi rudt duoc chén doan khi chup CT bung, siéu Am i
hozc khi phiu thuat. Céc triéu chirng s& bién méat khi ngirng thudc. Can luu y chin doan ik
phan biét phi rudt do thudc véi dau bung théng thudmg.

e

CON

R
Chéng chi dinh ding dong thoi cac thude ACEi véi sacubitril/valsartan do gdy ting nguy
co phit mach. Khéng nén dimg mot trong hai thude trong vong 36 gio ké tir khi bénh nhén
dung lidu cudi cing cia thudc con lai.

Than trong khi ding ddng thoi cac thuée ACEi véi racecadotril, cac thude irc ché mTOR,
nhur sirolimus, everolimus, temsirolimus va vildagliptin ¢6 thé gay tang nguy co phii mach,
nhu phit & ludi hodc dudng thad, c6 hodc khong kém suy ho hap.

Phan ikng phan vé trong qud trinh giGi man cdm
Hai bénh nhan dang didu tri giai man cam véi nde doc hymenoptera trong khi ding thude
ACEIi da gp phai phan (mng phan v¢ nghiém trong O nhitng bénh nhan twong tu, c6 thé

tranh phéan g phan v¢ nay bang cach ngimg thuéc ACEi tam thdi, nhung phan ting ndy c6
thé lai tai phat khi tiép tuc ding thudc.

Phan ting phan vé trong qud trinh tham tach mau

Pi c6 bdo cdo xay ra phan tng phan vé (ludi, mdi phi né, kho tho va ha huyét 4p) trong
qué trinh thdm tach méu sir dung polyacrylonitril & nhiing bénh nhan dang sir dung thue
ACEi. Phan tmg phan vé ciing d4 dugc quan sét thiy trong thdm tach lipoprotein ty trong
thdp LDL bang dextran sulfat. Khuyén céo nén tranh sy két hop nay.

Ha huyét dp 6 triéu chirng
Nhur céc thube ACEi khac, mot sb truomg hop hiém gép vé ha huyét ap c6 triéu ching da

dugc bao cédo, déc biét & benh nhan ha natri mau sau khi diéu tri kéo dai bang thude lgi tiéu
hoic ché dd &n giam mudi, bénh nhén chay than nhén tao, tiéu chay hodc nén 4i, bénh nhén |
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huyét ap thap tir trude, hep déng mach thén, suy tim sung huyét, xo gan c6 chudng. Ha natri
mau va/hodc gidm thé tich tudn hoan phai duge diéu chinh trude khi bét dau ding
benazepril. Néu xay ra ha huyét 4p, dit bénh nhan nim ngira va truyén nude mudi ding
truong néu cén thiét. Diéu tri v6i benazepril ¢ thé tiép tuc khi huyét 4p va thé tich tudn
hoan da dugc hdi phuc.

O nhimg bénh nhén suy tim sung huyét ning, thube ACEi c6 thé gay ha huyét 4p qua mue
kém theo thiéu niéu tién trién va/hodc tang nitor uré méu, va (hiém khi) suy than cdp. O
nhitng bénh nhan nay, nén bt du diéu tri dudi sur gidm sat y té chiit chg, dic biét trong hai
tudn dau tién va khi tang liéu benazepril hoiic thude loi tidu.

Giam bach cau trung tinh/mat bach cdu hat

Pi ¢6 bdo cdo xdy ra mat bach cau hat va suy tiy xuong khi ding captopril, mét chét irc
ché enzym chuyén angiotensin khdc. Diéu nay hiém khi x4y ra & nhimg bénh nhan khdng
c6 yéu t6 nguy co khac nhung thudng xay ra & bénh nhan suy thén, dic biét c6 kem bénh
mach méu nhu lupus ban do hé thong hodic xo cting bi. Céc dit liéu 1am sang khéng xéc
dinh dugc ty 1& mat bach cdu hat lién quan dén benazepril. Theo doi sé lugng bach ciu &
nhiing bénh nhan bj bénh mach mau, dic biét xem xét ¢én cac trudmg hop cd lién quan dén
suy than.

