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Huémg dan sir dung thude

Rx Thude nay chi diing theo don thube APISICAR 5/1 0

“Boc kj hudng diin str dung trieée khi ding” -

“Bé xa tiam tay tré em” i
THANH PHAN VA CONG THU'C THUOC

Thanh phin dugc chit:

SRIIERTEION sovunsmr oo n b ook s T S T A A S S S 5mg

(Tuwong diromg 6,93 mg amlodipine besilate)

LABIRRIIL. oo vummmionimmsss o s e R T R T T A Y R 10 mg

(eeeri dang lisinopril dihydrate)

Thanh |1h3m ta dwye; microcrystalline cellulose 101, microcrystalline cellulose 112, sodium starch
glycolate (loai A), colloidal silicon dioxide, magnesium stearate,

DANG BAO CHE
- Vién nén.
- Vién nén tron, miu trang dén tring nga, mot mit tron, mot mit ¢6 vach ngang, canh va thanh vién
lanh lan,
CHI PINH
APISICAR 5/10 duge chi dinh:
- Diéu tr ting huydt ap vé can & ngudi 16m. W

= Tri li¢u thay thé cho bénh nhin cé huyét ap duge kiém soit day di bang lisinopril va amlodipine '
dimg déng thoi & mire lidu tuong duong. ‘

CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich dung: .

- Thute dung dudmg uéng. Thire &n khong anh huong dén sy hép thu thube nén ¢6 thé ding thude
trude, trong hodc sau bika én.

Li¢u dung:
+ A A . ‘e . 5 A A ‘a e \
- Li¢u khuyén céo 1a 1 vién mdi ngay. Liéu t6i da 1a | vién mdi ngay.

- APISICAR 5/10 chi du(,rc chi dmh & bénh nhan vai lidu duy tri t6i wu 14 10 mg lisinopril va 5 mg
amlodipine sau khi chuan do liéu.

Vdi nguei bénh suy thin:

- Détim duge Ilr.u khoi diu tdi da va liéu duy tri cho ngudi b¢nh suy thin, céc bénh nhéan cin dugce
chufin d§ liéu biing lisinopril va amlodipine dung riéng ré&. Can theo dai chirc ning thén, mire kali
Vd natri huyét thanh trong qua trinh didy trj b"mg APISICAR 5/10. Khi chirc niing thin suy giam,
cin ngimg ding APISICAR 5/10 va thay bing diéu trj ting thanh phan riéng ré da dwoc dinh lidu
déy du. Amlodipine khong thé thim phén duge.
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Véi ngudi bénh suy gan:

Qui trinh déo thai amlodipine c6 thé kéo dai ¢ ngudi bénh suy gan. Khong xac dinh duge liéu
khuyén céo chinh xdc cho nhimg d6i twong nay, do dé cin than trong khi diing thude nay cho
ngudi bénh suy gan.

Dugc déng hoe cua amlodipine chua duge nghién ciru & bénh nhan suy gan ning. Amlodipine cn
duge bit dau voi lidu thip nhét va chinh liéu tir tir & bénh nhén suy gan nang.

Ding thubc cho tré em va tré vi thanh nién:

Khong khuyén céo diing APISICAR 5/10 cho ngudi dudi 18 tudi do chua du dif liéu vé do an toan
va hiéu lye cua thude cho déi turong nay.

Npawdgi trén 65 tubi;

Cén than trong khi diéu tri cho ngudi bénh cao tubi.

Trong céc nghién ciru lam sang, khong thay ¢6 thay ddi vé hiéu lyc va d an toan cia amlodipine
hodc lisinopril lién quan téi tudi. Liéu duy tri (6i wu cho ngudi cao tudi cén duge chudn dd cho timg
ngudi bénh bang cach két hop riéng r& lisinopril va amlodipine.

Néu nguivi binh quén ubng thude, hay ubng thude ngay khi nhé. Tuy nhién, néu gn thiri gian
udng cua liéu tiép theo, bo qua lidu da quén.

Tham khdo ¥ kién bdc sy truedc khi sir dung thudc.

Khong cé yéu cau dic bigt vé xir Iy thuée sau khi sir dung.

CHONG CHI PINH

Qué min cam véi lisinopril hojie vai bit ky thude irc ché enzym chuyén angiotensin.
Qué mén cam véi amlodipine hodc bét ky din xudt ciia dihydropyridine.

Qud man cam vdi cdc thanh phén t4 dwge cia thude.

Giam huyét ap nang.

Sée (bao gdm ca sde tim).

Tién sir phi mach lién quan dén vige sir dung trude d6 céc thude (e ché enzym chuyén angiotensin.
Phi mach do di truyén hoic tir phat.

Téc nghén rd rét vé huyét dong & duimg ra ciia tam thét tréi (hep dong mach chu, bénh co tim phi
dai).

Suy tim huyét déng khong n dinh sau nhdi méu co tim cap tinh (trong 28 ngay diu tién).

Chong chi dinh sir dung ddng thi APISICAR 5/10 véi cée thude chira aliskiren & bénh nhan dai
thao dudmg hodc suy thian (GFR < 60 mL/phat/ 1,73 m?)

Phuy nir ¢6 thai va cho con bil,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Ha huyét dp tridu ching :

Hiém gip ha huyét é)) tri¢u chirmg & nhimg bénh nhén ting huyét ap khéng bién chimg. Vi nhim
bénh nhdn ting huyet ap dﬁn% lisinopril ha huyét &p c6 thé xay ra néu bénh nhan bj thiéu hut thé
tich vi du do dung thudc lgi tiéu, ché d &n han ché mubi, lpc mau, tiéu chay hodc nén mira, hodc bj
tang huyét 4p phy thude renin nang.

& bénh nhén suy tim ¢6 hofic khéng kém suy than, dd c6 quan sat thay ha huyét ap triéu chimg.
Biéu nay ¢6 kha nang nhiéu nhit xay ra & nhig bénh nhén c6 mirc dé suy tim ning hon, nhu 13 hé
qua cia vige sir dung liéu cao thude lgi tiéu quai, ha natri mau, hodc suy chirc ndng than. Vai
nhitng bénh nhan c6 nguy co ha huyét dp tri¢u chimg, cin theo ddi chat ché vige khai tri va didu
chinh liéu. Luu y trong tyr vdi nhitng bénh nhén bénh tim thiéu mdu cuc bé hodc bénh mach mau
ndo ma khi ha huyét ap qua mirc 6 thé dan t&i nhdi méu co tim hoiic tai bién mach mau nio.
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AY

Néu xéy ra ha huyét ap, cin diit bénh nhan & tr th:, nédm ngira va néu cin thi truyén tinh mach dung
dich mubi thung 1hucmg Mﬁt phan ing ha huyét ap thodng qua khéng phai 1a chéng chi dinh cho
nhirng liéu lu,p theo, ¢d thé cho bénh nhén diing nhitng liéu tiép theo ma khong ¢6 tror ngai gi mét
khi tang thé tich va huyét 4p d4 ting lén,

O mdt sb bénh nhén suy tim co huyét ap binh thmmg hay thép, tinh trang ha huyét 4p hé thong hon
nira c6 thé xay ra voi llsmopnl Higu tmg ndy co thé du doan duge va lhuo'ng khéng phai la ly do
dé ngimg diéu tri. Néu ha huyét 4p tro nén cé triéu chirng, ¢é thé can giam liéu hoiic ngung ding
lisinopril.

