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Vién nén bao phim

PE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

THANH PHAN: M&ai vién chua:

Thanh phan hoat chdt: Perindopril arginine 5 mg, indapamide 1,25 mg

Thanh phan ta dirge: Lactose monohydrate, maltodextrin, colloidal anhydrous silica, magnesium
stcarate, sodium starch glycolate, opadry AMB.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim (vién nén dai, bao phim mau trdng dén tring nga, hai
mat tron).

cHi PINH
Thube dugce chi dinh trong didu tri tang huyét ap v6 ciin & ngudi 1on. Thubc duge ding cho cac
bénh nhan cé huyét 4p chua dugc kiém soét dly di voi don tri liéu bang perindopril.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Li¢u ding

Ubng 1 vién mai ngay, liéu duy nhét tt nhét 14 ubng vao budi sang trude bita an.
Néu c6 thé nén chudn lidu cho timg c4 nhan. Nén sir dung vién perindopril arginine/indapamide

5 mg / 1,25 mg khi huyét 4p chua dugc kiém soét day dn boi vién permdopnl argmmei
mdapamlde 2,5 mg/ 0,625 mg (néu c6). Khi thich hgp vé mat 1dm sang, co thé cin nhic thay
truc tiép tir don tri liéu sang dang vién perindopril arginine/indapamide 5 mg / 1,25mg.

Cée doi tuong ddc biét

Ngudi cao tubi (xem phan canh bdo) /
Nén bét dau didu tri sau khi xem xét sy dp Ung vé& huyét ap va chirc niing thén. r/f
Suy than (xem phdn canh béo) y
Trong truong hop suy thin néng (dg thanh thai creatinin < 30 ml / pht), chéng chi dinh diéu tri. \ \
& céc bénh nhan bi suy than vira (d¢ thanh thai creatinin 30-60 ml / phit), nén bét ddu diéu tri
véi liéu lwong thich hgp cla sur két hop tu do.

O nhitng bénh nhin ¢ do thanh thai creatinin 260 ml / phut, khéng cin didu chinh liéu.

C#n theo ddi dinh k¥ creatinine va kali nhu thudng quy.

Suy gan

Trong suy gan nang, chéng chi dinh diéu tri.

O nhitng bénh nhan bi suy gan vira phai, khong cAn diéu chinh lidu.

Tre em

Tinh an toan va hiéu qua cta thudc nay khi ding cho tré¢ em chua dugce thiét 14p. Chua c6 dit
liéu.

Khéng nén sir dung thubc nay & tré em va thanh thiéu nién.

Cich dang: Thubc ding qua duong ubng.
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CHONG CHI PINH
Lién quan dén perindopril:
- Qua mén cam véi perindopril hodic véi bAt ky thude tre ché men chuyén ndo khac.
- Tién str phit mach (ph Quincke) lién quan dén lidu phap irc ché men chuyén trude d6.
- Ph mach di truyén / v cin.
- 3 thang gitra va 3 thang cudi cuia thai ky.
- Dung Kkét hop voi thude 6 chira aliskiren & bénh nhén dai thdo dudng hodc suy thdn (GIR <60
ml / phat / 1,73 m?).
- Dung két hop véi sacubitril / valsartan.
- Diéu trj ngoai co thé din dén su tiép xtic mau véi cic bé mit tich dién 4m (xem twong tac
thudc).
- Hep dong mach thin hai bén néng hodc hep dong mach dén mot than hoat dong duy nhét.
Lién quan dén indapamide:
- Quéa mén cam voi indapamide hodc voi bét ctr sulfonamid nao khéc.
- Suy thén ning (d§ thanh thai creatinin dudi 30 ml / phtt).
- Bénh nio do gan.
- Suy gan ning.
- Ha kali mau.
- Theo nguym téc chung, thube nay khong phi hop khi két hop vai cac thudc khong chdng loan
nhip gy xodn dinh.
- Thoi ky cho con bu.
Lién quan dén thude két hop nay:
- Qua mén cam vai bt k¥ t4 duge ndo cua thude.
- Do chua ¢6 du kinh nghiém diéu tri, khéng nén sir dung thu6e két hop nay trong:
+ Bénh nhén cin thdm phan.
+ Bénh nhén suy tim mét bii chua duge diéu tri.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phé bién doi véi perindopril va indapamide

Lithium

Khong khuyén c4o ding két hop thude nay véi lithium.

Lién quan dén perindopril

Ue ché kép hé thong renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

C6 biing chimg cho thiy viéc sit dyng két hop céc thude tc ché men chuyén, thudc trc ché thy
thé angiotensin 1T hodc aliskiren lam tang nguy co tut huyét ap, ting kali mau va suy gidm chic
ning than (bao gom suy thin cap) Do do, khong nén st dung li¢u phap trc ché kép hé RAAS
qua viéc su dung két hop cac thude tre ché men chuyén, thudc tre ché thu thé angiotensin 1T hodc
aliskiren.

Néu viée didu tri bang trc ché kép dugc xem la can thiét, thi cAn phéi c6 su gidm sit clia bac si
chuyén khoa va phai theo doi chit ché thuong xuyén chirc nang thén, cac chit dién giai va huyét
ap.

Khong nén st dung ddng thoi cac thubc trc ché men chuyén va thudc tic ché thu thé angiotensin
I1 & bénh nhan méc bénh than do di thao dudng.

Cée thudc gifr kali, thude bé sung kali hodc cdc chit thay thé mudi ¢é chita kali

Su ket hop gifta perindopril va céc thube gnr kali, ché phim bd sung kali hoic chét thay thé
mudi ¢6 chira kali thuong khong duoc khuyén khich.
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Giam bach cdu / mat bach cau hat/ giam tiéu cau / thidu mdu
Giam bach chu trung tinh / mét bach cdu hat, gidm tiéu cAu va thiéu mau di dugc bdo cdo &
nhitng bénh nhan ding thude e ché men chuyén. O nhitng bénh nhén ¢6 chie ning thin binh
thuomg va khéng ¢ yeu t6 phitc tap nio khéc, gidm bach cdu trung tinh hiém khi xdy ra.
Perindopril nén duge sir dung hét strc thin trong & nhitng bénh nhan méc bénh mach mau
collagen, diéu tri irc ché mi&n dich, diéu tri bing allopurinol ho#ic procainamide hogc sy két hop
cée yéu td phirc tap nay, dac biét 1a néu ¢6 chirc ning than bi suy yéu tir trrée. Mot s6 trong
nhitng bénh nhan nay bi nhiém trang nghiém trong ma trong mot sb it trudng hop khéng dap
tng v6i liéu phép khang sinh chuyén sau. Néu perindopril duge st dung & nhitng bénh nhén
nay, nén theo dai dinh ky s lugng bach ciu va bénh nhén cin duoc huéng dan dé béo céo khi
c6 béit Iy dAu hi¢u nhiém tring ndo (vi dy nhu dau hong, s6t).
Tang huyét ap dpng mach than
Co nguy co tut huyét ap va suy thén khi bénh nhan bi hep dong mach thén 2 ben hodc hep dong
mach & nguodi c6 mot thdn hoat dong duy nhét duge didu tri béng thude trc ché men chuyén.
Piéu tri bing thude loi tidu c6 thé 12 mot yéu td gop phén. Mét chiic niing thén c6 thé xay ra chi
v6i nhitng thay déi nhd vé creatinine huyét thanh ngay ca & nhitng bénh nhan bj hep dong mach
thdn mot bén.
Qua mdén / phix mach
Phil mach & mit, tr chi, méi, ludi, thanh mén va / hogc thanh quan hiém khi duge béo cdo &
nhirg bénh nhédn dugc diéu tri bang thude e ché men chuyén angiotensin, bao gbm perindopril.
Diéu ndy c6 thé xay ra bt cr lic nao trong qué trinh diéu tri. Trong nhitng trudong hop nhu vdy
nén ngimg st dyng perindopril kip thoi va can theo d&i thich hop dé dam bao giai quyét hoan
toan cac tricu chimg trude khi cho bénh nhan xudt vién. Trong nhitng trudong hop sung tAy & mit
va méi, tinh trang thudng tw khoi ma khong cdn didu tri, mic di thuéc khéng histamine rat hiru
ich trong vicc lam giam cdc tri¢u chung.
Phil mach lién quan dén phi thanh quan c6 thé gy tir vong, Trong trudng hop co su lién quan
dén ludi, thanh moén hodc thanh quan, ¢6 kha nang gy tac nghén duong thd, liéu phap thich
hop, ¢6 thé bao gdm dung dich epinephrine tiém dudi da 1: 1000 (0,3 ml dén 0,5 ml) va / hodc
cac bién phap khac nhim dam bao dudng thd thong thodng, can duge sir dung kip thoi.
Bénh nhén da den ding thubc trc ché men chuyén da duge béo cdo 1a co ty 1¢ phu mach cao hon
50 véi nguoi khong phai da den.
Céc bénh nhan ¢6 tién st phit mach khéng lién quan dén didu tri bing thudc trc ché men chuyén
¢6 thé ting nguy co phit mach khi dang ding thudc trc ché men chuyén.
Phit mach & rudt hiém khi duge béo cao & nhiing bé¢nh nhan dwgce didu tri béng thudc trc ché
men chuyén. Nhitng bénh nhan nay bi dau bung (cé ho#c khéng budn ndn hodc nén); trong mot
s6 truomg hop khong cé phu mach & mat truée do va ndng dd esterase C-1 1a binh thudong. Phu
mach dugc chin doan béng cdc thu thuat bao gfim chup CT buyng, ho#ic siéu 4m hodc khi ph?m
thuét va céc triéu ching dugc giai quyét sau khi ngimg thudc tre ché men chuyén. Phi mach
méu & rudt nén dugc dua vao chin doan phan biét cho cic bénh nhan bi dau bung ¢6 ding thubc
trc ché men chuyén.
Su két hop cha perindopril véi sacubitril / valsartan 14 chéng chi dinh do ting nguy co phu
mach. Khéng duge bat dau sir dung sacubitril / valsartan cho dén 36 gior sau khi ding lidu diéu
tri perindopril cubi cling. Néu ngimg diéu tri bang sacubitril / valsartan, khong nén biit déu diéu
trj bing perindopril cho dén 36 gidr sau khi ding lidu cudi sacubitril / valsartan. Sit dung ddng
théri cac thude tre ché NEP khac (nhu racecadotril) va thudc trc ché men chuyén ciing c6 thé 1am
tang nguy co phit mach. Do do, cAn dnh gia cin than nguy co va lgi ich trude khi bit dau sir
dung chét trc ché NEP (nhu racecadotril) & cdc bénh nhén dang dung perindopril.
Sir dung két hop véi cac thudc trc ché mTOR (nhu sirolimus, everolimus, temsirolimus):
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Cac bénh nhan dung thube tc ché mTOR ddng thoi (nhu sirolimus, cverolimus, temsirolimus)
c6 thé ting nguy co bj phi mach (nhu pht dudong ho hép hodc ludi, cé hodc khong bi suy hd
hép).

