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“Thudc nay chi dung theo don thudc”

“Pé xa tdm tay tré em”

“Poc k¥ huéng din st dung trude khi dung”

3. Thanh phin cdng thirc thude: Mai vién nén chira:
Thanh phdn dieoc chdt: Captopril 50 mg.

Thanh phan té dwgc: Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose PH 102, Calci
hydrophosphat khan, Crospovidon, Butylated hydroxytoluene, Acid stearic, Colloidal silicon
dioxide, Magnesi stearat.

4. Dang bao ché: Vién nén.

M ta: Vién nén hinh tron, mau tring hodc gin nhu tréng, canh va thanh vién lanh lan.

5. Chi dinh

Tdng huyét dp: Diéu tri ting huyét ap nhe dén trung binh. Trong trudng hop ting huyét ap
nang, chi str dung khi liéu phép tiéu chudn khong hiéu qua hogc khong ph hop.

Suy tim sung huyét: Captopril duogc chi dinh dé didu trj suy tim sung huyét. Thube nén dugc
sir dung cling v6i thude lgi tiéu, glycosid tim va thuéc chen beta khi thich hop.

Cén c6 su giam sat clia bac si chuyén khoa & nhirg bénh nhan dung liéu trén 100 mg / ngay
phéi hop thém hodc bé bét thude lgi tiéu, & nhimg bénh nhén suy than ning hodc nhitng ngudi
bi suy tim sung huyét nang.

Nhoi mdu co tim:

- Diéu tri ngéin han (4 tuan): Captopril dugc chi dinh & bt ky bénh nhan nao n dinh vé mat
lam sang trong vong 24 gir dau sau khi bi nhdi mau.

- Phong ngira dai han suy tim c6 triéu chirng: Captopril dugce chi dinh ¢ nhitng bénh nhan roi
loan chirc ning that trai khong triéu chimg (phan suét tdng mau < 40%), da 6n dinh vé mit 1am
sang sau nhbi mau co tim dé ting kha nang sdng, tri hodn khai phét suy tim c6 triéu chimng,
giam nh4p vién do suy tim va giam nhdi méu co tim tai phat va gidm can thiép bang thu thuat
tai thong mach vanh.

Trude khi bét dau diéu tri, nén dénh gia chirc ning tim bing xa tAm that ky hodc siéu 4m tim.
- Bénh thdn do ddi thdo dwong typ I : Captopril dugc chi dinh ¢ bénh nhan dai thdo dudng phu
thudc insulin dé diéu tri bénh than dai thao duong macroproteinuric (microalbumin niéu l6n
hon 30 mg / ngay). Captopril c6 thé ngin ngira sy tién trién ctia bénh thén va 1am giam céc bién
¢d 1am sang lién quan nhu loc mau, ghép than va tir vong.

Captopril ¢6 thé sir dung don ddc hodc két hop véi cde thude ha huyét ap khéc.

6. Cach dung, liéu diing

Ciach dung: Thubc diing dudng udng. Captopril c6 thé duge dung trude, trong va sau bira an.
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Liéu dung:

Liéu nén dugc c4 nhan héa theo tirng bénh nhan va dap Gmg huyét p. Liéu tbi da hang ngay la
150 mg.

Ngwoi l6m

Tang huyét dp: Didu tri bing captopril nén & liéu thap nhét co hiéu qua va phai duge diéu
chinh theo nhu cdu ctia bénh nhan.

Liéu khéi dau duge khuyén cdo 1a 25-50 mg / ngay chia hai 1an. Liéu c6 thé dugc ting dan, voi
khoang thoi gian it nhét 12 2 tudn, dén 100-150 mg / ngay chia hai lan khi cén thiét dé dat duge
huyét 4p muc tiéu. Captopril ¢6 thé duge sir dung mdt minh hodc véi céc thube ha huyét ap
khéc. Ché @ ding thubc 1 14n / ngay c6 thé thich hop khi ding dbng thai véi thude ha huyét
ap nhu thude loi tiéu thiazid.

O nhitng bénh nhan c6 hé renin-angiotensin-aldosteron hoat dong manh (giam thé tich mau,
tang huyét ap mach médu, mét bu tim) thi nén bat dau véi mot lidu duy nhit 6,25 mg hodc 12,5
mg. Viéc bat ddu diéu tri nay tét nhét nén dién ra dudi sy giam sat y té chat ché. Sau do, ting
1én hai lidu mdi ngay. Liéu co thé duoe ting dén 1én 50 mg / ngay trong mdt hodc hai lidu va
néu cén thiét 1én 100 mg / ngay trong mdt hodc hai lidu.

Suy tim sung huyét: Captopril phai dugc bat dau dudi su gidm sat y té chat ché. Lidu khéi déu
thong thuong 13 6,25 mg - 12,5 mg 2 lAn/ngdy hojic 3 14n/ngay. Viée didu chinh dén lidu duy
tri (75 - 150 mg / ngay) nén duoc thuc hién dua trén dap ung cua bénh nhan, tinh trang lam
sang va kha ndng dung nap, t6i da 1a 150 mg / ngay chia lam nhiéu l4n. Liéu nén duge ting dan
dan, véi khoang thoi gian it nhét 14 2 tudn dé d4nh gid dap tmg ctia bénh nhan,

Nhéi mdu co tim:

- Diéu tri ngdn han: Diéu tri bing captopril & nhing bénh nhan c6 huyét dong 6n dinh nén bt
dau tai bénh vién cang sém cang tét sau khi xuét hién cac déu hiéu va / hodc triéu chirng. Liéu
thir nghiém 6,25 mg nén duge st dung, vai lidu 12,5 mg duge ding trong 2 giv sau d6 va liéu
25 mg sau d6 12 gid. Tir ngay hom sau, nén dung captopril voi lidu 100 mg / ngay, chia lam
hai 14n m&i ngay, trong 4 tudn, néu bao dam dwgc 1a khong c6 phan tmg huyét dong bét loi. Vao
cudi 4 tudn diéu trj, tinh trang ctia bénh nhan nén dugc danh gia lai trude khi dua ra quyét dinh
lién quan dén diéu tri giai doan sau nhdi méu co tim,

