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Rx Thubc nay chi ding theo don thude

QUINAPRIL 5mg, 10mg, 20mg

1. Tén thudc: Vién nén bao phim QUINAPRIL Smg.

Vién nén bao phim QUINAPRIL 10mg.

Vién nén bao phim QUINAPRIL 20mg.
2. Cac diu hiéu luu ¥ va khuyén cdo khi ding thudc:
Thude nay chi ding theo don thudc
Poc ky hudmg dan sir dung trude khi ding
Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay cho béc sy hodc duge sy nhimg tac dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thude.
3. Thanh phin céng thirc thude:
M®i vién nén bao phim QUINAPRIL 5mg hoiic QUINAPRIL 10mg hoic QUINAPRIL 20mg chira:
Thanh phén duge chét: Quinapril Smg hojc 10mg hodc 20mg (dudi dang quinapril hydroclorid), twong
mg.
Thanh phan td dugc: Lactose monohydrat, Magnesi carbonat, Crospovidone, Polyvinyl pyrrolidon,
Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose, Polyethylen glycol 6000.
4. Dang bao ché:
Vién nén Quinapril 5Smg; 10mg; 20mg: Vién nén bao phim hinh oval mau tr}"mg, co vach ngang.
5. Chi dinh:
Ting huyét dp
Diéu trj tit ca cac loai ting huyét 4p v6 cin. Vién nén Quinapril c6 hi¢u qua khi ding don trj liéu hojc
dong thoi vai thude lgi tiéu & bénh nhan ting huyét ap.
Suy tim sung huyét
Diéu trj suy tim sung huyét khi diing déng thoi voi thude lgi tiéu vashodc glycosid tim.
Diéu trj suy tim sung huyét bing vién nén Quinapril lun luén phai dugc bit diu dudi sy gidm sat y té
chit ché.
6. Céch ding, liu ding:
Ting huyét dp
Don tri liéu: Liéu khéi dau duge € nghi 1a 10 mg (% vién 20mg, hodc sir dyng vién nén bao phim
Quinapril Smg; 10mg) mdi ngay mot lan trong tang huyét ap khéng bién chimg. Ty thude vao dép ing
lim sang, liéu ciia bénh nhan cé thé duge hiéu chinh (bing cach ting gip d6i lidu cho phép ¢ du thoi
gian diéu chinh liéu) v&i liéu duy tri tir 20 dén 40 mg/ngay vdi lidu don hodc chia 1am 2 lan. Kiém soét
ldu dai duge duy tri ¢ héu hét bénh nhan v&i ché dd liéu duy nhét hang ngay. Bénh nhéan da dugc diéu trj
véi liéu t6i 80 mg/ngay.
Diéu tri ddng thdi véi thude loi tidu: D& x4c dinh xem ¢ bj ha huyét dp qua mirc hay khong, nén sir dung
liéu ban déu 2,5 mg Quinapril (% vién nén bao phim Quinapril 5 mg) & nhitng bénh nhan dang diéu tri
bing thudc loi tidu. Sau do, liéu lugng cia vién nén Quinapril nén dugc hiéu chinh (theo mé ta & trén) dé
¢6 dugc dap (mg t6i wu.
Suy tim sung huyét
Dé theo ddi chat ché bénh nhan ha huyét ap c6 triéu chimg, nén dung lidu khdi du 2,5 mg (% vién nén
bao phim Quinapril 5 mg) duy nhat. Sau dé, bénh nhén nén duge diéu chinh & lidu hiéu qua: (t5i da 40
mg/ngay) duge sir dung trong 1 hodc 2 liéu véi thude loi tiéu dong thdi va/hodc liéu phép glycosid tim.
Bénh nhan thuomg dugc duy tri higu qua vai lidu 10-20 mg/ngay khi diéu tri dong thoi. Dung ¢6 hodc
khéng c6 thirc an. Liéu phai ludn ludn duge thue hién vao khoang cling thai gian trong ngay dé gilip ting
sur tuéin thu,
Trong diéu trj suy tim sung huyét nang hodc khéng dn dinh, vién nén Quinapril lun phai dugc bit diu
trong bénh vién dudi sy giam sat y té chit ché,
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Nhirng bénh nhén khac ciing c6 thé dugc coi la ¢é nguy co cao hon vé nén bat dau diu tri tai bénh vién
bao gém: bénh nhan dang ding thudc loi tiéu quai lidu cao (vi du > 80 mg furosemid) hodc diéu tri nhiéu
thude loi tiéu, b giam luu lugng méu, ha natri mau (natri huyét thanh < 130 mmol/1) hoic huyét ap tam
thu < 90 mmHg, dang diéu trj thu6c giin mach liéu cao, c6 huyét thanh creatinin > 150 pmol/I hoiic tir 70
tudi trér 1én.

Sir dung c6 hodc khong cé thirc an. Liéu phai ludn luén dugc thue hién vao khoang ciing théi gian trong
ngay dé gitip ting sy tuan th.

Nguwdi cao tubi/Suy thin (trén 65 tudi)

O nhimng bénh nhén cao tudi va & nhig bénh nhan c6 do thanh thai creatinin dudi 40 ml/phit, khuyén
c4o sir dyung lidu ban du trong ting huyét 4p v cin 1a 2,5 mg, sau do hiéu chinh dé thu duge dap img tdi
uu.

Tré em

Hién tai dif liéu c6 sin nhung khéng ¢6 khuyén céo vé liéu ding duoc dua ra.

Cdach ding

Ubng.

7. Chéng chi djnh:

Qué mén cam véi bit ky thanh phan nao cua thude.

Ba thang thir hai va thir ba cia thai ky.

Tién sir phit mach lién quan dén diéu trj bang thuéc trc ché men chuyén trude do.

Phi loan than kinh mach méu di truyén hodc v6 can.

Bénh nhén bi tic nghén dong chay thét trai nang dong.