Phan ting dang phdan vé trong qmi trinh gidi man cam

Pa cé nhitng béo cdo riéng 1& vé nhi’mg bénh nhén bi cac phan ung dang ph.:m vé kéo dai, de doa
dén tinh mang trong khi dﬁng thude trc che men chuyén trong diéu tri g1a1 man cam noc ddc con
trang bd canh (ong, ong bip cdy), noc ran. Cén than trong khi ding thucu {rc ché men chuyén
cho nhitng bénh nhan di ng duge diéu tri bang phuong phap giai mén cam va tranh ding cho
nhitng nguoi dang diéu tri bing liéu phap mién dich noc rén.

Tuy nhién, 11hﬁ°ng phén Lrng nay cé thé duge ngdn chiin bang cich tam thoi ngung ding chit trc
ché men Lhuycn trong it nhét 24 gio trude khi didu tri & nhimg bénh nhan cin ding ca thude tre
ché men chuyén va giai man cam.

Phan ving dang phdn vé trong qua trinh gan tach LDL

Céac bénh nhan su dung thubc (rc ché men chuyén trong qua trinh gan tich lipoprotein ty trong
thap (LDL) bang dextran sulfate hiém khi bi cac phan ting dang phan vé de doa tinh mang. Co
thé (ranh nhlrng phan img nay bang cach tam thdi ngung didu tri bing thudc trc ché men chuyén
tru¢e mdi 14n gan tach.

Bénh nhan tham tach

Phan Lrng dang phan vé¢ di dugc béo cdo & nhu'ng bénh nhén vira du(yc thim téch bing mang co
tinh thAm cao vira duoc diéu tri dong thoi voi thuéc tc ché men chuyén. O nhu’ng bénh nhén nay
nén cin nhic st dung mjt logi mang loc méu khic hodc mot nhém thube chéng tang huyét ép
khac.

Chitng ting aldosteron nguyén phat

Bénh nhén mic chimg ting aldosteron nguycn phat thuomg s& khong dap tng ve1 thubc chong
ting huyet ap tac dung qua Grc ché hé théng renin-angiotensin. Do d6, khong Khuyén khich str
dung thudc nady.

Mang thai

Khong nén bit dau dung thudc tc ché men chuyen trong khi mang thai. Trir khi sy tiép tuc dleu
tri biing thudc trc ché men chuyén duge coi la can thiét, bénh nhén c6 ké hoach mang thai cén
duge thay thé ding phu’orng phap diéu tri chéng ting huyét 4p khac c6 hd so an toan dé sir dung
trong thai ky da dugc thiét 14p. Khi mang thai duoc chin doén, nén 11g1rn g didu tri béng thube trc
ché men chuyén ngay lap tic va bat dAu dilu tri bang lidu phap thay thé khéc.

Lién quan dén indapamide:

Bénh ndo do gan
Khi chitc nang gan bi suy yéu, thuoc 1yi tiéu thiazide va cc thude loi tidu lién quan dén thiazide

c6 thé gay bénh ndo do gan. Néu diéu nay xay ra, nén ngimg dung thubc loi tiéu ngay 18p tirc.
Nhay cam danh sing

Céc truomg hop phan {rng nhay cam 4nh sang da dugc bao cdo vai thiazide va cac thudc loi tidu
llen quan thiazide. Néu phan urng nhay cdm éanh sang xay ra trong qua trinh diu tri, nén ngung
diéu tri. Néu v1¢o tai str dung thudc loi tiéu duge cho 12 cén thiét, thi nén bao vé cac khu vue tiép
xtc voi anh n{mg mat troi hodie tia UVA nhén tao.

Thén trong khi sir dung

Phé bién doi voi perindopril va indapamide:

Suy thdn
Chéng chi dinh ding thude nay trong trudng hop suy than néng (do thanh thai creatinin <30 ml /

phut).
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( mét sb bénh nhan ting huyét ap khéng ¢o6 bi ton thuong thdn ro rang tir trude va d6i voi
nhlmg nglrm c6 xét nghlcm mau vé than cho thay suy chirc nang thin, nén nglmg diéu tri va co
thé bit ddu lai voi lidu thap hodc ding 10@1 thudc chi chita mot thanh phén.

O nhftng bénh nhan nay, viéc theo ddi y té thong thuong s& bao gom theo doi thucmg xuyén kali
va creatinine, sau hai tudn diéu tn va sau do cir hai thang mdt lan trong thdi gian didu tr1 6n dinh.
%y than da dugc bao cdo chil yéu & nhitng bénh nhan bi suy tim ndng hogc suy than tiém 4n bao
¢6m hep déng mach than.

Thube thuong khéng duge khuyén cao dung trong céc trudng hop hep dong mach thén hai bén
hodic ngudi chi ¢ mt thén.

Tut huyét ap va thidu nude va cdc chat dién gidi

Co nguy co tut huyét ap dot ngol Kkhi c6 sur suy gidm natri trude dé (dac biét & nhimg nguoi bi
hep ddng mach thin). Do do, cAn thuc hién xét nghiém toan than dbi voi cac ddu higu 1Am sang
ctia sy thiéu nude va chét dién giai, c6 thé xay ra sau mdt dot tiéu chay hodc ndn mira lién tiép.
Cén cho theo ddi thuong xuyen cAc chéit dién giai trong huyét twong & nhlmg bénh nhéan nay.

Tut huyét 4p niing c6 thé can phal cho truyén tinh mach dung dich mudi ding truong.

Tut huyét 4p thoéng qua khong can pha1 chong chi dinh tiép tuc diéu tri. Sau khi tai thiét 14p thé
tich méau va huyét ap thoa dang, o thé bit dAu didu trj lai hodc dung lidu thip hon hogic dung
thube chi chita mot thanh phan.