- Diéu tri dai han: Néu didu tri bing captopril khong duoc bit dau trong 24 gid dau tién cla
giai doan nhdi mau co tim cAp tinh, thi nén tién hanh diéu trj tir ngay thir 3 dén ngay thir 16 sau
nhdi mau khi d4 dat dwoc cac didu kién diéu tri cin thiét (huyét dong hoc 6n dinh va kiém soat
duroce tat ca cac vi tri thiéu mau cuc bd con lai). Nén bét dau diéu tri tai bénh vién dudi sy gidm
sét chit ché (ddc biét v& huyét ap) cho dén khi dat duge liéu 75 mg. Liéu ban d4u phai thap,
dac biét néu bénh nhan cé huyét ap binh thuong hodc thap khi bit dau diéu tri. Nén bit diu
diéu tri voi lidu 6,25 mg, sau d6 1a 12,5 mg x 3 14n / ngay trong 2 ngay va sau d6 25 mg x 3 lin
/ ngay néu bao dam duge 1a khéng c6 phan tmg huyét dong bt loi. Liéu khuyén cdo dé bio vé
tim mach hiéu qua khi diéu tri 1du dai 1a 75 dén 150 mg mdi ngay chia lam hai hodc ba
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lidu. Trong truong hop ha huyét ap co triéu chimg, nhu trong suy tim, ¢6 thé giam liéu thude
loi tiéu va / hodic thube gidn mach ding dong thoi khac dé dat duge liéu captopril én dinh. Khi
can thiét, liéu captopril nén duge diéu chinh phit hgp v6i cdc phan Gng 1dm sang clia bénh
nhan. Captopril cd thé duge sir dung két hop véi céc phuong phap diéu tri nhéi mau co tim
khac nhu thude lam tan huyét khéi, thude chen beta va acid acetylsalicylic.

Bénh than do tiéu dwong logi I : Liéu khuyén cdo 1a 75-100 mg mdi ngay chia lam nhiéu
lan. Captopril c6 thé dugc dung két hop vai cac thudc ha huyét ap khéc, nhu thude loi tiéu,
thudc chen beta, thudc tac dung trung wong hodc thude gidn mach néu chi dung captopril ma
giam huyét ap.

Bénh nhan suy than

Vi captopril durge dio thai chi yéu qua thén, nén giam liéu hoic ting khoang cach dung & bénh
nhén suy giam chirc ning than. Khi can didu trj ddng thoi voi thude loi tiéu, thube loi tidu quai
(vi du furosemid) dugc wu tién sir dung & bénh nhén suy than ning hon 14 thude loi tiéu thiazid.
6] nhirng bénh nhén bj suy giam chirc ndng than, liéu hang ngay sau day c6 thé duge khuyén
céo d& trénh tich lity captopril.

" Thanh thai creatinin Lidu khoi diu hang ngay Lieu t6i da hang ngay
(ml / phut / 1,73 m?) (mg) g
X S 5550 150
21-40 25 L
10-20 12.5 75
<10 625 i

Ngwoi cao tudi

Nhur véi céc thube ha huyét ap khac, nén can nhéc bit dau diéu trj voi liéu khdi dau thip hon
(6,25 mg, 2 1in/ngdy) & bénh nhén cao tudi do cé thé b suy giam chirc nang than va rdi loan
chuc néng co quan khac.

Liéu ding nén dugce didu chinh dya trén dép tmg huyét 4p va gitr & lidu thip nhit ¢6 thé dé dat
duoc su kiém soat thich hop.

Tré em va thanh thiéu nién

Hiéu qua va an toan ctia captopril chua duge thiét 1ap ddy du. Viée sir dung captopril & tré em
va thanh thiéu nién nén dugc bit diu dudi su giam sat y té chit ché.

Liéu khéi ddu khuyén céo 12 0,3 mg / kg thé trong. D&i v6i nhitng bénh nhan c¢in thén trong
dac biét (tré em bi rdi loan chire nang than, tré sinh non, tré so sinh va tré dudi 1 tudi, vi chire
ning thin khong gidng & tré 16n va ngudi 16m) lidu khéi déu chi nén 14 0,15 mg captopril / kg
thé trong. Noi chung, captopril duoc dung cho tré em 3 l4n / ngay. nhung liéu lvong va khoang
cach dung thude phai duge didu chinh riéng theo dép tmg ctia bénh nhan.
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7. Chéng chi dinh

Qué mAn véi captopril va cac thude e ché enzym chuyén angiotensin (ACE) khéc, hodc bat
ky thanh phan nao cua thube.

Tién st pht mach lién quan dén diéu tri thudc e ché ACE trude do.

Phit mach do di truyén hodc v cin.

3 thang giita va 3 thang cudi thai ky.

Chdng chi dinh str dung dong thoi captopril véi cac sin pham chira aliskiren & bénh nhén dai
thdo duong hodc suy thin (GFR <60 ml / phut / 1,73 m?).

8. Canh b4o va thin trong khi ding thudc

Tut huyét ap: Hiém khi thdy tut huydt 4p & bénh nhan tang huyét 4p khong c6 bién chiig. Ha
huyét 4p cé triéu chiing d& xay ra hon & nhitng bénh nhén ting huyét ap giam thé tich va / hoac
ha natri méu khi didu tri bﬁng thudc lgi tiéu manh, han ché mubi trong ché do an, tiéu chay,
n6n mira hodc chay than nhan tao. Suy giam thé tich va / hodc ha natri méu nén duoc diéu chinh
trude khi dung thube wre ché enzym chuyén angiotensin va nén xem xét liéu khéi dau thap hon.
Bénh nhén suy tim ¢6 nguy co ha huyét ap cao hon va nén ding liéu khéi ddu thip hon khi bt
dAu diéu tri bing thudc rc ché enzym chuyén angiotensin. Mirc do giam 1a 16n nhét & giai doan
som cua qué trinh didu tri; tic dung ndy 6n dinh trong vong mot hoic hai tudn, va thuong tré
lai mure trude khi diéu tri, ma khong giam hiéu qua diéu tri, trong vong hai thdng. Than trong
khi tang liéu captopril hodc thude loi tiéu & bénh nhan suy tim.