Ha huyét dp trong nhii mdu co tim cdp:

Bicu lrg vin Ilsmopﬂl khéng duge khai dau trén nhimg bénh nhin nhm méu co tim cip ma ¢ nguy
ca bi roi loan huyu déng hoc trim trong hon sau khi diéu tri vai thude gian mach. Day la nhimg
bénh nhén co huyét ap tam lhu < 100 mmllg hodc ngudi bj sbc tim. Trong vong 3 ngay dau tién sau
nhdi mau co tim, nén giam lidu néu huyct ap tam thu < 120 mmllg. Cén giam lidu duy tri xudng 5
mg hoac tam th&i xuong 2,5 mg néu huyét ap tam thu < 100 mmHg. Néu ha huyét ap kéo dai
(huyét 4p tam thu duéi 90 mmHg kéo dai hon 1 gio) phai ngirmg ding lisinopril.

Newai bénh hep dong mach chi va van hai ld, bénh co tim phi dai ;

Gidng nhu cic thude e ché enzyme chuyén khéc, cin thﬁn trong sur dung lisinopril v&i nhimg
ngudi bénh bj hep van hai 1 va tic nghén dudmg ra cha that trai nhur hep déng mach chu hoiic bénh
co tim phi dai.

chire ndng thin:

Trong nhimg truedmg hop suy than (4§ thanh thai < 80 mL /phat), liéu dung lisinopril ban dau duge
diéu chinh theo d$ thanh thai creatinin ciia b¢nh nhan vi sau d6 la theo kha ning dép (mg diéu trj
ciia bénh nhan. Néng d6 kali huyét va creatinin cin duoc giam sét thudng xuyén trong thuc hanh y
khoa théng thudng & nhitng bénh nhén nay.

Vi nhimg I:u:nh nhén suy tim, ha huyét ap, sau lidu dau ciia lhuoc trc ché enzym chuyén c6 thé din
tori tinh trang ton thuong chirc nang théin niing thém. Suy than cdp, thudng 14 ¢6 thé hdi phyc, da
dugce ghi nhan trong trudmg hgp nay.

¢ rnéit s& bénh nhén bj hep dong mach thén 2 bén hodc hep dong mach thén cua thin don ddc, dwoe
diéu trj voi thude irc ché enzym chuyén, ngudi ta ghi nhéin ¢6 sy tang uré huyét va creatinin huyét
thanh, thtnimg s¢ h6| phyc khi ngimg diéu trj. Diéu nay dic biét c6 kha niing x4y ra & bénh nhén suy
than. Neu ting huyét 4p do hep dong mach than cling hign di¢n thi s ting nguy co tut huyét 4p
ning va suy thin. O nhimg bu:;nh nhan nay, nén khoi trj ¢ I:eu thdp dudi sur glam sat chiit ché va
diéu chinh liéu cén than. Vi viée diéu tri vai de thude i tiéu c6 thé 1a mot yéu té gop phan gy ra
tinh trang noi trén, nén ngirng ding thude lgi tiéu va theo ddi chirc nang thin trong nhimg tuin dau
tién diéu tri véi lisinopril.

Mét s6 bénh nhén ting huyét ap khong c¢6 bénh mach thin rd rang tir trude da xuét hién ting uré
mau va creatin huyet thanh, thudmg I nhe va thodng qua, dic biét 12 khi dung déng thai lisinopril
Vi thuuc lgi tiéu. Diéu nay thuomg o6 kha ning xdy ra hon & bénh nhén dang bj suy thin trudce do.
C6 thé can giam lidu vafhoac ngung thudc 1¢i tiéu hofic lisinopril.

Trong nhéi méau co tim cép tinh, khong nen diéu tri khoi ddu voi lisinopril & bénh nhan cé bing
chitng rdi loan chirc nang than, nghia la ndng do creatinin huyét thanh vugt qué 177 mlcromoI/ L
va/hoac protcm nigu vurgt qua 500 mg/ 24 gis. Néu rdi loan chirc ning than tién trién trong suot
qua trinh diéu tri vai |]Sll’lO]JI'll (ndng dd creatinin huyét thanh vurgt qua 265 micromol/ L hay gép
doi 50 véi trj sO trude khi dicu tri) thi nén xem xét viée ngimg dung lisinopril.

Qud m&n, phis mach:

Hiém gap qu4 man, phi mach & méit, mdi, ludi, thanh mén va/ hoac thanh quén & nhi‘mg bénh nhén
durge dlcu tri véi thuéc trc ché enzym chuyén, ké ca lisinopril. Biéu dé c6 thé xay ra bét cir lic néo
trong sudt thir gian dlcu tri. Trong truémg hop nay, can ngung ding lisinopril ngay |ap tirc va tién
hanh theo doi va didu trj thich hgp dé dam bao ring céc triéu chirng duoe giai quyét hoan toan
truge khi cho bénh nhén xuat vi¢n. Ngay ca trong tmb'ng hop chi sung lu@i, khong 6 suy ho hap,
bénh nhén can duge tiép tuc theo doi bai vi viée diéu trj biing khang histamin va corticoid ¢ thé Ia
chura du.
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- Rét hiém bao céo vé cdc ca tir vong do phi mach c6 lién quan dén phu thanh quan hoiic phii né
ludi. Nhitng bénh nhin co bénh ly lién quan dén ludi, thanh mén, hoac thanh qu&n ¢ kha ning bj
tic nghén dudng the khi didu tri, diic biét la nhung bénh nhén ¢6 tién sir phiu thuat dudng thé.
Trong trudmg hop ndy, diéu trj cép ciru cin duoce tién hanh nhanh chong. Truwdmg hop nz\y ¢6 thé sir
dung adrenalin vi/hodc dll} tri thong thodng dl.rb‘ng hé hip. Cén theo ddi bénh nhan cén thin cho
dén khi triéu chimng dugc gidi quyét hoan toan va én dinh.

- Thude irc ché enzym thl}"lﬁl‘l gdy phi mach & ngudi da den véi ti 1€ cao hon & ngudi cd mau da
khac. Nhitng bénh nhan c¢6 tién sir phil m¢ch khong do sir dung thude (rc ché enzym chuyén cé thé
ting nguy co bj phit mach khi diing thude irc ché enzym chuyén.

Phdn ieng phin vé & ngui bénh dang dwpe thim tich mdu:

- Da gip sbe phan vé & ngudri bénh dwge diéu tri bing thube e ché enzym chuyén trong thi gian
thim tach Ioc mau bing mang polyacrylonitrile (vi du AN 69). Vi viy, cdn tranh két hqrp trj IIéu
nay va ¢6 thé lya chon, hodc dung mét logi mang tham tich khac, hodc diing mot loai thuoe chong
téing huyét 4p khc.

Phin iing phin vé trong qud trink gan tdch lipoprotein ty trong thip (LDL):

- Hiém khi gdp phan img phﬁn vé de doa tinh mang & bénh nhan duge diéu tri bing thude (e ché
enzym chuyén trong thoi gian gan tach LDL-cholesterol bﬁng dextran sulphate. Co thé tranh duge
cée phan img nay bing cich tam thii ngimg ding thudc e ché enzym chuyén trude mdi lin gan
tach.

Gidi man cdm

- Dai khi xay ra phan (ng phan vé & ngudi bénh ding thube (e ché enzym chuyén trong thoi gian
giai min cam nec cua bo canh mang (vi du noc dde loai Hymenoptera). Cling & nhimg bénh nhén
nay, cdc phan ing nay da khong xay ra khi tam ngung thude ire ché enzym chuyén, nhung da xuét
hién lai khi v& tinh sir dung thude trd lai.

