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Rx

CO-AMLESSA 4 MG/5 MG/1.25 MG TABLETS o0 i |0
CO-AMLESSA 4 MG/10 MG/1.25 MG TABLETS /0 #1741 | |
CO-AMLESSA 8 MG/5 MG/2.5 MG TABLETS 1 NAV YD),/ < )
CO-AMLESSA 8 MG/10 MG/2.5 MG TABLETS -~ </
Perindopril tert-butylamine/Amlodipine/Indapamide '* 1=~

Pé xa thm tay tré em.
Poc ki hwémg din siv dung trwrée khi dung,
Thudc nay chi ding theo don thude.

Thanh phan ¢éng thire thudc: M3i vién nén chira:

Thanh phan dwoc chit:

Co-Amlessa 2mg/5mg/0.625mg tablets: 2 mg Perindopril tert-butylamine (trong duong 1,67 mg
perindopril); 5 mg amlodipine (twong duong 6,935 mg amlodipine besilate); 0,625 mg
Indapamide.

Co-Amlessa 4mg/5mg/1.25mg tablets: 4 mg Perindopril tert-butylamine (twong duong 3,34 mg
perindopril); 5 mg amlodipine (tuong dwong 6,935 mg amlodipine besilate); 1,25 mg Indapamide.
Co-Amlessa 4mg/10mg/1.25mg tablets: 4 mg Perindopril tert-butylamine (tuong duong 3,34 mg
perindopril); 10 mg amlodipine (twong duong 13,870 mg amlodipine besilate); 1,25 mg
Indapamide.

Co-Amlessa 8mg/5mg/2.5mg tablets: 8 mg Perindopril tert-butylamine (trong duong 6,68 mg
perindopril); 5 mg amlodipine (twong duong 6,935 mg amlodipine besilate); 2,5 mg Indapamide.
Co-Amlessa 8mg/10mg/2.5mg tablets: 8 mg Perindopril tert-butylamine (trong duong 6,68 mg
perindopril); 10 mg amlodipine (twong duong 13,870 mg amlodipine besilate); 2.5 mg
Indapamide.

Thanh phan ti dwge: Cellulose microcrystalline, starch pregelatinized, sodium starch glycolate,
calcium chloride hexahydrate, sodium hydrogen carbonate, silica colloidal anhydrous, magnesium
stearate.

Dang bao ché: Vién nén.

Co-Amlessa 2mg/5mg/0.625mg tablets: vién nén mau tring hoic tring nga, hinh oval, hai mat 18i,
mot mit c6 vach ké ngang.

Co-Amlessa 4mg/5mg/1.25mg tablets: vién nén mau tring hodc tring nga, hinh tron, hai mat hoi
16, vat canh, _
Co-Amlessa 4mg/10mg/1.25mg tablets: vién nén mau tring hodc tring nga, hinh oval, hai mat 10i,
mot mét co vach ké ngang.

Co-Amlessa 8mg/5mg/2.5mg tablets: vién nén mau tring hodc triing nga, hinh tron, hai mat 16i,
vat canh.

Co-Amlessa 8mg/10mg/2.5mg tablets: vién nén mau tring hodc tring ngd, hinh tron, hai mat 181,
mot mit c6 vach ké ngang va vét canh.

Chi dinh:
Co-Amlessa duge chi dinh thay thé trong diéu trj tang huyét ap tién phat cho bénh nhan da duoc
kiém sodt huyét ap khi két hgp perindopril/indapamide va amlodipine c6 cting ham lugng.

Cich ding, lidu ding:

Céch dung:
Dung dwémg udng,
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Néu cé.q Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1.25 mg va Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2.5 mg c6 thé duoce chia
thanh lidu bang nhau. B¢nh nhan c6 thé chia vién Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1.25 mg hoic Co-
Amlessa 8 mg/10 mg/2.5 mg bing cdch bé ddi vién thude.

Liéu ding:

M@t vién mdi ngy, tot nhit nén uéng vao budi sang va trude bita in.

Sy phéi hop lidu lugng c6 dinh nay khong phii hop cho diéu tri khéi dau,

Néu thay doi liéu lugng 1a can thiét, nén thyc hién trén timg thanh phin riéng.

Liéu 16n nhét ctia Co-Amlessa 1a 8 mg/10 mg/2.5 mg mdi ngay.

Céc dbi tuong bénh nhin dic biét

Bénh nhan suy thdn

o} nhitng bg¢nh nhén suy thén ning (d6 thanh thai creatinin (Cler) < 30ml/phut), chéng chi dinh
ding Co-Amlessa.

Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2.5 mg va 8 mg/10 mg/2.5 mg chéng chi dinh & bénh nhén suy than vira
va néng (d¢ thanh thai creatinin dudi 60 ml/phut).

Co-Amlessa duge chi dinh & bénh nhin cé dd thanh thai creatinin tir 60 ml/phit trér 1én. O nhimg
bénh nhan nay, khuyén céo bit dau diéu trj voi lidu thich hop tir dang phdi hop roi.

Su dao thai perindoprilat s& gidm & ngudi cao tudi va ngudi ¢ bénh than. Vi vdy, viée theo ddi y
té thudmg xuyén bao gdm kiém tra thudng xuyén creatinin va kali.

Nhitng thay dbi nong 5 amlodipine khong tuong quan véi mire d6 suy than. Amlodipine khong
duoc phén tach.

Bénh nhén suy gan:

Chong chi dinh déi véi bénh nhan suy gan nang.

Chua xéc dinh duge liéu hrong cho bénh nhan suy gan nhe dén vira. Vi vdy, cin ding than trong
Co-Amlessa cho doi twgng nay.

Bénh nhén cao tudi

D0 thanh thai clia perindopril giam & ngudi 16n tudi.

Cé thé diéu trj Co-Amlessa cho ngudi 16m tudi tuy thudc vao chirc nang than.

Tré em:

D§ an toan va higu qua cta thude trén tré em va tré vi thanh nién chua duge cong bé. Hién chua
cé dir ligu.

Chong chi dinh:

- Mén cam véi perindopril hodic nhitg thude tre ché men chuyén khac, véi indapamide hodc véi
sulphonamide. Man cam véi amlodipine hodc véi din xudt dihydropyridine va véi bat ky thanh
phin nio ciia thudc.

- Tién sir phit mach (phii Quincke) khi da dung thuéc tre ché ACE trude ddy.

- Phit mach mang tinh di truyén hoic vo cin.

- Tut huyét 4p ning.

- Trang théi sbc, bao gdm ca sdc tim.

- Thc nghén dong mach tam that trdi (vi du hep dong mach chu).

- Suy tim sau con nhdi mau co tim cAp.

- Suy thén nfing (d9 thanh thai creatinine < 30 ml/phut); Liéu 8 mg/5 mg/2.5 mg va 8 mg/10
mg/2.5 mg chong chi dinh véi bénh nhén suy than vira va ning (d6 thanh thai creatinine dudi 60
ml/phut).

- Bénh ndo gan.

- Suy gan nang.

- Ha kali huyét.

- Thude nay khong nén két hop véi tic nhan khang chéng loan nhip gy xofn dinh.

- 3 thang giita va 3 thang cubi cua thai ki.

- Phu nir l:h(_) con bul.

- Sir dyng dong thari Co-Amlessa véi san phim chita aliskiren duoc chéng chi dinh & bénh nhan
dai thao dudmg hofic bénh nhan suy than (GFR < 60 ml/phit/1,73 m?).

-

F /L
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- Vi thiéu chimg cir trong diéu tri, vi vy Co-Amlessa khéng nén sir dung trong trudong hop:
e Bénh nhén suy thén.
* Bénh nhan suy tim mét bu chua dugc didu trj.

Cinh bdo va thin trong khi ding thuﬁc.

Giam bach cdu trung rt’nh/mar bach cdu hat

O bt;nh nhén dung thuoc trc ché ACE, c6 gap giam bach ciu trung tinh/ mét bach cau hatfglém
tiéu cAwthiéu mau. O nhitng bénh nhén ¢é chire niing thin binh thudng va khéng c6 céc yéu td
nguy co khée thi hiém gap giam bach ciu trung tinh. Cn dung permdopnl het strc than trong Voi
b¢nh nhan c6 bénh collagen mach méu, hodc b¢nh nhan dung thuoc trc ché mién dich, khi diéu tri
v6i allopurinol ho#ic procainamide, hodc khi phéi hqp cdc yéu té phire tap ké trén, dac biét néu
bénh nhén c¢6 suy gidgm chirc ning thin trude do. Mot s6 bénh nhan trong nhém nay s& 2dp. nhiém
khuin nghiém trong, trong do c6 mdt vai trudmg hop khong ddp (g vai khanf, sinh. Néu bat buﬁc
phai sir dung perindopril cho nhfmg bgénh nhan nay, phiu theo doi dinh ky s0 lugng bach cau va
bénh nhan cén duge huéng din bao cdo ngay bat ky dau hiéu nhiém khuén nao (dau hong, sbt).
Qud mdn/phit mach

Hiém gap phit mach & mit, chén tay, méi, niém mac, ludi, héu va /hoic thanh quan & bénh nhéan
diing thudc trc ché ACE, bao gdm cé perindopril. Phit mach c6 thé gap & bét cir lic nao trong qua
trinh diéu tri. Khi d6, cdn ngung ding ngay Co-Amlessa va cé phac do theo ddi thich hgp, can
theo ddi lién tuc cho dén khi khoi hoan toan cdc tri¢u chimg. Trong mét 56 truong hop chi phu mét
va moi, thi tinh trang nay thuorng qua khéi ma khong can diéu tri, mic di thude khang histamin
¢6 thé c6 ich dé lam giam céc triéu chu‘ng

Phi mach kém phu thanh quan co thé géy tir vong. Khi ¢6 ton thirong & hrﬁ'l hﬁu hoéc thanh quan
st gy tic nghen dudmg thd, can phai didu tri edp ciru ngay 14p tirc. Didu tri cdp cfru ¢6 thé bao
gdm tiém epinephrine 1:1000 (0,3 ml t6i 0,5 ml) vi/hodc dam béo thong thodng dudmg thd.