Nhu v6i bét ky thudc ha huyét 4p nao, ha huyét 4p qua mire & bénh nhén thiéu mau cuc bd tim
mach hoiic bénh mach mau ndo c6 thé 1am tang nguy co nhdi mau co tim hodc dot quy. Néu ha
huyét &p phat trién, bénh nhin nén duoc dit & tu thé nim ngira. C6 thé cin bd sung thé tich
bing nudc mudi sinh 1y théng thudng qua dudng tinh mach.

Tré so sinh, dic biét 12 tré moi sinh, co thé dé bj cac tac dung huyét dong bat lgi cuia
captopril. Gidm huyét ap qua mirc, kéo dai, khong thé doén trude va cdc bién chimg lién quan,
bao gdm thiéu nidu va co giat, da dugc béo céo.

Tiing huyét 4p tin mach: ting nguy co ha huyét 4p va suy than khi bénh nhan bj hep dong
mach than hai bén hodic hep déng mach dén mot than hoat déng don 1é dugc diéu tri bing thude
trc ché enzym chuyén angiotensin. Mét chirc nang than c6 thé xay ra chi véi nhitng thay déi
nhe ctia creatinin huyét thanh. O nhitng bénh nhén nay, nén bit diu diéu tri dudi su giam sty
té chit ché vai liéu thép, diéu chinh liéu va theo doi chirc ning than cin than.

Suy than: Ty I¢ phan (mg c6 hai v6i captopril chi yéu lién quan dén chirc nang than vi thudc
dwoc thai trir chtt yéu qua than. Trong trudng hop suy than (d6 thanh thai creatinin < 40 ml /
phut), lidu ban diu cta captopril phai duge diéu chinh theo dd thanh thai creatinin ctia bénh
nhén, va sau do dua trén dap Umg didu tri ctia bénh nhan. Liéu khong duge virgt qua mifre cén

thiét dé kiém soat diy di va nén giam liéu & bénh nhan suy giam chirc niing thén.
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Pénh gia bénh nhén nén bao gém danh gia chirc nang thén (theo doi kali va creatinin) trude
khi bit dau diéu tri va vao nhitng khoang thoi gian thich hop sau d6. Bénh nhan suy than thuong
khéng nén diu tri bing captopril.

Hep van dgng mach chii va van hai la / Bénh co tim phi dai tdc nghén: Thén trong khi ding
captopril cho bénh nhén bi nghén van thit trdi va duong ra that trai. Vi kinh nghiém con han
ché da thu duoc trong diéu trj con ting huyét ap cip tinh, nén tranh st dung captopril trong céc
trudmg hop sbe tim va nghén huyét dong dang ké.

Phu mach: phit mach & t& chi, mat, méi, niém mac, ludi, thanh moén hodc thanh quéan c6 thé
xdy ra & nhitng bénh nhan duge diéu trj bing thudc tre ché enzym chuyén angiotensin bao gbm
captopril. Didu nay c6 thé xay ra bat cir lic nio trong qua trinh diéu trj. Tuy nhién, trong mot
s6 it truomg hop, phit mach nghiém trong c6 thé phét trién sau khi diéu trj 14u dai bing thude
e ché enzym chuyén angiotensin. Trong nhirng truéng hop nhu vy, nén ngimg st dung
captopril ngay lap tirc va phai tién hanh theo dai thich hgp dé dam bao giai quyét hoan toan
cac triéu ching trude khi cho bénh nhéan ra vién. Trong nhitng trudng hop sung chi gidi han ¢
mit va mai, tinh trang nay thuong tir khéi ma khong can diéu tri, mac d thu6e khéng histamin
rat hiru ich trong viéc 1am giam céc triéu chirng. Phit mach lién quan dén ludi, thanh mén hozic
thanh quéan c6 thé gdy tir vong. Khi ¢6 phit mach & ludi, thanh mén hodc thanh quan, ¢6 kha
ning gy tic nghén dudng thd, nén ap dung céc lidu phép thich hop ngay 1ap tirc, c6 thé bao
gdm dung dich epinephrin tiém duéi da 1:1000 (0,3 ml dén 0,5 ml) va / hodic céc bién phép
dam bao dudmg thd thong thoang. Bénh nhan nén duge nhép vién va theo doi trong it nhit 12
dén 24 git va khong duge xuét vién cho dén khi xir ly xong céc triéu chimg.

Bénh nhan da den dung thudc (rc ché enzym chuyén angiotensin da dugc béo cdo ¢6 ty 1€ phu
mach cao hon so véi nguoi khong da den.

Bénh nhén c6 tién sir phit mach khéng lién quan dén didu tri bing thudc irc ché enzym chuyén
angiotensin c6 thé ting nguy co phu mach khi dung thudc e ché enzym chuyén angiotensin.
Phit mach rudt ciing duoc béo cdo hiém gip & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bing thudc irc
ché enzym chuyén angiotensin. Nhitng bénh nhan nay c6 biéu hién dau bung (c6 hodc khéng
¢6 budn nén hodc ndn); trong mot sb trudng hop, khéng ¢6 phit mach mit trude d6 va nong do
C-1 esterase binh thudng. Phit mach dwoc chin dodn bing céc thil thuat bao gdm chyp CT
bung, sidu Am hoic khi phiu thuat va cac tridu chimg dugc giai quyét sau khi ngimg thude trc
ché enzym chuyén angiotensin. Phii mach dudng rudt nén duoc dua vao chan doan phan biét
b v6i bénh nhan ding thuée e ché enzym chuyén angiotensin ¢6 biéu hién dau bung.

Ho: ho di duoc béo céo khi sir dung thude rc ché enzym chuyén angiotensin. Pic diém la ho
khéng c6 dom, dai ding va tu khoi sau khi ngung diéu tri.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bing chimg cho thiy viée st dung ddng thai thube trc ché enzym chuyén angiotensin, thude
chen thu thé angiotensin 11 hoic aliskiren lam ting nguy co ha huyét ép, ting kali huyét va
gidm chtrc nang than (bao gdm cé suy than cip). Do d6 khong khuyén cdo phong bé kép RAAS
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thong qua viéc str dung két hop thude e ché enzym chuyén angiotensin, thude chen thu thé
angiotensin II hodc aliskiren.