Suy gan

- Rét hiém gap & ngudi bénh durge ding thuoc irc ché enzym chuyén cé céc tncu chung nhur vang da,
(r mat hodc viém gan va hoai tir tién trién dot ngdt va (doi khi) tr vong. Co ché ciia triéu chimg nay
chua dum: hiéu r5. Bénh nhin nio ding lisinopril ma c¢ tri¢u chimg vang da hodc ting enzym gan
rd rét can nging dung lisinopril va theo doi y té.

Gidm bach caw mit bach clu hat

- Rat hiém gap bao céo vé glém bach cau trung tinh, mt bach cau hat, gidm tiéu ciu va thiéu mau &
bénh nhan dugc dung lhunc ttc ché enzym chuyen O nhimg benh nhan ¢6 chirc néng than hll‘lh
thudmg va khong co yeu t khac, giam bach cdu trung tinh rit hiém gap Tinh trang giam bach cdu
trung tinh va mat bach cau hat ¢ thé hoi phuc khi dimg thude (rc ché enzym chuyén.

- Can hét sire théin trong khi ding lisinopril cho cdc b¢nh nhan bj bénh collagen mach mau, diéu tri
mién djch, diéu tri bang allopurinol hofic procainamide, hay 6 sy két hop cdc yéu tb phu‘c tap nay,
nhat 13 bénh nhan dang bj suy giam chire ndng than. Mot sd bénh nhéan nay co thé b1 nhiém trung
nghiém trong ma trong mét vai truémg hop khang sinh manh ciing khong dap Lm;:, dleu tri. Néu sir
dung lisinopril & nhung bf;nh nhén ndy, can theo ddi dinh ky s6 lwgng bach cau va can hudng dén
bénh nhan béo cdo bat ky déu hiéu nao ciia nhiém tring.

Phong toa kép hé rbang renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Cé bang chimg cho thdy vigc sir dung ddng thi thude ire ché enzym chuyén, thude (re ché thy thé
ang,mtensm [1, hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyét dp, ting kali mau va suy giam chirc ning
thén (bao gdm suy than cap} Do d6 khﬁng khuyen cdo phong tod kép h¢ RAA thong qua vige sir
dung két hgp thude ire ché enzym chuyén, thude (e ché thy thé angiotensin Il hodc aliskiren.
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Nén cén nhic sy can thiét liéu phap phong toa kép, phai c6 chuyén gia giam sat va kiém tra thuimg
xuyén chirc nang thén, dién giai va huyét ap.

Khéng nén diing chung thude e ché enzym chuyén angiotensin va thudc irc ché thu thé
angiotensin Il & nhitng bénh nhén dai thao dudng,

Chéng tjc

- Thude irc ché enzym chuyén angiotensin gay phu mach & ngudi da den ty 1€ cao hon & ngudi ¢6
mau da khdc. Ciing nhir cée thude irc ché enzym chuyén khac, lisinopril ¢6 thé it higu qua ha ap
hon & bénh nhin da den so ve&i nguiri ed mau da khéc, ¢6 thé 1a do nhimg ngudi da den bj huyét ap
cao thudmg ¢d renin thap.

Ho:
- Ho da duge bao cdo khi ding thude irc ché enzym Lhuycn angiotensin. Dac diém chung 1a ho

khong, tién trién nhu‘ng dai dang v khoi ho khi ngimg diéu tri. Ho do thudc (rc ché enzym chuyén
can duge coi 1a mét phan cia chin doan phén biét vé ho.

Phiu thudt/pvdy mé:

- O ngudi bénh phai qua dal phdu hojc trong thoi gian giay mé bang chat giy mé c6 kha ning bj ha
huyét 4p, lisinopril ¢6 thé (e ché sy tao thanh anglotensm I thir phat do phéong thich renin biy trir,
Néu nghi ngés ha 4p xay ra theo co ché ndy, c6 thé khic phyuc bing cach bu dich.

Tidng kali kuEe

- Tinh trang tang kali huyet thanh di dwoc ghi nhan & mot sé bénh nhan duge diéu tri vm thude (e
ché enzym chuyén, ké ca lisinopril. Nhimg benh nhén cé nguy co ting kali huyét bao gom nguoi
bénh suy thén, dai thdo duong, hodc dung dong thiri thude loi tiéu giir kali, cac chat bd sung kali
hay chat thay thé mudi an chira kali ho#ic nhimg bénh nhén dung céc lhuoc gy tang mirc kali huyét
thanh (nhu hepann] Néu cin ding ddng thai véi cac chit néu trén thi cin thudng xuyén gidm sét
mirc kali huyét thanh,

Bénh nhin ddi thdo dwing

-0 nhung bénh nhan dai thér:) duomg diéu trj bﬁng thude uong hodc insulin, cin kiém tra dudng
huyét thudmg xuyén trong subt thing diu tién didu trj véi thude tre ché enzym chuyén.

Lithium
- Khong khuyén cdo ding Lithium dong thi voi cac thude (e ché enzym chuyén.
Phu nit mang thai va che con bi

- Khong nén tién hanh diéu tr| bﬁng céc thudce tre ché enzym chuyén trong Idn mang thai. Trir khi
viée tiép tuc didu tn véi thude e ché enzym chuyen duge coi la thuc su can thiét, bénh nhan dyr
dinh mang thai can dvge chuyén sang liéu phap diéu tr; ting huyét ap khac da co dir liéu chu’ng
minh 14 an toan trong thoi ky mang thal Khi duge chan doan c6 thai, cin dimg ngay viéc diéu tri
béng thudc irc ché enzym chuyén, va néu thich hgp, nén bit diu lidu phap thay thé.

- Khéng khuyén cao dang lisinopril trong thdi kv cho con bi.

Lién quan dén amlodipine

- Hiéu qua va tinh an toan cia amlodipine trong con tang huyét 4p chwa dugc xéc dinh.
Bénh nhéin suy tim

- Bénh nhéan suy tim cin duge diéu trj mét cach than trong. Trong nghién ciru dai han, d6i chimg
voi gia duge trén bénh nhan suy tim niing (NYHA d9 111 va IV), ty 1é phii phoi durge béo cao cao
hon & nhém sir dung amlodipine so véi nhém ding gia duge.
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- Cén st dung thﬁ.n trong céac thude chen kénh calci, bao g{‘)m amlodipine, cho nhitng bénh nhén
suy tim sung huyét, vi thudc cé thé giy ting nguy co tai bién tim mach va ty 1é tr vong trong
tuong lai.

Sir dung & bénh nhin suy chirc ndng gan

- Thoi gian ban thai cua amlodipine kéo dai va gia tri AUC cao hon ¢ bénh nhan suy chire n&ng
an vi chua xéc dinh dugce cdc khuyén céo vé liéu ding. Amlodnpnm nén duqc khi dau vai ligu
thap vai than trong khi sir dyng, ca khi bat dau va khi ting liéu. Cén chinh lidu tir tir vi theo doi
céin thiin & bénh nhan suy gan nang.

Sir dung o bénh nhiin cao tuoi

- Vi nguir cao tudi, can can than khi tang liéu.
See dung ¢ bénh nliéin suy thin

- Amlodlplne ¢6 thé duge sir dung vai liéu binh thudmg trén nhitng bénh nhén nay. Nhitng thay ddi
vé nong d¢ amlodipine huyét trong khdng lién quan vai mire d suy thin, Amlodipine khéng thé
thim phan duoc.

Canh bao 1a duge:

- Thude nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu ‘khéng
chira natri’.