B¢nh nhan da den c6 ti 1¢ phit mach cao hon so véi bénh nhin khong phai da mau khi diéu trj véi
thude irc ché ACE

Bénh nhin c6 tién sir phit mach khong lién quan t6i ding thude tre ché ACE thi c6 thé ¢6 nguy co
phi mach cao hon khi diing thude wre ché ACE.

Hiém gap phit mach rudt & bénh nhan dung thude re ché ACE. Nhimg bénh nhén nay cé tri¢u
chimg dau bung (c6 kém hoic khong kém budn nén hodic nén); trong mot sb truong hop, khong
c6 phi mach & mt trude do va nong dé C-1 esterase vin binh thuong. Phu mach duoc chudn dodn
bang céc qui trinh bao gdém chup CT bung, hodc siéu dm, hodc trong khi phau thugt va céc trigu
chimg s& qua khoi khi dimg thudc e ch¢ ACE. Phi mach rudt cdn phai nam trong muc chuén
doan phén biét & bénh nhén ding thude trc ché men chuyén ma co gédp dau bung.

Phan itng phan vé trong gdy te

Co nhiing béo céo neng biét vé nhimg bénh nhén c¢é phén (mg phén vé de doa tinh mang khi uong
thude tre ché men chuyeén khi diéu tri gdy té vdi noc by canh mang (ong, ong vo vE). Cdc thube tre
ché men chuyén nén duoe st dung than trong & nhimg bénh nhén dj ing vdi thube gay té, va tranh
sir dung véi phuong phip trj ligu mién dich bang noc. Tuy nhién cic phin img nay c6 thé duge
ngin ngira bing cach ngung tam théri thude tre ché men chuyén it nhét trong 24 gi& trude khi didu
tri nhimg bénh nhan phai diéu trj v&i ca thude e ché men chuyén va thube gay té.

Phan tng dang phan v¢ trong khi tham tdch I;po;}rolem trong liwong phan tir thap (LDL):

Rét hiém gip trucmg hop bénh nhan ding thude trc ché ACE trong khi thim tach lipoprotein trong
luong phdn tir thap (LDL) gép céc phan img dang phan v€ de doa tinh mang. Can tranh nhimg
phan g nay bﬁng cach tam thoi ngimg thudc tre ché ACE trude khi thim tach.

Bénh nhan thdam phdn mdu

Phan tmg phan vé da duoc bdo cdo ¢ nhimg bénh nhén chay thin véi mang flux cao (vidy AN6I®)
va diéu tri ddng thai véi thude e ché men chuyen Nhfmg bénh nhan nay can dugc cin nhic dé
su dung loai mang loe mau khéc hoac logi thu6e ha huyét ap khéc.

Thude lgi tiéu giir kali, muoz kali

Két hop perindopril va loi tiéu gitr kali, va mubi kali khéng dugc khuyén céo.
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Bénh ndo gan
Indapamide: khi chirc ning gan bi suy yéu, cac thudc lgi tiéu thlazlde va nhimg thude lgi llcu lién
quan thiazide c6 thé gay ra bénh ndo gan. Chi dinh thudc loi tiéu nén ngimg ngay ldp tirc néu xay
ra diéu nay.
Nhay cam véi dnh sang
Nhirng trudng hop nhay cam véi anh sang d4 dugce théng béo véi thude loi tidu thlaZldE va thube
loi ticu lién quan dén thiazide. Néu phan img nhay cam véi énh séng xdy ra trong sudt qué trinh
diéu tri, khuycn céo nén ngimg diéu tri. Néu chi dinh dung lai thudc loi tiéu l1a can thiét, khuyén
cdo bdo v¢ ving tlép xtc dnh sdng mat tréi hode tia UVA,
Phu nit c6 thai va cho con b
Céc thude irc ché men chuyen khong nén ding khi bit ddu mang thai. Trir khi tiép tuc ding thude
trc ché men chuyen 1 can thiét, nhitng bénh nhén ¢6 ké hoach mang thai nén dugc thay déi phuo‘ng
phap diéu tri chong tang huyet ap khac an toan khi sir dung cho phu nir mang thai. Khi dugc chin
doan mang thai, diéu tn thude (rc ché men chuyén nén dirng ngay lp tire, va néu thich hop ligu
phép thay thé nén bt dau.

Suy thdn
Neéu gip suy than ning (d6 thanh thai creatinine < 30 ml/phut), chéng chi dinh diéu tri lidu 8 mg/5
mg/2.5 mg va 8 mg/10 mg/2.5 mg chong chi dinh suy thén vira va nhe (do thanh thai creatinine <
60 ml/phut). O nhimg bénh nhan tac huyét ap ma khong ton thuong than rd rang tir trude va xét
nghiém méu cho thay suy thén, nén ngimg diéu tri hodc véi chi mdt thanh phan.
0] nhimg benh nhéan binh thuong s& duqc theo déi thudmg xuyén vé kali va creatinin, sau hai tudn
diéu tri va mdi hai thang trong giai doan 6n dinh diéu tri.
Suy than dugc bdo cdo chii yéu & nhitng bénh nhan suy tim niing hoic suy than tiém 4n bao gdm
hep dong mach thén.
Thude thudng khéng duge khuyén cdo trong trurdng hop hep ddng mach thédn hai bén hodce chi mot
qua than hoat dong.
Céc thude 1gi niéu nhém thiazid va c6 lién quan t6i thiazid chi c6 hiéu luc téi da khi chirc nang
than binh thuong hodc chi bi suy gidm nhe (mirc creatinin thap hon khoang 25mg/lit, tirc 1a
220micromol/lit cho ngudi 1ém).
Vi ngudi cao tudi, gia tri cia mire creatinin trong huyét tuong duoc diéu chinh cé tinh dén tuﬁl
tac, thé trong va gidi tinh cia bénh nhén, dya theo cong thirc Cockroft: Clereatinin = (140 - s6
tuél) x thé trong / 0,814 x murc creatinin - huyét tuong trong dé:
+ Tubi tinh theo nim
+ Thé trong theo kg
+ Creatinin huyét tuong theo micromol/lit
Cong thire trén dung din v&i nam gidi cao tudi, nhung véi nit can nhén két qua vai 0,85.
Giam khdi lugng tudn hoan do mét nude va natri gay nén do dung thude lgi nidu khi khéi dau didu
tri, s& dén téi giam d§ loc cia chu than. Hiu qua ¢6 thé lam tdng ham lugng ure va creatinin trong
mau. Sy suy chirc nang thin tam thm khéng phai la hdu qua & nguoi ¢d chie ning than binh
thurdng, nhung tuy vay co thé 1am xau di sy suy thén da co tir trude.
Ha huyer ap va thiéu hut nude, chat dién giai
Co6 nguy co ha huyét ap dot ngdt & ngudi truée da c6 hao hut natri (ddc biét la ¢ bénh nhin c6
huyet ap thap, hep dong mach thén, suy tim xung huyét hodc xo gan c0 trudng va phu). Khéa h¢
thong renin-angiotensin-aldosterone ¢6 thé gdy ra giam huyét ap dot ngdt va/hoéc ting nong do
creatinine mau vao thoi diém dau va trong suol hai tudn dau diéu tri cho thdy o suy chirc néng
thédn. B61 khi dleu ndy khoi phét cAp tinh, hxem g(\p, thay dbi thoi gian.
Vi viy, cén tién hanh kiém tra co hé thong vé cac ddu hi¢u lam sang vé thiéu hut muéi va nuéde,
cd thé gap mat thoi ky xen ké non va tiéu chay Theo dbi thlromg Xuyén cac dién giai trong huyet
twong v6i cac bénh nhén nay. Néu ha huyét 4p rd rét, phai cin dén truyén tinh mach dung dich
ding lruong
Van c6 thé tiép tuc diéu tri néu chi ¢6 ha huyct ap thoang qua. Sau khi thiét lap lai thé tich méau
ddy di va binh thuémg hod huyét ap, lai c6 thé bit dau diéu trj lai, hodc véi lidu thip hon vai chi
mét thanh phan
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Uc ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

Co b?mg chimg rang sur két hcrp st dung chét trc ché ACE, khoa thy thé angiotensin II hoac
aliskiren lam tdng nguy co clia giam huyét ap, ting kali mau va suy giam chite ning than (bao gom
suy thin cép). Vi vy khu‘yen cao khong st dung hé. tre ché kép nay.

