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GB PHAN
DUG RX "Fhl‘tio}v }y chi ding theo don thudc
A ”i 'I'IL.}r .
&r::;a __ & Captopril SOHA 1mg/ml
LA

Té hwéng din sir dung

Dé xa tam tay tré em.
Poc kj hwdng din sit dung trude khi ding.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhitng phin teng cé hai gdp phai khi sie dung th ubc.
Khéng dugc tiém.
1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phan hoat chat: Captopril 0,1 % kl/tt
Thanh pha'?n ta dwoe: Disodium edetate, Sodium benzoate, Anhydrous citric acid, Sodium
citrate dihydrate, Nudc tinh khiét.
2. DANG BAO CHE
Dung dich ubng.
M5 ta: Dung dich trong sudt
3. CHI PINH
Captopril duge chi dinh dé dicu tri:
- Tang huyét ap vo cin.
- Suy tim man tinh.
- Nhdi méu co tim:
+ Didu tri ngéin han (4 tudn): CAPTOPRIL SOHA IMG/ML dugc chi dinh trong vong 24
gidr diu & bénh nhén ¢6 tinh trang 1dm sang 6n dinh.
+ Phong ngira lau dai suy tim ¢ tri¢u chimg: CAPTOPRIL SOHA 1IMG/ML dugc chi dinh
& nhimg bénh nhan c6 rdi loan chitc nang thit trdi khong triéu chimg da 6n dinh vé mat
lam sang.
- Bénh than do dai thdo duong typ I: CAPTOPRIL SOHA 1IMG/ML dugc chi dinh trong
diu tri bénh than dai thdo dudng typ T ¢ protein niéu cao.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich dung:
Thube duge ding theo dudng udng.
CAPTOPRIL SOHA 1MG/ML. c6 thé duoc dung trude, trong hodc sau bita én.
C6 thé truyén dung dich CAPTOPRIL SOHA IMG/ML qua dng polyurethane thong miii —
da day.
Liéu dung:
Lidu phai duoc didu chinh tity theo tinh trang va huyét 4p ctia bénh nhan. Liéu khuyén céo 16i
da la 150 mg/ngay.
Huyét ap cao: lidu khuyén cdo ban ddu la 25 dén 50 mg mdi ngay chia lam 2 1an. C6 thé ting
lidu theo timg giai doan, cach nhau it nhAt 2 tuln, 1én t&i 100 dén 150 mg/ngay chia lam 2 lan
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e dat ¢ huyét 4p myc tidu. Captopril ¢6 thé duge sir dung don thanh phén hodic két hop
D‘?c?é:l:n%ét th cj a huyét p khéc, bao gdm ca thudc loi tidu thiazide. Phéc db diing thube mét
SE[%?W@ ﬁ} ay/c6 thé phi hop khi két hop voi thude ha huyét 4p nhu thudc loi tiéu thiazide.
&y be 'nh nhén c6 hé théng renin-angiotensin aldosterone hoat dong manh (giam thé tich
g huyét ap do mach than, mat b tim), nén ding liéu khoi dau 6,25 mg hodc 12,5 mg
mébi ngay mét 1an. Viéc bit du didu tri nay 6t nhit nén duge thyc hi¢n dudi sy gidm sat y té
chit ché. Nhitng lidu nay sau do s& duoc dung hai 1an mét ngay. Lidu c6 thé ting dén 1én dén
50 mg mdi ngay chia lam 1 hodic 2 lidu va néu cin thiét c6 thé 1én t&i 100 mg mdi ngay chia

lam 1 hoac 2 lidu.

Suy tim: Viéc diéu tri bing captopril cho bénh nhan suy tim phai duoc gidm st y té chat che.

Liéu khoi diu thong thuong la 6,25 dén 12,5 mg, nhan 2-3 lidu mdi ngdy. Viée diéu chinh

dén liéu duy tri (75 dén 150 mg mdi ngay) nén duoc thuc hién tity theo dép tmg cla bénh

nhén, tinh trang 14m sang va kha ning dung nap, t6i da 1a 150 mg mdi ngay, chia thanh nhiéu
. lidu. Nén tang liéu tir tir trong khoang thoi gian it nhat 2 tun dé danh gid dép Gng ctia bénh

nhan.

Nhdi méu co tim

- Diéu tri ngén han: bit ddu diéu tri bing captopril tai bénh vién cang som cang tét sau khi

xudt hién céc ddu hiéu va/hodc triéu chimg ¢ bénh nhan huyét dong 6n dinh. Nén dung lidu

thir nghiém la 6,25 mg, sau dé 2 gio dung lidu 12,5 mg va sau 12 gio ding liéu 25 mg. Ngay

tiép theo ding captopril véi lidu 100 mg/ngay chia lam 2 lan trong 4 tudan néu dam bao dugc

khong ¢6 cac phan tmg bét lgi vé huyét dong.

Khi két thic 4 tuén didu tri nay, tinh trang ctia bénh nhan s& duoc danh gia lai trude khi dua

ra quyét dinh diéu tri cho giai doan sau nhdi méu co tim.

- Diéu tri 1au dai: néu khong bt diu didu tri bing captopril ¢ giai doan cép tinh ctia nhdi méau

co tim trong vong 24 gid déu, nén bit dau diéu tri tir ngay thr 3 dén ngay thir 16 clia con nhoi

méu khi dap tmg duge cac didu kién bat dau diéu tri (6n dinh huyét dong; quan ly tinh trang
. thiéu méu cuc bd).

Viéc bit ddu diéu tri cho dén khi dat duoc lidu 75 mg s& duoc thyc hién tai bénh vién dudi sy

theo ddi chit ché, dic biét la huyét ap.

Liéu ban déu phai thip, dic biét néu bénh nhan c6 huyét ap binh thuémg hodc thip & thoi diém

bit dau diéu tri. Didu tri duoc bét diu vai lidu 6,25 mg, sau do 14 12,5 mg, nhan 3 lan mot

ngay trong 2 ngay, sau do la 25 mg, nhan 3 14n mot ngay néu dam bao khéng cé cic phan tng

bét loi vé huyét dong.

Liéu khuyén cdo dé bao vé tim mach hiéu qua trong diéu tri lau dai la 75 mg dén 150 mg mdi

ngay, chia 1am hai hoc ba liéu.