Mike kali huyét

Su két hop perindopril va indapamide khéng ngéan duogc sy xuét hién ha kali huyct dic biét &
bénh nhin dai thdo dudng hmc & bénh nhén suy thin. Ci ling nhu bit ¢t thude chﬁng tdng huyét
ap nao co chira chit loi tiéu, cAn thuong xuyén theo ddi ndng dd kali trong huyét tuong.

Mike natri huyét

Thuéc két hop nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, tirc 12 vé co ban coi nhu 'khong
chtra natri'.

Lién guan dén perindopril:

Ho

Ho khan da duoc béo céo khi sir dung thubc (e ché men chuyén angiotensin. C6 ddc diém la ho
dai dang va hét ho khi ngung didu tri. Cén xem xét den nguyén nhan do thudc khi gap triéu
chimg ndy. C6 thé xem xét cho tiép tuc diu tri néu viéc dung thude trc ché men chuyén
angiotensin la cén thiét.

Tré em

Hidu qua va kha ning dung nap perindopril & tré em va thanh thifu nién, don chat hoic két hop,
chua dugc thiét Iap

Nguy co tut huyét dp déng mach va / hodc suy thdn (lrong truong hop suy tim, thiéu nudéc va
chdt dién gidi, v.v ...)

Sy kich thich 1o rét hé théng renmganglotenbm-alclosterone da dugce quan sat théy dac bi¢t khi
thiéu nudc va chit dién giai ndng (che do an kleng muoi nghiém ngat hodc dung thude loi tiéu
kéo dai), & nhﬁng bénh nhéan ban déu huyet ap thép, trong trudng hop hep ddng mach than, suy
tim sung huyét hoiic xo gan ¢ phu va cd truéng.

Do dé, viéc trc ché hé théng néy bing chét trc ché men chuyen angxotemm c6 thé gy tut huyét
&p dot ngdt va / hodc tang ndng dd creatinine trong huyet tuong, cho thiy suy thin chirc ning
daa, biét 1a tai thoi diém méi dﬂmg thubc va trong 2 tudn dau diéu tri. Dai khi didu nay co6 thé 13
cAp tinh ltc khai phat, mdc du hiém, va c6 thoi gian khai phat khic nhau.

Trong nhimg trudmg hop ndy, viée didu tri nén dugc bat dau véi lidu thdp hon va sau d6 ting

liéu dan.
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Can kiém tra chic ning than va ndng do kali trude khi bt dAu didu tri. Lidu khéi déu sau do can
duge diéu chinh ty theo sy déap tng vé huyét 4p, dic biét 1a trong trudng hop thiéu nudc va chat
dién giai, dé tranh tut huyét ap dot ngdt.

Xo vita ddng mach

Nguy co ha huyét ap tdn tai & tit ca cdc bénh nhan nhung can dic biét thin trong & nhitng bénh
nhin méc bénh thiéu mau co tim hodc suy tudn hoan néo, viéc didu tri nén duge bt dAu véi lidu
thép.

Téng huyét ap @ong mach thdn

Diéu trj ting huyct &p déng mach than 12 tai tao mach méu. Tuy nhién, thue e ché men chuyén
angmtemm cb thé ¢o loi & nhitng bénh nhan bi ting huyét 4p ddng mach than dang chd phau
thuat diéu chinh ho#ic khi khéng thé phiu thuat nhu vay.

Néu thube ndy duoc ké don cho cic bénh nhin dé biét hodc nghi ngdr hep dong mach théan, thi
nén ducc diéu tri & bénh vién vai lidu thdp va phai theo ddi chic nang thin va néng @6 kali, vi
mdt s& bénh nhan da bi suy chirc ning thén ma cé thé hoi phuc khi ngimg diéu tri.

Suy tim / suy tim nang

6] n]nmg bénh nhén bi suy tim ning (do IV), nén bét dAu didu tri dudi sy giam st y té voi licu
khéi du thip. Khong dugc nglmg didu tri bimg thude e ¢ché béta & bénh nhén ting huyét 4p bi
suy mach vanh: ma nén dung thém thudc tre ché men chuyén véi thudc irc ché béta.

Bénh nhin dai thao duong

(§ nhitg bénh nhan bi dai thao duong phu thude insulin (co xXu hué'ng ting néng 4 kali tuw
phat) nén bit dau diéu tri dudi su glam sat y té vai lidu khoi dAu thap.

Cén theo ddi chat ché dudng huyét & cac bénh nhén déi thdo dudng da dugc diéu tri trudc day
bang thube uong tri dai thao dudng hodc insulin, cu thé 13 trong thang dAu didu tri bang thube tc
ché men chuyén.

Sur khdc biét dan toc

Ciing nhu céc thude trc ché men chuyén angiotensin khac, perindopril duong nhu kém hiéu qua
trong viéc ha huyet 4p & ngudi da den so vGi ngudi khong phai da den, c6 thé 1 do ty 1 bi tinh
trang renin thép nhidu hon & ngudi da den bi tdng huyét 4p.

Phdu thudt / gdy mé

Thude e ché men chuyén angiotensin co thé gay tut huyct ap trong céc trudng hop giy mé, dédc
biét khi thude gy mé duoc dung la mot chit ¢o tiém ndng gﬁy ha huyét ap.

Do d06, can ngung viée didu tri bing thube e ché men chuyén angiotensin c6 tac dung dai nhu
perindopril mdt ngay trude khi phiu thudt.

Hep van dong mach chu haac van hai ld / bénh co tim phi dai

Thube trc ché men chuyén cin duoe str dung thén trong & nhitng bénh nhan bi tic nghén dudng
ra ctia tim that trai.

Suy gan

Hiém khi, thudc tc ché men chuyen ¢6 lién quan dén hoi chimg bét ddu bing ving da (r mét va
tién trién thanh hoai tor gan tbi cdp va (doi khl) tir vong. Co ché cta hdi chimg nay chua dugc
biét rd. Céc bénh nhan dang dung thudc trc ché men chuyén bi vang da hodc ting men gan rd rét
nén ngung ding thude va dugc theo déi y té thich hop.

