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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
"XSAVDAMID

DE xa tim tay iré em
Doc kP hiedng din si dung triede kil diing
Thubc nay chi dimg theo don thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC
(Cha I vién nén bae phim Savdamid)

Thanh phiin dwoe chit:
IR APAMEHE o v s 25mg

Thiinh phén t duwge:

Sodium laurilsulfate; lactose monohydrate; starch,
pregelatinised; magnesium  stearate; silica, colloidal
anhydrous; hypromellose 6 cps; macrogols 6000;
titanivin dioxide.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM

Vién nén tron, bao phim mau tring, hai mit khum tron,
canh va thanh vién lanh in.

CHI BINH

Vién nén bao phim Savdamid duoc chi dinh frong diéu
tri ting huyét dp, c6 thé ding don tri lidu hay két hop ".'6’[
cée thude diéu tri ting huyét 4p khéc.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dimg

Ngedi lén

Liéu khuyén cdo cho nguoi trudng thanh 1 1 viénmgay
(2,5 mg indapamide/ngay).

Viéc tang lidu chi lam tang thém tic dong loi tidu va lgi
kali, khong [am téing thém tac dung ha huyét ap.

Bii tugng dic bigt
Suy then

Chéng chi dinh ding thudc & bénh nhan suy thin ning (do
thanh thai creatinine < 30 ml/phiit).

Thude lgi tiéu thiazide va cac thube loi tiéu lién quan chi
c6 diy du tic dung khi chirc nang thén binh thudng hoiic
chi giam nhe.

Suy gan

CI16:1g chi dinh diing thudc & bénh nhan suy gan ning.
Nguwdi cao tuoi

O ngudi cao tudi, creatinine huyét trong phai duge didu
chinh theo tudi, cn niing va gisi tinh. C6 thé sir dung

Savdamid & bénh nhan cao tudi ¢6 chirc niang thin binh
thuding hojc chi gidm nhe.

Tré em
Do chwra ¢6 dir ligu sin cd, khong ding thudc cho é em
dudi 12 i,

Céch diung

Thuée ding dudng udng, nén ubng nguyén vién véi mét ly
nude.

Tham khao chi dinh ctia bac s7 vé thai gian ding thude.

Néuw quén dimg thuée
Néu quén ding mét lidu thudc, bo qua lidu di quén va
ding liéu tiép theo nhur lich théng thwong. Khong gip déi
lidu & bu liéu da quén.

CHONG CHI PINI

Qua min vai indapamide, céc din chit sulfonamide khac
hojic bit ky thanh phén té dugce nao cia thude,

Suy thén néing.
Suy gan nang hoiic bénh nfo gan.
Ha kali huyét.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cén theo ddi chiit ché déi véi céc trudmg hop sau:

- Téng ure huyét va bénh gout.

- Lupus ban d6 hé théng.

Cic canh béo kiri ditng thuéce

O nhiing bénh nhin suy giam chirc ning gan, dic biét
trong trirdng hgp mét cén bang dign giai, viée dibu tri véi
cac thude loi tidu thiazide hotic cdc thube lién quan, cé
thé dan dén bénh ndo gan, c6 thé tién trién thanh hén mé
gan. Trong trudng hop ndy, cin ngung dimg thude loi
tidu ngay lap tirc.

Phan ttng nhay cdm vai dnh sdng

Céc phan {mg nhay cam vai anh séng da dugce ghi nhéin
khi sit dung céc thude loi tidu thiazide va cdc chét lién
quan. Nén ngung dimg thubc néu xay ra céc phin tmg
nhay céam 4nh sdng trong qua trinh diéu tri. Néu cin thiét
phai sir dung lai thue lgi tiéu, nén che chin ving da tiép
xiic v6i dnh ndng mit troi hofdic tia UVA nhén tao.