Sir dung ddng thai Quinapril véi céc san pham cé chira aliskiren & bénh nhén dai thdo dudng hodc suy
than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m?).

8. Canh béo va thin trong khi ding thudc:

Chen dc’}ng thoi hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bing chimg cho thiy viéc sir dung ddng thoi cac thube (e ché men chuyén, thube G ché thu thé
angiotensin Il hodc aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, tang kali mau va giam chirc ndng than (bao
gdm cé suy thn cp). Do d6, khdng nén chen ddng thdi RAAS théng qua viée sir dung két hop céc thude
{ic ché men chuyén, thudc (rc ché thu thé angiotensin II hodc aliskiren.

Néu diéu trj chen ddng thai dugce coi 1a hoan toan cén thiét, diéu nay chi nén xay ra dudi sy gidm sat cla
bac si chuyén khoa va phai theo ddi chit ché thudmg xuyén chirc nang thén, dién giai va huyét ap.

Khong nén sir dyng déng thdi céc thude tre ché men chuyén va thude trc ché thy thé angiotensin I1 & bénh
nhan méc bénh thin dai thio duong,

Vién nén Quinapril nén dugc sir dung thén trong & nhimg bénh nhan dugc chon bj hep déng mach chu
hoic tic nghén dong chay.

Phan ing nhay cam:

Phén (ng nhay cam c6 thé xdy ra & nhiing bénh nhan c6 hodc khéng c6 tién sir dj {mg hoéic hen phé quan,
vi du, ban xuét huyét, nhay cam, ndi mé day, viém mach hoai tir, suy hé hép bao gdm viém phdi va phi
phdi va phan (ng phan vé.

Ha huyét dp c6 triéu chimg

Ha huyét ap c6 triéu chimg hiém khi gip & bénh nhén tang huyét 4p khéng bién chimg nhung d6 1a hau
qué c6 thé xay ra cia Gc ché men chuyén. O nhitng bénh nhan tang huyét ap nhan quinapril, ha huyét p
¢6 nhiéu kha nang xay ra néu bénh nhén bj thiéu mudi/thé tich, vi du, bang liéu phap lgi tiéu, han ché
mubi trong ché dd 4n ubng, loc mau, tiéu chay hojic ndn, hojc bj ting huyét ap phu thudc renin nghiém
trong.

Néu ha huyét ap c6 triéu chitng, bénh nhén nén duoc dt & tu thé nim ngira va, néu can thiét, duge truyén
tinh mach nude mudi binh thudmg. Mot phan ing ha huyét ap thoang qua khong phai la chéng chi dinh
v&i lidu tiép theo; tuy nhién, nén ding liéu quinapril thdp hon hodc bat ky lidu phap loi tiéu dong thoi nao
néu sy kién nay xay ra.
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O nhitmg bénh nhén bi suy tim sung huyét, nhitng ngudi c6 nguy co bj tut huyét p qua mirc, nén bt dau
diéu tri bing quinapril véi lidu khuyén cdo dudi sir giam sat y té chat chg; nhimg bénh nhin nay nén duoc
theo ddi chit ché trong hai tudn diu diéu trj va bit ¢t khi nio tang liéu quinapril.

Nhiing cén nhic tuong tyr ap dung cho nhitng bénh nhan bj thiéu méau co tim hodc bénh mach mau nio
trong d6 huyét ap giam qua mirc c6 thé dan dén nhédi mau co tim hoic tai bién mach mau nio.

Chitc nang thdn suy giam

o} nhirng bénh nhan bj suy thén, viéc theo ddi chirc ning thin trong qua trinh tri li¢u nén dugc thyc hign
khi thdy phit hop; mic dil trong phin 16n chirc néng than s& khong thay ddi hogc ¢6 thé cai thién.

Thai gian ban huy cua quinaprilat dwgc kéo dai khi df thanh thai creatinin gidm. Bénh nhan c6 d¢ thanh
thai creatinin < 40 ml/phit yéu ciu lidu quinapril ban du thap hon. Liéu ding cia nhiig bénh nhén nay
phéi duge diéu chinh ting 1én dya trén dap (mg diéu tri va chirc ning than phai dugc theo ddi chat ché
mic dil cdc nghién ciru ban dau khéng chi ra ring quinapril tao ra sy suy gidm thém vé chirc ning than.
Do hdu qua cta viée e ché hé thong renin-angiotensin-aldosterone, nhirng thay dbi trong chirc nang than
¢6 thé duge du dodn & nhimg ngudi nhay cam. O nhirng bénh nhén bj suy tim néng ¢d chirc ning than c6
thé phu thudc vao hoat ddng cia hé théng renin-angiotensin-aldosterone, diéu trj bing thuéc e ché men
chuyén bao gdm quinapril, c6 thé lién quan dén thiéu nigu va/hodc ting azote méu tién trién va suy than
cip hiém gap va tir vong.

Trong cdc nghién ciru 1dm sang & bénh nhén ting huyét 4p bj hep dong mach thén mét bén hodc hai bén,
ting nito uré méu va creatinine huyét thanh da duge quan sat thdy & mét s6 bégnh nhén sau khi diéu tri
bing thuéc irc ché men chuyén. Nhiing sy gia ting nay hiu nhu ludn c6 thé déo nguoc khi ngimg thude
{ic ché men chuyén va/hodc thudc loi tiéu. O nhitng bénh nhén nhu vy, chirc nang than nén duge theo
dai trong vai tuan dau diéu trj.