Viém gan va suy gan, giam chirc nang gan

Di ¢6 béo céo xay ra cac truemg hop hiém gap vé viém gan i mt va mot sb truomg hop suy
gan cfp tinh, d6i khi gdy tir vong & nhitng bénh nhén ding céc thuée ACEi. Tuy nhién, co
ché chua o rang. Trong qud trinh ding thude, néu bénh nhén bi vang da ho#ic ting enzym
gan 10 rét thi nén ngimg thude va tién hanh theo dai y té.

Thén trong khi diing benazepril & nhitng bénh nhén suy gigm chirc nang gan hogc bénh gan
hoat dong, vi nhitng thay doi nho trong cin bang nudc va dién giai co thé gdy ra hon mé
gan.

Suy thdn

Giam liéu & nhirng bénh nhan suy thén, c¢ dg thanh thai creatinin Cle; < 30 ml/phat.

O nhing bénh nhan nay va nhitng bénh nhan b viém cu thén, cin theo dai dinh ky ndng
d6 kali va creatinin huyét thanh. Suy than 6 thé xay ra & nhitng bénh nhan nhay cam.

O bénh nhan suy tim sung huyét ning (chitrc niing thén ¢6 thé phu thudc vao hoat déng cua
hé RAA), diéu tri bing thubc ACEi c6 thé gay thiéu nigu tién trién, va/hoiic tang nito uré
méu, va (hiém khi) suy than cép.

Trong mot thir nghiém I&m sang trén bénh nhan ting huyét ap c6 hep mét bén hoic hai bén
dong mach than dugc di€u tri biang thuéc ACEi, benazepril lam ting nito uré méu va
creatinin huyét thanh. Cdc thong s6 nay co thé trg vé binh thudng khi ngimg diéu tri bang
benazepril hogc thude lgi tiéu hofic ca hai. O nhitng bénh nhan nay, cén theo dai chire nang
thén trong vai tuan dau diéu trj bang thuéc ACEi.

O mot s6 bénh nhan tang huyét ap (khéng c6 déu hiéu 16 rang ctia bénh ddng mach than
trude d6), ting nito uré méu va creatinin huyet thanh da duge bio céo (thuong la nhe va
thodng qua), déc biét khi benazepril dung ciing v6i thude lgi ticu. Giam liéu va/hodc ngimg
thudc lgi tiéu va/hodic benazepril 6 the cén thict. Dénh gid bénh nhan ting huyét 4p nén
uén ludn bao gdm danh gi4 chirc ndng thén.

Ho khan

Ho khan dé duoc béo cdo khi sir dung céc thuoe ACEi, ho kéo dai va s& hét khi ngimg diéu
tri. Can xem x¢ét cac nguy€n nhén khéc gay ra tri¢u chirng nay. Can xem xét viée tiép tuc
ding thuée néu dé la diéu can thiét.

Phdu thugt/gdy mé
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Tac dung duge 1y cia benazepril ¢ thé ngan can dép tmg binh thudng cia co thé déi vei
viéc gy ha huyét ap khi gdy mé, Trude khi phu thudt cAn thong béo véi béc si gdy mé
ring bénh nhan c6 sir dung thudc ACEi. Trong qud trinh gy mé v6i céc tac nhén c6 thé gdy
ha huyét ap, thudc ACEi c6 thé ngan chan sy hinh thanh angiotensin I1 thir phat dé giai
phdng renin b, Néu ha huyét 4p xay ra theo co ché ndy ¢6 thé didu chinh bing cach bu thé
tich.

Tang kali mdu

Thudc ACEi co thé la nguyén nhén géy tiing kali méu vi gy trc ché giai phong aldosteron,
O nhitng bénh nhén c6 chite nang than binh thudmg thi diéu nay dudng nhu khong dang ké.
Tuy nhién, ting kali mau cé thé xay ra & nhiing bénh nhén suy giam chirc ning than va/hoic
dang diing chit bd sung hoic thudc c¢6 chira mudi kali, thube loi tiéu giir kali, trimethoprim
hogic co-trimoxazol (két hop trimethoprim/sulfamethoxazol) va dic biét la thu6e d6i khéng
aldosterol hogic thude dbi khang thu thé angiotensin 11. Than trong khi ding thude loi tiéu
giir kali va thudc dbi khang thu thé angiotensin 1l vai thude tc ché enzym chuyén
angiotensin, theo di ndng d¢ kali huyét thanh va chirc ning than khi diéu trj phéi hop.
Phong bé kép hé Renin-Angiotensin-Aldosteron (RAAS)