Ciic lun p thiin trong khi ditng thude

Cdn bing mede va dién gidi:

- Néng do kali huyét twong

Giam ndng d¢ kali trong huyét twong din dén ha kali
huyét 1a nguy co chii yéu khi didu tri vé6i céc thude loi
tiéu thiazide va céc chit lién quan. Ha kali huyét co thé
gdy 16i loan co. Tiéu co van da duoc ghi nhdn, chi yén
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trong céc trudng hop ha kali huyét nghiém trong. Ha kali
huyét (ndng d6 kali trong huyét trong < 3,4 mmol/lit) d&
xdy 1a & nhom bénh nhén co nguy co, bao gdm ngudi cao
tudi va/hodic suy dinh dutmg va/hosic dang ding nhiéu
lhuéc, bénh nhdn xo gan kém phi hojc ch trudng, bénh
nhan bénh mach vanh va suy tim, 6} nhitng bénh nhin
ndy, ha kali huyét lam’ ting dgc tinh tim cua cic
glycoside tim va nguy co loan nhjp tim.

Bénh nhdn cé khoang QT kéo dai (bam sinh hojic do
diing thude) ciing ¢6 nguy co ha kali huyét. Ha kali huyét
vi cham nhip tim 12 yéu 8 nguy co khéi phat loan nhip
nghiém trong, dic biét cé thé din dén xodin dinh giy (&
vong,

Kiém soat néng do kali trong huyét twong cin thyc hign
thudng xuyén hon & nhitng bénh nhan néu trén, nén Khaéi
dau thye hién trong tudn dau tién didu tri. Cén can thiép
khi phét hién ha kali huyét. Ha kali huyét kém ndng d¢
magnesi trang huyét thanh thap cé thé gay khéng tri néu
khi?mg diéu chinh ndng dd magnesi huyét thanh.

- Ndng do magnesi huyét trrong,

Thiazide va cac thubc loi tiéu lién quan, bao gbm
indapamide lam ting dao thai magnesi qua nudc tiéu, cé
thé din dén ha magnesi huiét,

- Néng dd natri }myél tuwong

Phai do ndng d¢ natri trong huyét twong trude khi bt
dau didu tj va dinh ky sau do. V& co ban, bit k¥ liéu
phép dimg thudc lgi tiéu ndo ciing ¢ thé dfin dén ha natri
huyét, mét sb tridmg hop c6 thé gy hiu qua rit nghigm
trong. Do giam ndng dé natri trong huyét tuong ban diu
co thé khéng ¢ triéu chirng, bénh nhan cin duge theo
doi thwong xuyén, dic bigt & ngudi cao tudi va bénh
nhan xo gan cén theo di & tén suét cao hon.

- Ndng db calci huyét twong:

Thiazide va cac thudc lgi tiéu lién quan ¢6 thé [am giam
dao thdi calci qua nuéc tidu va gy ting calci huyét
twong nhe va thodng qua. Tang calci huyét rd rét ¢6 thé
do tinh trang cudng can giap tiém An tir trude. Nén
ngung ding thude trude khi tién hanh xét nghi¢m chirc
niang tuyén cin giap.

Burong huyét _

Cén theo ddi chit ché dudng huyét & bénh nhén dai thao
dudng, dic biét trong truomg hop c6 kém ha Kali huyét.
Acid uric

Nguy co bing phdt con gout tang ¢ nhitng bénh nhin
ting acid uric huyét.

Chire niing thén va thude loi tiéu

Thiazide va cac thudc lgi tiéu lién quan chi ¢6 higu qua
diy du & nhitng bénh nhan ¢6 chirc niing than binh
thuéng hojdc suy thin nhe (creatinine huyét thanh < 25
mg/lit hofic < 220 pmol/lit & ngudi truéng thanh). (o}
ngudi cao tudi, gid tri creatinine huyét thanh phai dugc
didu chinh theo tudi, cin ning va gidi tinh.