SU DUNG THUOC CHO PHU N7 CO THAI VA CHO CON BU

Thdi kv mang thai

- Vige sur dung APISICAR 5/10 khéng duge khuyén c4o ba thang dau cua thai ky va chdng chi
dinh ding cac thudc nay & quy hai va quy ba ctia thai ky.

= Chua c6 kinh nghi¢m sir dung lisinopril va amlodipine & phy nir mang thai tir cdc nghién ciru lam
sang duge kiém chl.mg ddy du. Tuy nhién, viée sir dung ca hai hoat chat Lmng lhﬂn ky mang thai
la khéng duge khuyén cdo hodc ¢6 chéng chi dinh (cho riéng ting thanh phin cu thé, xin xem bén
dudi).

- Ncu chdn doan c6 thai, can ngirng ding ngay APISICAR 5/10 ngay va, néu thich hop, nén bt
dau lidu phap thay thé,

- Khong nén tién hanh diéu tri vai APISICAR 5/10 trong sudt thai ky. Trir khi vige trep tuc diéu trj
véi thude APISICAR 5/10 12 thye s\t céin thiét, bénh nhéan dyr djnh mang thai cin chuyén sang liéu
phép diéu trj ting huyét ap thay thé da duge chirng minh la an toan dé sir dung trong thai ky.

Lién quan dén lisinopril

- Viée sir dung thuée (e ché enzym chuyén khéng duge khuyén co trong ba thang du cia thai ky.
- Chéng chi dinh thue irc ché enzym chuyén vao quy hai va quy ba ciia thai ky.

- Bﬁng chirng dich t& hoc lién quan téi nguy co gy quél thai khi phoi nhiém thude irc ché enzym
chuyén trong 3 thang déu cia thai ky chua duoc két lu@n; tuy nhién, khﬁng thé loai trir kha ning
tang nguy co nhe. Trir khi viéc diéu tri VO thude tre ché enzym chuyen duge cin nhic 1a thyc sy
can thiét, bénh nhén dy dinh mang thai cén chuyén sang liéu phap diéu tri tang hu;et ap khéc da
duge chimg minh 12 an toan dé sir dung trong thai ky. Néu chin dodn c6 thai, can ngu'ng ngay
viée ding thudc (e ché enzym chuyén va, néu thich hop nén bit dau vai ligu phap thay thé.

- Viéc phoi nhiém véi thuée trc ché enzym chuyén trong quy hai va quy ba ciia thai ky dugc biét 1a
gdy dge cho bao thai ngu'(h (giam chirc néng thén, it nuoc 0i, cham cdt hoa so) va dc vai tré so
sinh (suy thdn, ha huyét 4p, ting kall huyét). Néu cé pllm nhiém vai thude (e ché enzyme chuyén
tir quy hai ctia thai ky, thai phu can dvoc khuyén céo siéu dm kiém tra chirc ning thin va xuong
50. Tré so sinh ¢ me da timg sir dung thude (e ché enzyme chuyén cén duge theo ddi chit ché vé
tinh trang ha huyét ap.
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v ' 1
Lién quan dén amlodipine

- Tinh an toan cuia viée sit dung amlodipine trong thai ky ¢ ngudi chua dugce xace lap.
- Trong nghién ciru trén dong vit, doc tinh trén sinh san duge ghi nhin & liéu cao.

- Sir dung thude trong théri ky mang thai chi duge khuyén cédo khi khong ¢6 thudc thay thé an toan
hon va khi ban thin tinh trang bénh dem lgi nguy co cao hon cho ngudi me vé thai nhi,

Thaéi kv cho con bia:

- Do chua 6 thong tin vé viée sir dung lisinopril va amlodipine trong thisi ky cho con b, khong
khuyén cio sit dung APISICAR 5/10 trong giai doan nay, cdc ligu phap diéu trj thay thé c6 hd so
an toan t6t hon s& duge cin nhiic, dac biét 1a khi nudi con méi sinh hodc tré sinh non.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KIHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

- APISICAR 5/10 c6 thé anh hudmg Ién kha niing lai xe va van hanh méy méc (nhét 1a vio thoi gian
dau dicu tri).

Lién quan dén Lisinopril
- Khi l4i xe hodic van hanh may moéc, cdn lru v kha nang chéng mjt hay mét moi déi khi xay ra.

Lién quan dén amlodipine

- Amlodipine ¢d thé anh hudng it hoé:.. twong ddi t6i khé ning lai xe va vén hanh may moéc. Nhitng
bénh nhan bj chong mat, dau diu, mét moi hay budn nén, c6 thé bj giam kha nang phan img.
Khuyén c4o cin thin trong dic biét khi bét diu diéu tri.

TUONG TAC, T17ONG K'Y THUOC

Twong tic lién quan téi lisinopril:
- Phong tod kép hé thing renin-angiotensin-aldosterone (RAAS):

Cac dir ligu thir nghi¢ém lam sang cho thay viéc sir dyng ddng thdn thude irc ché enzyme chuyén,
thudc irc ché thy thé angiotensin 11, hodc aliskiren lién quan t&i tAn sudt bt gip cdc téc dung phy
lhuﬁmg xuyén hon nhu tyt huyét ap, ting kali mau va suy giam chirc néing than (bao gdm suy than
cap) so vai khi chi ding mot thudc tic dong 1én hé RAA.

- Thube lgi tiéu:

Khi thém mdt thude loi tiéu vao phéc d6 diéu tri cia bénh nhén dang sir dung lisinopril, tac dung
diéu trj ting huyét ap thuomg duge cong thém. Bcnh nhin dang dung thudc lgi tiéu va dac biét la
nhimg bénh nhin mdi bit dau diing thudc loi tiéu, co thé doi khi bj tut huyét 4p qua mirc khi dung
thém lzsmopnl Kha ndng ha huyét ap triéu chimg véi lisinopril c6 thé dwogc giam thiéu bing cich
ngumg thude 1¢i tiéu trude khi bat diu diéu trj voi lisinopril.

- B sung kali, thuisc lpi tiéu giit kali kay cdc chit thay thé mudi an cé chira kali:

Miic di trong céc thir nghiém 1am sang kali huyét thudmg ndm trong gidi han binh thudmg, nhung
da gip ting kali huyét & mdt vai bénh nhan. Yéu tﬁ nguy co tang kali huyét bao gdm suy thén, dai
théo dwdmg, hay sit dung déng thai cac thude lgi tidu gur kali (nhur spironolactone, triamterene hodc
amiloride), bd sung kali hodc cdc chat thay thé mudi #n ¢6 chira kali. Viée sir dyng chét b sung
kali, thudce lgi tiéu gitr kali hay cdc chét thay thé mubi an 6 chira kali, diic biét & nhimg bénh nhan
suy bmm chirc nang than co Ihc dan toi sy gia tang dang ké kali huyct thanh. Khi llsmoprll duoe
dung dong théri v thude loi tiéu méat kali, tinh trang ha kali do thube loi tiéu gdy ra c6 thé duge cai
thién,
- Lithium:

Sy gia ting ndng dd lithium huyet thanh va dot. tinh ¢6 thé hoi phyc da dige béo céo khi dung
dong théi lithium va thude e ché enzyme chuyen Su dyng dbng thoi thude lgi tiéu thiazide c6 thé
lam ting déc tinh lithium sén c6 voi lhum. trc ché enzyme chuyen Vlec sir dung ilsmopnl vai

lithium khong duge khuyén cao, nhung néu sur két hop la can thiét, can kiém soét chat ché nong do
lithium huyét thanh,
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- Thudc khdng viém khong steroid (NSAIDs) bao gdm acid acetylsalicylic > 3g/ ngiy:

Vige dung thudc NSAID lau dai co thé lam giam tdc dyng ha huyét ap cua thude (re ché enzyme
chuyén. NSAID va thudc irc ché enzyme chuyén gily tic dongD tang kali huyét va cé thé dan ti suy
giam chirc ning than. Nhimg tac dong nay thucng b thé hdi phuc. Hmn khi, xay ra suy thin cip,
déc biét & bénh nhan c6 chire ning than bi tdn thuong nhu ngudi cao tudi hnac bi mat nude.