Mbt sé bénh nhan bj tang huyét p hodc suy tim khong ¢6 bénh mach méu thén trude dé rd rang da tang >
1,25 14n giéi han trén cia binh thudng trong uré méau va creatinine huyét thanh, thudng nho va thoang qua,
dic biét 1a khi quinapril duge ding dong thoi voi thude loi tiéu. Tang nito uré mau va creatinine huyét
thanh di dugc quan sit thdy & 2% va 2%, twong (mg, & bénh nhan ting huyét 4p khi dung don tri ligu
quinapril va 4% va 3%, tuong (ing & bénh nhén ting huyét ap trén quinapril/hydroclorid. Nhimng sy gia
ting nay ¢é nhiéu kha ning xay ra & nhitng bénh nhén bj suy than tir truée. Cé thé can giam liéu va‘hodc
ngimg thudc l¢i tiéu va/hodc quinapril.

Khéng di kinh nghiém & bénh nhén suy thin nang (dd thanh thai creatinin <10 ml/phuat). Do d6, khong
khuyén cdo diéu tri & nhirg bénh nhén nay.

Phti mach:

Phi mach da duoe bdo cdo & nhimg bénh nhin duge diéu tri bang thuéc (rc ché men chuyén angiotensin.
Néu c6 tiéng rit thanh quan hodc phii mach & mat, ludi hofic thanh mén xdy ra, phai ngimg diéu tri ngay
1ip tirc, bénh nhan duoc didu tri thich hop theo cham soc y té dugc chép nhan va quan sat cén than cho
dén khi hét sung. Trong trudmg hop sung bj giéi han & mat va méi, tinh trang n6i chung s& ty khoi ma
khéng can diéu trj; thubc khéng histamin c6 thé hitu ich trong viéc lam giam céc tri¢u chimg. Phit mach
lién quan dén sy tham gia cua thanh quan c6 thé gy tir vong. Trong trudng hop ¢6 sy lién quan ciia ludi,
thanh mén hodc thanh quéan c6 kha néing gdy tic nghén dudng thd, dicu tri thich hop, vi du, nén sir dung
dung dich adrenaline dudi da 1:1000 (0,3 dén 0,5 ml).

Bénh nhén c6 tién sit phit mach khéng lién quan dén didu trj bing thudc trc ché men chuyén c6 thé ting
nguy co phit mach khi dang ding thude tre ché men chuyén.

Phit mach rugt:

Phi mach rudt di duge bao c4o & nhiing bénh nhan duge diéu trj bang thude (e ché men chuyén. Nhirng
bénh nhén nay bj dau bung (c6 hojc khong budn nén hogc nén); trong mjt s& trudmg hop khéng ¢ tién
sir phit mach mt va ndng do C-1 esterase binh thuomg. Phii mach duge chin doan bing céc thi thuét bao
gdm chup CT bung hoiic siéu 4m, hofic khi phau thudt, va céc trigu chimg dugc giai quyét sau khi ngimg
thubc e ché men chuyén. Phii mach mau rudt nén dugc dua vio chén doan phén biét bénh nhan ding
thuée (rc ché men chuyén véi dau bung.
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S khdc biét vé sdc téc:

Bénh nhan da den duoc diéu trj bing thudc (rc ché men chuyén thudng c6 ty 1¢ phi mach cao hon so vai
bénh nhan khong da den. Ciing cén lwu ¥ ring trong céc thir nghiém lam sang ¢6 kiém soét, thudc (rc ché
men chuyén c6 dnh hudng dén huyét 4p it hon & bénh nhan da den so v&i ngudi khong da den.

Gidam bach cau trung tinh/mat bach cdu hat:

Thube tre ché men chuyén hiém khi lién quan dén mét bach ciu hat va suy tiy xuong & bénh nhan ting
huyét 4p khong bién chimg nhung thudmg gap hon & bénh nhéan suy than, dic biét Ia néu ho ciing bj bénh
mach mdu collagen. Ciing nhu céc thude trc ché men chuyén khéc, can theo doi sb luong bach ciu & bénh
nhan méc bénh mach mau do collagen va/hogc bénh thén.

Mit bach cAu hat hiém khi duge bdo céo trong qué trinh diéu tri bing quinapril. Theo ddi s lugng bach
ciu & bénh nhén méc bénh mach mau collagen vi/hodc bénh than nén duge xem xét.

Giai mdn cam:

Bénh nhan dugc ding thudc rc ché men chuyén trong diéu tri giam man cam véi ngc Cénh mang
(Hymenoptera) c6 c4c phéan (mg phan vé de doa duy tri. Trén nhimg bénh nhén nay, nhirg phan tmg nay
duge tranh khi céc chét irc ché men chuyén angiotensin tam thei khong sir dung, nhung xuat hién tro lai
sau khi tiép xic tro lai.

Chay thdn nhdn tao va Phdn tach LDL:

Bénh nhan duoc thdm tich mau bing mang polyacrylonitril théng lugng cao ('AN69') c6 kha néng cao
giip phai phén tmg phan vé néu duge didu tri bing thue tic ché men chuyén. Do d6, sir két hop nay nén
tranh, bang cach sir dung cée thude ha huyét p thay thé hodc mang thay thé cho chay thin nhén tao. Céc
phén (mg twong ty di dugc quan sét thy trong qué trinh phén tach lipoprotein ty trong thap vai dextran-
sulphat. Do d6 phuong phép nay khéng nén duge sir dung & nhirng bénh nhan duge diéu tri bing thudc trc
ché men chuyén.

Chikc nang gan suy giam:

Quinapril khi két hop véi thude lgi tiéu nén dugc sir dung thin trong & nhimg bénh nhén bi suy giam chire
niing gan hodic bénh gan tién trién, vi nhitng thay déi nho cua cin béng chét long va chat dién giai c6 thé
giy ra hon mé gan. Sy chuyén hoa ciia quinapril thanh quinaprilat thuomg phu thudc vao esterase gan.
Néng d¢ quinaprilat gidm & bénh nhén xo gan do rwgu bi suy giam ester hoa cua quinapril.