Két hop thube e ché enzym chuyén angiotensin (ACEi) va thudc dbi khéng thu thé
angiotensin 11 (ARA 1I) hozc aliskiren 1am ting nguy co ha huyét ap, téng kali mdu va suy
gidm chiic ning thin (bao gdm ca nguy co suy than cép). Do do6, khuyén céo khéng nén
ding phéi hop. Tuy nhién, néu can thiét phai diéu tri phdi hop, bac si phai gidm sat bénh
nhén, theo doi chit ché chirc nang than, cac chit dién gidi trong méu va huyét ap. Khong
nén phéi hop nhimg thude nay & bénh nhan méc bénh than do dai thdo duong.

Hep dong mach chu va hep van hai lda

Nhu céc thude gian mach khéc, dic biét than trong khi ding thude trén bénh nhan hep dong
mach cht va van hai 14.

Canh bdo ta diegc

Thanh phén thude ¢c6 th:a lactose, bénh nhan bj rdi loan di truyén hiém gdp nhu khong
dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoic kém hép thu glucose-galactose khong
nén ding thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Thube ACEi khéng duge khl}yén céo sir dung trong ba thang dau va chong chi dinh trong
ba thang gitra va ba thang cudi thai ky.

Chua két luan duge vé nguy co xay ra di tit bim sinh sau khi ding thuéc ACEi trong ba
thang dau cta thai ky. Tuy nhién, tdng nhe nguy co dj tat bam sinh khéng thé bo qua. Trir
khi viéc diéu tri 1a bat budc, bénh nhan cé ké hoach mang thai nén sir dung thube didu tri
tang huyét 4p khéc an toan hon. Néu phat hién mang thai trong thoi gian ding thubc, ngirmg
thu6c ngay Iap tirc va diéu tri thay thé phu hop.

Dung thubc ACEi trong ba théng gitra va ba thang cudi thai ky s& gay doc ddi vdi thai nhi
(giam chirc ning than, thiéu bi, cham cbt héa xuong so) va tré so sinh (suy thén, ha huyét
&p, tiang kali mau). Néu nguoi me ding thude ACEi tir ba thang gitra tr&r di, nén siéu am
thai dé kiém tra chire niing than va hop so. Kiém soét huyét ap doi v&i nhirng tré so sinh ¢6
tiép xic véi thubc ACEi gian tiép tir me. Da ¢6 béo cdo v& vide ngudi me ding cac thude
ACE:i trong thai ky mang thai c6 thé gy tir vong cho thai nhi hoiic tré so sinh.

Phu nir cho con bi

Dir liéu duogc ddng hoc cho thdy benazepril c6 mit trong sita me v6i ndng do thép.yMac du
ndng do nay dudng nhu khong c6 tac dung vé mit 14m sing nhung viée dung thude ACEi
ciing khong dugc khuyén céo & thoi ky cho con bi véi nhitng tré sinh non va nhiing tudn
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“dau sau khi sinh, vi diéu ndy ¢6 thé gay ra céc téc dung khéng mong mubn trén hé tim mach
va than va kinh nghiém 14m sing con han ché.

Trong trudmg ho;p tré so sinh 16n hon, vi¢c ding benazepril cho ngudi me lic ndy co thé
duge can nhéc néu day la diéu trj cAn thiét, lGc nay cin theo doi sw xuét hién cia bat ky tac
dung khong mong muon ndo & tré.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thube c6 thé gay chéng maét, nhitng bénh nhén l4i xe, van hanh mdy méc can than trong
khi bt dau ding thube.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac thude

Thubc lpi tiéu: Nhitng bénh nhan dang didu tri bang thue i tiéu hogc nhung bf;nh nhén
bi suy giam thé tich doi khi co thé bi giam huyet ap qué murc sau khi bét dau diéu tri béng

thuée ACEi. Co thc giam thiéu tac dung ha huyet ap ¢ nhimng bgnh nhan nay béng céch
ngimg thude loi tiéu 2 - 3 ngay trude khi bat diu didu trj bing benazepril.