Trong truong hop ha huyét ap 6 tridu chimg, ching han nhu suy tim, cé thé giam liéu thude

loi tiéu va/hodc cac thude gian mach lién quan khéc dé dat dugc lidu captopril cin bing. Néu
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i_/thudc chen beta, aspirin.
: é‘do dai thao duong typ I: O nhitng bénh nhan méc bénh thin do dii thao dudng typ
captopriI duoc khuyén cdo hang ngay 1a 75 dén 100 mg, chia thanh céc liéu. Néu mudn

(=3 " "
ﬂ DU é‘g% Eiﬁ (ﬂthe duoe két hop vai cac thube didu tri nhdi mau co tim khac nhu thudc tiéu

giam huyét 4p hon nira, ¢6 thé két hop véi cac thude ha huyét ap khéc.

Suy than: Vi captopril chil yéu duge thai trir qua nuée tidu, do d6, nén giam liéu hoic ting
khoang cach gitra cac liéu & bénh nhén suy than. Khi két hop véi thudce loi tiéu, nén sir dung
thudc loi tiéu quai (vi du furosemide) hon 1a thudc loi tiéu thiazide & bénh nhan suy thén ning.
Trong trudmg hop suy thén, nén ding liéu hang ngay sau day dé tranh tich Iy captopril.

D¢ thanh thii creatinine Liéu ban dau Liéu t6i da hing ngay
(mV/ phat/ 1,73 m?) (mg) (mg)
) > 40 25-50 150
21 —40 25 q00 - |
10 -20 12,5 7o
| <10 6,25 37,5

Ngudi cao tudi: Gidng nhu céc thude ha huyét 4p khc, nén cin nhéc bit dau diéu tri véi liéu
khoi ddu thdp hon (6,25 mg, nhan hai 1dn mdi ngay) & bénh nhin nguoi cao tudi ¢é nguy co

bi suy giam chirc ning than va réi loan chirc ning co quan khac.

Nén hiéu chinh liéu theo huyét ap va liéu nén cang thap cang tot dé dat dugc hiéu qua kiém

sodt diy d.

Tré em

Tinh an toan va hiéu quéa cia captopril chua dugc thiét 14p diy du. Viée st dung captopril &

tré em va thanh thiéu nién nén duoc bt dau dudi su giam sat y té chit ché. Liéu khéi dau cia
. captopril 1a khoang 0,3 mg/kg cin niang mdi ngay. O nhitng bénh nhén can thén trong dac biét

(tré em suy thdn, tré sinh non, tré so sinh va tré nho vi chic ndng than clia chung khéac voi

chirc ning than cta tré 1on va nguoi 16m), liéu khoi dau chi nén 1 0,15 mg/kg can ning.

Captopril thuong duoge ding cho tré em 3 14n mdi ngay, nhung lidu luong va khoang cach

gifta cac liéu nén dugc didu chinh riéng tity theo dap tmg ctia bénh nhén.

5. CHONG CHI PINH

e Bénh nhin qua man véi captopril, bat cit thude e ché men chuyén angiotensin (ACE)

nio khac hodc bét ctr thanh phan nao ctia thudc.

e Bénh nhén c6 tién sir phit mach do ding thude e ché ACE trude do.

e Bénh nhan pht mach di truyén/ vé can.

e Phunir & quy hai, quy ba cia thai ky va phu nit dang cho con bt
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Hiém khi xay ra ha huyét 4p & bénh nhan tang huyét ap khong bién chimg. Ha huyét ap c6
triéu chitng c6 nhiéu kha ning xay ra & nhimg bénh nhan ting huyét ap bi gidm thé tich
va/hoic natri do thube loi tiéu manh, ché d0 #n han ché mudi, tiéu chay, nén mira hoic chay
than nhan tao. Nén didu chinh thé tich va/hodc lwong natri bi giam trude khi ding thuée trc
ché ACE va nén cén nhéc dung liéu khdi dau thap hon.

Bénh nhéan suy tim c6 nguy co ha huyét ap cao hon va nén ding liéu khéi déu thip hon khi
bat ddu didu tri bing thude e ché ACE. Mirc do ha huyét ap 16n nhét 1a & giai doan dau cta
qua trinh diéu tri; tac dung nay 6n dinh trong vong mét hoic hai tudn va thuong tro lai muic
truée khi diéu tri ma khong lam giam hidu qué diéu tri trong vong hai thang. Can than trong
khi tang lidu captopril hoac thude lgi tiéu & bénh nhan suy tim.

Giéng nhu bét ky thudc chéng tang huyét 4p ndo, viéc ha huyét 4p qua mic & bénh nhén mac
bénh tim mach hodic mach méu ndo do thiéu méu cuc bd ¢6 thé lam tdng nguy co nhéi mau
co tim hodc dot quy. Bénh nhan nén duogc dét ¢ tu thé ndm ngtra néu xuét hién ha huyét ap.
C6 thé can phai bd sung thé tich bing dung dich mudi sinh ly duong tinh mach.

Tré nho, dic biét 1a tré so sinh, ¢6 thé nhay cam hon véi cde tac dung bat loi vé huyét dong
cua captopril. D ¢ bo céo vé tinh trang giam huyét &p qua mirc, kéo dai va khong thé doan
trudce ciing nhu cac bién chimg lién quan, bao gdm thiéu niéu va co giat.

Téang huyét ap than

Nguy co ha huyét ap va suy than ting 1én khi bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hoac
hep dong mach than mot bén than duoc di du tri bﬁng thudc trc ché ACE. Mt chire néang than
c6 thé xay ra ngay ca khi c6 nhitng thay déi nho vé creatinine huyét thanh. O nhitng bénh
nhén nay, nén bat dau diéu trj dudi sy giam sat y té chit ché vdi lidu thip, hidu chinh liéu cin
thdn va theo ddi chirc nang thén.

Suy thin

Trong trudng hop suy than (d6 thanh thai creatinin < 40 ml/phut), liu captopril ban dau nén
duge diéu chinh theo dd thanh thai creatinin, sau d6 liéu theo d4p ting diéu trj ctia bénh nhén.
Theo ddi thuong xuyén néng do kali va creatinine & nhitng bénh nhan nay.

Phu mach

Phit mach & t(r chi, mit, moi, niém mac, ludi, thanh mén hodc thanh quan c6 thé xuit hién &
nhitng bénh nhan duoe didu tri bing thudc trc ché ACE & bt cit ltic nao trong qué trinh diéu
tri. Tuy nhién, trong mét s6 it trudng hop, phit mach ning cé thé xay ra sau khi diéu trj lau
dai bing thuc tre ché ACE.