- Cdc thube irc ché biéu hign cia protein mTOR (Mammalian target of rapamycin) hodc cdc
thudc hoat hod plaminogen mo:

Sir dung dong thdi cac thude e ché enzyme thl)‘@l‘l véi cac thude thude e ché mTOR (vi duy
temsirolimus, sirolimus, everolimus) hodic cdc thude hoat hoa plasminogen mé c6 thé lam tang
nguy co phii mach,

- Ving:

Phan rng nitrioid (tri¢u chimg gian mach bao g6m do birng, budn non, chéng mat, ha huyét ap, ma
c6 theé rét niing) sau khi tiém vang (vi du natri aurothiomalate) durge bao céo gap phai thurdmg xuyén
hon & bénh nhin dung thudc tre ché enzyme chuyén.

- Thude ha dp khdc:

Khi sir dung phdi hop cac thude nay cé thé lam ting tic dung ha huyét ap cia lisinopril. Sir dung
dong thoi voi glyceryl trinitrat va céc nitrat khéc, hode thude gidn mach khac, ¢6 thé lam giam
huyct 4p hon nira.

- Thubc chéng tram cdim ba vong/ thuic ching loan than/ thudc giy mé:

Sir dpnb démg thoi cac thube chﬁng trdm cam 3 vong, thude Lhong loan than, thube gy mé vai
thudc (e ché enzyme chuyén cé thé ting thém tac dung ha huyét dp cia thudc irc ché enzyme
chuyén.

- Thubc kich thich giao cam:

Thube kich thich giao cam c6 thé 1am ting téc dyng ha huyét 4p ciia thuéc (re ché enzyme chuyén,
- Thube diéu tri ddi thdo diromg:

Céc nghién ciru dich té ggi y ring wéc diing déng thai thude ire Cht. enzyme chuyén va céc thube
diéu trj dai thao duomg (insulin, thuée ha dutmg huyét dudng udng) co thé lam ting tac dung ha
dudmg huyet din dén Nguy co tut duimg huyét. Hién tugng nay co nhiéu kha niing xdy ra trong
nhimg tudn du cia diéu trj két hqrp va & bénh nhén suy thén.

- Acid salicylic, cde thube tiéu s'myer khai, chen beta giao cam, nitrat:

Lisinopril c6 thé dung déng thai véi cée acid salicylic ( & lidu dung cho tim), cac thude tiéu huyét
khi, chen beta giao cam, nitrate.

Twong téc lién quan téi amlodipine:
nh hudng ciia cac thude khac 1én amlodipine

- Cde chit vec ché CYP3A4: Sir dung dong thiri amlodlpme véi cac thude tre ché CYP3A4 vira hoic
manh (thudc (e ché protease, thude khing nédm nhém azole, khéng sinh nhém macrolide nhu
erythromycin hofic clamhromyc:n verapaml] hodc diltiazem) co thé Iam ting dang ké su phoi
nhiém vai amlodipine. Sy thay d6i vé mat lam sang cua nhifng tham 80 du'qrc déng hoc nay co thé
rd rét hon & ngudi gia. Theo ddi 1am sang va diéu chinh liéu do d6 ¢6 thé 1a cén thiét.

- Cdc chdt gdy cim img CYP3A4: Khéng co san dir li¢u lam sang vé anh huéng clia cdc cht gy
cam (mg CYP3A4 trén amlodipine. Viéc sir dung dong thi cac thudc g bay cam (mg CYP3A4 (vi du
rlfamplcm St.John’s wort [l!ypencum perforatum]) c6 thé lam giam ndng do amlodipine hu_\,ct
thanh. Can than trong khi phéi hop amlodipine véi céc chit gay cam ing CYP3A4. Khong khuyén
cao sir dung amlodipine véi budi chim hofic nude ép budi chim vi ¢6 thé lam ting sinh kha dung
dan dén tang tac dung ha huyét ap.
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- Dauntrolene (Tiém truyén): O dong vit, rung thit gdy tir vong va truy tim mach di duge ghi nhan
¢6 lién quan dén ting kali huyét sau khi st dung verapamil va dantrolene truyén tinh mach. Do
nguy co tang kali mdu, khuyén cao trinh diing ddng thoi thude chen kénh calei nhuir amlodipine cho
nhimg bénh nhan nhay cam v&i chimg s6t cao dc tinh va trong nhimg li¢u trinh kiém soét chirng sét
cao ac tinh.

- Anh hiwdng cia amlodipine trén cdc thude khdc: Tic dung ha huyét 4p cia amlodipine s& cng
thém tic dung ha huyét 4p ciia céc thude khic ciing ¢6 dic tinh diéu tri ting huyét 4p. Trong céc
nghién ciru l1am sang vé tuong e thube, amlodipine khéng anh hudng dén duge dong hoc cia
atorvastatin, digoxin, warfarin hoéic cyclosporine,

- Simvastatin: Khi ding dong thir nhiéu liu 10 mg amlodipne véi 80 mg simvastatin din dén ting
phoi nhiém véi simvastatin 77% so vai diing simvastatin don 1é. Nén giéi han liéu simvastatin &
bénh nhén sir dung amlodipine xuéng 20 mg/ ngay.

TUONG KY
Do khéng €6 cée nghién clru vé tinh twong ky cta thude, khang tron 1an thude ndy véi céc thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Théng bio cho bic sTnhimg tic dung khing mong mudn giip phai khi sir dyng thude

- Trong mét nghién ciru lim sang (n=195), tén sudt gip tic dung phu & nhitng ngudi bénh thude
nhém duge diu trj v6i cd hai hoat chét khéng cao hon so véi & nhimg ngudi bénh thuée nhém
dimg mdt hoat chat (dom trj lidu). Céc tic dung phu phit hop véi cac tde dung di dugc bio cdo voi
amlodipine va/ hodc lisinopril. Céc thc dung phy thudng nhe va thoang qua, hiém khi phai ngimg
thuoc.

- Céc tac dung phy thudmg gip nhat 1a nhirc diu (8%), ho (5%), chéng mit (3%).

- Tan suét téc dung phy duge dinh nghfa nhu sau: rat thuing gap ( = 1/10), thudng gip (= 1/100 <
1/10), it gap 1/1000 <1/100); hiém ggp (>1/10.000 < 1/100); rét hiém (< 1/10.000), chiea biét
(khdng ddanh gia dvwgc trén co so cde dit liéu hién ¢6).

- Trong mdi nhém, tic dyng khéng mong mudn duge bdo céo trong qua trinh diéu trj bing lisinopril
va amlodipine don ddc:

NN,

Voo

H¢ co quan Tén sudt Céc phan {mg khéng mong | Céc phan img khong mong
mudn véi lisinopril mudn véi amlodipine
R6i loan mau | RAt hiém Suy tiiy xuong, mat bach cau | Giam tiéu ciu
va hé bach hat, giam bach cau, giam % 2
huyét bach ciu trung tinh, gidm tidy | Com bach cau
X .k » A
cau, thi€u méau tan huyet,
thiég mau, bénh hach bach
huyét.
Réi loan hé Rat hiém R&i loan tiw mién Phan img di img
mién djch

Ré6i loan ndi Hiém

Hoi chimg tiét khong thich

tiét déang hormone chong bai nigu
(SIADH)
Réi loan Rit hiém Giam glucose huyét Tang glucose huyét
chuyen hoa va
dinh dudmg
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Heé co quan Thn suit Cac phan irng khing mong | Cic phan (mg khing mong
mudn véi lisinopril muén véi amlodipine
Rdi loan tam ly | Khong thuong | Thay déi tdm trang, réi loan | Mét ng, thay d6i tam trang
gip gidc ngi. (bao gém lo au), trim cam.