Néu phuong phép trc ché kép duge cin nhic 1a cin thiét, phai giam sat chat ché béi nguai ¢o
chuyén mén va glam sat thuong xuyén chire ning thén, dién giai va huyét ap.

Nhimg thube trc ché men chuyén va khoa thy thé angiotensin 11 khong nén diing déng thai & nhimg
bénh nhén bénh thin dai théo dudng.

Tding huyét dp do hep déng mach than

Diéu tri tang huyét ap dong mach than 1a phuc hdi tuéi mau. Tuy nhién, thubc e ché men chuyén
c6 thé c6 ich véi ngudi cé tang ap lyc dong mach thén dang cho phiu thuat diéu chinh hoic khi
cach phau thuit nay khong tién hanh duoc.

Néu Co-Amlessa duge ké don cho bénh nhin nghi ngo hodc bj hep dong mach than diéu trj nén
duch bt ddu véi lidu thip va gidm sét chirc néng than, ndng ¢ kali, vi mot s bénh nhin phat
trién suy chirc ning than khi ngimg diéu trj.

Diéu tri liéu cao 8 mg/5 mg/2.5 mg va 8 mg/10 mg/2.5 mg khong thich hop v6i nhimg bénh nhén
hep dong mach thén vi véy diéu tri nén duoc bit ddu véi lidu thap hom li¢u 8 mg/5 mg/2.5 mg va
8 mg/10 mg/2.5 mg.

Bénh nhan bi xo vita dgng mach

Nguy co ha huyét 4p ton tai & tit ca bénh nhan nhung d&c bi¢t chdm séc bgnh nhén bi tim thiéu
méu cuc b¢ hodc suy tuan hoan niio, nén bit diu didu tri v&i lidu thap

Suy tim

Bénh nhén suy tim nén duge diéu tri can than, Diéu tri v6i thube chen beta & nhilmg bénh nhan cao
huyet ap c6 suy mach vanh khéng nén dimg lai: thudc (rc ché men chuyén nén dugc thém véi
thudc chen beta.

Trong thoi gian dai, ding gia dugce kiém soat nghién ciru trén bénh nhan suy tim ndng (phén loai
suy tim theo NYHA (Hoi tim mach hoc New York) mirc @6 I va IT) d thong béo ti 1& phu phéi cao
hon & nhom diéu tri amlodipine so v6i nhom dung gia duogc. Thude chen kénh Calci bao gbm
amlodipine, nén sir dung can than & nhing bénh nhan suy tim sung huyét, vi ¢6 thé ting nguy co
tai bién tim mach trong tuong lai va tang ti ¢ tir vong.

Hep dgng mach chu va van hai Id/ bénh co tim phi dai:

Cung nhu cde thube trc ché ACE khéc, nén thén trong khi ding perindopril cho bénh nhén bi hep
16 van hai 14 va tic nghén dong chay ra tir tim that trai nhu hep dong mach chu hodc bénh co tim
phi dai.

Bénh nhdn dadi thdo diwong:

V6i bénh nhan déi théo dudmg phy thude insulin (xu huémg tir phét ting nong do kali), theo doi
chit ché trong thei gian dau diéu tri véi lidu thp.

Nong d¢ dudmg nén duge theo d6i chét ché ¢ nhimg bénh nhén tiéu dlrtmg duge diéu tri trude voi
thube tri dai thio dudmg dang uéng hozc insulin, cy thé 13 trong thing ddu didu tri véi thude
ché men chuyén.

Ho:

Di gp nhimg trurdmg hep ho do ding thudc (rc ché ACE. Pic diém ciia loai ho nay 13 ho khong
c6 ddm, ho dai dang, va s& hét khi ngung ding thuée. Ho do ding thudc tre ché ACE cAn duge
xem xét trong chan doan phén biét vé ho.

Phdu thugt/ gay mé:

Nhimg chét trc ché men chuyen c6 thé gdy ra tut huyet ap khi gdy mé, dic biét khi gy mé & nhu'ng
ngudi ¢ nguy co tiém 4an. Viée diéu trj véi thube Ge ché ACE cin dimg 1 ngay trude khi phéu
thuat.

Suy gan:

Hu:m gap thudc trc ché ACE kéo theo hoi chimg vai triéu chimg khoi déu 1a vang da tic mét va
tién trién thanh hoai tir gan dot ngdt va (doi khi) tr vong. Chura 13 co ché ciia hoi chimg nay. Bét
cir b¢nh nhén nao dung thuoc itc ché ACE, neu cé biéu hién vang da va tang men gan thi phai
ngimg ngay thudc nay va can dugc theo ddi y té thich hop.
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Khi chirc ning gan bi suy, thue l¢i tidu thiazide va thudc lgi t1eu lién quan dén thiazide co thé
gdy ra bénh ndio gan. Ngung ding thuéc nén ngung ngay lép tirc néu no xay ra.

Thoi gian ban thai cia amlodlpme kéo dai va gia trj AUC cao hon & nhiing bénh nhéan suy gan;
chua co khuycn nghi vé lidu. Nén diing amlodipine ban dau véi lidu thap sir dung cdn thin, ca diéu
tri ban dau va khi tang liéu. Nén theo ddi chit ché & nhimg bénh nhéan suy gan ning.

Cdn béing nuée va dién gidi

Néng d6 Natri

Nén dugce klem tra trude khi bit ddu dléu tri, sau d6 trong khoang thoi gian nhat dinh. T4t ca dleu
tri thudc lgi tidu cé thé géy ra giam ndng do natri, c6 thé gdy ra hau qua nghlem trong Giam nong
do natri cd thé khong cé triéu chlmg ban diu va kiém tra thuong xuyén 1 can thiét. Kiém tra
thudng xuyén hon & nhitng ngudi gia va bénh xo gan.

Tang kali mau:

C6 gap tang kali huyét thanh & mét s6 bénh nhén ding thude trc ché ACE, bao gdm ca perindopril.
Nhimg yéu tf‘: nguy co gdy tang kali mau bao gom: nguoi suy than, chitic ning than suy giam,
ngudi cao tucn (> 70 tudi), dai thio dudng, c6 cac hién twgng gian phat, dac bi¢t 1a mét nudce, bénh
tim mét bl cap tinh, nhiém toan chuyén hod, sir dung d6ng thoi thude loi tidu gitr kali (vi du :
splronolactone eplerenone, triamterene, hoic amiloride), dung céc chét bd sung kali hodc céc
mudi ¢ chira kali, hodc & nhitng bénh nhén dang dung c4c loai thude khac c6 kha nang gdy tang
kali huyet thanh (nhu heparin). Viéc sir dung céc chat bd sung kali, thude loi niéu giir kali, hodc
cac muobi thay thé c6 chira kali, ddc biét 1a & bénh nhén suy chirc néng thén c6 thé dn téi ting rd
rét kali huyet thanh. Téng kali méu c6 thé gay rdi loan nhip tim nghiém trong, c6 khi gdy tr vong.
\Ieu cén nhic thdy viée sir dung permdopnl voi cac thude néu trén la can thiét, thi cin phai ding
rt than trong va phai theo dai thudng xuyén ndng do kali huyét thanh.

Giam Kali mau

St suy giam kali v&i ha kali mau 12 rii ro 16m véi cae thude loi tiéu thiazide va thude loi tleu lién
quan thiazide. O ngudi gia vahodc suy dinh dutmg, di ¢ hoic khéng uéng nhiéu loai thude, bénh
nhan phu va xo gan co truéng, nhimg bénh nhan bi bénh mach vanh va suy tim ri ro ha kali mau
(< 3,4 mmol/l) nén duge ngin chin. Trong nhimg truomg hop ha kali méu lam ting déc tinh trén
tim cta glicosid tim va nguy co rdi loan nhip tim.

Nhtmg bénh nhén cé doan QT kéo dai ciling c6 nguy co, du do bam sinh hay do diéu tri. Giam kali
mau v&i nhip tim chdm déng vai tré nhu mét nhén t6 lam rdi loan nhip tim niing, dic biét xodn
dinh, c6 thé gay tir vong.

Trong tit ca céc truomg hcrp, kiém tra thuong xuyén nong d6 kali 14 can thiét. Nén kiém tra nong
d¢ kali mau trong sudt tudn déu sau khi bat dau diéu tri.

Néu ndng do kali thap, diéu chinh lidu la cin thiét.

N(ﬁng do Calci:

Thudc loi tiéu thiazide va thude loi tidu hen quan dén thiazide c6 thé glam bai tiét nude tiéu cua
calci va gdy ra su ting nhe va tam thoi ndng do calci mau. R rang ting ndng do calci co thé lién
quan dén chimg ting ning tuyén cén gi4p chua duge chin doan.

Acid uric )

Xu huéng tan cdng ctia bénh git ¢6 thé ting & nhitng bénh nhén ting acid uric méu.

Lithium

Khuyén cdo khéng duge sir dung két hop.