Tdang kali huyét

Su gla tang kali huyct thanl 1 da duge quan sat thdy & mot s6 bénh nhan duge didu trj bang thude
fic ché men chuyén, bao gbm ca perindopril. Céc yéu td nguy co cho sy hinh thanh tang kali
huyét gbm nhtm;: ngudi bi suy thén, suy giam ‘rhem chirc nang than, tudi glé. =170 tudi), dai thdo
duomg, bi nhicu bénh ddng thoi, dic blet 132 mit nude, suy tim mat bl cép, nhidm toan chuyén
hoa va str dung két hop céc thube loi tiéu gitr kali (nhu spironolactone, eplerenone, triamterene,
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amiloride,..), cac san ph:im bd sung kali ho#ic cdc chét thdy thé mudi c6 chira kali; hodc cac bénh
nhan ding céc thube khéc lién quan dén tang kali huyet thanh (nhl.r heparin, co-trimoxazole con
duoc goi 1a trimethopnm / sulfamethoxazole, cic thuoc {rc ché men chuyen khdc, thudc doi
khang thy thé angiotensin-II, acid acetylsdhuyhc =3 g / ngdy, cac thudc rc ché COX-2 va céc
NSAID khdéng chon loc, cac thude e ché mién dich nhu ciclosporin hodc tacrolimus,
tnmethopnm) Viée stir dung céac chét bd sung kali, thude 1gi tiéu giir kali hodic cic chét thay thé
mudi ¢6 chia kali dic biét o nhu'ng benh nhén bi suy than cb thé din dén ting kali huyét thanh
dang ké. Su tang kali huyét c6 thé gay rOi loan nhip tim nghiém trong, déi khi gdy tr vong. Néu
viéc st dung déng thoi cac chét n6i trén duge coi la phi hop, thi phai duoc st dung than trong
va theo ddi thuong xuyén kali huyét.
Lién quan dén indapamide
Cén héng mieée va chat dién gidi
Mikc natri :’mvct
Cén lelIl tra mirc natri huyet trude khi bat dAu diéu tri, va sau d6 kiém tra dinh ky déu dan. Su
glém nong 6 natri lic ddu co thé khong ¢6 triéu chung va do do viée xét nghiém thuong xuyén
14 rat cAn thiét. O bénh nhén cao tudi va bénh nhan xo gan cAn dugc xét nghiém thudng xuyén
hon. Bét ky liéu phap loi tidu nao déu co thé gay ha natri mau, do6i khi ¢6 hdu qua rat nghiém
{rong,.
Ia natri mau v6i giam thé tich mau c6 thé 12 do su mét nude va ha huyét &p tu thé. Sy mét dong
thai cAc ion clorua c6 thé din dén nhiém kiém chuyén héa thir phét con bu: ty 1€ va mie dg cia
hiéu (mg nay thudng 1a nhe.
Mike kali huyét
Thiéu kali kém ha kali huyét 12 mdt nguy co chi yéu ctia thudc loi tiéu t]11a21de va cac thudce lgi
tiéu ¢o lién quan dén thiazide. Cn ngin chin nguy co khai phét bi ndng do kali thip (< 3,4
mmol / 1) & mGt sé dbi tuong cb nguy co cao nhu ngudi cao tu01 va / hodc suy dinh dudng, mac
dt ho co dung nhiéu loai thude, bénh nhan xo gan bj phii va cd truéng, bénh nhan bi bénh mach
vanh va bénh nhén bi suy tim.
Trong nhitng trudng hop nay ha kali mau 1am tang dgc tinh trén tim clia cac glycoside trg tim va
nguy co loan nhip.
Chc d6i tugng cé khoang QT kéo dai cling co nguy co, cho du ngudn gbc 13 bim sinh hay do
thubc. Ha kali méu, cling nhu IlhIp tim cham, 1a yéu t& bdi thém vao sy khoi phat ctia céc loan
nhip nghiém trong, dic biét 1a xoén dmh cb thé gly tir vong.
Trong moi trudng horp, viée kiém tra ndng dd kali thu(mg xuyen hon 12 cén thiét. Viéc do nong
d0 kali huyét tlrcmg dau tién nén duogce thuc hién l;rong tuéin dAu tién sau khi bét déu didu tri.
Néu phat hi¢n néng dd kali thép, thi cAn phéi cho diéu chinh.
Mikc calci fmye!
Thube loi tidu thiazide va cdc thudc loi tiéu lién quan den thiazide c6 thé 1am giam sy bai tiét
calci qua nuoc tidu va gy sy lang nhe va thoéng qua ndng dd calci trong huyet twong. Néng d6
calci tang rd rét co thé lién quan dén cudng tuyén cén giap khong duge chan dodn. Trong nhiing
trudmg hop nhu vdy nén ngung diéu trj tru6e khi diéu tra rd chirc ning tuyén can giap.
Duong huyét

Theo ddi duong huyét 1a rit quan trong & bénh nhén dai thao duong, dac biét khi ndng do kali
thép.
Acid uric
Khuynh huéng bi con git cép co thé ting & cdc bénh nhan tang acid uric mau.
Chike ndang thdn va thudc loi tiéu
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Cic thube loi tiéu thiazide va cée thuée loi tiéu lién quan dén thiazide chi c6 tac dung hoan hao
khi chirc niing than binh thuéng hodc chi bi suy nhe (mic creatinine thdp hon khoang 25 mg /1,
(e 12 220 pmol / 1 ddi véi nguoi 1om).
G ngudi cao tudi, gid tri clia ndng do creatinine trong huyét tuong nén duoc diéu chinh ty theo
tubi tac, cin nang va gioi tinh cua bénh nhén, theo cong thirc Cockcroft:
Clcreatinine = (140 - tudi) x thé trong / 0,814 x mirc creatinine huyét twong
Trong do:

Tudi tinh bing ndm

Thé trong tinh bing kg

Creatinine huyét twong tinh theo micromol / lit
Cong thire ndy phu hop véi nam giGi cao tudi, ddi véi phu nit thi cAn nhan két qua véi 0,85.
Giam thé tich méu, hu qua cta su mét nuée va mét natri do thude loi tiéu khi méi bét dAu diéu
tri, gy ra giam loc cAu than. Diéu nay c6 thé dan dén ting ndng do uré trong mau va creatinine.
Viée suy chitc ning than tam thoi ndy khong gdy héu qua bét 1oi & nhiing bénh nhén c6 chirc
nang than binh thuéng tuy nhién co thé 1am x4u di sy suy thdn dd c6 tir trude.
Vin déng vién
Cac vén dong vién can lwu ¥ rdng san phfim nay co6 chira mdt hoat chéit co thé giy ra phan (mg
duong tinh trong cac xét nghiém doping.
Cén thi cdp va ting nhan ap goéc dong thir phat
Cac thubc sulfonamide, hogic dn chét sulfonamid c6 thé giy ra phan ung déc tng din dén bi
can thi thodng qua va bénh tang nhan ap gbc dong cip. Bénh ting nhin 4p goc dong cp khéng
duoc didu tri c6 thé dan dén mét thi lyc vinh vién. Viée didu trj chinh 12 ngung thudc cang nhanh
cang tot. Cén xem xét didu tri biang thudc hodc phau thuét kip thoi néu ap luc ndi nhin con chua
duoc kiém sodt. Céc yéu td nguy co phat trién bénh ting nhdn ap goc dong chp c6 thé bao gdm
tién sir di img vé&i sulfonamide hodc penicillin,
Lactose
Do sén phﬁm nay co chira t4 dugc lactose monohydrat, khdng nén dung cho nhitng bénh nhén c6
vén dé di truyén hiém gip vé khéng dung nap galactose, thiéu lactase, hogic kém hip thu
glucose-galactose.

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

Phu ni¥ cé thai

Lién quan dén perindopril

Khéng khuyén cdo dung thubc e ché men chuyén cho phu nit mang thai 3 thang dau.
Choéng chi dinh ding thuéc cho phu nit mang thai 3 thing giita va 3 thang cudi.

Béng ching dich t& hoc lién quan dén nguy co gy quai thai sau khi tiép xtic véi thudc e ché
men chuyén trong ba thing dAu cua thai ky vin chua duge két ludn; tuy nhién khong thé loai trir
mot su gia ting nhe vé nguy co. Tri khi viée tiép tuc didu tri bang thude tc ché men chuyén
dwoc coi 1a cin thiét, bénh nhén co ké hoach mang thai can dugc thay dbi dung phwong phép
didu tri chéng tang huyét p thay thé khic co hd so an toan @8 st dung trong thai ky da dugc
thiét lap. Khi co chAn do4n mang thai, nén ngimg didu tri biang thudc tic ché men chuyén ngay
lap tirc v néu ¢6 thé, nén bt ddu didu trj béng ligu phép thay thé khéc.

Tiép xtc véi liéu phap tic ché men chuyén trong 3 théng gitta va 3 théng cudi cna thai ky duge
biét la gdy doc cho ngudi (giam chirc nang than, it dich b1, chdm phat trién so) va nhiém doc &
tré so sinh (suy thén, ha huyét ap, ting kali huyét).

Néu ¢6 tiép xtic véi thube e ché men chuyén trong 3 théng gifta cta thai ky, nén siéu dm kiém

tra chirc nang than va hop so.
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Tré so sinh c6 me dé ding thude trc ché men chuyén cén duge theo ddi chat ché vé tut huyét 4p.
Lién quan dén indapamide:

Chua ¢b hoic co it dit liéu (dudi 300 trudng hop) tir viée sir dung indapamide & phu nit mang
thai. Tiép xtic kéo dai véi thiazide trong 3 thang cudi clia thai ky c6 thé 1am giam thé tich huyét
tfwong clia ngudi me ciing nhu luu luong mau trong tur cung, c6 thé giy thiéu mau cuc bd ¢ nhau
thai va chim phat trién.

Céc nghién ciru trén dong vat khong thdy céc tac dong ¢ hai truc tiép hoic gian tiép lién quan
dén dde tinh sinh san.

Vi ly do than trong, tdt nhit 1 nén trénh sir dung indapamide trong khi mang thai.

Phu nit cho con bii

Chéng chi dinh ding thubc két hop nay trong thdi ky cho con b,

Lién quan dén perindopril:

Do chua c6 thong tin lién quan dén vige st dung perindopril trong thoi ky cho con bu, nén
khong khuyén cdo dung perindopril va nén ding phuong phéap didu trj thay thé khac c6 hd so an
toan ding trong thoi ky cho con bu dugc thiét 1ap, dic biét 1a trong khi nudi con so sinh hodc
sinh non.