Néu phi mach xay ra, nén ngig ding captopril ngay lap trc va tién hanh theo dai thich hop
d dam bao giai quyét hoan toan céc triéu chimg truée khi cho bénh nhan xudt vién. Trong
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g hop vét sung chi gidi han & mit va mdi, tinh trang nay thuong hét ma khong
dc du thuéc khang histamine rit hitu ich trong viéc lam giam céc triéu ching.
' #«ludi, thanh moén hodc thanh quan ¢ thé gy tir vong. Khi cé t6n thuong ¢ ludi,
on Bodc thanh quan, c6 kha néng géy tic nghén dudng thd, nén dp dung liéu phap
- {ifieh g 6 thé tiém dung dich epinephrine tiém dudi da 1:1000 (0,3 ml dén 0,5 ml) va/hogc

céc bién phap dé dam bao théng thoang dudng thé kip thoi. Bénh nhén phai nhdp vién va

duge theo doi it nhat 12 dén 24 gir va khong duge xuét vién cho dén khi céc triéu ching hoan

toan bién mat.

Bénh nhan da den dung thude e ché ACE duoc bao cdo 14 ¢6 ty 1€ phi mach cao hon so voi

nhitng nguoi khong phai da den.

Bénh nhén c6 tién sir phit mach khéng lién quan dén didu tri bing thudc trc ché ACE c6 thé

ting nguy co bi phtt mach khi ding thudc trc ché ACE.

Phu mach dudmg rudt ciing dugce bo cdo rat hiém ¢ bénh nhéan didu tri bing thudc e ché
. ACE. Nhimg bénh nhén nay thuong co biéu hién dau bung (co hogc khong kém theo budn

nén hodc ndn); trong mdt sb trudong hop, trude dé khong co phit mach & mit va noéng do C-1

esterase van binh thudng.

Phu mach duoc chin doan b?mg CT bung hoic siéu 4m hodc trong khi phiu thuét va cic triéu

chimg da hét sau khi ngimg diéu tri bang thudc trc ché ACE. Phu mach dudng rudt nén duoc

xem xét trong chdn doan phéan bi¢t ¢ nhitng bénh nhén duoge diéu trj bing thude trc ché ACE

c6 biéu hién dau bung.

Ho

Ho da duge bao céo sau khi st dung thude trc ché ACE. Pic trung la ho khan, dai ding va

hét sau khi ngimg diéu tri.

Suy gan

Thude e ché ACE hiém khi lién quan dén hoi chimg bit diu bing vang da it mat va tién trién

thanh hoai tir gan cap tinh va déi khi dan dén tr vong. Co ché cua hoi chimg nay van chua
. duoc hidu ra. Bénh nhan dang diéu tri bing thude rc ché ACE bi vang da hodc ting men gan

ro rét nén ngimg diéu tri bing thudc e ché ACE va dugc theo doi y té thich hop.

Tang kali mau

Téng kali mau da dugce quan sat thiy & mét sé bénh nhan diéu tri b@ing thudc trc ché ACE,

bao gdm ca captopril. Bénh nhén ¢6 nguy co tién trién ting kali mau bao gdm nhiing nguoi

bi suy than, dai thdo duong hodic nhirng ngudi sir dung dong thoi thude loi tidu gitr kali, thude

b6 sung kali hodc chit thay thé mudi cé chira kali; hodc nhitng bénh nhan dang dung céc thudc

khéc c6 lién quan dén ting kali huyét thanh (vi du heparin, co-trimoxazole con duoc goi la

trimethoprim/ sulfamethoxazole). Néu viéc sir dung dé‘)ng thoi cac thude néu trén duge coi la

thich hop thi nén theo doi thudong xuyén néng do kali huyét thanh.

Lién két véi Lithium

Captopril khéng duoc khuyén céo két hop vdi lithium do 1am ting d6c tinh cta lithium.

5/16




https://trungtamthuoc.com/

b;ﬂH JHE
\ED keé. /
N i Glﬁﬁg E’Elch cAu/mit bach ciu hat

Giam bach cdu trung tinh/mat bach cdu hat, giam tidu cAu va thiéu méau da dugc bdo cdo &
nhirng bénh nhan ding thude e ché ACE, bao gdm ca captopril. Giam bach cdu trung tinh
hiém khi x4y ra & bénh nhén c6 chic nang thin binh thudng va khong c¢6 yéu té nguy co nao
khéc. Captopril nén dugc str dung hét sire than trong o nhitng bénh nhéin méc bénh mach mau
collagen, nhitng ngudi dang didu tri e ché mién dich, trong nhimng truong hop diéu tri bang
allopurinol hoic procainimide hoic trong nhiing truémg hop két hop cac yéu t nguy co nay,
ddc biét khi chirc ndng than bi suy gidm tr trude. Mot s6 bénh nhan nay bi nhiém tring nghiém
trong va mét sé truong hop khong dap mg voi cac thube khang sinh chuyén sau.

. Néu str dung captopril & nhig bénh nhan nay, nén xét nghiém céng thirc bach cdu va phan
biét té bao bach ciu trudc khi diéu tri, ¢t 2 tuAn mét 1an trong 3 thang dau diéu tri bang
captopril va dinh ky sau dé. Trong qua trinh diGu tri, tit ca bénh nhan nén dugc huéng din
b4o céo bit ky diu hidu nhiém tring nao (vi dy nhu dau hong, sét) khi can xét nghiém cong
thitc bach cau phén biét. Nén ngimg sir dung captopril va cac thude dung ddng thoi khac néu
phét hién hodc nghi ngdr giam bach cau trung tinh (bach cau trung tinh dudi 1000/mm?).

O hau hét bénh nhan, sb lwong bach ciu trung tinh nhanh chéng tro lai binh thuong sau khi
ngung captopril.

\ \ DUC ﬁ’g i‘ﬁg %yt tri va tranh su dung trong tmcmg ho'p sde tim va tac nghén huyet dong dang
\ ;

Protein niéu

Protein niéu 6 thé xay ra, dac bi€t ¢ nhimg bénh nhan da bi suy giam chirc nang thin tir trudc

hozic dang dung thudc trc ché ACE liéu tuong ddi cao.