Giam thé tich tuin hoan (do mit nudc va natri khi bt
dau dimg thude loi tién) dan dén giam d§ lgc chu than,
Tinh trang ndy ¢6 thé din dén ting nito ure huyét (BUN —
blood urea nitrogen) va creatinine huyét thanh. Giam

chirc ning thin thoing qua khéng giy anh hudng &
nhitng bénh nhin cé chire ndng thin binh thudmg nhung
¢6 thé lam trim trong thém tinh trang suy thin di c6
trude do.

Vén déng vién

Sir dung indapamide co thé cho két qua dwong tinh vdi
xét nghiém doping.

Tram dich mang meach, edn thi edp va téng nhan dp géc
ddng tinr phat

Sulfonamide va cac din chét ¢6 thé gdy phan tng dic
ang dan dén tran dich mang mach kém khiém Kkhuyét
truong thi gide, cdn thi thodng qua va ting nhan ap gic
déng cép tinh. Céc tri¢u chimg bao gdm con giam thi lyc
khoi phat cdp tinh hojic dau mat, thudmg xay ra trong
vong vai gio dén vai twan sau khi bét ddu didu . Tang
nhin ap goe dong cap tinh néu khong duge diéu tri ¢d thé
din dén mit thi lyc vinh vién. Piéu trj ban du la ngimg
ding thudc ngay khi cé thé. Co thé cin nhic diéu tri ndi
khoa hofic philu thufit kip thisi néu vin khéng kiém soat
dwoc 4p luc ndi nhan, Cac yéu td nguy co gay tién trién
ting nhin dp goc dong cép tinh cé thé bao g tién sir di
trng véi sulfonamide hodic penicillin,

Tré em

Do chua c6 dir ligu, khong ding thuée cho tré em dudi
12 tudi.

T dwrgre

Thude ¢6 thanh phﬁn ta duge lactose monohydrate, Bénh
nhin c6 vin dé di tl'uyén hiém gdp nhu khéng dung nap
galactose, thiéu hyt Lapp lactase, kém hdp thu glucose-
galactose khong nén sir dung thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA
CHO CON BU

Phuy nir c6 thai

Chira ¢6 dir liéu hofic dir liéu con rit han ché v& viée sur
dyung indapamide trong thai ky (két qua tir < 300 phy nir
mang thai). Ding thiazide kéo dai trong ba thang cudi
thai ki ¢6 thé lam giam thé tich huyét twong ciing nhwr
luu lugng mau dén tir cung & ngudi me, c6 thé din dén
thiu mau cuc bd va chim phét trién thai nhi.

Céc nghién ciru trén dong vét cho thiy khéng c6 tac dong
6 hai tryc tiép hoiic gian tiép dén hé sinh san.

Nhu mgt bign phap phong ngira, nén trinh sir dung
indapamide trong thai ky.

Phy ni cho con hi

Chua c6 dir ligu vé viéc liéu indapamide va cdc chét
chuyén héa co tiét vao sita me & nguti hay khong.
Indapamide c6 lién quan chiit ché véi cac thude loi tiéu
thiazide, 14 téc nhan giy giam hodc iic ché tiét sita & phu
nit cho con bi.

C6 thé xay ra qua min véi céc din chit cua sulfonamide
va tut kali huyét. Khong thé loai trir nguy co trén tré so
sinh.

Khong khuyén c4o ding indapamide trong thai ky cho
con b,
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI
XE, VAN HANH MAY MOC

Do thude 6 tic dong khiac nhau iy theo timg bénh nhén,
khé néing phan xa trong mét s6 trudmg hop (nhur khi tham
gia giao théng, vin hanh may méc hojfic lam viéc trén
cao) co thé bi suy giam, dic biét vio thdi gian diu didu
tri, khi tang liéu, phdi hop véi cac thudc ha huyét ap
khac, khi thay ddi tr thé hojc khi ding ddng thoi véi
ruou.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic cia thude .