Néu diéu trj phong bé kép duogc coi 1a hoan toan cin thiét, diéu nay chi nén thuc hién dudi sy
gidm sat cia béac sT chuyén khoa va thuong xuyén theo doi chit ché chirc nang than, dién giai
va huyét ap.

Thubc trc ché enzym chuyén angiotensin va thudc chen thy thé angiotensin II khong nén sir
dung dong thoi & bénh nhan bj bénh than do dai thdo dudng.

Suy gan: hiém khi, thudc rc ché enzym chuyén angiotensin ¢ lién quan dén hoi ching: bit
dAu bing vang da r mat va tién trién thanh hoai tir gan t6i cip va (d6i khi) t&r vong. Co ché clia
hoi ching nay chua duge hiéu 18, Bénh nhén ding thude tre ché enzym chuyén angiotensin bi
vang da hojic ting men gan rd rét nén ngimg thude (rc ché enzym chuyén angiotensin va dugce
theo doi y té thich hop.

Ting kali huyét: Ting kali huyét thanh d4 dugc quan st thdy & mot sb bénh nhan duge diéu
trj bing thudc tre ché enzym chuyén angiotensin, bao gbm ca captopril. Bénh nhin cé nguy co
phat trién tang kali mau bao gdm nhing ngudi bi suy than, déi thdo dudmg hodc nhitng ngudi
su dung df‘ing thoi thude loi tiéu giir kali, chat bo sung kali hodic chit c¢6 chira kali; hodc nhiing
bénh nhin dang ding cdc loai thuc khdc c6 lién quan dén ting kali huyét thanh (nhu
heparin). Néu viéc st dung dong thoi céc thude néu trén duge cho 1a phi hop, nén theo doi
thuong xuyén kali huyét thanh.

Lithi: khong khuyén cdo két hop lithi va captopril.

Protein niéu: Protein ni¢u ¢6 thé xdy ra dic biét & nhitng bénh nhan bi suy gidm chirc ning
than hién c6 hodc dang ding thudc tre ché enzym chuyén angiotensin liéu twong dbi cao.
Téng protein trong nude tiéu 16n hon 1 g mdi ngay dugc thdy & khoang 0,7% bénh nhén ding
captopril. Pa sé bénh nhin cé bing chimg vé bénh thin treée d6 hodc da ding captopril liéu
twong déi cao (vugt qua 150 mg / ngay), hodc ca hai. Hi ching than hu xay ra & khoang 1/5
s& bénh nhan protein niéu. Trong hiu hét cdc trwdong hop, protein niéu giam hodc hét trong
vong sau thang cho dii ¢6 tiép tuc ding captopril hay khong. Céc thong sb vé chirc ning than,
ching han nhu BUN va creatinin, hiém khi bi thay déi & nhitng bénh nhén cé protein niéu.

O nhitng bénh nhén ¢ bing chimg vé bénh thin trude d6, nén xac dinh lugng protein niéu
(nhiing que vao nude tiéu budi sang déu tién) trude khi didu trj va dinh ky sau do.

Mic dit bénh cdu than mang da dwoc tim thiy trong cic miu sinh thiét duge 14y tir mét s6 bénh
nhén c6 protein niéu, mbi quan hé nhan qua véi captopril van chua duge thiét lap.

Phéan @mg phan vé trong qua trinh gidi min cdm: D3 c6 bdo cdo hiém hoi v& phan Gmg phan
vé kéo dai de doa tinh mang & bénh nhan dang diéu tri giai min cam bing noc doc hymenoptera
trong khi dung mdot thude e ché enzym chuyén angiotensin khéc. O nhitng bénh nhin tuwong
tir, nhimg phan (g nay da tranh duoc khi tam thai ngirng sir dung thudc rc ché enzym chuyén
angiotensin, nhung ching xudt hién trd lai khi vo tinh st dung lai. Do do, nén thén trong khi
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str dung cho nhitng bénh nhén dugce didu tri bing thudc trc ché enzym chuyén angiotensin dang
trai qua céc thi thuat giai man cam nhu vay.

Phan @ng phan vé khi thim tich théng lwgng cao / tiép xidc véi mang hép thu
lipoprotein: Céc quan sat 1am sang gin dy cho thdy ty 1é cao cic phan mg giéng phan vé
trong qua trinh chay thén nhén tao véi mang thdm phéan thdéng lugng cao (vi du AW 69) hodc
trai qua qua trinh thim tach lipoprotein ty trong thip voi dextran sulphat & bénh nhan dung
thude tre ché enzym chuyén angiotensin. Vi vy, nén tranh sy két hop nay. O nhimg bénh nhén
nay, nén cén nhic str dung mét loai loc mau, mang loc khac hodic mét nhém thudc khéc.

Bénh nhén dai thio dwdng: cin theo ddi chit ché mirc dudng huyét & nhimg bénh nhén déi
théo dudng da duge diéu trj trude do bing thude tri dai thao dudng duong udng hodc insulin,
cu thé la trong thang dau tién diéu tri bing thudc trc ché enzym chuyén angiotensin.

Chitc ning thin & bénh nhin suy tim: Mot s6 bénh nhén c6 thé ting 6n dinh BUN va
creatinin huyét thanh > 20% so v&i mite binh thudng khi diéu tri 1au dai voi captopril. Mot sé
bénh nhén, thudng 12 nhitng bénh nhan ¢6 bénh thin ning tir trude, yéu ciu ngimg diéu trj do
creatinin ting dan.

Giam bach ciu trung tinh / Mét bach ciu hat: giam bach céu trung tinh / mat bach cau hat,
giam tiéu cau va thiéu mau di dugc bao cdo & nhitng bénh nhén ding thube e ché enzym
chuyén angiotensin, ké ca captopril. O nhitng bénh nhan cé chirc ning thin binh thuong va
khéng c6 céc yéu tb bién chimg khéc, hiém khi xdy ra giam bach cAu.