Lién quan dén indapamide:

Chua d0 thong tin vé su bai tiét indapamide / chit chuyén hoa trong sita me. Qua man cam véi
céic thube c6 ngudn gbe sulfonamid va ha kali huyét co thé xay ra.

Chura thé loai trir nguy co ddi véi tré so sinh / tré em.

Tndapamide ¢6 lién quan chat che vdi thube 1oi tiéu thiazide c6 thé gy giam hogc thdm chi tc
ché sy tiét sira khi ding trong théi ky cho con bu.

Chéng chi dinh indapamide trong thai ky cho con bu.

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

Lién quan dén perindopril, indapamide va thubc két hop ndy:

Ca hai hoat chit va thubc két hop nay déu khong anh hudng dén su tinh tao nhung vai phan Gng
rigng 1é lién quan dén huyét dp thép co thé xdy ra & mdt so bénh nhén, dc bigt 1a khi méi bt
dau diéu tri hoac két hop véi mot loai thudc ha huyét ap khéc. Két qua co6 thé dua dén giam kha
ning l4i xe hodic vin hanh my moe.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC ]
Twong tic cua thude )
Thirong pdp dbi véi thude perindopril vd indapamide:
Khong nén sit dung két hop

Lithium: Sy ting cé hdi phuc vé nong d6 va ddc tinh cia lithium trong huyét thanh da duge bio
cdo trong qué trinh sir dyng két hop voi thude tic ché men chuyén. Khéng khuyén cao str dung
thubc ndy két hop véi lithium, nhung néu sw két hop nay t6 ra I cin thiét, thi cAn theo déi can
than ndng dé lithium trong huyét thanh.

Sir dung két hop cin than trong ddc biét

- Baclofen: L.am ting tac dyng ha huyét &p. Theo ddi huyét ap va didu chinh lidu thubc ha huyét
ap néu cén thiét,

- Cic thube chéng viém khing steroid (NSAID) (bao gbm ci aspirin =3g/ ngay): Khi dung
thubc e ché men chuyén dong théi v6i céc thuéc chéng viém khong steroid (nhu acid
acctylsalicylic & lidu chéng viém, cac chét tre ché COX-2 va cac NSAID khéng chon loc), ¢ thé
1dm giam tac dung ha huyét ap. Vige sir dung két hop céc thudc trc ché men chuyén va NSAID
¢6 thé dAn dén tang nguy co 1dm suy giam chirc ndng thén, bao gbém suy than cép, tang kali
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huyét, dic biét & nhitng bénh nhan dé c6 chic nang than kém tir trude. Su két hop nén duge thue
hién mot cach thén trong, dic biét 1a & nguoi cao tudi. Bénh nhén can duoc cung cip nudc day
di va can cho theo ddi chirc ning than sau khi bit dau diu tri két hop, va dinh ky sau dé.

Sit dung két hop ciin thin trong mot phiin

- Thube chéng trim cdm gibng imipramine (3 vong), thudc an thin: Ting tac dung ha huyét
ap va tang nguy co tut huyét ap tu thé (tac dyng cong thém).

Lién quan dén perindopril:

Céac dit liéu thit nghiém 14m sang da cho thdy su tc ché kép hé thdng renin-angiotensin-
aldosterone (RAAS) qua viéc sir dung két hop cac thube tc ché men chuyén, thude trc ché thu
thé angiotensin IT hogic aliskiren lam ting tAn suét cac tac dung phu nhu tut huyét ap, ting kali
huyét va ting huyét ap, suy chitc ning thén (bao gdm ca suy thin cép) so véi viée st dung mot
thudc RAAS duy nhét.

Cdc thudc gy ting kali h x:yét

Mot sé loai thude hodc nhém diéu tr ¢6 thé 1am ting s xuét hién ctia ting kali huyét: Aliskiren,
cée mubi kali, céc thude loi tiéu giit kali, c4c thubc tre ché men chuyén, cac thude ddi khang thu
thé angiotensin-II, cdc NSAID, heparin, thube ¢ ché mién dich nhu ciclosporin hodc
tacrolimus, trimethoprim. Su két hop véi céc loai thude nay 1am ting nguy co tang kali huyét.
Chéng chi dinh siv dung kot hop

- Aliskiren: O cac bénh nhan dai thao dudmg hodc suy thén, lam tang nguy co ting kali huyét,
suy giam chire ning thén va ting ty 18 mac bénh tim mach va tir vong.

_ Céc didu tri ngodi co thé: Céc diéu trj ngoai co thé din dén mau tiép xtic v6i cac bé mit cb
dién tich 4m nhu thdm tach hodc loc mau véi mot sb mang cé hé s6 siéu loc cao (vi du nhu
méng polyacrylonitrile) va su gan tich lipoprotein ty trong thip bang dextran sulfate do ting
nguy co bi cdc phan tng loai phan vé nang. Néu didu tri nhu vy 12 bat budc, nén xem xét sir
dung mdt loai mang loc mau khac hodc mot loai thude chéng tang huyét ap khac.

- Sacubitril / valsartan: Viéc sir dung két hop perindopril v&i sacubitril / valsartan 1a chbng chi
dinh vi sur tic ché ddng thoi enzym neprilysin va ACE ¢6 thé 1am ting nguy co pht mach. Khéng
duoc bit ddu st dung sacubitril / valsartan méi dén 36 gioy sau khi ding lidu perindopril cubi
cung. Diéu tri bang perindopril ciing khong nén bt d4u cho dén 36 gid sau khi ding lidu cudi
sacubitril / valsartan.

Khong khuyén cdo si dung két hop

- Aliskiren: O nhitng bénh nhéin khéng mic bénh dai thdo duomg hodc suy than, nguy co tang
kali huyét, lam x4u thém chire ning thin va ting ty 1¢ méc bénh tim mach va tir vong.

_Didu trj két hop véi thube e ché men chuyén va thude e ché thu thé angiotensin: D3 co
bdo céo trong tai licu ring & nhitng bénh nhan mic bénh xo vita ddng mach, suy tim, hodic bénh
d4i théo duong cb ton thuong ndi tang, viée didu tri két hop thudc te ché men chuyén va thude
e ché thu thé angiotensin c6 thé 1am ting tAn sudt tut huyét ap, nght, ting kali huyét va 1am suy
giam thém chirc nang than (bao gbm ca suy than cép) so véi viée sir dung mot don chit tac dung
hé théng renin-angiotensin-aldosteronc. Viéce phong toa kép (nhu bang cach két hop chét tic ché
men chuyén véi chat d6i khang thu thé angiotensin IT) cin phai han ché dén céc truomg hop
riéng & ciing voi sy theo d&i chit ché v& chire ning than, ndng dd kali va huyét ap.

- Estramustine: Nguy co ting céc tic dung phu nhu phtt mach than kinh (pht mach).

_ Co-trimoxazole (trimethoprim / sulfamethoxazole): Bénh nhin ding két hop vé&i co-
trimoxazole (trimethoprim / sulfamcthoxazole) c6 thé ting nguy co tang kali huyét.

- Thube l¢i tiéu giir kali (nhw triamterenc, amiloride...), kali (cac mudi): Tang kali méu (co
kha nang gay ti vong), dac bi¢t 1a Kkét hop voi suy thén (tdc dyung tang kali huyét cong thém).
Khéng khuyén cdo ding két hop perindopril véi cic thubc néu trén. Tuy nhién, néu str dung
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dong ther duge chi dinh, thi nén than trong khi stir dung va theo ddi thudng xuyen kah huyét.
&1 v6i str dung spironolactone trong diéu tri suy tim, hdly xem myc Str dung két hop can than
trong déc biét.

Sii dung két hop ciin thin trong dic biét:

- Che thude chong dai théo duong (msulm, cdc thube uong ha dwong huyet) Cac nghlen
ciru dich t& hoc da goi ¥ rang v1ec st dung két hop céc thubc trc ché men chuyén va thude chong
d4i thdo duong (insulin, thudc ubng ha duong myét) ¢6 thé lam ting tic dung ha duong huyet
voi nguy co tut dudmg huyét. Hién tugng ndy co nhiéu kha ning xay ra hon trong nhiing tudn
didu trj két hop déu tién va & cdc bénh nhén suy than.