Ciic phéi hop kibng dicge khnyén cdo

Lithi '

Tang ndng d§ lithi kém céc wigu chimg qué lidu khi két
hop véi ché do an han ché mudi (lam gidm dao thai lithi
trong nude tiéu). Tuy nhién, néu phai sir dung céc thude
lgi tidu, cdn theo doi chit che nbng d lithi trong méau va
diéu chinh lidu.

Cie pmff hop cdn sii dynig thiin trong

Cdc thude géy xoin dinh (li¢t ké chia day chi):

- Thudc chéng loan nhip nhém Ta (nhur quinidine,
hydroquinidine, disopyramide)

- Thude chdng loan nhip nhom Il (nhy amiodarone,
sotalol, dofetilide, ibutilide, bretylinm)

- M@t sb thudc chéng loan thin;

Cac phenothiazine (nlur chlorpromazine, cyamemazine,
levomepromazine, thioridazine, trifluoperazine)

Cac benzamide (nhw amisulpride, sulpiride, sultopride,
tiapride), cdc  butyrophenone (nhw  droperidol,
haloperidol)

- Cac thude chong loan thin khac (nhwr pimozide)

- Cac thube khic (nhu bepridil, cisapride, diphemanil,
erythromycin tiém tinh mach, halofantrine, mizolastine,
pentamidine, sparfloxacin, moxifloxacin, vincamine tiém
tinh mach, methadone, astemizole, terfenadine).

Tiing nguy co loan nhip thit, diic biét & nhiing bénh nhan
xofin dinh (ha kali huyét 12 mot véu t6 nguy co).

Theo doi tinh trang ha kali huyét va diéu tri (néu cén
thiét) trude khi bat ddu nhitng phéi hep nay. Theo ddi
cic chit dién gidi trong huyét twong va ECG (dién tdm
do) trén 1am sang.

U tién sir dung cac thudc khong giy xodn dinh trong
trudmg hop xay ra ha kali huyét.

Cde thude chong viém khong stevoid diong udng, bao
gom chdt irc ché chon loc COX-2, acid acelylsalicylic
liéu cao (> 3 g/ngay)

C6 thé lam giam tac dung ha huyét 4p ciia indapamide.
Nguy co suy thin cdp & nhig bénh nhan méit nuéc
(giam db loc céu thén). Cin dam bao bu muréc thich hop
cho bénh nhén va thee ddi chirc ning thén khi bit ddu
diéu tri.

Cic thudc tkc ché enzyme chuyén angiotensin (ACE)
Nguy co ha huyét 4p nghiém trong vi/hoiic suy thin cép
khi khoi ddu diéu tri véi cac thube ic ché ACE ¢ nhimg

bénh nhin d& gidam natri ur trude (dic biét ¢ nhitng bénh
nhan hep dong mach thiin).

O nhirng bénh nhin tang huyét ap, néu cac thude lgi tiéu
da sir dyng trude d6 c6 thé gdy mat natri, can:

- ngimg thudc lgi tiéu 3 ngdy trude khi sir dung cée thude
trc ché ACE va sau d6 sit dung thém cic thubc lgi tidu
1am ha kali huyét néu cén thiét, hojic

- khoi diu sir dung céc thude (e ché ACE & lidu thip va
tang dén lidu sau dé.

O bénh nhén suy tim sung huyét, khéi dau cic thude irc
ché ACE véi litu rét thip, ¢6 thé sau khi giam lidu cia
thude lgi tigu ha kali sir dung dong thii.

Trong tit ca céc trudmg hop, cin theo dai chire ning thin
(creatinine huyét thanh) trong nhimg tuén diu str dyng
cc thude tre ché ACE.