Captopril nén dugc st dung hét sirc than trong & nhirng bénh nhén ¢6 chirc nang than bi suy
giam tir trude, bénh mach méu collagen, diéu trj bing thude trc ché mién dich, diéu trj bing
allopurinol hoidc procainamide, hoic két hop cdc yéu tb gdy bién chimg nay. Mot sé bénh nhan
ndy bi nhiém tring ning ma trong mot s6 truong hop khong dap (g vai liéu phap khang sinh
chuyén séu.

Néu captopril duge sir dyng cho nhitng bénh nhan nhu véy, nén thuc hién dém sé luong bach
cdu va so luong timg loai bach céu trude khi diéu tri, hai tudn mot 14n trong ba thang dau diéu
tri bang captopril va dinh ky sau do.

Trong qué trinh diéu tri, tit ca bénh nhin nén dugc hudng din béo cdo bat ky ddu hiéu nhiém
trang nao (vi du nhu dau hong, sét), khi d6 cén thuc hién dém s luong timg loai bach
céu. Captopril va thube ding déng thoi khac nén duge nging sir dung néu phat hién hoic nghi
ngd giam bach cau trung tinh (bach cau trung tinh dudi 1000 / mm?3).

O hau hét bénh nhan, s lrgng bach cu trung tinh nhanh chéng trd lai binh thudng khi ngimg
captopril.

Phéu thudt / Giy mé: O nhitng bénh nhan dang trai qua mét cudc phiu thuét 16n, hodc trong
khi gdy mé véi céc tic nhan gdy ha huyét ap, captopril s& ngiin chiin su hinh thanh angiotensin
11 thtr phat sau giai phéng bii renin. Diéu nay c6 thé din dén ha huyét 4p. Ha huyét ap co thé
diéu chinh bang céch bdi phu thé tich.
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Khac biét vé siic tde: Cling nhu céc thude (e ché enzym chuyén angiotensin khac, captopril
dudng nhu kém hiéu quéa hon trong viéc ha huyét ap & nguoi da den so véi ngudi khong da
den, c6 thé do ty 1é renin thip & dan s ting huyét ap da den cao hon.

Thoi ky mang thai: Khéng nén dung thudc trc ché enzym chuyén angiotensin trong thoi ky
mang thai. Trir khi viéc tip tuc diéu tri bing thudc trc ché enzym chuyén angiotensin duge coi
la cin thiét, bénh nhén dang ¢6 k& hoach mang thai nén dugc thay ddi sang phuong phép diéu
tri ha huyét ap thay thé da duoc thiét 1dp vé d6 an toan dé sir dung trong thai ky. Khi dugc chén
doan co thai, nén ngirng diéu trj bing thudc irc ché enzym chuyén angiotensin ngay lap tirc, va
néu thich hop, nén bit dau lidu phap thay thé,

Thude ¢6 chira lactose: Bénh nhan ¢6 vén dé di truyén hiém gip vé khéng dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hoiic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

9. Sir dung thudc cho phu nir cé thai va cho con bi

* Thoi ky mang thai

Viée sir dung thudce trc ché enzym chuyén angiotensin khong duge khuyén céo trong ba thing
dAu cta thai ky. Chdng chi dinh sir dung thudc re ché enzym chuyén angiotensin trong 3 thdng
giita va 3 thang cudi ctia thai ky. Bing ching dich t& hoc vé nguy co giy quai thai sau khi phoi
nhiém véi thube tre ché enzym chuyén angiotensin trong ba thang dau ctia thai ky vén chua
duoc két ludn; tuy nhién khong thé loai trir su gia ting nguy co nho. Trir khi viée tiép tuc diéu
trj bing thude tre ché enzym chuyén angiotensin dugc coi 13 can thiét, bénh nhan dang co ké
hoach mang thai nén duogc thay di sang cac phuong phap diéu tri ting huyét ap thay thé ¢
tinh an toan dugc thiét 1ap dé sir dung trong thai ky. Khi duge chin doédn cé thai, nén ngirng
diéu tri bing thudc {rc ché enzym chuyén angiotensin ngay lap tirc, va néu thich hop, nén bét
dau li¢u phap thay thé. Phoi nhiém véi thue e ché enzym chuyén angiotensin trong tam ca
nguyét thir hai va thir ba duogc biét 1 gdy dde cho thai nhi (gidm chirc néing thén, thidu i, cham
phat trién xuwong so) va ddc tinh & tré so sinh (suy than, ha huyét ap, ting kali huyét). Néu phoi
nhiém véi thude tre ché enzym chuyén angiotensin di xay ra tir tam ¢4 nguyét thir hai cua thai
ky, nén siéu 4m kiém tra chirc ning than va hdp so. Tré so sinh c¢6 me da dung thudc tc ché
enzym chuyén angiotensin can dwoc theo doi chit ché vé tinh trang ha huyét 4p. Siéu 4m kiém
tra chirc nang thin va hop so duoc khuyén khich. Tré so sinh ¢c6 me¢ da dung thube tre ché
enzym chuyén angiotensin can dwgc theo doi chiit ché vé tinh trang ha huyét 4p.

* Thoti ky cho con bi:

Dt liéu han ché vé duge dong hoc cho thiy nong do captopril rat thip trong sita me. Mic du
ndng d6 nay c6 vé khong lién quan v& mat 1am sang, viéc sir dung captopril khi nuéi con bing
stra me khong dugce khuyén ¢ao cho tré so sinh du thang va trong vai tuan dau tién sau khi sinh,
do dy doan ¢6 nguy co anh hudng dén tim mach va than va do khong c6 da kinh nghiém 1am
sang, Trong truomg hop tré 16n hon, viée sir dung captopril cho ba me cho con b ¢6 thé dwge
xem xét néu diéu tri ndy 14 cin thiét véi nguoi me va dira tré duge quan sat xem c6 bat ky tac
dung phu nao khong.
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10. Anh hwédng ciia thudc 1én kha niing lii xe va vin hanh miy méc

Cling nhu céc thudc diéu tri cao huyét 4p khéc, kha ning l4i xe va stt dung may moc ¢6 thé bi
giam, cu thé 12 khi bit ddu diéu tri, hosic sau khi didu chinh lidu, va ca khi sir dung két hop véi
rugu, nhung nhitng tdc dung nay phu thudc vao tinh nhay cdm cia tirng nguoi.