- Céc thudc lgi tiéu klmng gift kali: Cac b¢nh nhin dang dung cac thude loi tidu, va dic biét 1a
nhlmg ngu'm bi glam thé tich mau va / hogc thiéu mudi, c6 thé bi ha huyét ap qua mic sau khi
bat dAu didu tri bang thunc trc ché men chuyén. C6 thé 1am giam kha nédng tut huyet ap bing
cach ngung thudc lgi tiéu, bang cach 1am ting thé tich nude hodc tang lwong mudi dn vao trude
khi bét d4u diéu tri bing perindopril véi liéu thép va ting dan.

Trong tang huyet ap déng mach, khi diéu tri béng thube loi tidu trude d6 cb thé da gy thiéu
mubi / giam thé tich méau, phai ngung thube loi tidu trude khi bét dau dung thuéc tic ché men
chuyen trong truong horp d6 thude lgi ticu khong giff kali co thé duoc bat ddu lai sau d6 hodc
phai bat dau dung thubc trc ché men chuyén véi mot liéu hmrng thap va 1ang dan.

Trong suy tim .mng huyer dd dugc diéu tri bang thudc loi tiéu, co thé bit dau ding thude tre ché
men chuyén véi lidu rét thap, sau khi gidam 1idu thude loi tiéu khong giir kali két hop.

Trong moi tnr(‘mg hop, pha1 theo ddi chitc ning than (néng d creatinine) trong vai tudn dau
didu tri bing thude trc ché men chuyén.

Cic thudc lyi tiéu gitv Kkali (eplerennnc, splronulactune) Vi eplewnone hoéc
Spll'OﬂOlstDrlC v6i lidu tir 12,5 mg dén 50 mg mdi ngay va véi thubc e ché men chuyen lidu
thép:

Trong diéu tn suy tim d¢ 1I-1V (NYHA) voi phan suét tbng mau < 40%, va trude d6 duge diéu
tri bing thudc rc ché men chuyén va thuée loi tiéu quai, nguy co ting kali mau c6 kha nang giy
(ir vong, dic biét 1a trong trudng hop khdng tuén thu cic khuycn nghi k& don v& sy két hop nay.
Trude khi bit dAu két hop, cin kiém tra viéc khong bi tang kali mau va suy than.
Can theo ddi chit ché kali huyct va creatinin trong thang dAu didu tri, kiém tra mdi tuldn mot lan
vao lic bit ddu va sau d6 mdi thang mét lan.
- Racecadotril: Céc thudce trc ché men chuyen (nhur perindopril) duoc biét 13 gay phu mach.
Nguy co nay co thé ting cao khi sir dung két hop voi racecadotril (mdt loai thube chdng tiéu
chay cép).
- Cac thube e ché mTOR (nhu' sirolimus, everolimus, temsirolimus): Céc bénh nhén dang
diéu tri két hop bang thuéc trc ché mTOR c6 thé ting nguy co bi phit mach.

Sit dung két hop cin than trong mot phin
- Cic thudc chéng ting huyet 4p va cac thude gidn mach: Str dung lét hop cac thude ndy cé
thé 1am ting tac dung ha huyét ap cua permdopnl Sur dung lcét hqp vOi nitroglycerin va cac
nitrat khac, hodc céc thube gidin mach khac, cé thé 1am ha huyét ap nhiéu hon nita.
- Allopurinel, thude we ché t€ bao hojic cac thudc e ché mién dich, corticosteroid toan
thin hoic prucamamlde Str dung déng thdi voi cac thudc e ché men chuyén cé thé din dén
ting nguy co giam bach cau.
- Céc thube mé: Cac thudc (rc ché men chuyén c6 thé 1am ting téc dyng ha huyét 4p clia mot )
thube gay mé.
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- Cac gliptin (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin): Tang nguy co phu mach, do
dipeptidyl paplldasc IV (DPP- TV) 1am giam hoat tinh cua gliptin, & cac bénh nhéan didu tri két
hop véi thude tic ché men chuyén.

- Cac thube giong glao cam: Céc thude gibng giao cam cb thé 1am giam tac dung ha huyet ap
cia céc thudc trc ché men chuyén.

- Vang Phan tmg nitritoid (cac triéu chirng bao gbm do bimg mit, budn nén, nén mira va ha
huyét ap) hiém khi dugc bdo cdo & cic bénh nhén dang didu tri bdng thube tiém chita vang
(sodium aurothiomalate) két hop véi thube tic ché men chuyén bao gdm perindopril.

Lién quan dén mdapamzde

St dung két hop can thin trong diic biét

- Céc thude gay xuan dinh: Do nguy co ha kali huyét, cAn than trong khi két hop indapamide
voi céc thube gdy xodn dinh nhu cac thudc chdng loan nhip nhém TA (quinidin, hydroquinidine,
disopyramide); cac thude chong loan nhip nhém IIT (amiodarone, dofetilide, ibutilide, bretylium,
sotalol); mdt s thude an than (chlorpromazine, cyamemazine, levomepromazine, thioridazine,
trifluoperazine), cac benzamide (amisulpride, sulpiride, sultopride, tlapnde), céc butyrophenone
(droperidol, haloperid) cac chit an thin khéc (pimozide) mdt s6 chit khac nhu bepridil,
cisapride, diphemanil, erythromycin tiém tinh mach, halofantrine, mizolastine, moxifloxacin,
pentamidine, sparﬂoxacm vincamine tiém tmh mach methadone, astemizole, terfenadine. Cén
ngin ngtra mirc kali thip va cho diéu chinh néu cén thiét: theo d&i khoang cach QT.

- Chc thube ha Kali: Amphotericin B (duong tiém tinh mach), cdc glucocorticoid va
mmuaiocorﬁcmd (dudng toan than), tetracosactide, thube nhuﬁn trang kich thich: Lam tang
nguy co bi nong d6 kali thip (hiéu Gmg cong thém). C 4n theo doi nong do kali, va diéu chinh néu
can thiét; can xem xét ddc biét trong cic trudng hop didu tri bing digitalis. Nén ding thudc
nhudn tring khong kich thich.

- Cic ché phim digitalis: Nong do kali thap 1am tang dac tinh coa digitalis. Néng d6 kali va
ECG nén dugc theo doi va xem xét lai didu tri néu cin thiét.

- Allopurinol: diéu tri k&t hop v6i indapamide cd thé lam ting ty 1 phan ung qué man voi
allopurinol.

Sii dung két hop ciin thiin trong mot phin

- Thude lgi tleu giir kali (amiloride, spironolactone, triamterenc): Khi sy két hop hop 1y 14
hitu ich & mdt s6 bénh nhén, ha kali méu hodc tang kali mu (ddc bigt ¢ benh nhan suy than hodc
d4i thao duong) van cb thé xay ra. Cén theo dai kali huyét va ECG va, néu c¢én, xem lai cach
didu tri.

- Metformin: Nhidm toan lactic do metformin gy ra do suy chitc ning than c6 thé llen quan
dén thude loi tiéu va dic biét 1a thude loi tiéu quai. Khong nén sir dung metformin khi ndng d6
creatinine trong huyét twong vuot qua 15 mg /1 (135 micr romol /1) & nam gidi va 12 mg /1 (110
micromol / 1) & phu nir.

- Chat cin quan chia iot: Trong truomg hop mét nuée do thude loi tiéu, ting nguy co suy than
cp, dic biét khi st dung chét can quan chta ibt lidu cao. Viéc bl nudc phai duge thuc hién
truée khi dung hop chét chira idt.

- Calci (céc mudi): Nguy co ting mic calci do giam sy ddo thai calci trong nude tidu.

- Ciclosporin, tacrolimus: Nguy co ting muc creatinine ma khong thay doi ndng dd luu thong
cua ciclosporin, ngay cé khi khong co sy thiéu mubi va nude.

- Céc corticosteroid, tetracosactide (dwomg toan thin): Giam tac dung ha huyét 4p (do cac
corticosteroid gift mudi va nudce).

Twong ky cia thube:
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Do khong cé cac nghién clru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 14n thudc nay véi cée thube

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Cac tac dung khéng mong mudn sau diy da duge quan sat thdy trong céc thir nghiém 1am sang
va / hoiic st dung sau tiép thi va duoc phén loai theo tan sut sau:
Rét thudng gip (=1/10); thudng gip (=1/100, < 1/10); it gép (=1/1000, < 1/100); hiém gip (=
1/10000, < 1/1000), rit hiém gap (< 1/10000), chwa 13 (khong thé udc tinh dugc).