Tong lugng protein trong nuéc tiéu 16n hon 1 g mdi ngay duge quan sat thy & khoang 0,7%

bénh nhén ding captopril. Phin 1én bénh nhan c6 bing chig bénh than trude dé hodc da
. diing captopril lidu tuong ddi cao (trén 150 mg/ngay), hoic ca hai. Hoi ching than hu xay ra

& khodng 1/5 sb bénh nhan c6 protein niéu. Trong hau hét cac truong hop, protein nidu gidm

bot hodc hét trong vong séu thang dii ¢é tiép tuc ding captopril hay khong. Cac théng sb chire

ning than nhu BUN va creatinine hiém khi bi thay déi & bénh nhan cé protein niéu.

Bénh nhan méc bénh than trude d6 nén xét nghiém protein trong nude tidu (ding que thi

nude tiéu vao budi sang dAu tién) trude khi diéu tri va dinh ky sau do.

Phin @ng phin v¢ trong qua trinh giim nhay cim.

Phan g phan vé kéo dai, de doa tinh mang hiém khi dugc bdo céo & nhitng bénh nhan duoc

diéu trj giam nhay cam bing noc déc Hymenoptera trong khi dang diéu tri bang thudc e ché

ACE khéac. O nhimg bénh nhén twong tu, viéc ngimg tam thai thude trc ché ACE da gitp ngan

nglra nhimg phan Gng ndy, nhung xudt hién lai sau khi sir dung lai thuéc mét cach khong théan
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\ _ _'_‘éq, cin theo di dc bit & nhimg bénh nhén duge didu tri bang thude e ché ACE
) “daﬂg Jrong c:l}xa trinh gidam nhay cam nhu viy.
\*\ Lr\J\L i’llawglnllrbé‘p 4n vé trong qua trinh lgc m4u/loc lipoprotein (LDL) ty trong cao
ﬂ 2 phan vé da duoc bao cdo & nhimg bénh nhan chay than nhéan tao bing mang loc
o ’0‘1{‘( cao hoic duoc loc tach lipoprotein ty trong thap bing cach hép phu dextran sulfate.
J nhitng bénh nhén nay, cin xem xét thay ddi loai mang loc hodc nhém thude.
Phiu thuit/gdy mé
Ha huyét ap c6 thé xay ra & nhitng bénh nhén da timg dai phau hodc dang diéu tri bang thude
gy mé co tac dung ha huyét ap. Néu ha huyét ap xay ra, co thé diéu chinh bing céch ting thé
tich.
Bénh nhin dai thio duwong
Cén theo dai chit ché ndng do duong huyét & bénh nhan dai thdo duong trudc ddy da duoc
didu tri bing thudc tri d4i thio duong dudng ubng hoic insulin, cu thé 1a trong théng dau diéu
o tri bing thudc trc ché ACE.
Chirc niing thiin ¢ bénh nhan suy tim
Mot s6 bénh nhan c6 thé phat trién tinh trang ting BUN (Blood Urea Nitrogen) va creatinine
huyét thanh 6n dinh >20% so v6i mic binh thuong hodc mirc co ban khi diéu tri l4u dai bang
captopril. Mot s6 bénh nhan, dic biét 1 nhimg ngudi c6 bénh thin ning tir trude, cén phai
ngirng diéu tri do creatinine ting dan.
Neguy co ha kali mau
Su két hop gitta thude rc ché ACE véi thudc loi tiéu thiazide khong loai trir kha ning xay ra
ha kali mau. Can theo ddi thudng xuyén tinh trang kali mau.
Su khiic bit vé dan tc.
Ciing nhu céc thude e ché ACE khéc, captopril duong nhu kém hiéu qua hon trong viée ha
huyét 4p & ngudi da den hon & nhing ngudi khac, nguyén nhin cé thé do ty 1¢ renin thap &
ngudi da den bi tang huyét p cao hon.
. Thai ky
Khong nén bt diu sir dung thuée e ché ACE trong thoi ky mang thai. Trix khi viée diéu trj
bing thudc e ché ACE duoc coi 1 can thiét, bénh nhan dang co ké hoach mang thai nén thay
dbi phuong phap diéu trj ha huyét ap sang mot loai thude da duge ching minh r& rang vé tinh
an toan trong thai ky. Néu dugc chén doan c6 thai, nén ngimg diéu tri bang thudc te ché ACE
ngay lap tirc va néu cin thiét, nén bit diu diéu tri thay thé.
Phong toa kép hé thong renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
Co b.%mg ching cho théy vigc su dung déng thoi thude e ché ACE, thudc chen thy thé
angiotensin II hodc aliskiren lam tdng nguy co ha huyét ap, ting kali méu va giam chic nang
than (bao gdm ca suy thén cip). Do do, khong khuyén cio viée st dung thude phong téa kép
RAAS thong qua viéce str dung két hop thubc Gc ché ACE, thudce G ché thu thé angiotensin
IT hodc aliskiren.
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Cé%d" éfém sét clia chuyén gia va phai dugc theo doi chit ché thuong xuyén chirc nang than, dién
DUgG,P

iva
\\bu |r{%h ICA
A& Khong 16
N % TN 7
Qus min/phit mach
Bénh nhan dung captopril dﬁng thoi véi thube te ché mTOR (vi du sirolimus, everolimus,
temsirolimus) c6 thé tang nguy co bi phit mach (vi du sung dudng hd hép hodc ludi, co hodc

‘ 8) by Higug 5; phong tda kép duoc coi la thuc su can thiét, nén thuc hién lidu phép ndy dudi

- / dung dong thoi thude tre ché ACE va thude te ché thu thé angiotensin II & bénh
¢ bénh than do dai thdo dudmg.

khéng co suy hé hap).
Ta duoc
Thudc nay ¢6 chira 1 mg sodium benzoate trong mdi 1 ml dung dich.
Thube nay ¢é chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 5 ml, vé co ban dugc xem nhu
"khong chira natri’’.