Thubc (e ché men chuyén hiém khi c6 lién quan dén hdi chimg bét ddu voi vang da &r mat va tién trién
dén hoai tir gan téi cdp (trong mot s truomg hop gay tir vong). Bénh nhén trong thoi gian diéu tri bang
thuc e ché men chuyén bi vang da hodc men gan ting cao rd rang nén ngirng dung quinapril va dugc
theo di y té thich hgp.

Ho:

Ho da duoe bdo cdo véi viée sir dung thudc (rc ché men chuyén. Dic trung, ho 1a khong lién tyc, dai ding
va cham dirt sau khi ngimg diéu tri. Ho do thude trc ché men chuyén nén dugc coi la mot phﬁn cua chin
doan phan biét ho.

Phau thugt/Gdy mé:

O nhitng bénh nhan trai qua phiu thuat 16n hodc trong qua trinh giy mé vdi céc téc nhan gy ha huyét ap,
quinapril c6 thé ngan chin sy hinh thanh angiotensin II thir phat dé giai phéng renin bi. Néu ha huyét ap
xay ra va dugc coi la do co ché nay, né c6 thé dugc khéc phuc bﬁng cach ting thé dich.

Tang kali mau va thudc lgi tiéu tiét kiém kali:

Bénh nhén diing quinapril don thuan c6 thé ting ndng d6 kali huyét thanh. Khi ding dong thdi, quinapril
¢6 thé lam giam ha kali mau do thudc lgi tiéu thiazide. Do nguy co ting manh kali huyét thanh, nén diéu
tri phdi hop v&i thudc loi tiéu tiét kiém kali nén than trong va néng d¢ kali huyét thanh ctia bénh nhan
phai duoc theo déi chit ché.

Bénh nhén tiéu duong:

0 bénh nhén tiéu duong, thude e ché men chuyén ¢ thé tang cudng dé nhay cam véi insulin va ¢ lién
quan dén ha dwong huyét & bénh nhan diéu tri bing thudc trj d4i thio dudng udng hodc insulin. Kiém soét
dudmg huyét nén duoc theo doi chit ché dic biét trong thang ddu diéu tri bing thudc irc ché men chuyén.
Thai ky:
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Thube (e ché men chuyén khong nén dugc bit diu trong khi mang thai. Trir khi tiép tuc diéu trj bing
thude tre ché men chuyén duoc coi 1 cén thiét, bénh nhin ¢ ké hoach mang thai nén dugc thay ddi thanh
phuong phap diéu trj chéng ting huyét ap thay thé c6 hd so an toan dugce thiét 1ap dé sir dung trong thai
ky. Khi chan doan c6 thai, nén ngimg diéu trj bing thudc trc ché men chuyén ngay lap tirc va néu thich
hop, nén bt dau diéu tri thay thé.

Td duoc Lacrose:

Bénh nhén bi rdi loan di truyén hiém gap nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hodc
kém hap thu glucose-galactose khong nén ding thudc nay. Néu bénh nhén timg dugc chan doan c6 rdi
loan dung nap v&i mot s6 loai dudng nhit dinh, hiy hoi y kién béc si truée khi sir dung thude.

9. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Thai ky

Viée sir dung céc thude tre ché men chuyén khéng dugce khuyén céo trong ba théng déu cua thai ky. Viéc
str dung thudc &rc ché men chuyén la chéng chi dinh trong ba thang thir hai va thi ba ctia thai ky.

Bang chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co giy quai thai sau khi tiép xiic voi thude e ché men
chuyén angiotensin trong ba thang déu cua thai ky vin chua thuyét phuc; tuy nhién mét sy gia ting nho
trong rii ro khong thé dugc loai trir. Trong khi khong c6 dir liéu dich té hoc du e Riém soat vé nguy co
' nhém thude nay.
g thai nén dugc
thiét lap dé sir

lap tirc va néu thich hop, nén bit dau diéu trj thay thé. >
Phoi nhiém véi liéu phap AIIRA trong ba thing thir hai va thir ba duge biét 1a giy doc cho thai nguoi
(giam chirc nang than, it dich &i, chim phat trién s0) va nhiém ddc so sinh (suy thin, ha huyét ap, ting
kali méau). Néu tiép xic véi céc thude trc ché men chuyén dé xdy ra tir ba thang thir hai cta thai ky, nén
siéu 4m kiém tra chirc nang than va hép so. Tré so sinh c¢6 me da dung céc thude e ché men chuyén nén
dugc theo dai chit ché vé ha huyét ap.

Cho con bu

Dir liéu duge déng hoc con han ché cho thiy nong do rét thap trong sita me. Méc dii nhirng ndng do nay
dudng nhu khéng lién quan dén lam sang, viéc sir dung quinapril trong khi cho con bi khong dugc
khuyén cdo di véi tré sinh non va trong vai tudn dau sau khi sinh, vi nguy co gia dinh vé anh hudng tim
mach va thén va vi khong c6 da kinh nghiém lam sang.

Trong trudng hop tré so sinh 16n hon, viée sir dung quinapril & ngudi me cho con ba 6 thé dugc xem xét
néu phuong phap diéu tri nay Ia can thiét cho ngudi me, va can dugc theo dai bt ky tdc dung phu nao &
tré.

10. Anh hwéng ciia thude 1én khé niing lii xe, vin hanh may méc:

Khéng c6 nghién ciru vé tac dung cia thube nay déi voi kha nang l4i xe. Khi 14i xe hodc vén hanh may
méc, nén Iuu ¥ ring thinh thoang c6 thé xay ra chong mit hodc mét moi.

11. Twong tac, twong ky, cia thude:

Tuwong tic

Dit liéu thir nghiém l4m sang da chi ra ring sy phong toa kép ctia h¢ thong renin-angiotensin-aldosterone
(RAAS) thong qua viéc sir dung két hop céc thude trc ché men chuyén, thude (rc ché thy thé angiotensin
1 hoc aliskiren c6 lién quan dén tan suit cao hon ciia cac tac dung phy nhur ha huyét ép, ting kali mau va
tang huyét ap giam chirc ning thén (bao gém ca suy thin céip) so v&i viée sir dung mot tac nhian RAAS
duy nhit.

