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4. Nhãn trực tiếp:

- Vỉ 10 viên nén.   TS
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2. Nhãn trung gian:

- Hộp 3 vỉ x 10 viên nén.
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TO HUONG DAN SU DUNG

Rx Thuốc bán theo đơn 7

AGIMLISIN 5

Thành phần: Mỗi viên nén chứa:

- LHINGDTÌ sexy k xe bà rheewe sake awed 8H bạ và OS ae5mg

“TẾ ỦƯỢC MỂ bá dt c1 kê SE kí LÍ đi bo Bia He OPES ee ee ee 1 viên.

(Lactose, Povidon K30, Natri starch glycolat, Croscarmellose natri, Microcrystallin cellulose 101,Oxid

sắt đỏ, Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat).

Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén.

Chỉ định:
- Diéu trị tăng huyết áp: Dùng đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc điều trị tăng huyết áp khác như thuốc

,

loi tiểu thiazid, thuốc chẹn alpha hoặc chẹn kênh calci...

- Điều trị suy tim: Dùng kết hợp lisinopril với các glycosid tim và các thuốc lợi tiểu để điều trị suy tim

sung huyết cho người bệnh đã dùng glycosid tim hoặc thuốc lợi tiêu đơn thuân mà không đỡ.

- Nhéi máu cơ tim cập có huyệt động ôn định: Dùng phối hợp lisinopril với các thuốc làm tan huyết khối,

aspirin, và/hoặc các thuốc chẹn beta để cải thiện thời gian sông ở người bệnh nhồi máu cơ tim câp có

huyết động ồn định. Nên dùng lisinopril ngay trong vòng 24 giờ sau cơn nhôi máu cơ tim xảy ra.

- Điêu trị bệnh thận do đái tháo đường.

  

  

Liều dùng và cách dùng:

Lisinopril la thuốc ức chế men chuyền có tác dụng kéo dài, vì vậy thuốc được dùng đường uống và

ding1 lần.
+ Người lớn:
Điều trị tăng huyết áp:

- Liều khởi đầu: 5 - 10 mg/ngày, điều chỉnh liều theo đáp ứng lâm sàng của người bệnh.

- Liều duy trì: 20 - 40 mg/ngày.

Làm thuốc giãn mạch, điều trị suy tim sung huyết:

- Liều khởi đầu: 2,5 - 5 mg/ngày, điều chỉnh liều theo đáp ứng lâm sàng của người bệnh. os

-Liéu duy tri: 10 - 20 mg/ngay. ; lim: ; ; ; = ss

Nhồi máu cơ tim: Dùng cùng với thuốc tan huyệt khôi, aspirin liêu thâp và thuôc chen beta. Như

- Liều khởi đầu: Dùng 5 mg trong vòng 24 giờ sau khi các triệu chứng của nhồi máu cơ tim xảy ra, tiếp "

theo sau 24 và 48 giờ dùng liều tương ứng 5 và 10 mg. ca
od ` ` sx + 1A À k , . › 23 ae `. Am neN

- Liêu duy trì 10 mg/ngày, điều trị liên tục trong 6 tuân; nêu có suy cơ tim thì đợt điêu trị kéodàitr Su S

6 tuan. l ne

+ Trẻ em: Chưa xác định được hiệu quả và độ an toàn của thuôc. —

Điều trị tăng huyết áp kèm suy thận:

- Nếu độ thanh thải creatinin từ 10 - 30 ml/phút, dùng liều khởi đầu 2,5 - 5 mg/lan/ngay.

- Nếu độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút, dùng liều khởi đầu 2,5 mg/lần/ngày. Sau đó điều chỉnh liều

dựa vào sự dung nạp thuốc và đáp ứng huyết áp của từng người bệnh, nhưng tối đa không quá 40

mg/lan/ngay.

Điều trị suy tim, có giảm natri huyết:

- Nồng độ natri huyết thanh < 130 mEq/Iít, hoặc độ thanh thai creatinin < 30 ml/phút hoặc creatinin huyết

thanh > 3 mg/decilit, liều ban đầu phải giảm xuống 2,5 mg. Sau liều đầu tiên, phải theo dõi người bệnh

trong 6 - 8 giờ cho tới khi huyết áp Ôn định.

Điều trị nhồi máu cơ tim và suy thận: (nồng độ creatinin huyết thanh > 2 mg/decilit), nên dùng lisinopril

khởi đâu thận trọng (việc điều chỉnh liều ở người bệnh nhồi máu cơ tim và suy thận nặng chưa được lượng
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giá). Nếu suy thận (nồng độ creatininhuyết thanh > 3 mg/decilit) hoặc nêu nồng độ creatinin huyết thanh

tăng 100% so với bình thường trong khi điều trị thì phải ngừng lisinopril.