™ 7. SU'DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai
Viée sir dung thube e ché ACE khéng duoc khuyén cdo trong ba thing dau cua thai ky.
Chédng chi dinh sir dung thude e ché ACE trong quy thir 2 va thir 3 ctia thai ky.
Biing ching dich t& hoc vé nguy co giy quéi thai sau khi tiép xtic véi thude tre ché ACE trong
ba thang dau cua thai ky vAn chua dugc két ludn; tuy nhién khong thé loai trir sy gia tang nho
vé rui ro. Trix khi viéc tiép tuc diéu tri bing thudc e ché ACE dugc coi la can thiét, bénh
nhén du dinh mang thai nén chuyén sang thudc diéu tri ha huyét ap thay thé da duoc ching
minh 14 an toan khi st dung trong thai ky. Khi duge chén doan c6 thai, nén ngimg diéu tri
bang thudc trc ché ACE ngay lap tirc va néu thich hop, nén bat dau liéu phap thay thé.
Viée tiép xtc vai liéu phép te ché ACE trong quy thir 2 va thit 3 clia thai ky duoc biét la pay
doc cho thai nhi & ngudi (giam chire ndng thén, thidu 6i, chdm cbt hoa hdp so) va dée tinh &
tré so sinh (suy than, ha huyét 4p, tang kali méau). Néu da tiép xuc voi thude e ché ACE tu

. quy th 2 cta thai ki, nén kiém tra siéu 4m chirc ning than va hop so. Tré so sinh ¢ me dung
thudc tic ché ACE nén duogc theo ddi chit ché tinh trang ha huyét ap.
Phu nir cho con bu
Dit lidu duoe déng hoc cho thdy ndng d6 captopril trong sita me rat thap. Mic du nhimg nong
d6 nay khong c6 y nghia lam sang, nhung khong khuyén céo stir dung CAPTOPRIL SOHA
IMG/ML cho phu nit cho con bu trong thoi gian cho tré sinh non bu sita me va trong nhiing
tudn déu sau sinh do nguy co gia dinh vé céc tic dung trén tim mach va than cling nhu thiéu
dir liéu 1am sang.
Trong trudng hop tré 16n hon, ¢6 thé can nhéc sir dung CAPTOPRIL SOHA IMG/ML trong
thoi gian cho con bu nédu viée didu tri nay 12 cin thiét cho nguoi me va tré duge theo ddi moi
tac dung bat loi.
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NH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
i céc thude diéu tri ting huyét p khéc, kha nang 1ai xe va van hanh may moc c6 thé
oudc pbkgiam Khi bit dAu didu tri, khi thay ddi lidu lwong va khi ding ddng théi véi rugu. Tuy
\ ,j'q |/nhi€n/ didu nay con phu thudc vao mirc do nhay cam cuia tirng bénh nhén.
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‘\\f\ﬂ’\,a/ﬁr JNG TAC, TUONG KY CUA THUOC
P TS

A. Twong tic thuoce
Thude loi tiéu giit kali hodc thudc bo sung kali:
Thudc (e ché ACE lam giam su mat kali do thudc loi tiéu. Thudc loi tiéu gitt kali (vi du
spironolactone, triamterene ho#dc amiloride), bd sung kali hodc chét thay thé mudi chia kali
c6 thé din dén tang dang ké ndng do kali méu. Néu chi dinh sir dung két hgp do ha kali méu
thi nén thén trong va theo doi thuong xuyén néng db kali mau.
Thuéc loi tiéu (thudc loi tiéu thiazide hodc thuée loi tiéu quai):
Didu tri truée d6 bang thude 1o tidu lidu cao co thé din dén giam thé tich va nguy co ha huyét
. ap khi bit ddu didu tri bing captopril. Tac dung ha huyét ap c6 thé gidm bang cdch ngimng
thudc loi tiéu, ting thé tich hodc lugng mudi hoic bit diu didu tri bing captopril liéu thap.
Tuy nhién, khong c6 tuong tac thube ¢6 ¥ nghfa 1am sang nao duge tim thiy trong céc nghién
ctru cu thé véi hydrochlorothiazide hodc furosemide.
Cdc thude ha huyét dp khdc:
Captopril di dugc st dung an toan cung voi cac thude ha huyét ép thong dung khic (nhu
thudc chen beta va thudc chen kénh calci tac dung kéo dai). Str dung ddng thoi cac thude nay
co thé lam ting tic dung ha huyét ap cua captopril. Nén than trong khi diéu trj bing
nitroglycerine va cic nitrate khéc hodc cic thude gidin mach khéc.
Chat tre ché alpha:
Sir dung déng thoi cac thude chen alpha co thé 1am tang tac dung ha huyét ap ctia captopril
va lam ting nguy co ha huyét 4p thé ding.
Diéu tri nhoi mdu co tim cdp:
. Captopril ¢6 thé dugc sir dung dong thai véi acid acetylsalicylic (& lidu dung cho tim mach),
thudc tan huyét khdi, thudc chen beta va/hoic nitrate & bénh nhan nhdi mau co tim.
Lithium:
Su gia ting ¢6 thé dao nguge ndng dé lithium trong huyét thanh va ddc tinh da duge bdo cdo
khi diing ddng thoi lithium véi thube e ché ACE. Sit dung ddng thdi thube loi tiéu thiazide
c6 thé lam tang nguy co nhiém déc lithium va lam ting nguy co nhiém doc lithium vén da
tang 1én do thudc Gc ché ACE. Khong nén sir dung captopril véi lithium, nhung néu su két
hop ndy to ra can thiét thi nén thyc hién theo dbi cén than ndng do lithium trong huyét thanh.
Thude chéng tram cam ba vong/Thudc chong loan than:
Thuéc trc ché ACE ¢6 thé lam ting téc dung ha huyét ap chia mot s& thube chong {rdm cam
ba vong va thudc chéng loan thin. Ha huyét dp tu thé c6 thé xdy ra.
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/ POM oplir ‘Q._. Procainamide, thuéc kim té bao hodc ike ché mién dich:

"I’ CcOo h,’-‘u p i !
/ DUJﬂiﬂn%" ‘%1 hoi voi thude Erc ché é}CE c6 thé 1am ting nguy co gidm bach cau, dic biét khi