Tetracyclin va cdc logi thubc khdc cé tuwong tdc vai magnesi:

Do sir hién dién ciia magnesi carbonat trong cong thire, vién nén Quinapril da dugc chirng minh & nhitng
ngudi tinh nguyén khoe manh lam giam s hip thu tetracyclin 28-37% khi ding déng thdi. Nén tranh
diing ddng thdi véi tetracyelin.

Diéu tri loi tiéu dong thoi:
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Bénh nhan ding thudc lgi tidu, ddc biét 1a nhitng ngudi dang diéu tri bing thude loi tiéu gin day, doi khi
¢6 thé b giam huyét 4p qua mire sau khi bat ddu didu tri bing quinapril. Tac dyung ha huyét 4p sau liéu
quinapril dau tién ¢6 thé dugc giam thidu bing céch ngimg thube loi tiéu vai ngay trude khi bat dau diéu
trj. hodc tang lrong muéi trude lidu ban ddu cia vién nén Quinapril. Néu khang thé ngimg thude loi tiéu,
nén giam liéu khoi ddu cia quinapril. & nhing bénh nhén tiép tuc ding thube lgi tiéu, can phai c6 sy
gidm sat y té trong t6i da hai gio sau liéu quinapril ban dau.

Cc thude lam tang kali huyét thanh:

Quinapril 12 mdt chat &c ché men chuyén angiotensin c6 kha nang lam giam ndng do aldosteron, do d6 cé
thé din dén ting kali huyét thanh. Diéu trj ddng thoi véi thuéc lgi tiéu git kali, cac chat bé sung kali hodc
mubi kali nén duge sir dung thén trong véi sy theo ddi thich hop kali huyet thanh. Ciling nhu céc thude irc
ché men chuyén khac, bénh nhén ding quinapril don thuin c6 thé bi ting ndng d6 kali huyét thanh.

Khi diing ddng thar, quinapril ¢6 thé 1am giam téc dung ha kali mau gay ra boi thudc lgi tiéu thiazid.
Phdu thugt / gdy mé:

Mac du khéng cé dir liéu nao cho thay 6 su twong téc gira vién nén Quinapril va céc thudc giy mé gay
ha huyét ap, nhung khi bénh nhén trai qua phiu thuét 16n hodic gdy mé nén thén trong vi thude tre ché men
chuyén anglotensm dd duge chimg minh 13 ngin chan su hinh thanh thir cAp cua angiotensin 11 dé giai
phong renin bi. Piéu nay c6 thé dan dén ha huyét ap, c6 thé duge diéu chinh bang cach tang thé dich.

Lithi

Ting ndng do lithi trong huyét thanh va céc tri¢u chimg ngd doc lithi dd duoc bao cdo & nhing bénh nhin
diing ddng thoi lithi va de ché men chuyén do tac dung lam mat natri clia c:&c thudc nay. Quinapril va lithi
nén dugce diung dong thoi mét cach thin trong va thudng xuyén theo doi ndng dé lithi trong huyét thanh.
Néu thude loi tiéu ciing duge sir dung, n6 c6 thé 1am tang nguy co nhiém dgc lithi.

Thuéc chong viém khong steroid.:

& mdt s6 bénh nhan, viéc sir dung thude chong viém khﬁng steroid c6 thé lam giam tac dung ha huyét ap
cia thudc e ché men chuyén. Hon nita, ngudi ta da mo ta ring NSAID va chit rc ché men chuyén c6 tac
dung hu;p déng trong viéc tang kali huyét thanh, trong khi chirc nang thén co thé giam. Nhimg téc dung
ndy vé nguyén tic c6 thé ddo nguoc va xdy ra dic biét & nhimg bénh nhén c¢6 chirc nang than bi ton
thuong,

Vang:

Phan img nitritoid (tri¢u ching bao gom do bung mat, budn ndn, ndén va ha huyét ap) da dugc bao cdo
hiém gip ¢ nhirng bénh nhan dang diéu tri bing ché pham chira vang dang tiém (natri aurothiomalat) va
liéu phép trc ché men chuyén dong thai.

Allopurinol, thudc tec ché té bao va tke ché mién dich, corticosteroid toan than hodc procamamrd

Sir dung dong thoi véi thudc (e ché men chuyén c6 thé dan dén ting nguy co giam bach cau.

Ruwgu, barbiturat hodc ma tiy:

Kha nang ha huyét dp thé dimg 6 thé xay ra.

Thuéde tiang huyét dp khdc:

C6 thé ¢6 mot hiéu g cong hop hoic tiém ning.

Cde thuée khdc:

Phéi hop nhiéu lidu 10 mg atorvastatin véi 80 mg quinapril khong din dén sy thay doi ding ké trong céc
théong sb duge dong hoc & trang thai 6n dinh cua atorvastatin.

Cdc antacid:

C6 thé 1am giam sinh kha dyng cia vién nén Quinapril.

Thudc tri ddi thdo ducng (thude ha dwomg huyét va insulin):

O bénh nhan tiéu ducmg, thude (re ché men chuyén cé thé ting cudng dd nhay cam vadi insulin va co lién
quan dén ha dudng huyét & bénh nhan diéu tri bing thudc tri dai thdo dudng udng hogc insulin. Kiém sodt
dudmg huyét nén dugc theo doi chit ché dac biét trong thang diu diéu tri bang thube rc ché men chuyén.
Twong ky

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cia thubc, khong tron lan thude nay véi cée thude khéc.