11. Twong téc, twong Ky ciia thude

* Twong tic ciia thude

Thude loi tiéu: (thube loi tiéu thiazid hodc thude loi tidu quai): Diéu tri trude d6 bang thude
loi tiéu liéu cao co thé dan dén giam thé tich va nguy co ha huyét &p khi bit dau diéu tri bang
captopril. Tédc dung ha huyét ap c6 thé giam bing cich ngimng thude 1oi tidu, bing cach tang
thé tich hodc lwong mubi dn vao hodc bt dau diéu tri bang captopril liéu thip. Tuy nhién,
khdng c6 tuong tac thube ¢ ¥ nghia 1dm sang nao duge tim thdy trong cac nghién ctru cy thé
voi hydrochlorothiazid hodc furosemid.

Thubc loi tiéu gii kali hodc thubc bé sung kali: Thudc trc ché enzym chuyén angiotensin 1am
giam su mét kali do thubc loi tiéu gy ra. Thude loi tiéu gift kali (triamterene, amiloride va
spironolactone), chit chira kali hodc chit bd sung kali c6 thé 1am ting dang ké kali huyét
thanh. Néu str dung dong thoi duge chi dinh vi ha kali m4u, nén st dung than trong va theo doi
thuong xuyén kali huyét thanh.

Cic thudc ha huyét dp khdc: Captopril di dugc ding dong thoi mot cach an toan véi cée thudc
chéng tang huyét ap thuong duge sir dung khac (vi du nhu thudc chen beta va thudc chen kénh
calci tac dung kéo dai). Str dung ddng thoi cac thude nay 6 thé 1am tang téc dung ha huyét 4p
ctia captopril. Can thén trong khi didu trj bing nitroglycerin v cac nitrat khéc, hodc cac thude
gian mach khac (nhu minoxidil).

Cic thuéce chen alpha: viée st dung dong thoi cée thude chen alpha c6 thé 1am ting tic dung
ha huyét ap cua captopril va ting nguy co ha huyét ap tu thé ding.

Diéu tri nhéi mdu co tim cip tinh: Captopril ¢6 thé duge st dung ddng thoi véi acid
acetylsalicylic (& lidu didu tri tim mach), thudc 1am tan huyét khéi, thude chen beta va / hodic
nitrat & bénh nhan nhoi méu co tim.

Lithi: Nong do lithi huyét thanh ting ¢6 hdi phuc va ddc tinh d4 duge bo co khi ding ddng
thdi lithi v6i thude tre ché enzym chuyén angiotensin. Str dung dong thoi vai thude loi tiéu
thiazid c6 thé lam ting nguy co ngd doc lithi va lam tang nguy co ngd doc lithi von da ting véi
cac thube e ché enzym chuyén angiotensin. Khong khuyén cdo st dung captopril véi lithi,
nhung néu sy két hop nay 1a cén thiét, nén theo doi cén than ndng d6 lithi huyét thanh.

Cic sin phim thubc chong viém khong steroid: Cac thudc chdéng viém khéng steroid
(NSAID) (chdng han nhu Indomethacin, Ibuprofen) va cac thudc trc ché ACE ciing c6 téc dung
phu 1am ting kali huyét thanh trong khi chirc niing thin c6 thé giam . V& nguyén téc, nhiing tac
dong nay 1a co thé hoi phue. Hiém khi ¢ thé xay ra suy than cdp, diic biét & nhitng bénh nhén
bi tdn thuong chirc nang than nhu ngudi cao tudi hodc bi mit nudce. Sir dung NSAID lau dai
c6 thé lam giam tac dung ha huyét ap cta thude tre ché enzym chuyén angiotensin.
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Clonidin: Tac dung chdng ting huyét 4p cla captopril c6 thé bi cham lai khi bénh nhan dang
diéu tri bang clonidin dugc chuyén sang captopril.

Allopurinol, procainamid, thuéc kim té bao hogic ikc ché mién dich: dung dbng thoi véi thude
trc ché enzym chuyén angiotensin c6 thé din dén ting nguy co giam bach cau, dc biét khi
thude nay dugc sir dung & lidu cao hon lidu khuyén cao hién hanh.

Probenecid: D) thanh thai qua than cta captopril bi giam khi ¢6 probenecid.

Thudc chéng trim cim ba vong / Thudc chdng logn thin: Thude (e ché enzym chuyén
angiotensin ¢6 thé 1am ting tac dung ha huyét 4p ctia mot s6 thudc chdng tram cam ba vong va
thudc chéng loan than. Ha huyét ap tu thé co thé xay ra.

Thubc giao cam: co thé lam giam tic dung ha huyét 4p cua thube trc ché enzym chuyén
angiotensin; bénh nhan can dugc theo ddi cin than,

Thubc chdng didi thio dwong: cic nghién ciru duge 1y da chi ra ring céc thude e ché enzym
chuyén angiotensin, bao gdm captopril, c6 thé ting cudng tic dung lam giam dudng huyét ciia
insulin va thudc chéng déi thdo duomg ubng nhur sulphonylurea & bénh nhén tiéu duong, Néu
tuong tac rit hiém xay ra, c6 thé cin phai giam liéu thudc chdng déi thao dudng trong khi diéu
tri ddng thori véi thude tre ché enzym chuyén angiotensin.

Héa hoc lam sang: Captopril c6 thé gy ra két qua xét nghiém aceton trong nudc tiéu duong
tinh gia.

Dir lidu thir nghiém 1am sang cho thdy viéc phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron
(RAAS) thong qua viéc str dung két hop thude tre ché enzym chuyén angiotensin, thuéc chen
thu thé angiotensin IT hodc aliskiren c6 lién quan dén tan sudt cao hon cic tac dung phu nhu ha
huyét 4p, tang kali méu va giam chtrc niang than (bao gdm ca suy than cép) so véi viée sir dung
mot tac nhan RAAS don le.