Van dong vién

Vén dong vién nén lwu y ring san phdm nay c6 chira indapamide c6 thé gay ra phan mg dwong
tinh khi kiém tra doping.

Chung téc:

Khi diing thudc trc ché ACE, ty 1¢ phu mach & nhém bénh nhan da den cao hon & nhém bénh nhén
khéc. Ciing nhu véi cée thude e che ACE khac, perindopril co 1hc it cong higu lam giam huyét
ap & ngudi da den so voi ngu:m da tring, c6 thé do trén nhom dan sé da den co tang huyét 4p, tinh
trang renin thap 14 kha phd bién.

Ngueoi gia .

Chize nang than va nong d¢ kali nén duge kidm truée khi bit diu didu tri.
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Liéu ban ddu sau d6 dugc didu chinh tiy theo ddp vmg huyét ap, dic biét trong truomg hop suy
giam nudc va chét dién giai, dé tranh khoi phat dt ngdt clia con ha huyét 4p va tiang lidu lrong
nén dién ra cin than.

Tré em

Higu qua va kha ning dung nap ctia Co-Amlessa & tré em va thanh thiéu nién khong duge thiét
lap.

Natri
Thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, v& co ban duge xem nhu 'khoéng chira
natri'.

Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bu:

Thai ky mang thai;

Co-Amlessa khdng dugc khuyén céo trong sudt 3 thang ddu cua thoi ki mang thai.
Co-Amlessa chéng chi dinh trong 3 thang gitta va 3 thang cudi cia thoi ki mang thai.
Lién guan 101 perindopril:

Sir dyng thude e ché men chuyen klmng dwge khuycn cdo trong suot 3 thing diu cua thai
ky. Chong chi dinh diung thuéc @c ché men chuyén trong 3 théng giira va 3 thing cudi ciia
thai ky.

Khéng c6 ket ludn vé nhimg dj tat do thudc ttc ché men chuyen trong 3 thang dau cua thai ky; tuy
nhlen khong thé loai trir sy gla tﬁng nhé ctia nguy co. Néu didu tri thudc 1rc ché men chuyen la
cAn thiét, nhitmg bénh nhan ¢6 ké hoach mang thai nén thay déi diéu trj ha huyét ép bang thube
khac an toan cho phu nif ¢6 thai.

Khi duge chén dodn mang thai, didu tri bing thude ire ché men chuyén nén ngimg ngay lap tire,
va nén thay thé bang li¢u phap thich hop khéc.

Dung thudc irc ché men chuyén vao 3 thang giira va 3 thang cudi cia thai ky gdy nhiém doc thai
nhi nhur giam chire nang than, thiéu &i, lam cham sy cing 1én cua hop so va dde tinh & tré so sinh
nhu suy thén, ha huyet ap, tang kali méau.

Néu di str dung thude tre ché men chuyén tir 3 thang gitra ctia thai ky, khuyen c40 siéu am dé kiém
tra chirc ndng thin va hop so. Péi véi tré so sinh ma nguoi me c6 diing thudce tre ché men chuyén
thi cén theo di chiit ché viéc ha huyét ap.

Lién quan tdi indapamide:

Khéong cé hodc co dit liéu gidi han (it hon 300 phy nir mang thai) tir vi¢c sir dung mdapanncle o
phu nit mang thai. Diing thude loi tiéu trong sudt 3 thang cudi cua thai ky c6 thé 1am giam thé tich
huyét twong ctia me cling nhur luu lugng méu tr cung - nhau thai, ¢é thé gay ra thiéu mau nhau
thai cuc b va cham phit trién. Hon nita, mét sb truomg hUp hiém giip ciia ha dudng huyét ap va
giam tiéu cdu & tré so sinh d& duoc bao cdo sau tiép x1ic ngan han.

Céc nghién ciru trén dong vat khéng chi ra céc tac dung c6 hai truc tiép va gian tiép téi doc tinh
sinh san.

Lién quan téi amlodipine:

DJ an toan ctia amlodipine trong thai k¥ clia nguéi chua duoc thiét 1ap.

Trong nghién ciru & dong vét, dgc tinh sinh sén d4 duge quan sat thiy & lidu cao.

Thoi ky cho con bu:

Co-Amlessa chéng chi dinh trong thoi gian cho con bi. Nhung cho con b hodc ngung ding thuée
dua trén tAm quan trong trong di€u tri cho ngudi me.

Lién quan 16i perindopril:

Do khdng cé dir liéu lién quan dén viéc sir dung perindopril trong qua trinh cho con b,
permdopnl khong duge khuyén cdo va wu tién céc diéu tri thay thé véi hd so an toan da dugce
thiét 1ap trong qué trinh cho con bt déc bidt khi cho bu tré so sinh hodc tré sinh non.

Lién quan t6i indapamide:

Indapamnde dugc bai tlet qua sfra me. Indapamxde lién quan chit ché dén thude lgi tiéu thiazide,
1am giam hofc e ché tiét sita. Qua mén véi thude thude nhém sulfonamid véi nguy co di ing va
vang da nhan ndo, ha kali mau.
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Lién gquan téi amlodipine

Khong ¢6 dit li¢u amlodipine bai tiét vao sita me.

Kha ndng sinh sdn:

Chung cho perindopril va indapamide:

Céc nghién ciru vé doc tinh sinh san khong dua ra bing chimg nao vé anh hudng trén kha niing
sinh san & chudt cai va chudt dyc. Khong cé anh huémg nao trén kha ning sinh san trén ngudi
duge ude tinh.

Lién quan t6i amlodipine

Mt s6 bénh nhan nam didu trj véi thude chen kénh Calei c6 dau tinh trung bj thay dbi sinh hoa c6
phuc hdi. S6 lidu 1am sang khéng cé y nghia vé anh hudng tiém 4n cua amlodipine trén kha nang
sinh san. Trong mgt nghién ctru trén chudt, tac dung phu dugce tim thiy trén kha niing sinh san cia
chuft dyec.

Anh hwéng ciia thude Ién kha niing l4i xe va vin hanh may méc:

Khéng c6 nghién ciru vé anh huéng ciia Co-Amlessa 1én kha nang ldi xe va van hanh may moc.
Perindopril va indapamide khéng énh huong dén kha  nang lai xe va van hanh may méc nhung
nhimg phan ng neng biét lién quan dén viéc ha huyét 4p co6 thé Xdy ra & mot vai bénh nhan.
Amlodipine ¢é thé cé anh hudng nhe hodic vira trén kha nang 14i xe va van hanh may méc. Néu
cac bénh nhan ¢6 cdc tri¢u chimg chéng mit, dau d4u, mét moi hodc budn ndn, kha nang phan tmg
c6 thé bi suy giam.

Két qua 1a kha ning lai xe va van hanh méay méc ¢6 thé bi suy giam. Khuyén céo than trong dac
biét khi khai tri.

Twong tic, twong ky ciia thube:

Nhitng cdch phéi hop khéng khuyén cdo:

- Lithium: tﬁng ¢6 hoi phue ndng do lithium mau va djc tinh ciing dugc thong béo khi ket hop
lithium va chat irc ché men chu}'én Str dung két hop thude 1¢i tidu thiazide c6 thé tang ndng do
lithium va ting nguy co rui ro cta dc tinh lithium véi nhirng chat rc ché men chuyen Str dung
két hop permdoprll v6i indapamide véi lithium khong duge khuyén co, nhimg néu su két hop
1a can thiét, nen theo d&i nong dg lithium.

- Thubc loi tidu gii¥ kali, thuc pham bd sung kali hodc cac mubi chira kali.

Mac di kali mau thudng duge duy tri trong nong d¢ binh thuong, ting kali méu c6 thé xay ra &
nhitng bénh nhan diéu trj voi perindopril. Thudce loi tiéu tiét ku;m kali (vi du spironolactone,
triamterene, hogdc amiloride), thuc pham bd sung kali hodc mudi chra kali ¢6 thé lam ting kali
mau. Vi véy, két hop perindopril v6i nhim g thude trén khong dugce khuyén cdo. Néu sir dung két
hop duge chi dinh va ha kali mau duoc chimg minh, nén thuong xuyén theo doi nong d6 kali
mdu va dién tAm db.

Dir ligu thir nghi¢m 14m sang cho thy trc ché kép ciia hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
do s dung két hgp thude trc ché men chuyén, khoa thu thé angiotensin IT hoc aliskiren két hop
vén tan sudt tic dung phu cao hon nhu tut huyét 4p, tang kali mau va giam chirc nédng théan (bao
gdm suy than) so véi sir dung tirng thubc trong hé RAAS.,

- Estramustine (ding de diéu trj ung thu): tic dung phu nhu phit mach.

Nhitng cdch phéi hop cdn than trong déic biét:

- Baclofen: lam téng tdc dung ha huyét 4p. Theo doi huyét ap va chirc ning than, va diéu chinh
liéu néu can thiét.