12. Téac dung khong mong muén cia thude:
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Huéng din cdch xir tri tic dung khéng mong mudn va bso cdo cic phan Gng ¢6 hai khi sir dung
thude:

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc si khi gdp cdc tdc dung khdng mong mubn nhw dwdi diy khi sic
dung thuéc hodc bdo cdo cdc phin tmg cé hai cia thube vé Trung tim Thong tin thudc va Theo doi
phan irng co hai cua thube (ADR) Quéc Gia.

Khi bi phit mach véi cac tri¢u chimg sung han ché & mét, niém mac mom, méi va chan tay, chi can ngimg
thude, thuomg khong cdn phai diéu trj, mac du thude khang Histamin H; ¢é thé lam giam céc triéu chimg.
Khi phii mao mach xuit hién & khi quan, mit, ludi hoiic cd hong thi phai diéu trj cip ciru nhu sau: Ngig

thudc ngay va dua ngudi bénh vio bénh vién. Tiém ngay dudi da 0,3 — 0,5 ml dung dich adrenalin 1/1000.

Tiém tinh mach hydrocortison.

Xir tri ha huyét 4p nghiém trong: Néu xay ra tut huyét 4p khi ding thube, can dit bénh nhan nim ngira,
truyén tinh mach dung dich natri clorid 0,9%. Néu ha huyét ap c6 triéu chimg réi loan huyét dong thi can
giam lidu hodc ngimg quinapril hojc thude lgi tiéu.

Néu ting ndng do nitrogen ure huyét (BUN) va creatinin huyét cin gidm liéu thudc (e ché ACE vivhojic
ngimg thude loi tiéu.

Céc tac dung khong mong muén sau ddy da duge quan sat thdy trong qué trinh diéu trj bing quinapril va
céc thude tre ché men chuyén khac véi tin suét sau:

Rat thudomg gip (> 1/10),

Thudng gap (> 1/100 dén <1/10),

Khéng phd bién (= 1/1.000 dén <1/100),

Hiém gip (> 1/10.000 dén <1/1.000),

Rét hiém giip (< 1/10.000),

Khéng biét (khéng thé ude tinh tir dir liéu c6 sin).

Cac phan img bét lgi dugc bao cdo thuomg gip nhit trong céc thir nghiém 1am sang co kiém sodt la dau
dau (7,2%), chéng mit (5,5%), ho (3,9%), mét moi (3,5%), viém mili (3,2%), budn nén vi‘hoic non
(2,8% ) va dau co (2,2%).

H¢ co quan Tén suat Tac dung khong mong mudn
Rbi loan hé thong | Khong biét Mat bach cau, thiéu mau tan huyét, giam bach cau, giam
mau va bach huyét tiéu cau
R6i loan hé thong | Khong biét Phan tmg phan vé
mién dich
Roi loan chuyén hoa | Thudng gip Téng kali mau
va dinh dudng
R&i loan tdm thin Thuong gip Mit ngu
Khéng  thuwong | Trang thai nham lan, tram cam, hoi hop, rdi loan gide ngi
4 < gap -
R&i loan hé thin kinh | Thudng gap Chéng mat, nhire dau, di cam
Khéng  thuong | Thiu mau ndo thodng qua, budn ngii
gap
Hiém gip R6i logn thang bang, ngat, bénh Iy than kinh
Khéng biét Tai bién mach mau ndo
Roi loan mat Khong  thudng | Giam thj lyc
gip
Rat hiém gap Tam nhin mo
Roi loan tai va tai | Khéng  thudng | Chéng mat, U tai
trong gip ,
Roi loan tim Khéng thuong | Nhoi mau co tim, dau that ngye, nhip tim nhanh, tdm thu,
gap dénh tréng ngyrc
Hiém gap Xuat huyét ndo
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R&i loan mach mdu | Thudng gip Huyét ap thap
Khéng  thuong | Gidn mach
gap
Khéng biét Ha huyét ap thé dimg
R&i loan hé hap, 1ong | Thudng gap Khé thd, ho
ngyc va trung that Khong  thuong | Kho hong
gap
Hiém gap Viém phdi bach cdu 4i toan, lam trim trong thém bénh
hen suyén
Rat hiém gap Viém phé nang dj img, phan (mg phan vé
Khéng biét Co thit phé quan.
Trong cdc trudng hop riéng lé, tic nghén dudng hé hép
trén do phit mach (c6 thé gay tir vong)
Rdi loan tiéu hoa Thuong gap Non, tiéu chay, kho tiéu, dau bung, budn nén
Khéng  thudng | Day hoi, khd miéng
gap ’
Hiém gap Viém ludi, tdo bon, ching khé doc, tac rudt
Rat hiém gap Phi mach ruét nho
Khéng biét Viém tuy*
Réi loan gan mat Hiém gap R&i loan chirc ning gan
Khong biét Viém gan, vang da &r mét
RS loan da va mo | Khong  thuong | Phi mach, phat ban, ngira, ting huyét 4p, ngoai ban, tang
dudi da 2ap tiét mo hdi
Hiém gap Hong ban da dang, bong nudc ty mién, noi me day, sui
bot giéng nhur bénh vy nén
Rit hiém gap Viém da vay nén
Khéng biét Hoi chimg Stevens Johnson, hoai tir bicu bi nhiém déc,
viém da tréc vay, rung toc, phan img nhay cam anh sing.
Réi loan da cé thé lién quan dén sdt, dau co va khép (dau
co, dau khap, viém khép), viém mach mau (viém mach
mau), viéem md huyét thanh va thay ddi mot sé gia tri
trong phong thi nghiém (tang bach cAu 4i toan, ting bach
ciu va khang thé khéng nhén ting, téc do ling héng cau
ting).
ROi loan co xwong, | Thudng gip Dau lung, dau co
mé lién két va xuong
R&i loan thén va tiét | Khong  thudmg | Chirc ning thin suy giam, protein ni¢u
nigu gip
Rat hiém gip Suy thén
R&i loan hé thdng | Khéng  thudng | Ri loan cuong duong
sinh san va vi gip
ROi loan chung va vi | Thuéng gip Mét moéi, suy nhuge, dau ngue
tri dung thudc Khéng  thudong | Phi tong quét, sot, phu ngoai bién, phi mach (véi sung
gip miit, mdi, lui, hau hong)
Chi s0 cdn 1am sang | Thuong gap Creatinine mau ting, uré mau tang **
Khoéng biét Huyét sic to giam, hematocrit giam, giam hematocrit va