Qs c:e' 4 ng viém khorzg steroid:
o1 ta dd mé ta réang cac thudc chdng viém khéng steroid (NSAID) va thude e ché ACE
¢6 tac dung bd sung lam tang kali méu trong khi chtre ning thén co thé giam. V@& nguyén tic,
nhitng tac déng nay c6 thé dao nguge.
Mic di hiém nhung suy thén cp ¢6 thé xay ra & nhitng bénh c6 suy gidm chiic nang than nhu
ngudi gia hodc bi mat nude. Sir dung NSAID lau dai c6 thé lam giam téc dung ha huyét ap
ctia thuée e ché ACE.
Thudc cuong giao cam:
C6 thé 1am giam tac dung ha huyét ap cta thudc e ché ACE, do @6 bénh nhan can dugc theo
doi cén than.
&) Thuée diéu tri ddi thdo duong:
Cac nghién ctru dugc ly da chi ra rang cac chat rc ché ACE, bao gbm captopril, ¢6 thé lam
ting tac dung ha dudng huyét cta insulin va thudc diéu tri dai théo duong duong uéng nhu
sulphonylurea & bénh nhéan dai thao duong. Néu xuét hién trong tic nay, c6 thé can phai giam
lidu thude tri dai thao dudng trong khi diéu tri déng thoi véi thube re ché ACE.
Thuée tic ché mTOR (vi du sirolimus, everolimus, temsirolimus)
Bénh nhén ding ddng thoi vai thude e ché mTOR cé thé ting nguy co bi phu mach.
Co-trimoxazole (trimethoprim/sulfamethoxazole)
Bénh nhin ding ddng thoi véi co-trimoxazole (trimethoprim/sulfamethoxazole) ¢6 thé tang
nguy co tang kali mau.
Ldam sang:
Captopril c6 thé gay ra két qua xét nghi¢m nude tiéu duong tinh gia véi acetone.
Dix liéu thir nghiém ldm sang da chi ra réng viéc phong tda kép hé théng renin-angiotensin-
. aldosterone (RAAS) thong qua viéc sir dung két hop thude tre ché ACE, thude tre ché thu thé
angiotensin IT ho#c aliskiren ¢ lién quan dén tan suét tac dung bét loi cao hon nhu ha huyét
ap, tang kali mau va giam churc néing than (bao gdm ca suy than cap) so voi viée sir dung mot
thude tac dung RAAS.
9.2. Twong ky cia thudc
Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thuée, khong tron 1an thudc nay voi cac
thuée khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Bang tém tit cac phan mg c6 hai: dwgc phan nhém theo tén sudt: rat thuong gdp (ADR >
1/10), thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/1000
< ADR < 1/10000) va R4t hiém gip (ADR < 1/10000), khdng xéc dinh (khong thé udc tinh
tir dit liéu sén co).
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/ @{& ung khéng mong mudn dugc bdo cdo cho captopril va / hodc thude trc ché ACE

cO PI

R&i loan hé hap, nguc va
trung that

1 N \ﬁe €0 quan Tac dung khéng mong mudn Tan suit
HAAM [ ] Giam bach cau trung tinh/mat bach cu
N / hat, giam 3 dong t& bio mau
N Sl e (Pancytopenia) ddc biét & bénh nhan rdi % ki
0i loan mau va hé bach T Py A ) 5 Rat hiém gdp
e loan chtrc néng than, thicu mau (bao gém
uyc : 2 : A
o thiéu mdu bat san va tan mdu), giam tiéu
cdu, phi dai hach bach huyét, ting bach
cdu 4i toan, rdi loan tu mién dich
£ . Giam su thém dn It gap
ROi loan chuyén hoa va - — — -
, ! Téng kali mau, ha natri mau, ha duong LT
dinh duéng ; Rat hiem gap
huyét
; ‘ Mat ngil Thirong gdj
Réi loan tim thin . W | ka4
Trang thai 10 lan, tram cam Rat hiem gap
Chong miit, rdi loan vi giac Thirong gap
Dau déu, dj cam It gap
R&i loan hé thén kinh Budn ngu Hiém gap
Tai bién mach mau nio, ngat do suy mach T
[ Rat hiem gdp
| méu néo
| Rdi loan mat Nhin mo Rat hiém gap
Nhip tim nhanh, rdi loan 1 nhip tim, dau " m_, ______
&s ; It gap
Roi loan tim thit nguc, danh trng nguc
Ngirng tim, s6¢ tim Rat hiém gap
s : Ha huyét 4p, hoi chimng Raynaud, do ,
Roi loan mach mau i b - It gdp
birng, xanh xao, ha huyeét ap tu thé dung
Ho khan, ho do kich tmg va kho tho Thuong gap

Co thit phé quan, viém miii, viém phé
nang di tmg / viém phdi tang bach cau ai

toan

Rat hiém gap

R6i loan tiéu hda

Budn nén, non, kho chiu ving thugng vi,

dau bung, tiéu chay, tdo bon, khd miéng, | Thuong gap
loét da day ta trang, kho tiéu
Viém miéng/viém miéng 4p to, phu mach e Mo

L Hiém gap
rudt non
Viém ludi, viém tuy Rét hiém gap
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ING T \T ¢ co' quan
AN 1
PHAM .|

Tsc dung khong mong mudn

A A
Tan suat

MEY /’ *
lR/ﬁﬂig[ggﬁfgan mat

N

Chirc nang gan bt thudmg, t mét, vang
da, viém gan, hoai tir gan, men gan tang,
bilirubin mau ting, {ransaminase tang,

phosphatase kiém trong mau ting

Rat hiém gap

Ngtra ¢6 hodc khong ¢d phat ban, phat ban

. ! Thwong gap
va rung toc
N | Phu mach It gdi
Roi loan da va mé dudi — — il
d No6i may day, hoi chimg Stevens Johnson,
a :
héng ban da dang, phan img nhay cam éanh | . .
; . i . " Rat hiem gap
sang, bénh da ty mién man tinh, viém da
troc vay
R&i loan co xuong, md } o e
e Pau co, dau khop Rat hiem gap
lién két
7 R Tén thuong than, suy than, da niéu, thiéu DL
Roi loan than va tiét e Hiém gdap
. niéu, tiéu budt
nleu e L4 a3 A’ -A’ -
Hoi chiing than hu Rat hiem gap
[1¢ thong sinh san va réi | Réi loan cuong duong, bénh vi to & nam gl
A - Rat hiém gap
' loan tuyén va gidi
' Rdi loan toan than va tai | Pau nguc, mét moi, kho chiu, suy nhuge It gap
vi tri diing thude S6t Rt hiém gép

Céc x€t nghiém

Protein niéu, ting bach cau 4i toan, kali
mau tdng, natri mau giam, uré mau tang,
creatinine mau ting, bilirubin mdu tang,
hemoglobin giam, haematocrit giam, sb
luong bach ciu giam, sé lugng tiéu cau
giam, khang thé khang nhén duong tinh,
tdc d6 ling hdng ciu ting.

Rét hiém gap

Théong bido ngay cho bdc sy hodc dwogc sy nhitng phan ing co hai gap phdi khi sic dung
thudc.