- Thudc khang viém khéng steroid NSAIDs (bao gdm acetylsalicylic liéu cao): Khi két hop thude

trc ché men chuyén véi thude khéng viém khéng steroid (vi du acid acetylsalicylic, tre ché COX-
2 vaNSAIDs), kha néng ha huyet ap c6 thé suy giam,
Két hqp thudc trc ché men chuyén va NSAIDs cé thé lam x4u di chirc nang thin, bao gdm suy
than cdp va tang kali mau, dic biét & nhung bénh nhin chirc néing than khong tot. Két hcrp nén
dugc khuyén cdo, dic biét & nguoi gia. Bénh nhén nén duge cung cép nude day di va cin nhéc
dé theo di chite néng thin khi diéu trj ban diu va thoi gian sau.

- Thube chira tiéu dudmg (insulin, hypoglycaemic sulphonamides).
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Sir dung thudc trc ché men chuyén c6 thé 1am ting tic dung ha dudng huyét & bf;nh nhén tiéu
dudng dang dleu tri v&i insulin hodc véi hypoglycaemic sulphonamndes Su khéi ddu con ha
dchng huyet 12 rét hiém (cé 1& c6 sy céi tién trong dung nap glucose din dén giam insulin).

- Thubc gy xofn dinh tu thé ding: vi nguy co ha kali, indapamide duoc chi dinh can khuyén cao
véi nhimg thuéc giy xoin dinh nhu la: thuéc chéng loan nhip nhém 1A (quinidine,
hydroquinidine, dlsopyramlde}, thude chong loan nhip nhém 3 (amiodarone, dofetilide, ibutilide,
bretylium, sotalol); mot sé thube an than (chlorpromazine, cyamemazine, levomepromazine,
thioridazine, trifluoperazine), benzamides (amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride),
butyrophenones (droperidol, haloperidol), nhitng thude an than khdc (pimozide); nhitng cht
khac nhu bepridil, cisapride, diphemanil, erythromycin tiém tinh mach, halofantrine,
mizolastine, moxifloxacin, pentamidine, sparfloxacin, vincamine tiém tinh mach, methadone,
astemizole, terfenadine. Phong ngira mic kali thip va diéu chinh néu can thiét: giam st doan
QL.

- Thude 1dm giam kali amphotericin B (dudmg tinh mach), glucocorticoid va corticoids khoz'mg
(dung dudng toan thin), tetracosactide, thudc nhuén trang kich thich: 1am tang nguy co giam
mirc kali (hiép dong cong). Cin theo d5i mirc kali mau va didu chinh khi cin thiét; chu y dic
bigt trong truong hop diung glycosid tro tim. Nén ding thude nhuan trang khong kich thich.

- Glycosid trg tim: Muc kali thap lam ting doc tinh cua glycosid trg tim.

Cén theo ddi murc kali méu va dién tam dd va khi cin thi phai xét lai cach diéu tri.

- Metformin: Nhiém acid lactic do metformin c6 thé gay ra do suy chirc ning than c6 lién quan
téi thude loi nidu. Khéng ding metformin khi mirc creatinin vuot 15mg/lit (135micromol/lit) &
nam gi¢i va 12mg/1 (1 10mlcromolfllt) & nix gigi.

- Thubc can quang chira iod: Khi ¢6 mét nude do thude loi nidu, co tang nguy co suy thin cap,
dic bi¢t khi ding lidu cao chat can quang chita iod. Cin thue hién tiép nuée trude khi ding chat
can quang cd iod.

- Calci (mudi): Nguy co ting ham luong calei do giam dao thai calei qua nude tiéu.

- Cyclosporin: Nguy co lam tang mirc creatinin kém khéng c6 ting mirc luu théng cyclosporin,

ngay ca khi khéng c6 mat mudi mat nude.
Khéng c6 nghién ciru trong tic thube ducrc kiém sodt vi cyclosporine va amlodipine ¢ nhiing
nguﬁn tinh nguy ¢n khoe manh hoic din sb khac ngoai trir bénh nhan céy ghép than, trong do
nong 6 bién s6 cia cyclosporine ting (trung binh 0% - 40%) duoc gidm sét. Nén cén nhic glam
sat mirc cyclosporine & nhimg bénh nhén ghép thén ding amlodipine, va liéu cyclosporine giam
néu can thiét.

- Chét irc ché CYP3A4: Sir dum, két hop amlodipine véi trc ché CYP3A4 vira hodc niing (trc ché
men protease, thuc khang ndm nhém azole, macrolides nhu emhromycm hodc clarithromycin,
verapamil hodc diltiazem) 1am gia ting ding ké amlodlpme ddn dén tang nguy co ha huyét ap.

- Men CYP3A4; K.hong c6 dit lidu 6 y nghia lién quan dén anh huomg cia men CYP3A4 lén
amlodipine. Sir dung két hgp men CYP3A4 (vi dy rifampicin, hypericum perforatum) c6 thé lam
nong do amlodipine méu thip hon. Than trong khi sir dung amlodipine voi men CYP3A4.

- Clanthromycm Clarithromycin 14 chét (rc ché CYP3A4. Gia ting nguy co ha huyét 4 ap 0 nhimg
bénh nhén diéu trj v6i clarithromycin va amlodipine. Theo d&i bénh nhan khi sir dung déng thoi
amlodipine va clarithromyecin.

- Nude ép budi: Ding amlodipine véi nude budi khong duge khuyén c4o vi c6 thé tang sinh kha
dyng ctia nhitng bénh nhan dan dén ting tac dung ha huyét ap.

- Dantrolene (tiém truyén): O dong vat, rbi loan nhip tim gay tir vong va truy tim mach két hop
v6i ting kali mau sau khi dung verapamil va dantrolene tinh mach. Vi ri ro ting kali mau,
khuyen c4o dung chung véi thude chen kénh calci nhu amlodlpme nén tranh & nhitmg bénh nhén
dé bj tang than nhiét 4c tinh va dang trong giai doan quan ly ting thin nhiét ac tinh.

- Tacrolimus: C6 nguy co tang ndng d trong méu tacrolimus khi sk dung dong thoi vai
amlodipine nhung co ché duge dong hoc ctia twong téc nay thi khong dwoc biét ddy du. D& tranh
dﬁc tinh ctia tacrolimus, chi dinh amlodipine & bénh nhan dugc diéu tri véi tacrolimus duoce yéu
cdu gidm sét ndng d mau tacrolimus va diéu chinh lidu thich hop.
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- Simvastatin: Sir dung déng thcn amlodipine 10mg vérl simvastatin 80 mg din dén tang 77%
simvastatin so vdi sir dung mo1 simvastatin. Giéi han liéu ciia simvastatin & nhimg bénh nhén sir
dung amlodipine 1 20 mg mdi ngay.

Trong nghién ciru tuong tic ldm sang, amlodipine khong anh huémg dén dwoc dong hoe coa
atorvastatin,

Nhitng cdch phdi hg;g cdn thdn trong:

- 1m1pram1ne-1huoc chéng suy nhwge (thube chong trdm cam ba vong), thude an thén: Tang tac
dung ha huyét 4p va tang nguy co ha huyét 4p thé dimg (tac dung cong hudng).

- Corticosteroids, tetracosactide: Giam tac dung ha huyét ap (ir nude va mudi do corucostcrolds)

- Thubc ha huyét ap khéc: St dung thude ha huyét ap khac v6i Co-Amlessa c6 thé din dén tang
tdc dung ha huyét ap Ding dong thoi chét e ché men chuyén c6 thé din dén tang rui ro cua
chimg giam bach cau.

- Thude gdy mé: Thude 1 e ché men chuyén lam ting tac dung ha huyét dp cia thuée giy mé.

Nhitng cdch phé i hop cdn cdn nhéc:

- Thudc loi tiéu: Nhimg bénh nhin dang dﬁng thudc loi tiéu, va dic biét bq:nh nhén suy giam khéi
lugng va/hoic mudi, c6 thé bj giam huyét 4p qua mirc sau khi ding véi thudce trc ché men chuyén.
Tac dung ha huyet ap c6 thé giam khi ngung thudc lgi tiéu, bang viéc ting lwong mudi 4n trude
khi diéu tri vé6i lidu thap va ting din cua permdopnl

- Kich thich than kinh giao cam: Thubc kich thich thin kinh giao cam lam giam tac dung ha huyét
ap cia thudc trc ché men chuyen

- Vang: Phan tmg Nitritoid (bao gém dé bimg mit, budn nén, nén mira va ha huyét ap) da dugc
béo cdo hiém & nhitng bénh nhén dang diéu trj véi vang tiém (natri aurothiomalate) va két hop
v6i thudc rc ché men chuyén bao gém perindopril.

Téc dyng khéng mong muén cita thude:

Tom tat dir liéu an toan.

Phén tmg bat loi phé bién nhét duge bdo céo riéng ré cho perindopril, indapamide va amlodipine
la:

chéng mit, dau dau, di cam, mét thing bing, budn ngu, suy giam thi gide, U tai, dinh trong nguc,
dé bimg miit, ha huyét 4p (va cdc anh huong lién quan dén vigc ha huyét 4p), ho, khé thd, rdi loan
da day-rudt (dau bung, tdo bén, tiéu chay, rdi loan vi giac, budn nén, kho tiéu, ndn), ngira, phat
ban, phat ban ¢ dat san, chudt rit, sung mit ca chéan, suy nhurge, phil né va mét moi.