Cic thuoe kidc gay hg kali

Amphotericin B (tiém tinh mach), glucocorticoid va
mineralcorticoid (ding dudng udng), tetracosactide, chc
thudc nhudn trang kich thich:

Tang nguy co ha kali huyét (tac dong céng hop). Theo
ddi nong do kali trong huyét tuong va didu chinh néu cin
thiét, diic biét trong trudng hop phdi hop voi cic
glycoside tim. Nén sir dyng céc thuée nhugn tring khéng
kich thich.

Baclofen

Tang tc dong ha huyét 4p.

Didm bdo bu nude thich hop cho bénh nhin v theo doi
chire ning thiin khi bat ddu diéu tri,

Cdc ché pham digitalis

Ha kali huyét va/hosic ha magnesi huyét d& dan dén doc
tinh ctia céc digitalis. Khuyén céo theo ddi ECG va néng
6 kali, magnesi trong huyét tuong va diéu chinh néu cdn
thiét.

Ciic phéi hgp ciin diic bigt thiin trong

Altopurinol

Sir dung déng thoi vei indapamide c6 thé lam tang ty 1€
xay ra cac phan img qué mén do allopurinol.

Cdc phdi hop cé thé xiy ra firong tic

Cdc thude lgi  tidu  tiét kiém kali  (amiloride,
spirenolactone, riainierene)

Trong khi céc phdi hop ndy mang lai loi ich & mot sb
bénh nhin, tinh trang ha/ting kali huyél van ¢6 thé Xdy ra
(ddc biét & bénh nhén suy than hofdc dai thio dudng). Cén
thee ddi ECG va ndng d¢ kali trong huyét tuong va diéu
chinh néu can thiét.

Metformin

Cée thuée loi tiéu, dic biét 12 thude lgi tidu quai, c6 thé
gdy suy giam chirc nang thin, do d6 cd thé lam ting nguy
co nhiém acid lactic do metformin.

Khéng nén st dung metformin khi dd thanh thai
creatinine huyét thanh vurot qua 15 mg/lit (135 pmol/lit)
O nam gidgi va 12 mg/lit (110 pmol/lit) & nir gidi.

Tod can quang

Tang nguy co suy thin cap khi diing cac thude iod can
quang (diic biét lidu cao) & nhirng bénh nhan mét nuéc
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do thude lgi tidu, Can b nude trude khi sir dung céc iod
cdn quang,

Thuoe chong tram cam ba vong (loai imipramine), thude
an thn kinh

Téc dong ha huyét 4p va ting nguy co ha huyét ap tu thé
(tac dong cong hep)

Calei (¢ dang mudi)

Nguy co tang calei huyét do giam thai triv calci trong
mrée tidu.

Ciclosporin, tacrolimus

Nguy co ting ndng dé creatinine huyét thanh khong kem
thay doi nong d¢ ciclosporin trong tudn hoan, ngay ca khi
& trang thdi cin bang nuéc/natri.

Cte corticosteroid, tetracosactide (dieomg uong)

Giam téc dyng ha huyét 4p (gitt mubi/nuée do cic
corlicosteroid).

Tuong ky, ciia thude

Do khdng c6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky ciia thude

»

khong trén 1n thudc ndy véi che thube khéc,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC
(ADR)

Tém tit cdc ADR

Cic tac dyng khéng mong muén thudng gap nhét bao
gom ha kali huyét, phan (mg qué mén (chi yéu trén da) &
nhimg bénh nhén cé khuynh huéng dé bj dj img, hen
suyén va phat ban dat sén.

Céc tac dung khong mong mudn duge ghi nhan khi sir
dyung indapamide duge sip xép theo tin suit sau diy:

Rét thuimg gip (> 1/10)

Thudmg gip (= 1/100 va < 1/10)

ft gap (> 1/1000 va < 1/100)

Hiém gip (> 1/10000 va < 1/1000)

RAt hiém gap (< 1/10000)

Chua rd tan sudt (khong thé uée tinh tir cac div liéu sin
c0) ’