* Twong ky ciia thude: Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khong tron
1&n thudc nay véi cac thude khac.

12. T4c dung khéng mong muén ciia thude

Tan sudt duoc xéc dinh theo quy wéc sau: thuong gip (> 1/100, <1/10), it gap (> 1/ 1.000,
<1/100), hiém gip (> 1/10.000, <1/ 1.000) va rat hiém gap ( <1/10.000). Cac tac dung khong
mong mudn duge bio céo khi diéu tri bing captopril va / hogc thubde trc ché enzym chuyén
angiotensin bao gom:

Réi logn mdu va bach huyét:

Rét hiém giip: giam bach céu trung tinh / mét bach cau hat, giam bach cdu dic biét & nhimg
bénh nhén bj rdi loan chirc nang thén, thiéu mau (bao g(:‘)m thiéu médu bét san va thiéu mau tan
méu), giam tidu cdu, ndi hach, ting bach cAu 4i toan, cac bénh tw mién dich va / hodc xét nghiém
ANA duong tinh.

Réi logn chuyén héa va dinh dwéng:

Hiém gap: Chan in

R4t hiém gip: tang kali huyét, ha natri méau va ha duong huyét.
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Roi logn tam thin:

Thuong gip: rbi loan gide ngl

Rét hiém gép: 1 13n, trdm cam.

Réi loan hé than kinh:

Thuong gip: suy gidm vi gidc co thé hdi phuc va tu gidi han, chéng miit.

it gdp: loan cam, nhtre dau.

Hiém gip: Budn ng.

Rét hiém gip: bién ¢ trén mach mau nio, bao gdm dot quy va ngat.

Réi logn mit:

Rét hiém gap: md mit.

Rbi loan tim:

it gip: nhip tim nhanh ho#c loan nhip tim nhanh, con dau thit nguc, danh tréng nguc.

Rét hiém gap: ngirng tim, sdc tim.

Roi loan mach mdu:

it gip: ha huyét ap, hdi chimg Raynaud, dé bing, xanh xao

Réi loan hé hip, long nguc va trung thit:

Thuong gép: ho khan, khéng c6 dom va kho tha

Rét hiém gip: co thét phé quin, viém mii, viém phé nang di tmg / viém phdi ting bach cau ai
toan.

Réi loan tiéu héa:

Thuong gap: budn nén, ndn, khé chiu viing thuong vi, dau bung, tiéu chay, tdo bon, khé miéng,
loét da day ta trang, kho ticu.

Hiém gip: viém miéng / loét 4p-to miéng, phit mach rudt non

Rét hiém gip: viém ludi, viém tuy.

Réi logn gan-mat:

R4t hiém gdp: chiic ning gan bt thudng, &t mat, vang da, viém gan, hoai tir gan, ting men gan,
tang bilirubin méu, tdng transaminase, ting phosphatase kiém trong mau.

Réi logn da va mé duwéi da:

Thuong gip: ngira cé hodc khong kem theo phét ban, phat ban va rung toc.

it gap: phit mach

R4t hiém giip: ndi may day, hoi chimg Stevens Johnson, hdng ban da dang, nhay cam véi dnh
sang, hdng cdu bi, phan tmg pemphigoid va viém da troc vay.

Réi logn co xwong, mé lién két va xwong:

Rét hiém gap: dau co, dau khép.

Réi logn thin va tiét nigu:

Hiém giip: suy than, suy than, da niéu, thiéu niéu, nhiém trung niéu.

Rét hiém gap: hoi chimg than hu.

- - - ) ‘(' L4
H¢ sinh san va roi loan vu:
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RAt hiém giip: r6i loan cuong dwong, nit hoa tuyén vi.

Cic rdi logn chung va tinh trang co dia:

it gap: dau nguc, mét méi, khé chiu, suy nhugc

Rét hiém gip: sdt

Xét nghiém can lam sang:

Rét hiém gap: protein niéu, ting bach ciu 4i toan, kali m4u ting, natri mdu giam, uré mau ting,
creatinin mau ting, bilirubin méu ting, hemoglobin gidm, hematocrit giam, s& lugng bach cau
giam, sd luong tiéu cau giam, khang thé khang nhan duong tinh, téc d9 lang hong ciu tang.
13. Qui lidu va céch xit tri

Qui liéu: Céc triéu ching ciia qua liéu 1a ha huyét ap nghiém trong, soc, sitng so, nhip tim
cham, rdi loan dién giai va suy than.

Cich xi tri: Nén ap dung cdc bién phdp ngin can sy hip thu (vi du rira da day, sir dung chét
hép phu va natri sulphat trong vong 30 phit sau khi ubng) va loai bo ngay lap tirc néu méi
ubng. Néu xay ra ha huyét ap, bénh nhan phai dugc dit & tu thé sdc va nhanh chéng bd sung
mudi va thé tich. Pidu tri bing angiotensin-II nén dugc xem xét. Nhip tim cham hodc phan (g
phé vi lan rong nén dugc diéu tri bing atropin. Viéc sir dung may tao nhip tim ¢6 thé duge xem
X€t.

Captopril ¢ thé bi loai bo khoi tudn hoan ngudi 1én bing thim tich mau. Captopril khong
duge dao thai ddy di bing thdm phén phic mac.

14. Pic tinh dwge lwre hoc:

Nhém duge ly: Thube tdc dung 1én hé renin-angiotensin, Thubc (rc ché enzym chuyén
angiotensin

Ma ATC: C09A A0l

Captopril 1a mot chit trc ché 6 tinh canh tranh cao d6i véi enzym chuyén angiotensin-I (thudc
trc ché enzym chuyén angiotensin).