Béng tém tit cic phén (g bat loi.

Nhimg phan tmg bét loi sau day duge quan sat va bao cdo trong qua trinh diéu tri voi perindopril,
indapamide hogc amlodipine va dugc dénh gia véi tin sut nhu sau: Rat thudng gip (=1/10);
thlrtmg gip (>1/100 dén <1/10); it gap (=1.000 dén <]f’100) hiém gap (>1/10.000 dén <1/1.000);
rat hiém gap (<1/10.000); chua dugc biét dén (chua thé wéc tinh tir cac dir liéu hién co).

Phén logi hé co' | Tdc dyng khéng mong Tén suit
quan theo | mudn Perindopril Indapamide Amlodipine
MedDRA
Nhiém trang | Viém mii Rét hiém gip - It gap
Miu va roi | Tang bach cdu eosin It gap* : -
loan hé bach | Mt bach cau hat Rét hiém gap Rit hiém giip -
huyét Thiéu mau bt san - Rat hiém giip -
Giam toan thé huyét cau. | Rét hiém gip . -
Giam bach ce?tu Rit hiém gdp Rt hiém gap Rit hiém gap
Giam bach cdu trung tinh | Rat hiém gép . 5
Thiéu mau tan méu Rt hiém gip Rat hiem gip | -
Giam tiéu cdu Rt hiém gip Rat hiém gap |-
Roi loan hé | Qua min - It gap Rat hiém gip
mién djch
Ha duong huyét ft pap* - -

10
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¢6 thé do ha huyét 4p qua
mirc & nhirng bénh nhén ¢é
nguy co cao

Roi loan Tang kali méau c6 héi phuc | It gap* - -
chuyén héa va | khi ngung sir dung,
dinh dudng Ha natri méau It gap* Chua dugce biét | -
dén
Ting duong mau s E Rét hiém gip
Tang calci mau - Rat hiém gip
Suy giam kali véi ha kali | - Chwa diroc biét | -
mau, dac bi¢t nghiém trong dén
& quan thé bénh nhin c6
nguy co cao
Roi loan tim Mat ngu - - It gap
thin Thay d6i tdm trang (bao | It gip - It gap
gdm lo 4u)
Trim cim - - It gap
R6i loan gide ngu It gap - -
Nham 13n Rit hiém gap 5 Hiém gap
Roi loan h¢ | Chodng vang Thuong gip - Thuong gap
thén kinh Pau diu Thuong gip Hiém gap Thudng gip
Dj cam Thuong gip Hiém gip It giip
Chéng mit Thuong gip Hiém gap -
Budn ngu It géip* - Hiém gip
Giadm cam giac - - [t gap
Loan vi gidc Thudng gip - It gap
Run - - it gap
Ngit It gap* Chwa duge biét | It gap
dén
Tang truong luc . E Rat hiém gip
Bénh thin kinh ngoai vi - - Rat hiém gap
R&i loan ngoai thap (héi | - - Chua  duogc
chimg ngoai thap) biét dén
Dot qui cé thé thir phat Rit hiém gap - -
do ha huyét ap qua mirc &
bénh nhan ¢6 nguy co
cao
Roi loan mat | Suy giam thi gidc Thuong gip Chua duge biét | It gip
dén
Nhin dbi - . It gap
Roi loan tai va | U tai Thuomg gap - It gip
tai trong
Roi loan tim | Danh tréngggl.rc It gap* - Thuomg gip
mach Nhip tim nhanh It gap* > =
Pau thit nguc Rét hiém pdip - -
Loan nhip tim (bao gém Rat hiém gap Rt hiém gdp Rat hiém gip
nhip tim chdm, nhip nhanh
thit va rung nhi)
Nhoi mau co tim thir phat | Rat hiém gip . Rat hiém gip

Xoin dinh (c6 nguy cotir | - Chua duge biét | -
vong) dén
D6 bimg mat - : Thuong gdp

11
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Roi loan mach | Ha huyét ap (va céc tac Thudng gip Rat hiém gip it gap
mau dong lién quan dén ha
huyét ap)
Viém mach figép* Rit hiém gap
Roi loan hé hé | Khé tho Thudmg gip - it gap
hap, 1ong ngl_rc Ho Thudng gap - Rat hiém gap
va trung that Co that phé quan it gap - -
Viém phoi tang bach cau Rit hiém gap - -
eosin
Roi loan tiéu | Pau bung Thudng gip - Thudng gap
héa Téo bon Thudmg giip Hiém gip It gap
Tiéu chay Thudng giip - It gap
R&i loan tiéu héa Thudng gip 5 It gip
Bubn nén Thudng giip Hiém giip Thudmg gap
Nén Thuong gip It géip It gap
Khé miéng It gdp Hiém gép It gép
Thay d6i théi quen di tieu | - - It gép
Téng san nudi - - Rat hi¢m gip
Viém tuy Rat hiém gap Rét hiém gap | RAt hiém gap
Viém da day - - Rit hiém gap
Roi logn gan | Viém gan Rat hiém gap Rt hiém gip Rat hiém gip
mit Vang da . « Rét hiém giip
Réi loan chirc ning gan - R4t hiém gip -
Kha nang tan cong cua - Chwa duge biét | -
bénh ndo gan trong truong dén
hop suy gan
Roi loan da va | Ngira Thuong gip - it gap
mé dwéi da Phét ban Thuong gip = It gip
Phét ban c6 dat san 2 Thudmg gip =
Nbi mé day It gip Rit hiém gip | R4t hiém gap
Pht mach It gip Rit hiém gip Rét hiém gdp
Rung téc - - It giip
Ban xuit huyét - It gap It giip
Réi loan sic td da < . It giip
Tang ti ét mo hai it gap - it gip
Chimg phét ban . : [t gap
Phan (g nhay cam véi anh | {t gap* Chua duoc biét | Rat hiém gip
sang dén
Pemphigoid It gap . -
Hong ban da dang Rat hiém gap - Rét hiém gap
Hé1i  chimg  Stevens- | - Rét hiém gap Rat hiém giip
Johnson
Tréc da - - Rat hiém gip
Hoai tir bicu bi nhiém doc | - Rat hiém gip -
Phi Quincke - - Rat hiém gip
C6 thé 1am xau di tinh - Chua duge biét | -
trang dé co cua lupus - dén
ban do cdp tinh
Réi loan xwong | Co co Thudng gap - It gip
khép vd mé | Phi mit cd chén - - Thudmg gip
lién két Dau khép It gap* - It gdp
Pau co it gap* = It gap
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Dau lung - - It gip
Roi loan than | Roi loan tiéu tién, tiéu - - it gap
va tiét ni¢u dém, ting s6 lan tiéu tién
bét thudng.
Suy than cép Rt hiém | g8p B -
Suy than It gap Rat hiém gip 2
Roi loan hé [ Rdi loan cuong durmg It gap - It gap
sinh sin va | Tang phat trién tuyén v & | - - It gap
tuyén va nam gigi
Roi loan chung | Suy nhuoc Thuong gip - It gip
va tai vi tri| Mét méi - Hiém gap Thudng gap
diing thube Phi - - Thudng gap
Pau nguc It gap* - [t gép
Cam giac bét dn It gap . It gip
Phu ngoai bién It gap* - -
Sot it gap* - .
Céc théngs6 | Tang can, giam can - - It gap
Tang uré mau It gap* - -
Ting creatinine huyét it gap* - -
thanh
Téng bilirubin méu Hiém gip - -
Tang enzym gan Hiém gap Chua dugc biét | Rat hiém gap
dén
Giam huyét sic t6 va Rit hiém gip - -
heamatocrit
Kéo dai khoang QT trong | - Chua duoc biét | -
dién tam d dén
Téang dudng mau - Chua duoc biét | -
dén
Tang acid uric mau. - Chua dugc biét | -
dén
Chan Nga it gap* - -
throng, ngd
dfe va bién
chirng

*Tan suat dugc tinh tir cdc thir nghiém lam sang cho céc bién co bat loi duoc bao cdo tu nguyén.

Bio cdo phin irng bit loi khi cé nghi ngér
Béo cdo céc phan img bat i khi co nghi ngd sau khi san phim thude duge cap phép la quan trong,

N6 cho phép gidm sat Ilen tuc can cin l(n ich/nguy co cta san phdm thude. Céc chuyén gia y té
duge yéu cau bdo cdo tit ca phan tmg bt loi khi co nghi ngd thong qua hé thong thong tin qudc
gia.

Thong bdo ngay cho bdc sy hofic dugc sj nhitng phin ting cé hgi gip phii khi sic dung thuéc.

Qus lidu va cich xir tri:
Khong c6 thong tin vé qua liéu Co-Amlessa & ngudi,

Két hop Perindopril/Indapamide

Triéu chung

Héu hét phan tmg c6 hai khi ding qué lidu 1a ha huyet ap, thinh thoang ¢6 cac triéu chimg nhu
buén nén, nén, vop bé, hoa mﬁt, budn ngu, 1t 14n, néu it co thé dan t6i vo niéu (do giam lugng
mau). Réi loan mudi va nuée (ndng do natri, kali thép) c6 thé xay ra.