- Nếu chế độ điều trị cần phải phối hợp với thuốc lợi tiểu ở người bệnh suy thận nặng thì nên dùng thuốc

lợi tiểu quai như furosemid sẽ tốt hơn lợi tiểu thiazid.

Chống chỉ định: They

Không dùng lisinopril cho người bệnh bị hẹp lỗ van động mach chủ, hoặc bệnh cơ tim tắc nghẽn, hẹp

động mạch thận hai bên hoặc ở một thận đơn độc và gue bệnh quá mẫn với thuốc.

Thận trọng:
- Người có bệnh thận từ trước hoặc dùng liều cao cần phải theo dõiprotein niệu. Xét nghiệm đều đặn số
lượng bạch cầu là cần thiết đối với người bị bệnh colagen mạch hoặc người dùng thuốc ức chế miễn dịch.
- Người bị suy tim hoặc người có nhiều khả năng mắt muối và nước(thi dụ dùng thuốc cùng với thuốc lợi
tiêu hoặc cùng với thâm tách) có thể bị hạ huyếtáp triệu chứng trong giai đoạn đầu điều trị bằng thuốc ức
chế enzym chuyển. Có thể giảm thiêu triệu chứng này bằng cách cho liều khởi đầu thấp, và nên cho lúc

đi ngủ.
- Vì nông độ kali huyết có thêtăng trong khi điều trị bằng thuốc ức chế enzym chuyền, nên cần phải thận
trọng khi dùng các thuốc lợi tiểu giữ kali, hoặc khi bổ sung thêm kali.

Tương tác thuốc:
- Các thuốc cường giao cảm và chống viêm không steroid, đặc biệt là indomethacin có thể làm giảm tác

dụng hạ huyết áp của lisinopril.
- Cielosporin, thuốc lợi tiểu giữ kali và các thuốc bổ sung kali có thể gây nặng thêm tăng kali huyết do

lisinopril.
- Lisinopril c6 thé lam tangnồng độ và độc tính của lithi và digoxin khi dùng đồng thời.
- Estrogen gây ứ dịch có thể làm tăng huyếtáp.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Thời kỳ mang thai: Các thuốc ức chế enzym chuyên có nguy cơ cao gây bệnh và tử vong cho thai nhi và
trẻ sơ sinh nếu trong thời kỳ mang thai, nhất là trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối của thai kỳ, bà mẹ dùng
thuốc này. Vì vậy không dùng lisinopril cho người mang thai, nếu đang dùng thuốc mà phát hiện có thai

thì cũng phải ngừng thuộc ngay.
Thời kỳ cho con bú: Chưa xác định được thuốc có bài tiết vào sữa mẹ hay không, không nên dùng thuốc
cho người đang nuôi con bú.

Tác dụng của thuộc khi lái xe và vận hành máy móc:
Chưa thây thuôc có ảnh hưởng tới người lái xe và vận hành máy móc, tuy nhiên, nên thận trọng vì trong
thời gian uông thuôc có thê biêu hiện nhức đâu, mệt mỏi.

Tác dụng không mong muốn:
Thuong gap, ADR > 1/100
- Toan than: Dau dau.
- Hô hấp: Ho khan và kéo dài.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
- Tiêu hóa: Buồn nôn, mất vị giác, tiêu chảy.
- Tuần hoàn: Hạ huyết áp.
- Da: Ban da, rat san, mày đay có thé ngứa hoặc không.

- Khác: Mệt mỏi, protein niệu, sốt hoặc đau khớp.
Hiém gap, ADR < 1/1000
- Mạch: Phù mạch.

- Chất điện giải: Tăng kali huyết.
- Thần kinh: Lú lẫn, kích động, cảm giác tê bì hoặc như kim châm ở môi, tay và chân.
- Hôhấp: Thở ngắn, khó thở, đau ngực.
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- Máu: Giảm bạch cầu trung tính, mat bạch cầu hạt.

- Gan: Độc với gan, vàng da, ứ mật, hoại tử gan và tôn thương tế bào gan.
- Tuy: Viêm tụy.