Thube lgi tiéu gife kali, chit b sung kali hodc mudi c6 chiva kali: Mic di nhin chung kali
mau vAn nim trong gidi han binh thudng, co thé xay ra tiing kali mau & mot sd bénh nhén
diéu trj bing benazepril. Thuoc loi tiéu giir kali (nhu spironolacton, amilorid, triamteren),
chat bd sung kali hofic mudi cé chira kali c6 thé 1am ting dang ké kali trong mau. Ngoai ra,
cén thdn trong khi dung ddng thoi benazepril voi céc thube lam ting kali méu nhu
trimethoprim va co-trimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol), vi tnmethopnm dugc biét
la hoat déng nhu mét thude loi tiéu gitt kali nhu amilorid. Vi vay khong khuyén khich str
dung benazepril véi cdc thude trén, néu phai sit dung dong thoi thi phai than trong va thuomg
xuyén kiém tra néng dé kali mau.

Thudc lam ting nguy co phit mach: Chéng chi dinh dung déng thoi céc thube ACEi véi
sacubitril/valsartan do gy tang nguy co phitmach. Thén trong khi ding ddng thoi cac thube
ACEi véi racecadotril, c4c thudc rc ché mTOR, nhu sirolimus, everolimus, temsirolimus
va vildagliptin c6 thé gdy ting nguy co phit mach, nhur phi & ludi hogic dudng thd, ¢ hodc
khéng c6 kém suy hé hép.

Ciclosporin, heparin: Tang kali mau c6 thé xay ra khi sir dung ddng thoi vdi thube ACEi.
Cén theo d6i thudng xuyén ndng d6 kali méu.

Thubc hg huyét dp khdc: Dit liéu tir thir nghiém lam sang cho thdy viéc phong bé kép hé
RAA bing cach ding ddng thoi cac thube ACE], thude ARA 11 va aliskiren c6 lién quan
dén viée xay ra thudng xuyén hon céc téc dung khong mong mudn nhu ha huyét ap, ting
kali mau va suy giam chée néng than (bao gdm ca suy thén cép) so v&i viée chi ding mot
thue tac dong 1én hé RAA.

Lithi: Ting nong do lithi huyet thanh c6 thé dén dén ngod doc lithi do giam bai tiét lithi qua
than. Néu bit bude dung két hop, can theo d01 chit ché ndng d9 lithi trong méu va chinh
lidu phii hop. Néu dung chung véi thube loi tidu, nguy co ngd ddc lithi sé tang lén.

Indomethacin: Nguoi ta da chimg minh ring tac dung ha huyét ap ctia thudc ACEi c6 thé
bi giam khi ding déng thoi véi indomethacin, méc dii chua chimg minh dugc indomethacin
khéng 1am can tré tac dung ha huyét 4p cia benazepril.

Thubc chéng viém NSAID, bao gom ci aspirin voi lidu c6 tdc dung khdng viém: Ding
ddng thoi céc thube ACEi va thubc NSAID co thé lam giam tac dung ha huyét 4p, ting nguy
co suy than ning hon, bao gdm ca suy than cip va ting nguy co tang kali méu, nhit [ nhitng
benh nhén dé c6 sin tinh trang suy than. Thén trong khi ding két hop, ddc biét & ngudi cao
tudi. Bu nudc ddy du cho bénh nhan va theo dai chire nang thén khi bét diu diéu tri va dinh
k¥ sau do.

Thubc diéu tri ddi thdo dwong: Ding ddng thdi thube ACEi vé6i thube didu tri dai thao
| dudng (insulin, sulfonylurea) cé thé lam téang téc dung ha dudng huyét véi nguy co ha
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dudmg huyét Eﬁé‘jﬁ-ﬁc. Hién tuong ndy dé xay ra & nhiing tuén diu diéu tri phdi hop, dic
biét & nhimg bénh nhén suy than. Do d6, bénh nhén cin dugc thong béo vé kha niing xay ra
phan tmg ha dudng huyét va ting cuong tu theo doi dudmg huyét.

Ving: Phan img nitritoid (cdc triéu chimg do bimg mit, non, budn nén va ha huyét ép) da
duge bao cao hiém khi xay ra & nhimg bénh nhan diéu tri dong thai thuée chita vang duong
tiém (natri aurothiomalat) véi thude ACEi.