13



https://trungtamthuoc.com/

Diéu tri

Nht‘rng bién phép dau tién 1a dio thai nhanh céc thanh phén thudc bang cich rira da day va/hoac
udng than hoat, tai tao c4n bﬁng dich va di¢n giai tai mjt co s& chuyén khoa cho dén khi trer lai
binh thu‘cmg Néu g&ip ha huyet ap rd rét, nén didu tri hang cach dé bénh nhan & thé nim ngira véi
dau dé thip. Néu can thiét, c6 thé truyén tinh mach bing dung dich NaCl ding trrong hodc ding
phuong phap khéc dé bu thé tich.

Dang c6 hoat tinh ctia perindopril 14 perindoprilat ¢6 thé thim tach duoc.

Amlodipine ‘

Kinh nghiém vé qua lidu ¢6 chu dich trén ngudi la rat it.

Tri¢u chung

Qua liéu c6 thé dén den dan mach ngoal bién quéd mirc véi ha huyet ap xay ra sau va kéo dai. Ha
huyet 4p kéo dai bao gbém shock din dén tir vong da dugc bao céo.

Dreu tri

Bat ki chung ha hu}'ét &p do qu liéu do amlodipine cin dugc goi cho don vi chdm séc thuge tim
mach bao gom gidm sat thudmg xuyén chire niing tim mach va hoé hap

Mot thude co mach cé thé c6 ich trong vi¢c khdi phyc lai mach mau va huyét ap, vdi diéu kién la
khéng cé chdng chi dinh khi sir dung né. Tiém tinh mach calcium gluconate cé thé c6 ich trong
vi¢c dao nguge anh hudng ctia su tac nghén kénh calci.

Rira da day c6 thé c6 gid tri trong mét sb truémg hop. O nguoi tinh nguyén khée manh, viéc sir
dyung than hoat sau hon hai gi¢r ding amlodipine lam giam tde d6 hép thu cta amlodipine.

Vi amlodipine két dinh cao véi protein nén chay than khong mang lai tic dung.

Pic tinh duge lue hoc:

Nhém duoce 1y: tac ddng lén hé thdng rennin-angiotensin, ¢ ché ACE (enzyme chuyén dang

angiotensin) va nhimg su két hop khéc.

Mia ATC: C09BX01.

Co-Amlessa 1a sy két hop cia mudi permdupnl tert-butylamine, trc ché enzyme chuyén dang

angiotensin; indapamide, mot thude lgi tiéu chlﬂrosulphamoyl va amlodipine, chét chen calci. Tinh

chat dugc ly duge bat ngudn tir timg thanh phén riéng biét, ngodi ra con cd tac dung hiép lwe cia

ba thanh phan khi két hop.

Co ché téc dung:

Perindopril:

Perindopril 12 chit {rc ché men chuyén angiotensin (trc ché ACE), chuyen dang angiotensin I thanh

angiotensin IT, mdt chét co mach; ngoai ra, enzym nay kich thich bai tiét aldosterone tir vo thugng

thén va con kich thich sy giang hod cta bradykinin (la chét lam gidn mach) dé thanh cac

heptapeptld mit hoat tinh.

Ket qua la:

- Lam giam tiét aldosterone.

- Lam tang hoat dong renin huyét tuong, do d6 aldosterone khong con déng vai trd didu hoa
ngugc am tinh.

- Lam giam tong sirc cdn ngoai bién vai tic ddng uu tién trén mach méu ¢ co va than, khong kém
theo giir muoi va nudc hodc nhip tim nhanh phéan xa khi diéu trj 1au dai.

Téc dung ha huyét 4p ciia perindopril ciing thé hién & nhitng bénh nhén c6 ndng d renin thép hosc

binh thuong.

Perindopril tic dong théng qua chét chuyén hoa c6 hoat tinh cta né 1a perindoprilat. Cac chét

chuyén hoa khéc khéng cé hoat tinh.

Perindopril 1am gidm génh néng cho tim bang céch:

- Lam gi&n mach mau, diéu nay c6 thé dugc tao ra bing cach thay dbi trong chuyén hoa
prostaglandin: giam tién ganh.

- Lam giam tong strc can ngoai bién: giam hiu ganh.

Nhimg nghién ciru thyc hién trén bénh nhén suy tim cho thay:

- Giam ép lye d6 diy cta tam thét phai va trai.

- Giam strc can mach mdu ngoai vi.
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- Tang cung lugng tim va cai thién cdc chi sb tim.

- Tang lvwu luong mau trong co.

Céc két qua kiém tra cing cho thay sy cai thién nay.

Indapamide:

Indapamide la dan xudt sulfonamide c6 mdt nhén indol, lién quan vé mit duoe 1y hoe véi nhom

thude lgi tiéu thiazid. Indapamid trc ché téi hap thu natri & doan pha lodng cta vo thén. Thube lam

téng sy bai tiét natri va chlorid  qua nuée tiéu, va ciing lam ting bai ti¢t mot phén kali va magnesi,
do d6 1am tang bai tiét nude tidu va c6 tac dung 1am ha huyét ap.

Amlodipine:

Amlodipine 1a mat thudc chr;n kénh calei thudc nhém dihydropyridine (chen kénh chém hogic ddi

khang ion calci) va (rc ché dong ion calci Xxuyén mang vao co tim va co tron mach mau.

Co ché tic dung ha huyet dp cla amlod1pme 12 do téc dung gian truc tiép co tron mach mau. Co

ché chinh x4c lam giam dau thit nguc cta amlodxpme chura dugce xac dinh hoan toan nhung

amlodipine lam glam toan by ganh ning thiéu mau cuc bd bai hai tac dung sau day:

- Amlodipine 1am gtan céc tiéu dong mach ngoai bién va qua dé 1am glam mng sirc can ngoai
bién (hdu ganh), déi nguoc hoat dong cua tim. Khi nhip t1m duy tri on dinh, tic dong giam tai
nay cua tim lam giam ti€u thy ndng lugng va giam nhu cau oxy cia co tim.

- Co ché téc dung ctia amlodipine c6 thé lién quan den sy gidn dong mach vanh va cac tiéu dong
mach vanh, trén ca ving binh thudng va ving thiéu mau cuc bd. Su gifin mach nay lam ting
cung cap oxy cho co tim & bg¢nh nhén bj co thit dong mach vanh (hoi chimg Prinzmetal hodc cdc
dang dau that ngue).

O bénh nhén tang huyét ap, dung amlodipine mot lan mdi ngay cho thay sur glam huyét dp dang

ké trén 1dm sang & ca hai tu thé nim va dimg trong sudt khoang thoi gian 24 gi¢. Do khai phat tdc

dyng chim, amlodipine ding dwdng uong khong gay ha huyét ap cap

Véi bénh nhén dau thét nguc, dung mdi ngady mét vién s& lam tang tong thoi gian luyén tép, lam

cham thoi glan khei phat dau thét ngyc va lam chim thoi gian xudt hién ST chénh xudng 1mm va

con lam giam tan sb con dau thit n guc va giam nhu ciu ding vién nén glyceryl trinitrat.

Amlodipine khéng lién quan dén bat cir phan tmg bét lgi ndo trén chuyén héa hay nhiing thay d6i

ctia lipid trong huyét twong va thude duge sir dung phit hop cho nhitng bénh nhan hen phé quan,

dai thao duomg va gout.

Perindopril/indapamide:

O nhimg bénh nhin ting huyét ap khong lién quan dén tudi tac, su phdi hop perindopril/

indapamide tao ra téc dung ha huyét 4p phu thude lidu trén huyét ap tdm truong va huyét ap tam

thu ca tur thé nim va tur thé dimg. Trong cac thir nghiém lam sang, uong dong thoi permdoprll va
indapamide tao ra tic dung hiép ddng hiéu qua ha huyét ap so v&i udng timg thudc riéng biét.

Hiéu qua va an toan 1dm sang:

Thuée chwra duge nghién ciru vé ty 16 méc bénh va tir vong.

Perindopril

Perindopril ¢6 hiéu luc véi moi mire dg clia ting huyet ap, tir nhe t6i trung binh hodic nghiém trong.

Cé thay giam huyét p tim thu va tAm truong & tu the nam va ca khi dimg.

Téc dung lam ha huyet &p sau khi diing mét liéu s téi da giira gitr thir 4 va thir 6 va gitt duoge tic

dung trong 24 gio.

C6 mire d cao vé phong bé men chuyén tdn tai sau 24 gits con khoang 80%.

Véi bénh nhan nao dap tmg véi thude, huyét ap s€ dugc binh thuomg sau 1 thang va giir duge ma

khéng ¢6 hién twong quen thube nhanh.

Khi ngimg thude, khdng gip hién twong téi difn vé tang huyét 4 p.

Penndopnl ¢6 tinh chét lam giéin mach va phuc héi tinh dan héi cua céc than dong mach chinh,

stra chira nhimg thay ddi vé hinh thai mé hoc trong céc ddng mach dé khang va lam giam sir phi

dai cua tAm that trai.

Khi cin thiét, dung thém thude loi niéu thiazid s& cho tac dung hiép dong cong.