- . XI
Phan loai roi loan

Tac dung kKhing mong mudn

A A
Tan suat

theo hé co quan Perindopril Indapamide
si'éf‘h“ién ing Yo it RAt hiém )
Giam bach cAu 4i toan it gap * -
Mt bach cau hat Rét hiém RAt hiém
Thiéu mau bét san - Rét hiém
Mau va hé bach|Giam todn thé huyét cau Rét hiém -
!1uyét Giam bach ciu Rét hiém R4t hiém
Giam bach cdu trung tin Rét hiém -
Thiéu mau tan huyét R4t hiém RAt hiém
Giam tiéu cau Rt hiém Rat hiém
Qué mén (céc phan (g, chi yéu
H¢ mién dich Liu?fnl? 'cll},ugn;h;rénkg)i ?l?lfrrtgﬂgh:i [ Thusg gip
suyén)
Ha dudng huyét ft gap * -
Eﬁg Eilllcmau ot phye. khi gap * -
Chuyén héa va dinh|Ha natri mau ft gap * Chua biét &
dwimg Téang calci mau - Rét hiém
Thiéu kali kém ha kali huyét, déc
biét nghiém trong & mot sb nguoil- Chura biét 16
cO nguy co cao
Tam trang thay doi It gaip -
Tam thin R&i loan gidc ngt ft gap =
L4 1An R4t hiém -
Chéng mat Thudng gap B
. Dau diu Thudng gip Hiém
H¢ than kinh = - T
Di cam Thudng gap Hiém
R&i loan vi giac Thuong gip -
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Mo mang ft gap * -
Ngét ft gap * Chura biét 1o
Dot quy c6 thé 1a thir phat do ha
huyét 4p qud mic & cac bénh Rét hiém E
nhén c6 nguy co cao
Kj 2 - g ® s ~ -~ M
14 nang khéi phét bénh néo gan| Chua bidt &
trong trudng hop suy gan
Suy giam thi lyc Thudng gip Chua biét 18
Miit Cén thi - Chua biét 1&
Nhin me - Chua biét 13
Chong mit Thuong gip Hiém
Tai va mé dao -
U tai Thuong gédp -
Hoi hop ft gap * L
Nhip tim nhanh it gap * -
Dau théit nguc R4t hiém .
Loan nhip (bao gdbm nhip tim| . . .« £1 ik
.' x Rat Rit
Tim chdm, nhip nhanh that, rung nhf) AlRk i e
Nhdi méu co tim ¢6 thé thir phat
do ha huyét 4p qua mic & nhing R4t hiém -
bénh nhan ¢ nguy co cao
Xoan dinh (cé kha ndng gay tir| Chua biét 16
vong)
Tut huyét 4p (va cac hi¢u tmg lién|, . 5 g
X ‘ . | e Rath
quan dén ha huyét ap) huong gap e
Mashiman Viém mach mau it gap * -
Hién tugng Raynaud Chura biét 1o
Ho Thuong gédp -
H6 hép, 1dng ngye|Kho tho Thudng gip -
va trung that Co thiit phé quan it gap -
Viém phdi bach cau ai toan Rét hiém -
Pau bung Thuodng gip -
Téo bon Thudng gip Hiém
Tiéu chay Thuomg gip -
An khong tiéu Thudng gip -
Tiéu hoéa z X
Budn ndn Thuong gap Hiém
Nén Thuong gip it gap
Kho miéng it gap Hiém
Viém tuy RAt hiém Rét hiém
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Gan mit Viém gan : R4t hiém Ci',nra ‘tjiét o
Chire nang gan bat thuong - Rét hiem
Ngtra ngdy Thuong gap -
Phat ban Thuong gap -
Ban dat sin - Thuong gap
May day it gip Rét hiém
Phu mach it gap Rét hiém
Ban xudt huyét - it gap
Da va md dwéida |Ting tiét md hai It gap -
Phéan Ung nhay cam anh sang it gap * Khéng biét
Pemphigoid it gip * -
Bénh vAy nén ting nang thém Hiém* -
Hong ban da dang RAt hiém -
Hoai tir da nhiém déc . R4t hiém
Hdi ching Stevens Johnson - Rét hiém
Chudt rat Thudmg gap -
C6 thé 1am xéu di bénh lupus ban i
Co xwong vd md|4s 14 ric trude do I Chy TISEES
lién ket :
Bau khép It gép * -
Dau co ft gap * -
Thén va tiét niéu e s o = ft:gi;'lp : - e
Suy than cap R4t hiém Rat hieém
H¢ sinh san va vii R6i loan cuong duong it gap -
Suy nhugc Thudng gap -
Pau nguc ft gap * -
Toan than EH e %t gp " L
Phu ngoai bién It gap * -
Sét ft gap * e
Mét méi 2 Hiém
Ting uré huyét ft gap * 9
Tang creatinine huyét ft gip * -
Tang bilirubin huyét Hiém £
Dang nghién ciru Tang enzym gan Hiém Chura biét 15
l:};fl;:t;tmét sic tb giam va giam RA( hiém 3
Tang dudng huyét - Chura biét 15
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Téng acid vric huyét - Chura biét 16
Kéo dai QT dién tam dd - Chua biét 13

Chin thuong, ngd

dje Té ngd it gap * -

*Tén sudt dirge tinh tie cae thie nghi¢m ldm sang vé cdc téc dung phu dwoc phat hi¢n tie bao cdo
fu phat.

TIHONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP
PHAI KHI SUDUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu

Téc dung phy ¢6 kha ning xay ra nhit trong céc trudng hgyp qua lidu 13 tut huyet ap, doi khi kém
v6i budn ndn, ndn, chudt rat, chong mat, buon ngt, roi loan tAm than, tiéu it co thé tién trién
thanh vé niéu (do ha kali huyét). R&i loan mudi va nude (ndng dd natri thap, ndng d¢ kali thap)
c6 thé xay ra.

Xir tri

C#c bién phap dau tién duogc ap dyung bao gdm nhanh chong loai bo thude udng vao bang cach
rita da day va / hogc dung than hoat, sau do cho Ikhdi phuc cén bing nudc va dién giai cho dén
Ichi tré lai binh thuong.

Néu tut ha huyét ap 1o rét, c6 the dat bénh nhéan & tu thé nim ngira véi diu thip. Néu can cé thé
truyén tinh mach dung dich mubi dang truong, hodc ¢o thé diing céc phuong phap lam tang thé
dich khéc.

Perindoprilat, cAc dang perindopril ¢6 hoat tinh, co thé thadm tach dugc.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Mi ATC: C09BA04. Nhém duge ly: Thuoc ha huyét ap két hop perindopril va thube loi tiéu.
San phdm nay 1a sy két hop cla mudi argmme cta perindopril (mot cht Gc ché men chuyén
anglotenbm) va mdapamlde (mot thude lgi tiéu nhom chlor osulfamoyl) Cac dic tinh duge ly
cuia thube nay 14 sy két lmp clia tac dung duge 1y timg thanh phén, ngodi ra con ¢o tac dung hiép
luc cOng thém cua hai chét khi két hop.

Co ché tic dung

Lién quan dén thuéc két hop nay

Thubc két hop nay tao ra tdc dung hi¢p lue vé& ha huyét 4p clia hai thanh phin két hop.

Lién quan dén permdop: il

Perindopril 1a mdt chét {rc ché men chuyen angiotensin (ACEI), enzyme nay chuyen ang,lolumn
[ thanh angiotensin II, mot chit pay co mach. Ngoai ra, enzyme con kich thich bai tiét
aldosterone tir vo nang thugng than va con kich thich su thoai hoa cua bradykinin, mot chét gay
gifin mach, thanh céc heptapeptide khong hoat tinh.

Dua dén két qua 1a:

- Giam bai tiét aldosterone.

- Tang hoat tinh renin huyet twong, vi aldosterone khéng kéo dai tdc dyng phan hdi am tinh.

- Giam tong stc khéng ngoai bién ma tac dung uu tién trén hé mach méau cua co va thin, khong
co di kéem hién tugng gitr mudi va nude hodic phan xa nhip tim nhanh khi ding lau dai.

Téac dung ha huyét 4p cua perindopril cling dat duge & nhitng bénh nhan cé ndng d6 renin thp
hoiic binh thuong,
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Perindopril tac dung nhd chét chuyén hoéa cé hoat tinh cua n6 1 perindoprilat. Cac chét chuyén

hoa khac khéng cé hoat tinh.