Téc dung ¢6 loi cta thude tre ché enzym chuyén angiotensin chi yéu 13 do su trc ché hé renin-
angiotensin-aldosteron trong huyét trong. Renin 1a mdt enzym ndi sinh dugc tdng hop bai thin
va dugc phong thich vao hé tudn hoan, cé vai trd chuyén angiotensinogen thanh angiotensin-I,
mot decapeptide twong d6i khong hoat dong. Angiotensin-I sau d6 dwgc chuyén thanh
angiotensin-II nho enzym chuyén angiotensin (ACE), mdt peptidyldipeptidase. Angiotensin-IT
1a mot chét co mach manh, chiu trach nhiém cho viéc co mach dong mach va tang huyét ap,
cling nhu kich thich tuyén thuong thén tiét ra aldosteron. Uc ché ACE lam giam angiotensin-
11 trong huyét trong, d4n dén giam co mach va giam bai tiét aldosteron. Mac dii mirc giam sau
la nho, nhung c6 thé xdy ra su gia ting nho ndng do kali huyét thanh, cling véi giam natri va
thé tich. Viéc dimg phan hdi 4m tinh ctia angiotensin-II dbi voi sy bai tiét renin din dén su gia
ting hoat dong ctia renin trong huyét trong.

Mot chirc ning khéc ctia enzym chuyén angiotensin la phéan giai kinin peptide bradykinin ¢6
tdc dung co mach thanh cac chét chuyén héa khong hoat dong. Do do, dc ché ACE dan dén
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tang hoat dong ciia hé kallikrein-kinin tai chd va tudn hoan, goép phan 1am gidn mach ngoai vi
béing cach kich hoat hé prostaglandin; c6 thé co ché nay lién quan dén tac dung ha huyét ap cua
thude tre ché enzym chuyén angiotensin va 1 nguyén nhin gay ra mot s6 phan (ing bét loi nhét
dinh.

Huyét ap thuong giam téi da sau khi ung tlr 60 dén 90 phit véi mot lidu captopril. Thoi gian
tic dung c6 lién quan dén lidu. Tac dung ha huyét ap c6 thé tang din, do d6, dé dat dugce higu
qué didu tri ti da, c6 thé can diéu trj vai tudn. Tac dung ha huyét 4p ciia captopril va thude 1gi
tidu thiazid 1a b6 sung cho nhau.

O nhitng bénh nhan cao huyét 4p, captopril lam giam huyét ap khi ndm ngira va ding thing,
ma khong lam tang nhip tim bu trtr, cling nhu gilt nuwdce va natri.

Trong céc nghién ctru vé huyét dong hoc, captopril 1am gidm strc can dong mach ngoai vi rd
rét. Nhin chung, khong ¢6 thay ddi lién quan vé mit 1am sang trong luu lugng mau dén than
hoiic toc do loc cAu than. O hau hét bénh nhén, tic dung ha huyét ap bét diu khoang 15 dén 30
phut sau khi ubng captopril; hiéu qua cao nhét dat dugc sau 60 dén 90 phut. Mirc giam huyét
ap tbi da ciia captopril x4c dinh thudmg c6 thé thiy sau ba dén bdn tuan.

O lidu khuyén cédo hang ngay, tic dung ha huyét ap van ton tai ngay ca khi diéu tri lau
dai. Ngimg captopril tam thoi khong gy ra bét ky su tang huyét 4p nhanh va qué mic nao. Diéu
tri tang huyét 4p bing captopril ciing 1am gidm phi dai that trai.

Nghién ctru huyét dong & bénh nhan suy tim cho thiy captopril 1am gidm strc cdn ngoai vi toan
than va ting dung tich tinh mach. Piéu nay din dén gidm trudc tai va sau tai cia tim (giam dp
suét 1am déy tam thét). Ngoai ra, lvu lugng tim, chi sé lam viée va kha ning tap thé duc ting
1én da dugc quan sat thy trong qua trinh diéu trj bing captopril.

15. Pic tinh dwge dong hoc

Hép thu

Captopril hip thu trung binh téi thiéu khoang 75%. Néong d¢ dinh trong huyét twong dat dugc
trong vong 60-90 phut. Thirc 4n trong dudng tiéu hoa lam giam hap thu khodng 30 - 40%.
Phan b6

Khoéng 25% dén 30% thude lién két véi protein huyét twong.

Céc nghién ciru trén dong vat chi ra ring captopril khéng vuot qua hang rdo mau ndo & bat ky
ndng do dang ké nao.

Trong mot bao cao trén 12 phu nir dung captopril ubng 100 mg, 3 14n / ngay, ndng do dinh
trong sita trung binh 13 4,7 pg / L, dat dwgc sau 3,8 gid sau khi ubng. Dya trén nhitng dit liéu
nay, lidu t6i da hang ngay ma tré b me s& nhan dugc it hon 0,002% liéu lugng hang ngay cla
ba me.

Chuyén hoa

Mot phan captopril chuyén héa thanh cac chit chuyén hoéa disulphid khong c6 hoat tinh
(captopril disulphid va captopril cystein disulphid).

Thai trir
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Thoi gian ban thai ciia captopril trong mau dang khong dbi 1a khoang 2 gior. Hon 95% liéu hip
thu duge thai trir qua nude tiéu trong vong 24 gid: 40-50% 14 dang nguyén ven va con lai la
céc chét chuyén hoa disulphid khong ¢6 hoat tinh (captopril disulphid va captopril cystein
disulphid).

Suy gidm chirc néing than: Suy giam chirc ning thin c6 thé dén dén tich liiy thudc. Do do, &
nhirng bénh nhén bi suy gidm chirc nang thin, nén giam liu va / hodic kéo dai khoang cich

dung thude.

16. Quy cach dong goi

Vi 10 vién. Hop 3 vi, hop 6 vi. Kém theo t& hudng din sir dung bén trong hp.
17. Diéu kién bio quan, han dung, tiéu chuin chit hrgng thude

- Piéu kién bdo quan: Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh séng,

- Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuét.

- Tiéu chudn chadt lwong thuéc: TCCS.

18. Tén, dia chi ciia co s& san xuat:

Tén co s¢ san xudt : CONG TY CO PHAN DUGC PHAM WEALPHAR
Dja chi: L6 CN5, Khu cdng nghiép Thuy Vén, Xa Thuy Van, Thanh phd Viét Tri, Tinh Pht
Tho.