Hiém gap Réi loan tim than, Lén I6n.

Chua biét Trim cam

R6i loan hé Thuemg gip Choéng vang, nhirc dau Ngi ga, chodng vang, nhirc
thén kinh dau (dgc biét khi nhirc dau
diéu tri).

Khong thuimg | Chdng mét, dj cam, loan vj Ngit, run, loan vi gidc, giam

aip gidc xlic giac, dj cam.

Rét hiém gap Tang trwong lyc, bénh than
kinh ngoai bién.

Chura biét Bét tinh

R&i loan & mét Khéng thurdng Rébi loan thi giac (bao gém ca
gip song thj)
Réiloan & tai | Khéng thuong U tai
va mé dao gap
R&i loan & tim | Thuong gap Dénh tréng ngue
Khéng thwomg | Nhéi mau co tim c6 thé dan
gip ti ha huyét ap thir phat quéa
myre o nhirng bénh nhan ¢
nguy co cao; tim ddp nhanh;
danh tréng ngye:

Rét hiém gap Nhéi méu co tim, loan nhip
tim (bao gém nhip tim chim,
nhip nhanh that, rung nhi)

Réi logn & Thudng gip Giam huyét ap tw thé dimg | Con bimg do
mach mau :

Khong thuémg | Tai bién mach mau nio c6 Giam huyét ap

gip thé din t&i ha huyét ap thir
phat qua mirc & nhirng bénh
nhan nguy co cao, hién tugng
Raynaud
Rt hiém gap Viém mach
Réi loan ho Thuémg giip Ho
hdp & ngye va
trung that Khong thuomg | Viém mii Khé tha, viém mai
8ap
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T"ﬁn sufit

Hé co quan Cée phdin ing khong mong | Céc phan irmg khéng mong
mudn v6i lisinopril mudn véi amlodipine
Rt hiém gap Co thét phé quan, viémphé | Ho
nang di (mg/ viém phoi ting
bach cau wa cosin, viém mii
xoang
Réi loan hé Thudmg giip Tiéu chiy, nén Dau bung, budn non
tiéu hoa
Khong thuémg | Dau bung, budn nén, kho tiéu | Non, réi loan tiéu hod, thay
gap doi thoi quen dai tién (ticu
chay va tdo bon), khd miéng
Hiém gip Khoé miéng
Rét hiém gip Viém tyy, phil mach rudt Viém tyy, viém da day, ting
san lgi
Réi loan gan | Rét hiém Suy gan, viém gan, vang da ir | Viém gan, vang da
mit mit
Roiloan 6 da | Khéng thuomg | Phat ban, ngira Rung t6¢ long, phat ban, ngoai
va md dudida | gip ban, ban xuat huyét, thay doi
mau da, ting tiét mé héi, ngira
Hiém gap Bénh vay nén, may day, rung
long toc, qua man, phit mach
& mat, tr chi, méi, ludi, thanh
mon va/hodc thanh quan
Rét hiém e e LHE. A ’
Hoai tir biéu bi nhiém déc, Hong ban da dang, phi mach,
hi chimg Stevens-Johnson, | may day, viém da tréc vy, hoi
hfing ban da dang, bénh da chimg Stevens-Johnson, phi
Pemphigus, tang tiét mo héi, | Quincke, nhay cam véi anh
bénh da gia u lympho * sang
Réi loan 6 hé | Thudng gip Sung mét ¢4 chin
co-xuong-khop
va mé lién ket | Khong thuong Pau khép, dau co, chudt rt,
gép dau lung
R6i loan & thin | Thuémg gip Ri loan chirc nang thén
va tiét ni¢u
Khéng thudmg Réi loan ti€u tién, ticu dém,
gap tang s6 lan tiéu tién
Hiém pap Suy thén cdp, tang u-ré huyét
Rt hiém gip Tiéu it/vd nicu

024

© \aall




https://trungtamthuoc.com/

Trang 13/ 17

1§ co quan Tén suit Cac phiin irng khing mong | Cdc phén img khong mong
mudn véi lisinopril mudn véi amlodipine
Réi loan hé Khong thuémg | Bat lye Bit Iuc, to vil & nam gidi
sinhsanvava | gip
Hiém gap To vii & nam giGi
Céc réi loan Thudmg gip Phii, mét moi
chung va tai
cho Khong thudmg | Mét moi, suy nhuge BPau ngure, dau, kho o, suy
gap nhugc
Thong s0 trong | Khéng thuong | Tang u-ré miu, ting Téng cin, gidm cin
xét nghiém gip creatinine huyét thanh, ting
kali huyét, ting enzym gan
Hiém gap Giam hemoglobin, gidm thé
tich hong cau, tang bilirubin
huyét thanh, ha natri mau
Rat hiém gap Téang enzym gan **

* Mot hon hop céc triéu chimg da duoc béo céo trong do ¢o thé bao gé)m mdt hodc nhiéu triéu
chimg sau: S6t, viém mach, dau co, dau khép/ viém khop, khang thé nhin (ANA) duong tinh,
tang toe d6 ling mau (ESR), tang bach cau va eosin va tang bach céu, phat ban, nhay cam vai
anh séng hodic nhimg biéu hién vé da khéc c6 thé xdy ra.

** Chi yéu khi (r mat.

Céc trueong hop déc bigt cia hdi chimg ngoai thap cling duge bao cdo khi sir dung amlodipine.

Bio cdo cie phin img c6 hai: Hay béo cho béc si, dugc sTnéu ngudi ding thude nhan thay bit ky tac
dung phu nao, ké ca cac tac dung chua duge liét ké, hodic bdo cdo cac phan @mg c6 hai cua thude vé
Trung tim Théng tin thude va Theo ddi phan (g c6 hai ciia thube (béo cdo ADR truc tuyén; xem chi
tiét huémg din tai dja chi http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/ADRonline.aspx).

QUA LIEU VA CACH XU TRi
- Khong c6 sb ligu vé qua liéu khi ding APISICAR 5/10 trén nguiyi.

Lién quan dén qua liéu lisinopril

- D ligu vé qud lidu & ngudi con han ché. Céc trigu chimg lién quan dén qua lidu thude e ché
enzym chuyén co thé bao gdm ha huyét ap, séc tuin hoan, rdi loan dién gidi, suy than, tho qua
nhanh, tim nhanh, danh trong ngue, nhip tim chim, chong mit, lo 4u va ho.

- Diéu trj qua liéu dugce khuyén céo 1a truyén tinh mach dung dich muéi théng thudmg, Néu xay ra ha
huyét 4p, cin dat bénh nhan vAo vi tri ndm ngira v&i ké hai chan cao. Néu ¢é thé, cin nhic tiém
truyén angiotensin 11, vd/ hodc cin nhic truyén catecholamine. Néu bénh nhan vira méi uéng thuée,
sir dung céc bi¢n phép nham logi bo lisinopril ra ngoai (vi du gay non, rira da day, ding cdc chét
hp thu va natri sulfat). C6 thé logi lisinopril ra khoai tuan hoan hé théng bing phuong phap tham
tach mau. Li¢u phap diéu hoa nhip tim dugc chi dinh diéu trj nhip tim cham.