Twong ky: Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy duge bdo cdo vai cde tin sudt tuong (ng: Rat
thiwong gap (ADR = 1/10), thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 = ADR <
1/100), hiem gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiem gap (ADR < 1/10.000) va khong
br’i (_khd_nfg thé wdc tinh m dir liéu san co):

R&i Iog;_h{:_c(; quan Tién suiit Téc dyng khong mong mudn e
R&i loan m#u va hé | Rdt hiém gdp | Thiéu méu tan huyét, giam tiéu cau.
bach huyét Khong biét Mt bach céu hat/giagm bach céu trung tinh.
Rbi logn h¢ mién dich | Hiém ggp | Phit mach, phdl mdi, phi mat,
Khéng biét Phan ng phén vé.
Ri loan chuyén héa va | Khong biét Tiing kali m4u.
dinh dwéng
Réi loan tAm thin Hiém gdp ) Mt ngt, lo liang, di cam.
Réi loan hé thin kinh | Thuong géip | Nhire du, chéng mit.
Hiém gdp Budn ngu.
Rat hiém gap | Ri loan vi giac.
Réi loan tai va mé dao Rat hiém gap | U tai.
R6i loan tim Thieong gap Déanh tréng nguc, céc triéu ching ha huyét ap
thé ding.
Hiém gap Ha huyét ép thé ding, dau nguc, dau thét
lung, loan nhip tim.
Rat hiém gdp | Nhdi méu co tim.
R6i loan mach méau Thieong gap | Do bimg,
Réi loan ho hép, !(‘?mg Thieong gap Ho khan, cac triéu chirng viém duong ho hép
ngwe va trung thit trén.
Réi loan tiéu hoa Thieong gép | Rbi loan tiéu hoa.
Hiém gap Tiéu chay, tdo bén, budn ndn, nén, dau bung.
Rat hiém gdp | Viém tuy.
Khéng biét Phl mach rugt.
R6i loan gan mét Hiém gap Viém gan (chi yéu 12 (r mat), vang da (r mat.
Réi loan da va mé dwéi | Thuong gap | Phat ban, ngia, phan Gng nhay cam véi anh
da sang. )
Hiém gdp Pemphigus.
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Rar hiém gap Hoi chimg St_c\_n:ns-J ohnson.

Khéng biét Bénh véy nén tré nén trdm trong hon.
R6i loan hé co xwong | Hiém gép Pau khdp, viem khap, dau co. i
R6i logn thin vA tiét | Thuongggp | Ditibunhiduldn,
niu Hiém gdip 'Ii‘lﬁn% nitc uré mau, ting creatinin huyét
thanh.

Rat hiém gdp | Suy than.

R&i loan chun‘g va tai | Thuong gdp | Mét moi.
vi tri dung thuoe

Réi loan trong cac chi | Hiém gdp Téng nhe ndng do acid uric, nito uré méu va
s0 xét nghiém creatinin huyét thanh, c6 thé hdi phuc khi
ngirng didu tri. Su gia ting nay thuong gdp
nhit trong céc truong hop dang ding thude
Igi tiéu va bénh nhén bi hep dong mach than.

Giam nhe kali huyét thanh trong mét sb
nghién ctru 1am sang va chi 0,2% bénh nhéan
dung benazepril bi ha kali méu.

Ha natri mau, tdng acid uric va giam huyét Py

sic t cling d4 xay ra khi bénh nhan ding 2570t
benazepril. .
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwgc si nhitng phdn veng cé hai gdp phdi khi si dung O PHA
thuic. Jorn
QUA LIEU VA CACH XU TRi THI
Qui liéu e

DAu hiéu chinh 12 ha huyét 4p 13 rét, 6 thé c6 lién quan dén rbi loan dién giai va suy than.
Cach xir tri

Néu xay ra ha huyét 4p dang ké, c6 thé dat bénh nhén & tu thé nim ngtra, dau thap, cén thiét
c6 thé t‘ruyén tinh mach dung dich natri clorid dang truong hogc thyc hién bat ky bién phap
nao nham lam téng thé tich tuan hoan.

Bepazeprilat, 1a chét chuyén hoa cd hoat tinh ciia benazepril, cd thé duoc thAm téch mot
phén.