Tac dung khdng

gan

H¢ co quan Tén sudit
mong muin
ddng cip tinh
Trén dich mang mach
Nhin m¢&
Giam thi lye
Logn nhip Rét higm gap
Tim Xodn dinh (cé thé giy | Cha 16 tan
tir vong) sudt
Mach Tut huyét ap Rat hiém gap
Non it gap
Budn nén
Tiéu hoa Téo bén Hiém gip
Khé miéng
Viém tuy Rét hiém gap
Bat thuémg chirc nang Rét hiém gap
gan
Cé thé khai phat bénh
Réi logn gan mdt | ndo pan trong trudmg | Cha 1o tin
hop bénh nhin suy | sudl

Viém pan

Da vi mo dudi da

Rat hiém gap

Phan (mg qui man,
didc biét teén da o
nhitng bénh nhan d&

bj di ‘mg ho@ic hen Thutmg gép
suyén

Phét ban dét sin

Ban xudt huyét It gap

Phi mach

Ral hiem gip

May day

It gap

Hoai tir thwgng bi
nhiém ddc

H&i ching Stevens-
Johnson

Rt hiém gap

C6 thé [am trdm trong
thém tinh trang lupus
ban do h¢ théng cép
tinh da co

Phan tmg nhay cam
véi dnh sang

o X
Chua o tan
sual

| Than va tiét nidu_| Suy thn Rét hiém gap
Co thil co
Co xuong, mé Yeéu co Chua 16 tan
lién két va xwong | Pau co suit
'I'iééu €O vin
- ; Réi  logn  cwong | ; .
Hé sinh san diiiig £ B it gap

Xét nghigm

Kéo dai khoang QT
trén ECG

Tang glucose huyét

Tang acid uric huyét |

~ o X
Chua rd tan
sudt

Tang ndng do mét sb
enzyme gan

Rét hiém gap

Mo ta ede tac dung khéng mong mudn chon loc

HE co quan Ths duug‘klmng Tén suiit
mong muon
Mal bach cdu hat
Mg v ok Thicu mau bat san
h“mé,[ ANEBIN I Thidu mau tan huyét | RAt hiém gip
Y Giam bach E:ﬁu
Giam tiéu cau
Ha kali huyét Thudng gap
. Ha natri huyét it ga
Chuyén héa va ): S
i Ha clor huyet B e
dinh duéng = Hiem gp
Ha magnesi huyét
Tang calci huyét Rit hiém gap
Chéng mat
Mét moi y
, Pau diu Hicm giip
Than kinh ——
Dj cam
£ Chua rd tan
i sudl
THi sitc Cén thi Chura rd tan
18 Tang nhan 4p goc | sudt

Trong cdc nghién ciru 1dm sang pha Il va pha 111 so sdnh
viée sir dung indapamide & liéu 1,5 mg va 2,5 mg, phin
tich ndng d} kali trong huyét twong cho thiy indapamide
6 téac dong phu thuge lidu:

- Indapamide 1,5 mg: Néng dé kali huyét tuong < 3.4
mmol/lit duge ghi nhin & 10% bénh nhin va < 3,2
mmol/lit duge ghi nhin & 4% bénh nhan sau 4 — 6 tuin
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diéu tri. Sau 12 twin ding thude, ndng do kali huyét
wong giam trung binh 0,23 mmol/lit.

- Indapamide 2,5 mg: Néng dé kali huyét trong < 3.4
mmol/lit duge ghi nhén & 25% bénh nhin va < 3,2
mmol/lit duge ghi nhin & 10% bénh nhin sau 4 — 6 tuén
diéu tri. Sau 12 tudn ding thude, néng do kali huyét
wrong giam trung binh 0,41 mmol/lit,