WCXC, men gan tang, bilirubin mau tang,. O nhirng bénh
nhan bi thiéu hut G-6-PDH bam sinh, cdc trudng hop
thiéu méau tan mau riéng 1é da dugc bdo céo.
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Nhiém khudan va | Thuong gip Viém hong, viém mui
nhiém triing Khéng biét Viém phé quan, nhiém tring dudng hd hap trén, nhiém
trung dudmg tiét nidu, viém xoang

* Viém tyy da dugc bo cdo hiém gip & nhimg bénh nhén duge diéu trj bang thuée e ché men chuyén;
trong mot sb trudng hop da gay tir vong.

** Sir gia ting nhu véy c6 nhiéu kha ning xay ra & nhitng bénh nhén dang diéu tri dong thdi bing thude
lgi tiéu so v&i nhitg ngudi dung don tri liéu bing quinapril. Nhimg su gia ting dwoc thay thudmg s& déao
nguoc khi tiép tuc diéu tri.

Céc treomg hop hiém gip vé mat bach ciu hat da dugc bao céo, va ciing 1a mdt hdi ching bao gbm sét,
viém thanh quan, viém mach, dau co, dau khép/viém khép, khang thé khiang nhén duong tinh, ting SR,
tang bach c4u &i toan va tang bach cau.

Nit hoé tuyén v va viém mach da dugc béo céo vdi céc thude (e ché men chuyén
trir riing nhing tac dung khéng mong mudn nay la dic hiéu nhém.

4c va khéng thé loai

sat nay 1a dac hiéu nhom.
13. Qu4 liéu va cdch xir tri:
LD50 dudng ubng cia qumaprul I\ chufpt nhét va chudt cdng dao dong tir 1440 dén 4280 mg/kg.

Khéng c6 thong tin cy thé c6 sin vé diéu tri qua liéu v&i quinapril. Biéu hién 1am sang rit c6 thé 1a cic
triéu chimg do ha huyét ap niing, thuong duge diéu trj bing céch ting thé tich dich qua dudng tinh mach.
Tham tach mau va thdm phan phic mac it anh huéng dén vige loai bé quinapril va quinaprilat.

Cich xir tri chii yéu 12 didu trf triéu chimg va diéu tri hd trg ngoai.

14. Piic tinh dwge lye hoc:
Nhom duge ly: Thuée e ché men chuyén angiotensin (ACE). Mi ATC: C09AA06. _
Quinapril duge khir ester hoa nhanh chong thanh quinaprilat (quinapril diacid, chat chuyén hoa chinh), la N

mét chét trc ché men chuyén angiotensin (ACE) manh.
ACE 1a mét peptidyl dipeptidase xuc tac sy chuyén déi angiotensin I thanh thudc vin mach angiotensin I1
¢6 lién quan dén kiém soAt va chirc nang mach méau thong qua nhidu co ché khéc nhau, bao gom kich
thich tiét aldosteron bai vo thugng than. Phuong thire hoat dong cia quinapril & ngudi va dong vat 1a e
ché hoat tinh rc ché men chuyén & tudn hoan va md, do dé lam giam hoat tinh vin mach va bai tiét
aldosteron.
Trong cac nghién ciru trén dong vat, tac dung ha huyét 4p ciia quinapril vuot xa téc dung trc ché cta né
d6i voi men chuyén, trong khi do, irc ché men & mé twong quan chit ché hon véi thoi gian tic dung ha
huyét ap. Sir dung 10-40 mg quinapril cho bénh nhén ting huyét &p tir nhe dén nang dan dén giam huyét
ap ca khi ngdi va dimg voi hiéu qua tdi thiéu i v6i nhip tim. Hoat dong ha huyét ap bit dau trong vong
mot gid v&i hiéu qua cao nhit thuong dat dugce sau hai dén bén gior sau khi ding thude. Hiéu qua cia céc |
tic dung ha huyét ap téi da c6 thé cén hai tudn diéu trj & mt s6 bénh nhan. O liéu khuyén céo, tic dung |
ha huyét dp duge duy tri & hau hét bénh nhan trong sudt khoang thoi gian dimg thudc 24 gid va tiép tuc
trong thoi gian diéu tri dai han.
Trong mot thir nghiém 14m sang ngéu nhién sir dung lidu dich 2,5, 5, 10 va 20 mg quinapril, 112 tré em va
thanh thiéu nién bj ting huyét ap hoic huyét ap binh thudmg cao trong 8 tuan (mu d6i 2 tudn va mo rong 6
tudin), di khong dat duge muyc tiéu chinh 12 giam huyét 4p tm truong sau 2 tudn. Péi v6i huyét dp tim
thu (muc tiéu thit yéu ciia hiéu qua) & tudn 2 chi co dap (ng liéu tuyén tinh cd y nghia théng ké giira cac
phuong phép diéu tri v&i sy khac biét dang ké gitra nhom diéu tri bang quinapril 20 mg va placebo. Tac
dyng lau dai cta quinapril d6i véi su ting trudng, day thi va phat trién chung chua duoc nghién ciu.
Hai thir nghiém ngiu nhién, cé dbi chimg lén [ONTARGET (Ongoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) va VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)] da danh gia viéc sir dung két hop thudc tic ché men chuyén véi thude chen thy
thé chen thy thé angiotensin II.
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ONTARGET la mét nghién ciru dugc thyuc hién & nhitng bénh nhén cé tién sir bénh tim mach hoic mach

mau ndo, hodc dii thao dudng tuyp 2 kém theo bing ching ton thuong ndi tang. VA NEPHRON-D la

mét nghién ctru & bénh nhan déi thdo dudng tuyp 2 va bénh than dai thao dudng.