CAC PAC TINH DUQC LY

Duwge lre hoe

Nhém dieoe ly: Thube ire ché enzym chuyén angiotensin (ACEi)

Ma ATC: C09AAQ7

Co ché tac dung

Benazepril 1a mot tién chit, sau khi thiy phan s& tao thanh benazeprilat 6 hoat tinh trc ché
enzym chuyén angiotensin, 1am giam chuyén déi angiotensin I thanh angiotensin I1. Do d6
lam giam tit ca cac tdc dung qua trung gian angiotensin II: co mach va kich thich tiét
aldosteron & vo thuong than, hd tro téi hip thu natri va nude & éng thén va lam tang cung
lugng tim.

Benazepril lam giam phan xa giao cam tang nhip tim dé& dap tng véi gidn mach.
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Tde dung hg huyét dp

Gibng nhur cac Ehuéc ACEi khéc, benazepril ciing e ché su thoai hoa bradykinin bdi
kininase, gop phan vao tdc dung ha huyét ap.

Benazepril lam giam huyét &p & tu thé ngdi, niim ngita va dimg & tét ca cde mirc d¢ tang
huyét ép.

O hau hét bénh nhan, tic dung ha huyét ap 6 thé quan sét théy trong khoang mét gid sau
khi uéng mét liéu duy nhét, dat dinh trong 2 - 4 gi& va duy tri trong ft nhét 24 gi¢r. Khi diing
lidu Iap lai, mire giam huyét ap t6i da thudng dat duge sau mot tuéin va dugc duy tri trong
thoi gian diéu trj kéo dai. Tac dung ha huyct ap duge duy tri bt ké chung toe, tudi tac holic
mirc dd renin trong huyét tuong ban déu. Tac dung ha huyét 4p ciia thude khong khéc biét
dang ké giira nhirg bénh nhén dang ap dung ché dé #n it hogic nhiéu natri.

Viée nglmg dot ngdt benazepril khéng lién quan dén vigc tang nhanh huyét ap. Trong mt
nghién ciru trén doi tugng khoe manh, liéu don cua thude nay lam ting luu lugng mau dén
thén va khong anh hudng dén mic loc cau thén.

Téc dung ha huyet ap clia benazepril va thude lgi ticu thiazid 13 hiép déng Sir dung déng
thoi bcnachrll v6i cc thube ha huyét p khac, bao gdm chen beta va thudc chen kénh calci
s& 1am giam huyét 4p nhiéu hon.

Suy tim sung huyét

Duing benazepril cho nhiing bénh nhén da dugc dléu trj bng digitalis va thude loi tiéu trude
do6 s& lam tang cung lugng tim va kha nang chiu g?mg sire, ddng thoi lam giam ap luc mao
mach ph01 sirc can dong mach ngoai bién va huyét ap. Cling quan sat théy giam nhe nhip
tim. Dleu tri bing benazepril & bénh nhan suy tim sung huyét 1am giam mét moi, phat ban,
phu né va cai thién mirc dd suy tim theo phén loai NYHA. Cac thi nghu,m lam sang cho
thiy sur cai thién cac chi s6 huyét dong trong 24 gior voi liéu mot 1an mdi ngay.

Suy thdn man tinh tién trién

Trong mot thir nghiém mu déi c6 déi ching vai gia duge, benazepril da dugc chimg minh
la lam giam nguy co ting creatinin huyét thanh hodic nhu cdu lgc mau. Nhiing téc dung cé
loi nay di kém v&i giam huyét 4p va protein ni¢u r6 rét. Thube ndy khong lam cham lai su

tién trién suy than & bénh nhan bj bénh than da nang. Tuy nhién, benazepril ¢6 thé dugc sur
dung cho nhirng bénh nhan nay dé didu tri ting huyét & ap.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Duing két hop thuéc ACEi va thudc khang thu thé angiotensin 11 (ARA II) da dwoc phén
tich trong hai thir nghiém c6 d6i chimg ONTARGET (nghién ciru da quéc gia trong diéu tri
telmisatan don tri va phdi hop véi ramipril) va VA NEPHRON-D (nghién ctru trén bénh
nhan mic bénh than trong dai thdo duong). ONTARGET dugce thuc hién & nhitng br;nh
nhén c6 tién sir bi bénh tim mach, bénh mach méu nao hotic bénh déi thao dudng tuyp 2 véi
tén thuong co quan dich. VA NEPHRON-D dugc thue hién & bénh nhén déi théo dudng
tuyp 2 va bénh than do déi thao duong.