- Déu hiéu sfmg, nong 46 dién giai va nong dd creatinin huyét thanh can duoc theo ddi thudng
xuyeén.
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Lién quan dén qua liéu amlodipine

- Kinh nghi¢m vé qua liéu do cd y & ngurévi con gici han.
Triéu chimg

- Dir lidu hién ¢6 cho thdy qua lidu témg thé co thé dan dén gian mach ngoai \-’l qua rnm, vi c6 thé
dén t6i nhip tim nhanh phan xa. Ha huyét 4p toan than rd rét va kéo dai, bao gdm ca soe dan dén tir
vong di dugre bao cao.

Diéu tri qud liéu

- Ha huyét ap ddng ké trén 1am sang do qua liéu amlodipine can sur hd tro tim maLh tich cuc bau gbm
giam sat thudmg xuyén chirc nang tim va hé hﬁp ké cao tir chi va theo ddi thé tich dich tuan hoan
vi lugng nude ticu, M{,‘:t chét co mach c6 thé giip phuc hdi truong lyc mach mau va huyet ap vi
diéu kién khéng co chéng chi dinh. Truyén tinh mach calci gluconate 6 thé ¢6 ich gitp dao nguoe
tac dung chen kénh calci.

- Rira da day d6i khi ciing c6 ich trong mét sd truémg hop. O ngurdi khoe manh tinh nguyén, vwc sir
dung than hoat 2 gi& sau khi dﬁng 10 mg amlodipine di chimg minh lam giam ty 1§ hap thu
amlodipine. Do amlodipine gan két manh véi protein, thim phan héu nhir khdng mang lai két qua.

= Qua liéu APISICAR 5/10 c6 thé gy giin mach ngoai bién qua mirc kém theo ha hnyet ap ro rét,
sdc tudn hoan, roi loan dién giai, suy than, thd' qué nhanh, nhip tim nhanh, dénh tréng ngye, nhip
tll'l'l chﬁm chéng mit, lo du va ho. Can diéu tri tri¢u chimg (43t ngudi b¢nh nam ngira, theo déi — va
nw cén, hd trg - chirc nan,g tim va chirc néing hd hép,theo doi huyét ap, cin bing dlchf dign g:éu va
ndng d6 creatinin), Néu xdy ra ha huyét ép trim trong, phii ké chan cho cao, va néu lmym dich
khong dem lai hiéu qua thich hop, ¢6 thé didu tri hé trg bang cach sir dung thém céc thude co mach
ngoai bién, trir khi c6 chdng chi dinh. Co thé can nhic 1ruyen angiotensin I1. Truyén dich tinh mach
calci gluconate ¢ thé c6 ich gitip ddo nguge tac dung irc ché kénh calci,

- Viamlodipine duge hﬁp thu cham, rira da day c6 thé co ich trong mjt s6 trurdong hop.

- C6 thé loai lisinopril ra khéi tudn hoan hé thong bang phuong phép tham tich méu. Can trénh sir
dung mang polyacrylonitrile luu lugng cao khi thim tach.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duge ly: Thude (re ché enzym chuyén angiotensin va thuée chen kénh calci.
Mi ATC: CO09BB03
APISICAR 5/10 dugc phéi hop vai liéu ¢ dinh tir hai hoat chét 14 lisinopril va amlodipine.
Lisinopril:

- Lisinopril la thude (rc ché enzym chuyén ddi anglotensm co tic dyng lam giam néng do angiotensin
IT va aldosterone huyét rucrng va lam ting ndng do huyét tucmg cua bradykmm 14 chit gay gidn
mach. Thude 1dm gidm sirc khdng mach ngoai bién va huyét ap hé thong Nhirng thay doi nay c6
thé kém theo sy ting cung lugng tim trong khi tin sd tim khéng di va ting luu lrgng méu qua
thin. Trén nguai bénh ting glucose mdu, lisinopril gép phan phyc héi chirc ning ndi mé da b ton
thuong.

- Téc dyng chdng ting huyet ap cua lisinopril thudmg dat duge vao khoang | gidr sau khi uéng va dat
ndng 4o dinh cta thudc sau 6 giér. Thoi gian tac dung kéo dai 24 gid - cling thy thuqc lieu ding.
Khi ngimg lisinopril dt ngdt, tac dung dao nghich (ting huyét ap) la khong dang ké.

- Maic di tac dung chinh cia lisinopril 12 do téc ddng trén hé ren|n-anblolunsm-aldoslemn{: nhung
lisinopril ciing ¢ hi¢u qua trén ngudi bénh ting huyét ap ma cé hoat tinh cta renin huyét trong
thép.
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Nghién ciru da phai ngirng som vi ting nguy co tac dung phy. S& luong tir vong tim mach va dot
quy duge ghi nhdn pap phai thuomg xuyén hon & nhém aliskiren so véi nhom gia duge va cac tac
dyng phy nghiém trong (tAng kali mau, ha huyét 4p, va réi loan chirc nang than) gdp phai thuomg
xuyén hom & nhém aliskiren so v&i nhom gia duoe.

Amlodipine:

Amlodipine 14 thudc (e ché kénh calei thude nhém dihydropyridine.

Amlodlpme ngin chiin dong calci di vio ln, bio co tim va té bao co tron mach mau bing céch (e
ché cac kénh ion calei chdm trén mang té bao. Amlodipine lam gl.'im sirc cang cla co tron tiéu
d¢ng mach, qua d6 lam giam sirc khang mach ngoai bién, nén giam huyét 4p hé thong.

Amlodipine lam giam dau thit ngue do lam gidn ticu dong mach ngual bién va glam hdu tai tim,
ma khong keém theo nhijp tim nhanh phén xa, do do lam giam nhu cau cha co tim vé oxy va nang
lurong. Amlodlpmc ¢6 thé Jam gian mach vanh (déng mach va tiéu dong mach), tic dung nay cai
thién ngudn cung cip oxy cho co tim, ¢i & ving lanh ciing nhu ving bj thiéu mau.

Ding amlodipine vai heu mot lan mél ngdy lam giam huyét ap trong sudt 24 gicr & nguini bénh tang
huyét ap, ca U tur thé nam va tur thé dimg. Do tic dung khéi phat chdm nén khong géy ra tinh trang
tut huyét ap cap tinh.

Tac dung tre ché kénh calci 14m gidn déng mach kém theo tinh trang il natri va nude. Hoat hoa bi
h¢ renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) ¢6 thé xay ra, do d6 co ché diéu hoa nguge kich hoat b
cac thude (re ché enzym chuyen cé thé gop phan vao sy phuc hdi nhimg dap ng sinh ly déi voi
linh trang gia tang lwgng mudi dua vio.

Amlodlpme khong lién quan dén nhimg tic dong chuyén hoa bét lgi hodc nhitng thay doi doi voi
lipid huyét tuong, vé sir dung phi hop cho céc bénh nhan hen phé quan, di thao dudng va bénh

gut.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Lisinopril:

Hﬁp thu: Lisinopril dat nong d¢ dinh trong huyét luo‘ng trong vong 7 gl(‘) sau khi udng; mac du
thuoc ¢6 khuynh hudémg dat néng dé dinh trong huycl twong chdm hon & bénh nhan nhoi mau co
tim -.ap Dura vao lugmg thude qua dudng tiéu, d(;t hap thu trung binh cia llsmoprll khoang 25%, véi
sir bién thién g gilta cac bénh nhén (6-60%) & tat ca céc lidu lugng duge dénh gia (5-80 mg). Sinh
kha dung tuyét d6i giam khoang 16% & bénh nhén suy tim, Sy hap thu lisinopril rat it di qua hang
rao mau ndo.