Huwdng din cdch xir tri ADR

Indapamide, véi lidu didu tri, thuong duge dung nap tot
va it xay ra ADR. Giam lidu lugng doi khi c6 thé ha thip
ty 1& xudt hign va mirc do nghiém trong clia cac ADR.
Khoing 2 - 10% ngudi bénh ding indapamide phai
nging st dyng thudc do cdc ADR giy nén. Vi
indapamide c6 thé gdy rbi logn dign giai nén cin dinh ky
xdc dinh ndng d§ cde chét dién gidi trong huyét thanh dic
biét dbi véi ion natri, kali, clorid va bicarbonat, cho
nhitg ngudi dang sir dung thude. BE phong ngira hodc
diéu trj giam kali huyét, cin tién hanh bién phap duy tri
nbng do binh thirdng & huyét thanh va diéu tri bé sung
kali néu cin. Phong gidm kali huyét thanh 1a didy diic
biét quan trong khi sir dung indapamide vai liéy 16n (> 5
mg hang ngay) dong théi voi glycoside tim holdic thude
lam mét kali nhu corticosteroid, corticotropin, hoiic cho
ngudi bénh xo gan hofic ting aldosterone vi cho nhimg
trudng hgp ma giam kali huyét duge coi la mot nguy co,
nhur ¢6 tién sir loan nhip thét.

Binh ky x4c dinh ndng do cdc chét dign giai trong huyét
thanh dic biét quan trpng doi voi ngusi bénh nén nhidu,
tiéu chay, ngudi bénh dang truyén dich, ngudi dang bi
bénh c6 thé gay 1di loan cic chét dién gidi nhur suy tim,
bénh thin va ngudri bénh an ché d6 nhat,

Dinh ki xdc dinh chic namg than (nito ure huyét,
creatinine huyét thanh) cho nhitng bénh nhian diung
indapamide.

Ngudi bénh phit né c6 thé ting nguy co tién tridn giam
natri huyét do mau loang. Thuong didu tri bing han ché
dua dich vio co thé (500 ml/ngay) va ngimg sir dung
thube.

Trong trurdng hop ting acid uric huyét va bénh gout nén
st dung chét tang thai acid uric niu.

Thong bio ngay che bic sy hogic duge sff nliitng phin
1kng co hpi g@p phai khi sir dung thude

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Ditu hign va trién chirng

Indapamide khong gy ddc tinh khi ding liéu 1én dén 40
mg.

Cic triéu chimg qua liéu bao gdm rdi loan nudc va dién
giai (ha natri huyét, ha kali huyér),

Céc ddu hidu 1am sang bao gdm rdi loan tidu hoa (budn
non, non), tut huyét ap, co thit co, chéng mat, yéu 6t,
budn ng, 1d 1dn, da niéu hogic thidu nigu din dén vé nidu
(do giam thé tich).

Ciich xir trf

Céc bién phép xir trf ban ddu bao gdm loai bo nhanh
chéng lugng thude da duge hap thu bing cich rira da day

va/hodc sir dyng than hoat tinh, dam bao cic diu hiéu
sinh tdn. Sau dé tién hanh bi nude va dién giai cho bénh
nhén.

Indapamide khong duge logi trir qua thim phian mau,

DUQC LYC HQC

Nhém duwoe ly: Thube loi tiéu — chdng ting huyét dp.
Ma ATC: CO3BAII

Co ehé tie dyng

Indapamide 12 mét dén chit sulfonamide ¢6 nhan indole,
¢6 dic tinh duge 1y lién quan dén cic thube loi tidu
thiazide. Thudc ¢6 tac ddng dua trén co ché e ché tai
hdp thu natri & dogn ghn ciia éng luon xa, dan dén lam
tang thai trir natri va clor, ting thai trir kali va magnesi
trong nude tiéu (& mire dd thip hon). Tir d6, thudc ¢é tac
dyng lgi niéu va lam ha huyét 4p.

Trong céc thir nghi¢m lam sang pha II va pha III,
indapamide cho higu qua ha huyét 4p khi sit dung dom tri
ligu trong 24 gid, trong do hidu qua ha huyét ap cé thé
dat duge & mic liéu cho tac dong lgi niéu nhe.