So v6i don tri liéu, két qua cho thdy khong ¢ thém bét ky tac dung c6 loi dang ké nao déi
v6i sur tién trién ctia tén thuong than va/hogc tim mach vaty 1¢ tir vong, dong thai ghi nhén
nguy co tang kali mau, suy than cap va/hoic ha huyét ap. Két qua nay ciing c6 thé 4p dung
cho c4c thube khac thude nhém thuée ACEi va ARA 11 do tinh chét duge luc hoc tuong tur
nhau. Tir két qua nghién ctru nhan thiy khong nén ding két hop thudc thude ACEi voi ARA
II & bénh nhén bi bénh thin do dai thio dudng.

Nghién ciru ALTITUDE (thir nghiém aliskiren trong bénh dai thdo dudng tuyp 2 sit dung
tiéu chi bénh tim mach va bénh thén lam diém cudi) duge thuc hién dé danh gia loi ich cta
viéc bd sung aliskiren vao liéu phép tiéu chudn ciia thudc ACEi hodc thuéc ARA 11 & bénh
nhén d4i thio dudng tuyp 2 méc bénh than, bénh tim mach hoic ca hai. Nghién ciru két thic
s6m vi ting nguy co xay ra tac dung khdng mong mudn. Tir vong va dot quy tim mach
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thuong gip & nhém bénh nhan ding aliskiren nhiéu hon so véi nhom gia duge. Céc tde
dung khéng mong mudn va tac dung khdng mong mudn nghiém trong (ting kali méu, ha
huyét ap va r6i loan chire niing than) dugce bao cdo thuong xuyén hon & nhém bénh nhén
dung aliskiren so vdi nhom gia duge.

Duge dong hoc
Hdp thu

Sau khi uéng benazepril dugc hdp thu nhanh chéng, nhirng khéng hoan toan (37%) va
khong bj anh hudng boi thirc an.

Thoi gian bén thai tich lily hiéu qué ciia benazeprilat khoang 10 - 11 gid. Mirc do 6n dinh
dat duge trong vong 2 - 3 ngay sau khi diing benazepril mdi ngay.

-Phdn bé

Benazeprilat lién két 95% v6i protein huyét twong. Thé tich phén b cia benazeprilat &
trang thai 6n dinh 1a khoang 9 lit.

Chuyén héa

Benazepril dugc thuy phén tao thanh benazeprilat, la mot chiit e ché enzym chuyén
angiotensin. Nong do t6i da (Cmax) trong huyét tuong ctia benazepril dat duge sau 1,5 gio,
Thai trie

Benazeprilat dugc thai trir chu yéu qua than.

Qua trinh dao thai benazepril trong huyét tuong hoan tht trong vong 4 gidr. Su dao thai
benazeprilat qua hai pha, v6i théi gian bén thai ban dau khoang 3 gi¢r va thoi gian ban thai
cudi khoang 22 gio.

O nhiing bénh nhén ¢6 Cle <40 ml/phit néng d6 benazeprilat trong huyét tuong cao dang
ké.

O ngudi cao tudi, ndng do benazeprilat trong huyét trong khong ting.

O bénh nhan xo gan, duoe dong hoc va sinh kha dung cia benazeprilat khong déi.
So v6i ngudi Ién khoe manh, tré em tir 7 - 12 tudi ¢6 @b thanh thai cao gép 2 14n va thanh
thiéu nién tir 13 - 16 tudi cao hon 27%. Thdi gian ban thai benazeprilat ¢ tré em 1a khoang
5 gid.
QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vix 10 vién.
Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién.
BAO QUAN: Noi khd réo, nhiét do khéng qua 30°C, tranh 4nh séng.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xuat.
TIEU CHUAN: TCCS.
San xudt tai nhi may

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM AN THIEN

L6 C16, Puong S6 9, KCN Hiép Phude, Xa Hiép Phude, Huyén Nha Be, TP Hd Chi Minh

TP. Hb Chi Mmh ngay 14 thang 09 nam 2022
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