Phén bo va gan két protein: Ngoai su gin két vdi cac enzym chuyén déi angiotensin, lisinopril
dudng nhlr khong gﬁn két véi cac protein huyét thanh khic, Nghién ctru trén chudt cho théy
lisinopril rat it di qua hing rdo mau nio.

Thai trir: Lisinopril khéng bj uhuyc.n héa trong co thé va duge bai tiét véo nude tiéu dudi dang
khong dbi. Khi ding liéu I@p lai, thoi gian ban thai khoang 12,6 gio. Hé so thanh thai cia hsm()pnl
& nguoi khoe manh 13 50 mL/ phit. Néng dé trong huyét thanh g giam dan cho thay mét pha cudi
ndy co thé biéu hién sy gin két bdo hoa véi ACE (enzym chuyén déi angiotensin) va khong ty 1¢
véi liéu lurgng.

Pic tinh duge djng hoe & cic ddi twgng dijc bidt:

Suy giam chirc nang gan & bénh nhan xo gan dan dén giam hép thu lisinopril (khoang 30% dugc
xac dinh theo Ilrcmg thuuc qua dudmg tiéu) nhung ting phoi nhiém (khoang 50%) so vdi nguoi
khoe manh do giam hé s6 thanh thai.
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Tén thuong chire nang than lam gmm thai trir lisinopril, von dugc bai xuét qua thin, nhung sy giam
nay chi cO y nghia lam sang khi mic loe chu thin dudi 30 mL/ phiit. Trong suy than tir n11¢ dén vira
(d9 thanh thai creatinin tir 30-80 mL/ phut) gid trj AUC (dién tich dudi dwomg cong hap thu) chi
tﬁng 13%, trong khi & bénh nhan suy thin ning (4§ thanh thai creatinin 5-30 ml./ phit) quan sat
théy gid trj AUC tling 4-5 Ian Lisinopril ¢6 thé Auge logi ra khoi co thé bing thgm phén mau.
Trong sudt 4 giir loc mau, ndng do lisinopril huyét twong trung binh L,mm 60%, vdi d§ thanh thai
thAm phan mau tir 40-55 ml / phit. Bénh nhén suy tim phoi nhiém nhiéu vai lisinopril hon so vai
ngudi khoe manh (ting tri s6 AUC trung binh 125%), nhung dya vio lugng thude qua duding niéu,
cho thay hap thu giam 16% so véi nguci khoe manh,

Pac tinh duge dong hoc cua lisinopril & tré em alm,n, nghién ctru trén 29 bénh nhén tré em cé ting
huyét ap dé tdi tu 6 dén 16 tudi c6 muc loc ciu théan (GFR) trén 30 mL/ phat/ 1,73m’. Sau liéu
0,1-0,2 mg/kg, nunb dd dinh huyét twong & tlang thai &n dinh cia lisinopril dat duge trong vong 6
gld va mire dg hap thu dura trén Im,rng thude qua dudmg tidu 28%. Nhiing gm tri nay twong ty vai
gid try thu duge & ngudi 16n. Tri s6 AUC va Co & tré em trong nghién ctru nay 14 pha hop vai
nhirng quan sat duge & ngudi 1én.

Ngudi cao Wi ¢ ndng 46 thude trong mau cao hon va gia trj AUC cao hon (tang khoang 60%) so
VO nguoi tre,

Amilodipine;

Hdp thu: Sau khi udng, amlodipine dugc hap thu tét va dal nong do dinh lrong huyét trong (Cma\}
sau 6 gior dén 12 gid. Sinh kha dung tuyét déi uée luong khoding tir 64% dén 80%. Sy hip thu
khéng bi anh hudémg boi thic an.

Phén b va gin kit pmlem Thé tich phén bé khoang 2 L/kg. Theo nghién ctru in vitro, khoang
97,5% amlodipine trong tudn hoan hé thong ghn vai protein huyét turong.

Chuyell hoéa va thai trir: Thoi glau bén thai pha cudi khoang 35-50 gl(\' va On dinh vai liéu mot lan
mdi ngay Amlndlplnc duge Lhuycn hoa manh ¢ gan thémh chét chuyen héa khong hoat tinh vai
10% chét ban diu va 60% chat chuyén héa duge bai xudt qua nude tiéu,

Diic tinh dwge ddng hoe & che dbi tuong dic biét:

RAt it dir li¢u lam sang lién quan dén vie sir dung amlodipine & bgnh nhén suy gan. B¢nh nhén suy
gan c6 do thanh thai amlodipine giam din dén tang thoi gian bén thai va ting trj s6 AUC tir 40-
60%.

Ngudi cao tudi: thoi gian dat ndng do dinh trong huyet tuong cling twong tw ngudi tré. HO lhanh
thai amlodipine cé xu huéng giam din dén tang trj s6 AUC va thoi gian ban thai & ngudi cao todi.

Ting tri s6 AUC va thoi gian ban thai vai bénh nhan suy tim sung huyét cho cie nhém tudi trong
nghién ciru.

Nghién ctu duge dong hoc tién hauh Vi 74 tré em ting huyét ap dé tum tr 12 lhéng dén 17 wbi
(v&i 34 benh nhin tudi tir 6-12 tudi va 28 bénh nhén tudi tir 13-17 tudi), udng lhuor., amlodipine liéu
r 1 .25 mg dén 20 mg, mot ldn hoic hai Ian mdi ngdy. V&i nhom tré em tir 6-12 tudi va nhom thanh
thi¢u nién tir 13-17 tudi, & nam gu‘n hé s& thanh thai dufm;, udng (CL/F) tuong tng la 22,5 L/ gior
va 27,4 L/ gid, con & niv gidi hé s6 thanh thai duong uong (CL/F) lur.mg img la 16,4 L/ gio va 21,3
L/ gitr. Quan sit cho lhay, gu]‘a ttmg ca nhén ¢ sy chénh léch lom vé mire do phoi nhiém. S6 liéu
béo céo & nhdm tre dudi 6 tudi con han ché.

Phdi hop véi lidu cé dinh:

Khong nlmn thay ¢6 tuong tac duge dong hoc giita cic hoat chit cia APISICAR 5/10. Nhiing
thong s6 duge dong hoe cia Al’l%l( AR 5/10 (nhu AUC, Cuay, twax , thoi gian ban thai) khong
khéc bit so vai nhimg thong sd cla timg thanh phin riéng b:c

Swr hip thu APISICAR 5/10 qua dudng tiéu hoa khong bj anh hudng boi thire an,
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QUY CACH PONG GOI
= Hép 3 vi x 10 vién, vi nhém — nhom.
- Hgp 5 vix 10 vién, vi nhém — nhom.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC
- Diéu kig¢n bio quin: Pé noi kho réo, trinh 4nh séng, nhiét do khéng qua 30°C.
- Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat.
- Tiéu chuin chiit hrgng ciia thude: Tiéu chudn co so. (TCCS)
CO SO SAN XUAT
Céng ty Cd phin Dirge APIMED
- Dia chi try s&: 263/9 Ly Thuémg Kiét, Phudmg 15, Quén 11, thinh phd Hb Chi Minh

- Dia chi nha may: Dudémg N1, cum cong nghiép Pha Thanh - Vinh Thanh, xd Vinh Thanh, huyén
Nhon Trach, tinh Déng Nai.
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