Bio cdo cac tac dung khéng mong mudn

Cin thong bao cho béc s§, duoc sy dbi vai cac phan (mg 6 hai c6 thé gip phai khi st dung
thubc hodc bdo cdo cac phan tng c6 hai ctia thube vé Trung tim Qude gia vé Thong tin thude

va Theo ddi phan tmg ¢ hai ctia thude.
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va natri sunfat trong vong 30 phut sau khi udng) va loai bé nhanh chéng néu udng trong thoi

gian ngan. Néu xay ra ha huyét p, nén dit bénh nhan ¢ nguyén vi tri va bd sung mudi va thé
tich mét céch nhanh chéng. Cn can nhéc diéu tri bang angiotensin-II. Nhip tim chdm hodc
phan {mg phé vi lan rong nén dugc didu tri bing cach dung atropine. Viéc sir dung méy tao
nhip tim c6 thé dugc xem xét.
Captopril ¢6 thé duoc loai bo khoi tudn hoan ngudi 16n bing chay than nhan tao. Khéng thé
loai bo hoan toan Captopril bing thim phan phic mac.

) 12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dwoc 1y: chét tc ché men chuyén (ACE)
Mi ATC: C09AAOQL.
Captopril 14 mot chét trc ché canh tranh, diic hiéu cao ciia enzyme chuyén angiotensin-I (chat
trc ché ACE).
Téc dung cé loi cua thube trc ché ACE chu yéu 1a do e ché hé théng renin-angiotensin-
aldosterone trong huyét trong. Renin 12 mdt enzyme néi sinh dugce téng hop bai than va duge
giai phong vao tudn hoan va chuyén ddi angiotensinogen thanh angiotensin-I, mot
decapeptide twong déi khong hoat dong. Angiotensin-I sau d6 duge chuyén d6i bai enzyme
chuyén ddi angiotensin, mét peptidyldipeptidase, thanh angiotensin-II. Angiotensin-II 1a mot
chit co mach manh, chiu trach nhiém gy co dong mach va tang huyét 4p, ciing nhu kich thich
tuyén thuong than tiét ra aldosterone. Uc ché ACE din dén giam angiotensin-II huyét tuong.
din dén giam hoat dong co mach va gidm bai tiét aldosterone. Mac du su giam sau la nho.

. nhung c6 thé xdy ra sy gia ting nho ndng d6 kali huyét thanh, cting v&i mét natri va nudc,
Ngimg nhitng dap tmg tidu cuc ctia angiotensin -1 dén sur tiét renin dan dén sy gia ting tac
dung cua renin trong huyét tuong.
Mot chtic nang khéc clia men chuyén 1a 1am gidng hoa kinin peptide bradykinin —chit trc ché
mach manh- thanh cac chét chuyén hoa khong hoat tinh. Do d6, su Gc ché ACE dan dén ting
hoat dong cua hé thé-ng kallikrein-kinin tai chd va tuin hoan, lam gidn mach ngoai vi bing
cach hoat héa hé théng prostaglandin; cé thé co ché ndy lién quan dén tac dung ha huyét ap
ctia thudc tre ché men chuyén va gy ra mot s6 phan tng bt lgi nhét dinh.
Ha huyét 4p thudmg dat mic ti da sau 60 dén 90 pht khi uéng mét liéu don captopril.
Khodang thdi gian tac dung tiy thudc lidu ding. Huyét dp c6 thé dugc giam dan dén, do do dé
dat duge hiéu qua diéu tri t6i da, c6 thé cén diéu tri vai tudn. Tac dung ha huyét 4p cua
captopril va thubc loi tiéu loai thiazide 12 cdng hudng.
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[ Xt a tang bt nh t ’ khé t

L -::‘ Lkhgpgga)j ra su dI]g u 1p im cung ong gnr nude va natri.
\ ¢ \ S0l FE«f‘omg"?a
W J /(; ung, khong co6 thay d01 lién quan vé mit 1dm sang trong dong méu than hoic tbc

5-foccau than. O hiu hét bénh nhén, tic dung ha huyct ap bat dau khoang 15 dén 30 phat

sau khi ubng captopril va dat tc dung t6i da sau khi udng thudc 60 dén 90 phut. Hiéu qua toi

da ctia mét lidu captopril xac dinh thuong dat duge sau 3-4 tudn diéu tri.
Vi liéu khuyén céo hang ngay, tac dung ha huyét 4p van con ngay ca khi diéu trj lau dai,
Ngtimg sir dung captopril tam thoi khong gdy nén téng huyét 4p nhanh chéng va qua mire
(phan tng nguoc). Viée diéu tri ting huyét &p bing captopril ciing 1am gidm phi dai that tréai,
Cac nghién ciru huyét dong o bénh nhén suy tim cho thiy captopril lam giam stc can ngoai
bién va tang dung tich tinh mach. Diéu nay dan dén giam tién ganh va hau ganh cua tim (giam
ap luc lam ddy tam thét). Ngoai ra, sy gia tang cung lugng tim, céc chi s6 lam viéc va kha
O ning géng sirc da dugc quan sat thiy trong qué trinh diéu trj bing captopril. Trong mét nghién
ctru ¢ d6i ching gia dugc quy md 16n & bénh nhdan réi logn chirc néng that trdi (LVEF <
40%) sau nhdi mau co tim, ngudi ta da chi ra réng captopril (bdt du tir ngay thtr 3 dén ngay
thr 16 sau nhdi mau) kéo dai thoi gian sdng sot va lam giam ty 1€ tir vong do tim mach. Ty I¢
tir vong do tim mach duogc biéu hién bang su chdm tré trong qua trinh tién trién suy tim c6
triéu chtng va giam nhu cdu nhap vién do suy tim so véi gia duge. Captopril cling lam giam
ty 16 nhdi mau co tim ti phat va c4c thu thudt tai thong mach mau tim va/hodc nhu ciu ding
thém thude loi tiéu va/hodc digitalis hodc ting liéu so véi gia duge.
Mot phén tich hdi ctru cho thdy captopril lam giam nhdi mau co tim t4i phat va céc thi thuat
tai thong mach méu tim (ca hai ti€u chi nay déu khéng phai 12 muc tiéu ctia nghién ctru).
M0t nghién ciru 1on khac cé d6i ching gia dugc & bénh nhén bi nhdi méu co tim cho thiy
captopril (dugc dung trong vong 24 gid sau khi ¢o nh6i mau co tim va trong thoi gian mot
théng) lam gidm déng ké ty 1¢ tir vong chung sau 5 tudn so véi gia duge. Tac dyung thuén lgi
. ctia captopril ddi voi tdng ty 1é tir vong véan c6 thé quan sat dugc ngay cé sau mot nam. Khéong
thdy déu hiéu nao cho thiy tic dung tiéu cyc lién quan dén ty 1é tir vong sém vao ngay dau
tién diéu tri.
Téc dung bao v¢ tim mach cua captopril dugc quan sét thiy & bét ké tudi tac hay gi6i tinh cta
bénh nhan, vi tri nhdi méau va céc phuong phép diéu trj ddng thoi c6 hiéu qua da dugce chimg
minh trong giai doan sau nhdi mau co tim (thudc tiéu huyét khdi, thude chen beta va acid
acetylsalicylic).
Bénh thian do dai thao dwong typ I
Trong mot thir nghiém 1dm sang mu déi da trung tam, c6 d6i chimg gia duoc & bénh nhin dai
thao dudng phu thudc insulin (typ I) ¢6 protein niéu, c6 hodc khong co ting huyét ap (duoc
phép sir dung déng thoi céc thube ha huyét ap khac dé kiém soét huyét ap), captopril giam
dang ké (51%) thoi gian ting gép d6i ndng d6 creatinine ban déu so vai gia dugce; TV 1é suy
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bét ky loi ich ndo c6 thé co duge tir viée giam huyét ap.