Tdc dong ha huyét 4p cia indapamide lién quan dén sir
cai thign luu thong mdu déng mach, giam khang Iye
ngoai vi va khang lyc tiéu dong mach.

Trong 4 nghién citu lam sing c6 d6i ching thye hién &
150 bgnh nhin ting huyét ap (khoang 70 bénh nhén sir
dung 2,5 mg indapamide/ngdy), indapamide cho tic déng
ha huyét dp, tir d6 lam giam déang ké phi dai thét tri sau
6 thang ding thude.

Dbi véi cac thude 1gi tidu thiazide va céc chét lién quan,
tac dung ha huyét ap dat trang thai dn dinh & mot mirc
liéu nhét dinh, trong khi céc téc dung khong mong mudn
tiép tuc ting khi ting liéu. Do db, néu thube khong mang
lai higu qua, khéng nén tang lidu ding,

Ngoii ra, & cac bénh nhan ting huyét 4p, trong ngin,
trung va dai han, indapamid:

- khéng 1am thay doi chuyén héa chit béo (triglycerides,
LDL cholesterol va HDL cholesterol);

- khéng lam thay déi chuyén hoa carbohydrate, ngay ca &
nhitmg bénh nhan tang huyét ap kém dai théo duong,

DUQC PONG HQC

Hap thu

Indapamide dugc hdp thu nhanh va hoan toan sau khi
dimg dudng udng. Nong do dinh trong huyét twrong dat
dwge sau 1 - 2 giv. Khi ding dudng uéng lidu 2,5 mg
indapamide/ngay, ndng dé thudc trong huyét twong dat
trang thdi dn dinh sau 2 ngay (khoang 30 ng/lit).

Phén bo

Khoing 76 — 79% indapamide lién két véi protein huyét
twong va t@p trung & co tron mach méu do 4i lyre cao véi
elastin. Thudc ciing lién két véi carbonic anhydrase trong
héng chu nhwng khdng tic ché cic enzyme nay.

Chuyén héa va thai triv

Indapamide dugc thai trir chi yéu & than. 60 — 70% lidu
dugce thai trir qua nude tiéu, trong dé khodng 7% duoc
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théi trir dudi dang khong déi, phin con lai duoc thai teir
duoi dang 19 chit chuyén héa khong co hoat tinh diroc
[y. 16 - 20% thude duge thai trir qua phén.

DB§ thanh thai thiin kheang 5 — 9 ml/phut.

Thoi gian bin thai & ngudi vao khoang 15 - 18 gid va
khéng bj anh hwéng do suy giam chire ning than. Nong
dd thude i da trong huyét twong va khi & trang thai én
dinh & nhitng bénh nhéan suy than va bénh nhén cin loc
mau tiong ty véi ngudi cd chire niing thin binh thudmg.
Sau khi dimg indapamide ¢ hoat tinh phéng xa, khodng
93% chét ¢6 hoat tinh phong xa dugc tim thiy trong
huyét trong, cho thiy thuéc c¢é sinh kha dung cao, Céc
thir nghiém 1am séng cho thdy thirc &n khéng ¢6 anh
huong trén sinh kha dung cua indapamide va vige sir
dung dong thosi véi cac thube antacid, nhe nhom hoiic
magnesi hydroxide gel, lam giam sinh kha dung khong
dang ké.

QUY CACH DONG GO1
Hop 03 vi x 10 vién

DIEU KIEN BAO QUAN
Noi khé, nhi¢t d§ khéng qud 30 °C, Trdnh dnh sang.

HAN DUNG

36 thiing ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
usp

CO SO SAN XUAT

PRALN) RIIERE 1300 VL8

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
( SaWpharm ) 8 ()
L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghiép.trong Khu Ché xud

Tén Thugn, Phudmg TAn Thuin 200, Quin 7, Thanh
phé Hd Chi Minh, (3]
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