Perindopril giam tai hoat dong ctia tim nhu sau:

- Bang cach lam grm tinh mach, ¢6 thé do thay dbi trong qua trinh chuyén hoéa cic

prostaglandin: giam tién génh,

- Bing cach giam téng ste khang ngoai bién: giam hdu génh.

Céc nghién ciru thye hién trén bénh nhan suy tim da cho thiy:

- Giam 4p lyc bom ciia tam that trai va phai,

- Giiam stre can cia tdng mach méu ngoai bién,

- Tang cung lwong tim va cai thi¢n chi sb tim,

- Tang luu luong mau & vung co.

Két qua kiém tra luyén tip cling cho thiy su cai thién.

Lién quan dén indapamide

lndapamlde 12 mot din chét sulfonamid c6 nhan indole, lién quan dén dugc 1y clia nhom thube

loi tiéu thiazide.

Indapamide (rc ché su tai hdp thu natri & gm doan pha lodng vd than. Thude lam ting su bai tiét
cua natri va clorua qua nudce liGu va bai tiét kali va magnesi & mirc dd thap hon, do d6 lam ting

bai tiét nude tidu va co tac dung ha huyét ap.

Tdc dung duwec luc hoc

Lién quan dén thude két hop nay:

O nhitng bénh nhan ting huycl ap khong ké dén tudi, thudc nay co tac dung ha huyét ap tim

trrong va tim thu ca khi ndm ngita hodc khi dimg va phu thue vao llcu dung. Tac dung ha

huyet ap nay kéo dai trong 24 gio. Giam huyét ap dat dugc trong vong gAn mot thing ma khong

bi quen thudc nhanh. Khi ngung thude khong c6 hién tuong hdi tng. Trong cic thir nghiém ldm

S'mg, vice sir dung ddng thoi penndopul va indapamide @i tao ra tac dung hiép lyc téng mire do

vé ha huyét 4 ap c6 lién quan dén timg chat khi dung riéng biét.

Lién quan dén perindopril:

Per 111dopnl cé tac dung voi moi mirc do tang huyct ap, tir nhe dén trung binh hodc ning. Lam
gidm huyét ap tam thu va thm truong o tu thé nam va ca khi dimg.

Téc dung ha huyct ap sau dung liéu duy nhét dat duge tdi da trong khoang (i 4 dén 6 gid va duy
tri trong 24 gid.

C6 mot mirc dd cao vé Tre ché men chuyén con tén lai trong 24 gidr 1a khoang 80%.

(J nhimg bénh nhén nao ddp mg véi thube, huyét ap binh thudng dat duge sau mdt thang va
duoc duy tri ma khéng bi quen thude nhanh.

Khi ngung thuée khang bi hién tuong hoi tng vé tang huyét ap.

Perindopril ¢é déc tinh gidn mach va phyc hdi tinh dan hdi cta cac than dong mach chinh, didu
chinh su thay ddi mé hoc trong cac d(mg mach dé khang va lam giam chimg phi dai thét tréi.

Khi cén thiét, bé sung mot thude loi tiéu thiazide s& cho tac dung hiép Iue cdng thém.

Su két hop ciia mot chét tre ché men chuyén '111g!0tensm voi thude loi tiéu thiazide 1am giam
nguy co ha kali huyét lién quan dén thubce 1oi tiéu don thuén.

Lién quan dén indapamide:

Indapamide, khi don tri liéu, ¢6 tac dung ha huyét 4p kéo dai trong 24 gio. Tac dyng nay dat
dugce ngay ca & lidu tinh chét loi tiéu con rat nhe.

Téac dung ha huyét ap clia thude ty 18 thuén vdi sy cai thién vé& d4p tmg clia dong mach va giam
sitc can cua hé mach toan thé va ctia dong mach ngoai bién.

Indapamide 1am giam phi dai tam thit trai.
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Khi vuot qué liéu thude lgi tiéu thiazide va thubc loi tidu lién quan dén thiazide, tac dung ha
huyet ap dat dén t6i da trong khi cac tac dung phu tlep tuc gia tdng. Vay néu diéu tri khong hiéu
qua, thi khéng nén tlcp luc tang liéu.

Hon nita, & cdc bénh nhan ting huyét 4p dung ngan han, trung han va dai han thiy indapamide:

- Khong co tac dung dn sy chuyén hoa lipid: Triglyceride, LDL-cholesterol va HDL-
cholesterol.

- Khéng ¢6 tdc dung 1én sur chuyén héa carbohydrate, ngay ca ¢ bénh nhan tang huyét ap co dai
thdo duong.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Lién quan dén thubc két hgp nay:

Viée sir dung két horp perindopril va indapamide khéng lam thay ddi dic tinh duge dong hoe so
véi khi ding cac chét nay riéng biét.

Lién quan dén perindopril:

Hép thu va sinh kha dung

Sau khi sir dung qua dudng ubng, perindopril dugc hap thu nhanh chéng va ndéng do dinh dat
duoc trong vong 1 gid. Thoi gian bin thai trong huyét tvong khoéng 1 gio.

Do an thire an lam giam su chuyén ddi thanh permdoprl]at do @6 giam sinh kha dung,
perindopril argininc nén duge dung qua duong ubng véi lidu duy nhét hang ngay vao budi sang
trudre bira an.

Phén b

Thé tich phan bd khodng 0,2 1/ kg dbi véi pelmdoprllat khong gin két. Su gin két cua
perindoprilat véi p10tem huyét tuong 12 20%, chi yéu voi enzyme chuyén dbi angiotensin,
nhung phy thugc vao noéng do.

Chuyén héa

Perindopril 12 mét tién chét. 27% liéu dung perindopril vao mau la chit chuycn héa c6 hoat tinh
penndopuldt Ngoai penndopnlat ¢o hoat tinh, perindopril con tao ra 5 chét chuyén hoa, tat ca
déu khong c6 hoat tinh. Nong do dinh cua perindoprilat trong huyét trong dat duoc trong vong 3
dén 4 gio.

Thaéi trir

Perindoprilat duge dao thai qua nude tiéu va thoi gian bén thai cudi cing cua phan khéng gin
két 13 khoang 17 gidy, dén dén trang thai dn dinh trong vong 4 ngay.

Su dao thai pu‘indoprilat giam & ngudi gia va ca & bénh nhén suy tim hogc suy than.

Tuyén tinh / phi tuyén tinh

Permdnpnl da duo’c chirng minh 12 ¢6 mdi quan hé tuyén tinh gifta lidu perindopril va ndng do
tiép xic trong huyét tuong.

Céc dbi tuong dic biét

Ngiroi cao tuoi:

Sy dao thai perindoprilat giam & nguoi gia va ca ¢ b¢nh nhén suy tim hodc suy thén.

Suy than:

Cén chinh liéu cho ngudi suy than tiy thude vao mic do suy thén (do thanh thai creatinin).
Trieong hop tham tach:

P thanh loc cta perindoprilat khi thim tach la 70 ml / pht.

Xo gan:

Pong hoc perindopril thay ddi o bénh nhan xo gan: DY thanh thdi qua gan cua thubc me giam dl
mot nra. Tuy nhién, s& luong perindoprilat duge hinh thanh khong giam va do d6 khong cin
diéu chinh li¢u dung.
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Lién quan dén indapamide:
ip thu
Indapamldc duoc hép thu nhanh chong va hoan toan qua dudng tiéu hoa.
Néng do dinh trong huyét tuong dat duoc & ngudi khoang 1 gidr sau khi ubng thude.
Phén bd
Thube gén két véi protein huyét tuong 12 79%.
Chuyén hoa va thai trix
Thoi gian ban thai 13 tir 14 dén 24 gi&r (trung binh 18 gid). Sir dung lap di lap lai khong gay su
tich loiy. _
Thube dugce thai trir ¢hi yéu qua nudc tidu (70% lidu dung) va qua phin (22%) dudi dang cac
chét chuyén hoa khéng hoat tinh.
Céc dbi tuong déc biét
Suy than:
Duoc dong hoc khong thay ddi & bénh nhan suy than.

QUI CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién; Hop | chai 30 vién.

BAO QUAN: Nhiét d khong qué 30°C, trnh am.

IIAN DUNG: 36 thing ké (ir ngay san xudt,

TIEU CHUAN: TCCS.

CO SO SAN XUAT: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM RELIV

Pia chi: Khu A, s6 18, duong L& Thi Sgc, 4p 2A, xd Tan Thanh Tdy, huyén
Ci Chi, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam.

19/19