Hai thir nghiém c6 ddi chimg ngiu nhién & quy mo 1én (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone va két hop v6i Ramipril Global Endpoint Trial) va VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) da danh gia viéc sir dung két hop thudc trc ché ACE voi
thudc chen thu thé angiotensin II.

ONTARGET 12 mét nghién ctru duge thuc hién ¢ nhitng bénh nhén cé tién sir bénh tim mach
hoic mach mau ndo, hodc dai thao dudng typ 2 kém theo bing chimg vé tén thuong co quan
dich. VA NEPHRON-D la mét nghién ctru & nhitng bénh nhan déi thdo duong typ 2 va bénh
than do dai thao duong.

Céc nghién ctru ndy cho thiy khong c¢6 téc dung c6 loi ddng ké nao ddi véi két qua vé than
vi‘hodc tim mach va ty 1& tir vong, trong khi da quan s4t thiy nguy co ting kali méu, ton
thuong than cip tinh va/hodc ha huyét 4p so v6i don tri liéu. Do ¢6 ddc tinh duge luc hoc
twong tu, nhitng két qua nay ciling cé lién quan vdi cac thube trc ché ACE va thubc chen thu
thé angiotensin IT khéc.

Do dé, khéng nén sir dung ddng thoi thube e ché ACE va thude chen thy thé angiotensin II
& bénh nhén méic bénh than do dai thao dudng.

ALTITUDE (Thtr nghiém thuéc Aliskiren & bénh dai thao duong typ 2 st dung diém cudi
bénh tim mach va than) 12 mét nghién ctru dugc thiét ké dé kiém tra loi ich cta vide bd sung
aliskiren vao liéu phép tiéu chuén ctia thude tic ché ACE hodc thudc trc ché thu thé angiotensin
II & bénh nhin dai thio dudng typ 2 va bénh thdn man tinh, bénh tim mach, hodc ca hai.
Nghién ctru da bi chAm dit sém vi téng nguy co xay ra két qua bét lgi. Tir vong do tim mach
va dt quy déu xay ra thuong xuyén hon ¢ nhém dung aliskiren so v6i nhém dung gia dugce
va cdc tdc dung phu cling nhu cac tdc dung phu nghiém trong dang quan tim (tdng kali mau,
ha huyét 4p va rbi loan chiic ning thin) dugc bdo cdo thuomg xuyén hon & nhém ding
aliskiren so v&i nhom dung gia dugc.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

H-fip thu

Captopril 12 mdt hoat chit duong udng khéng cén chuyén héa sinh hoc dé ¢6 hoat tinh. Su
hép thu t6i thiéu trung binh la khoang 75%. Ndng d6 dinh trong huyét turong dat duge trong
vong 60-90 phut. Thirc &n trong dudng tiéu hoa lam giam sw hap thu khoang 30-40%.

Phin bé

Khoang 25-30% captopril luu hanh trong tuén hoan lién két véi protein huyét tuong.
Chuyén ho4
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/s %@J& thudc khong chuyén héa, phan con lai duge chuyén hoéa nhanh thanh disulphide
;{ r‘ COMtibnY, cc\ho t tinh (captopril disulphide va captopril cysteine disulphide).
Ry
\ \c\h “Thei gi gran | lﬁén thai ctia captopril dang khong chuyén héa trong méu la khoang 2 gio. Hon 95%
\\L_Lé_u hap/hu duge thai trir qua nudc tidu trong vong 24 gid; 40-50% la thudc khong chuyén
hoa va phin con lai 1a chét chuyén héa disulphide khong c6 hoat tinh (captopril disulphide va
captopril cysteine disulphidc).
Suy giam chirc ning than c6 th din dén tich tu thude. Do d6, ¢ nhitng bénh nhén bi suy giam
chire ning thin, nén giam lidu va/hodc kéo dai khoang cach ding thuée.
Céc nghién ctru trén dong vat cho thdy captopril khong qua hang rio mau ndo ¢ mirc d¢ dang
ké.
Thoi ky cho con b
Trong bao céo cia 12 phu nit udng captopril 100mg x 3 ln médi ngay, ndng &6 dinh trung
. binh trong sira 1a 4,7u g/L va xay ra 3,8 gio sau khi uéng thude. Dya trén nhiing dit li¢u nay,
liéu t6i da hang ngay ma tré so sinh b me s& nhén dugc la it hon 0,002% lidu ding hang ngay
cua me.
14. QUY CACH PONG GOI
Hop 20 ng x 5 ml, éng PVC/PE
Hop 20 6ng x 10 ml, ng PVC/PE
Hép 01 1o 30 ml, lo thay tinh.
Hop 01 lo 50 ml, lp thuy tinh.
Hop 01 lo 100 ml, lo thuy tinh.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Dang &ng: Noi kho rdo, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh sdng
Dang lo: Trude va sau khi mé nép: Noi kho rao, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang
. 16. HAN DUNG
Dang éng: 24 thang ké tlt ngay san Xuét
Dang lo: 24 thang k& tir ngdy san xudt, 16 ngay sau khi mé ndp
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co sé&
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX
Puong N1 — Khu céng nghiép Yén My 11, thi trdn Yén M¥, huyén Yén My, tinh Hung Yén,
Viét Nam.
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