Hướng dẫn cách xử trí ADR: trợ
- Ho: (chiếm tỉ lệ 5 - 20% người bệnh) thường gặp trong tuần đầu điều trị, kéo dài suốt thời gian điều trị,
đôi khi phải ngừng điều trị. Tác dụng không mong, muốn này có thể do thuốc gián tiếp gây tích lũy
bradykinin, chất P và/hoặc prostaglandin ở phối; sẽ mắt trong vòng vài ngày sau khi ngừng lisinopril.
- Phù mạch: (chiếm tỉ lệ 0,1 - 0,2% người bệnh) biều hiện là người bệnh nhanh chóng bị sưng phông mũi,
miệng, họng, môi, thanh quản, thanh môn và phù luỡi; tác dụng không mong muôn này thường không liên
quan tới liều dùng và gần như luôn luôn xảy ratrong tuần đầu điều trị, thường làtrong vài giờ đầu sau khi
bắt đầu dùng thuốc. Phù mạch có thé dan tới tắc nghẽn đường hô hấp, suy hô hấp, thậm chí gây tử vong.
Mặc dù cơ chế tác dụng chưa biết rõ nhưng có thê do tích lũy bradykinin, chất P và/hoặc prostaglandin, do
cảm ứng tự kháng thể đặc hiệu của mô hoặc do ức chế yêu tô bất hoạt bổ thé 1 - esterase. Khi thấy các
triệu chứng phù mạch xảy ra phải ngừng lisinopril ngay lập tức, tác dụng không mong muốn này sẽ mắt
dần sau vài giờ. Trường hợp cấp cứu phải dùng adrenalin, thuốc kháng histamin, và/hoặc corticoid để
điều trị.

- Đau ngực thường kèm với hạ huyếtáp nặng.

- Hạ huyết áp: Thường xảy ra khi dùng liều đầu tiên ở người bệnh có tăng hoạt tính renin huyết tương.
Cần phải thận trọng về tác dụng này ở người bệnh ăn ít muối, người bệnh đang điều trịphối hợp nhiều
thuốc hạ huyết áp và người bệnh bị suy tim sunghuyết. Ở những người bệnh này nên khởi đầu đi
liều rất thấp hoặc tăng ăn muối và ngừng thuốc lợi tiêu 2 - 3 ngày trước khi bắt đầu điều trị.
- Tăng kali huyết: Lisinopril gay tang kali huyét ở người bệnh suy thận, người bệnh dùng thuốc'đợĩWề ic
giữ kali, dùng các chất bổ sung kali, dùng thuốc chẹn beta hoặc dùng các thuốc chống viêm khôn
Protein niệu thường xảy ra với người bệnh suy thận. 2 HAM|
- Ban da (rat san, may day) thudng mat đi khi giảm liều hoặc ngừng thuốc hoặc trường hợp nang thhR
dung mot thudc khang histamin.

- Giam bach cau trung tinh, mat bach cau hat thường gặpở người bệnh suy thận hoặc bệnh colage:
- Giảm bạch cầu trung tính dường như liên quan đến liều dùng và có thể bắt đầu xuất hiện trong vũng
3 thang ké từ khi bắt đầu điều trị.

Ngừng dùng thuốc và thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng
thuôc.

 

  

  

 

Các đặc tính dược lực học:

- Lisinopril là thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin và là một dẫn chất lysin có cấu trúc tương tự
enalapril với tác dụng kéo dài. Enzym chuyền angiotensin là enzym nội sinh có vai trò chuyén angiotensin
I thanh angiotensin II. Angiotensin | tang trong m6t so bénh nhu suy tim va bệnh thận, do đáp ứng với
tang renin. Angiotensin II cé tac dung kích thích tăng trưởng cơ tim, gây tim to (phì đại cơ tim), vàtác
dụng co mạch, gây tăng huyết áp. Thuốc ức chế enzym chuyển làm giảm nồng độ angiotensin II và
aldosteron do đó làm giảm ứ natri và nước, làm giãn mạch ngoại vi, giảm sức cản ngoại vi ở cả đại tua
hoan va tuan hoanphối. Ngoàira, thuốc còn ảnh hưởng tới hệ kallikrein- kinin, làm giảm sự phân hủ
của bradykinin, dẫn đến tăng nồng độ bradykinin, đây chính là nguyên nhân gây một sô tác dụng khô
mong muôn như phù mạch và ho kéo dài của các thuốc ức chế enzym chuyền. 4
- Trong cao huyết áp: Thuốc ức chế enzym chuyền thường làm giảm huyết áp trừ khi tăng huyết ấp do
cường aldosteron tiên phát. Khi mới điều trị, sựthay đổi huyết áp liên quan chặt chẽ với hoat tinh renin
huyết tương và nồng độ angiotensin IT trong huyết tương trước khi điều trị. Tuy nhiên sau vài tuần điều trị,
phân lớn người bệnh thấy giảm huyết áp khá mạnh và tác dụng giảm huyết áp lúc đó ít hoặc không liên
quan đến hoạt tính renin huyết tương trước khi điều trị. Các thuốc ức chế enzym chuyền là thuốc hạ huyết