Nhiing nghién ciru nay cho thay khong c6 tac dung ¢6 loi dang ké ddi voi than va/hodc tim mach va ty 1¢

tir vong, trong khi ting nguy co ting kali mau, chén thuong thin cp va‘hoic ha huyét ap so véi don trj

ligu da duoce quan sat. Véi dic tinh duge lue hoe tuong tur, nhirng két qua nay ciing phu hgp véi cac thude

trc ché men chuyén va thudc chen thy thé angiotensin II khéc.

Do d6, khéng nén sir dung ddng thdi céc thude tre ché men chuyén va thude chen thu thé angiotensin IT &

bénh nhan mic bénh than dai thao dudng.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) la

mdt nghién ctru duoc thiét ké dé danh gié 10i ich cia viée thém aliskiren vao mét ligu phép tiéu chuin cia

thuée rc ché men chuyén hodc thude chen thy thé angiotensin II & bénh nhén déi thio dwong tuyp 2 va

bénh than man tinh, bénh tim mach, hodc ca hai. Nghién ciru bj chdm dirt sém vi tang nguy co két qua bat

lgi. Tir vong lién quan dén tim mach va dét quy thudng gap & nhém aliskiren nhiéu hon so v&i nhém

placebo va céc tic dung phu va cac tic dung phu nghiém trong (ting kali méu, ha huyét ap va rdi loan

chirc nang thin) thudmg dugce bo cédo & nhém aliskiren hon so véi nhém placebo.

15. Pic tinh dwge dong hoe:

Sau khi diing qua duéng udng, ndng do dinh quinapril trong huyét tuong dugc quan sat thay trong vong 1

gir. Mirc d¢ hdp thu xép xi 60%, va khéng bi anh hudng bai thirc an. Sau khi hap thy, quinapril dugc khir

ester hoa thanh chit chuyén héa hoat déng chinh ctia no, quinaprilat va céc chat chuyén hoa khéng hoat

dong nhé. Vién quinapril ¢6 thoi gian bén hily rd rang khoang mét gio. Néng do quinaprilat trong huyét

twong cao nhat duge theo di khoang 2 giér sau khi udng quinapril. Quinaprilat dwgc loai bo chu véu bing =
cach bai tiét qua thén va cé thoi gian ban huy tich iy hiéu qua la 3 gio. O nhitng bénh nhén suy than va
do thanh théi creatinin < 40ml/phiit, ndng do quinaprilat dinh va day ting, thoi gian ting nbng do dinh,  ONGT]

ting nira doi rd rang va thdi gian dén trang thai on dinh ¢6 thé bj tri hoan. Viéc dio thai quinaprilat ciing 33‘:3
giam & bénh nhan cao tudi > 65 tudi va twong quan tt vGi chirc nang than bi suy giam thuéng xay ra & =_'-,;NGB'

ngudi cao tudi. Nong d quinaprilat giam & bénh nhan xo gan do ruqu bj suy gidm ester héa cia vién

quinapril. Céc nghién ctru trén chudt chi ra ring vién quinapril va cac chat chuyén héa cia nd khong vuet /5577,
qua hang rao mau nio.

Dugc dong hoc cia quinapril da duge nghién ctru trong mét nghién clru liéu duy nhat (0,2 mg/kg) & 24 tré
tir 2,5 théang dén 6,8 tudi va mét nghién ctru da liéu (0,016-0,68 mg/kg) & 38 tré tir 5-16 tudi, trong lugng
trung binh 66-98 kg.

Gibng nhu & ngudi 16m, quinapril nhanh chéng duge chuyén thanh quinaprilat. Nong do quinaprilat
thudmg dat dinh 1 dén 2 gio sau khi ding va giam vi thdi gian ban huy trung binh 12 2,3 gio. O tré so
sinh va tré nhé, viée tiép xiic véi mét lidu 0,2 mg/kg duy nhét twong dwong véi quan sat & ngudi lon sau
mot lidu 10 mg duy nhat. Trong mét nghién ciru da lidu & Itra tudi hoc sinh va thanh thiéu nién, gié tri
AUC va Cmax ciia quinaprilat di dugc quan sat ting tuyén tinh khi ting liéu quinapril trén co s& mg/kg.
Thoi ky cho con bu

Sau mdt liéu ubng 20mg quinapril & séu phy nit cho con bi M/P (ty 1§ sita/huyét tuong) ddi vai quinapril
1a 0,12. Quinapril khéng duge phat hién trong sita sau 4 gio sau khi dung. Mirc quinalaprilat trong sira
khong thé phat hién (<5 pg/L) tai moi thoi diém. Ngudi ta uée tinh ring mot tré so sinh b sita me sé
nhan duoc khoang 1,6% liéu quinapril dugc didu chinh theo khdi lugng.

16. Quy cach dong goi:
Hop 3, 5, 10,20 vi x 10 vién nén.

17. Diéu kién bdo quin, han dung, tiéu chufin chét lwong thude:
Bio quéan noi khé rao, nhiét dé khéng qua 30°C.

Han ding 36 théng ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn co sd.
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18. Tén, dia chi cuia co’ s& san xuit:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM QUANG BiNH
QUAPHAR(_-O S6 46, Puong Hiru Nghi, P. Bic Ly, TP. DPng Héi, Tinh Quang Binh
DT: 0232.3822475 Fax: 0232.3820720

Ngay A3 thang 03 ndm 2025
Cong ty ¢b phian dwge phdm Quing Binh
KT-Tong giam doc

G G]AM DOC
.Sg, [()w{/wa r//{ Mai
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