áp được ứng dụng rộng rãi trong lâm sàng.
- Trong suy tim: Các thuốc ức chế.enzym chuyền làm giảm hậu gánh và giảm căng thành mạch ở thì tâm
thu, làm tăng cung lượng và chỉ số tim, làm tăng sức co bóp của tim và tăng thể tích tâm thu. Làm giảm
tiền gánh và giảm căng thành mạch tâm trương. Cải thiện được huyết động tốt hơn do đó tăng khả năng
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gắng sức và ức chế hệ thần kinh giao cảm mạnh hơn. Lưu lượng máu ở não và mạch vành vẫn duy trì tốt
ngay cả khi huyết áp bị hạ. Các thuốc ức chế enzym chuyên được chỉ định dùng cho người bệnh giảm
chức năng tâm thu, nhằm ngăn chặn hoặc làm chậm sự tiến triển của suy tim, giảm tỉ lệ đột tử và nhồi máu
cơ tim, giảm tỉ lệ năm viện và cải thiện chất lượng cuộc sống. Trừ trường hợp chống chỉ định, các thuốc
ức chế enzym chuyển đều được dùng cho mọi người bệnh suy chức năng thất trái, có hay không có những
triệu chứng suy tim rõ.
- Trong nhồi máu cơ tim: Lisinopril cũng như các thuốc ức chế enzym chuyên khác là thuốc chuẩn trong
điều trị người bệnh nhồi máu cơ tim, được dùng trong vòng 24 giờ sau khi bắt đầu cơn nhồi máu. Ngoài
ra, thuốc cũng có tác dụng dự phòng nhồi máu cơ tim.
- Trong bệnh thận do đái đường: Bệnh đái tháo đường kèm theo tăng huyết áp chắc chắn sẽ dẫn tới bệnh
thận do đái tháo đường. Đây là nguyên nhân chính gây suy thận giai đoạn cuối. Lisinopril và các thuốc ức
chế enzym chuyền đã chứng tỏ làm chậm suy thận trong bệnh thận do đái tháo đường. Thuốc ức chế
enzym chuyên có thể làm chậm bệnh thận mạn tiến triển, như trong đái tháo đường. Do đó, trừ khi có
chống chỉ định, người bị bệnh thận do đái tháo đường (dù huyết áp bình thường hay tăng) nên được điều
trị bằng thuốc ức chế enzym chuyền. Thy

Các đặc tính dược động học:
Lisinopril được hấp.thu chậm và không hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Sự hấp thu của lisinopril rất khác
nhau giữa các cá thể, có thể từ 6 - 60% liều dùng được hấp thu, nhưng trung bình khoảng 25%. Thức ăn
không ảnh hưởng tới sự hấp thu thuốc qua đường tiêu hóa. Bản thân lisinopril là một diacid có sẵn hoạt
tính khi vào trong cơ thể không cần phải qua quá trình chuyển hóa mới có hoạt tính như một số thuốc ức
chế enzym chuyên khác. Đạt nồng độ tối đa trong huyết tương sau khoảng 7 giờ và duy trì tác dụng
khoảng 24 giờ. Lisinopril không liên kết Voi protein huyết tương. Thuốc thải trừ qua nước tiểu ở dạng
không biến đổi. Nửa đời thải trừ sau khi uống nhiều liều ở người bệnh có chức năng thận bình thường là
12 giờ. Có thê loại bỏ lisinopril bang thẩm tách máu.

Quá liều và cách xử trí:

- Biểu hiện quá liều có thé là giảm huyếtáp.
- Cách điều trị là truyền tĩnh mạch dung dịch muối đẳng trương. Có thể loại bỏ lisinopril bằng thâm
tách máu.

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SỸ .
THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO DON CUA BAC SY,“

Bảo quản: Đề ở nhiệt độ dudi 30°C, tranh 4m va anh sang.
  

Han ding: 36 thang kế từ ngày sản xuất.

Không dùng thuôc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn.

 

Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm
ai Nguyễn Thái Học. P. MỹBình, TP. LongXuyên, An Giang,

 

Sản xuất tại: Chỉ nhánh Công ty CP Được phẩm Agimexpharm-
Nha may san xuat Dược phẩmAgimexpharm =AGIMEXPHARM Dudng Va Trong Phung, K. Thanh An, P. Mỹ Thới. TP. Long Xuyên, An Giang. TU@.CUC TRƯƠNG

GMP-WHO DT: 076.3857300 Fax: 076.3857301 :
P,eejn

 

https://trungtamthuoc.com/