Phéi hop thude (e ché men chuyén véi thude loi niéu thiazid s& lam giam nguy co lam ha kali méu

xdy ra khi diing riéng thude loi niéu.
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Hai nghién ciru ngdu nhién 16n duge kiém soat ONTARGET va VA NEPHRON-D d4 kiém tra
sit dung két hop ttc ché men chuyén ACE va uc ché thy thé angiotensin II.

ONTARGET nghién ciru trén bénh nhin c6 tién sir vé tim mach va tai bién, hoic tleu dudng tuyp
2 kém bién chimg tiéu duong. VA NEPHROND nghién ciru trén nhilg bénh nhén tiéu dudmg tuyp
2 va dai thao duong. Nhimg nghién ciru nay chi ra ring khong ¢6 anh huong nghiém trong 1én
than va/hoic um mach va ti ¢ tr vong, trong khi quan sat thdy ting nguy co tang kali mau, ton
thuong thén cdp tinh va/hosc ha huyét ap. Véi nhitng dic tinh dugc lyc twong tu, két qua ciling chi
ra rﬁng cd sy lién quan cho céc chat trc ché ACE va tre ché thy thé anglntensm 11. Nhimg chat trc
ché ACE va trc ché thu thé angiotensine II vi thé khong nén duge siz dung dong thoi & nhimg bénh
nhan dai thdo duodng.

ALTITUDE 1a nghién ctru duge thiét ké dé danh gia loi ich khi dung aliskiren chung véi thube rc
ché ACE hodc trc ché thu thé angiotensin II & bénh nhén bi tidu duomg tuyp 2 va bénh thén man
tinh, b¢nh tim mach ho#c ca hai. Nghién ciru nay bj chiam dirt sém vi ting nguy co xay ra céc bién
chimg niing, Bién chu’ng tim mach va dét quy xay ra thuémg xuyén hon & nhém sir dung allskircn
s0 vGi nhom dung gia dugc; va cac tac dung phu nghiém trong (ting kai mau, ting huyét 4p va rdi
loan chire ndng thdn) duge thong béo thudng xuyén hon & nhém sir dung aliskiren so véi nhém
dung gia dugec.

Indapamide

Dung riéng ré, indapamide ¢6 tac dung lam ha huyet 4p ton tai trong 24 gio.

Téac dung nay dat duge ngay voi cac liéu ma tinh chét lgi niéu cha thuoc con rét nhe.

Téc dung lam ha huyet ap cua indapamide ty 1& thuin véi sur cai thién vé dap ung cuia dong mach
va véi su giam sirc dé khang ciia hé mach toan thé va cua ddong mach ngoai bién.

Indapamide lam giam phi dai tim tht trai.

Khi ding qua | liéu thudc 1i niéu thiazid va ¢é lién quan t¢i nhém ﬂllaZJd thi tdc dung lam ha huyet
ap s& dat tdi i da (binh nguyén) trong khi céc tac dung c6 hai van tiép tuc tang lén. Vay khi diéu
tri khong c6 két qua, khong nén tiép tyc tang lidu.

Hon nita, & céc bénh nhén ting huyét ap ding ngén ngay, sé ngay trung binh va & ca ngudi diing
dai ngay, thay indapamide:

- Khéng c6 anh huéng téi chuyén hod lipid (triglycerid, LDL-C va HDL-cholesterol).

- Khong ¢6 anh huéng t6i chuyén hoa hydrat carbon, ngay ca ¢ bénh nhan tang huyét 4p ma c6
tidu dudng,

Amlodipine

Mot nghién ciru ngau nhién, mu dbi vé ty 1& tir vong va bénh tat tén la ALLHAT duge tién hanh
dé so sanh céc thude mm cho cdc truomg hop tang huyét dp tir nhe toi trung binh. Khong c6 su
khic biét déng k& vé két cyc lam sang chinh giita liéu phap amlodipine v&i liéu phap
chlorthalidone;

Perindopril/i ndapam;de

O ngudi ting huyét ap khong ké dén tudi, perindopril/indapamide c6 tac dung ha huyét ap tim
thu va tdm truomg c4 khi ném ngira hoiic khi dimg.

Téc dung ha huyét 4p cé téc dung trong 24 git. Sy giam huyet ap dat duge it nhét 1 thang ma
khéong xay ra sy quen thudc nhanh; khi dimg thudc khong thay cé sur téi dién. Trong nhimg thi
nghiém 1am sang, néu phéi hop perindopril va mdapa.mnde gdy tac dung hiép déng tang mire vé
giam huyét ap c6 lién quan tGi timg hiéu luc cua mdi thude khi ding riéng ré.

PICXEL, trung tdm da thiét ké nghién ctru nglu nhlen, mu doi da danh gia trén siéu 4m tim anh
hudmg clia két hop perindopril/indapamide 1én phi thét trai so voi enalapril.

O PICXEL, nhimg bénh nhén cao huyét dp phi thét tréi (dinh nghfa chi s6 khéi co thét trai (LVMI)
> 120 g/m* & nam va > 100 g/m? & nir) duge chon nghu nhién uong perindopril 2 mghndapamlde
0,625 mg hodc enalapril 10 mg mot ngay cho mét dot didu tri 1 ndm. Liéu duoc diéu chinh theo
kxem sodt huyét dp, 1én dén perindopril 8 mg va mdapmmdc 2,5 mg hoiic enalapril 40 mg mt l4n
mdi ngdy. Chi 34% dbi tuong duy tri diéu trj véi perindopril 2 mg/indapamide 0,625 mg (so véi
20% dung enalapril 10 mg).
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Khi két thiic diéu trj, LVMI d4 giam c6 y nghia & nhém dung pcnndopnl/mdapamxde (-10,1 g/m?)
hon la nhém ding elanapril (-1,1 g/m?). Sy khac nhau vé LVMI gitra cdc nhom 1a -8,3 (95% CI (-
11,5; - 5,0), p < 0,0001).

Higu qua tot hom trén LVMI d3 dat duoc véi liu perindopril/cao hom so vai lidu duge phép cua
san phim nay.

Hiéu qua tot hon trén LVMI da dat dugc véi penndopnl 8 mg/indapamide 2,5 mg,

Lién quan dén huyét ap, trung binh uéc tinh giita cdc nhém khéc nhau & nhém ngédu nhién tuong
tmg la -5,8 mmHg (95% CI (-7,9; -3,7), p < 0,0001) cho huyét ap tim thu va -2,3 mmHg (95%
CI (-3,6; -0,9), p = 0,0004) cho huyét 4p tdm truong, trong nhom perindopril/indapamide.

Bénh nhi:

Amlodipine

Trong mot nghlen ctru gom 268 tré em tir 6 dén 17 tudi bi cao huyét ap thir phat, so sénh liéu 2,5
mg, va 5 mg véi gid dugc, da chi ra ring ca hai liéu déu lam giam huyét 4p tdm thu déng ké so véi
khi dung gia dugc. Sy khac biét gira hai lidu thi khong dang ké. Nhimg anh hudng lau dai cua
Amlodipine 1én sy ting trudmg, tudi day thi va giéi tinh chua dugce nghién ctru. Higu qua cia
Amlodipine trong dleu trj cho tré dang l6n dé giam ti 1& méc bénh va ti 1¢ tr vong do tim mach
ciing khong duoc thiét lap.

Dic tinh dwge djng hoc:

Co-Amlessa:

Udng dong thoi penndopn]/mdapamme va amlodipine khong lam thay d6i cac dic tinh duoc dong

hoc so véi udng riéng timg thanh phan.

Perin dogrll

Hap thu va sinh kha dung

Sau khi udng perindopril hap thu nhanh va ndng d¢ dinh dat sau 1 gid. Thoi gian ban thai cua

Perindopril trong huyet tvong 12 1 gio.

Perindopril 14 tién chat. C6 27% liéu perindopril vao dugc trong tudn hoan & du6i dang chat chuy€ én

héa perindoprilat ¢6 hoat tinh. Néng d6 dinh cia perindoprilat trong huyét tuong dat sau khi ung

Perindopril 3-4 gid.

Thirc &in lam han ché chuyen hoa sang perindoprilat, tirc han ché sinh kha dung, vi vy, cén ubng

perindopril arginine lam 1 lidu duy nhét trong ngay vao budi sang, udng trude bira an.

Da chimg minh c6 lién quan tuyén tinh gitta lieu ding perindopril véi su phoi nhiém cia thube

nay trong huyét tuong.

Phén bé

Thé tich phan bd (Vd) cta perindoprilat dang tu do khoang 0,2 lm’kg Protein gén két perindoprilat

chiém 20% protein huyet tuong, chil yéu gan voi enzyme chuyén dang angiotensine, nhung ty 1é

lién két phy thuge vao lidu ding.

Chuyén héa

Penndopnl 14 mdt tién thude. 27% liéu ubng perindopril hép thu vao tudn hoan chung dudi dang

cht chuyen héa c6 hoat tinh perindoprilat. Bén canh peri indoprilat c6 hoat tinh, perindopril con

chuyén héa thanh 5 dn chét chuyén héa khong ¢6 hoat tinh. Nong d6 dinh trong huyét tuong cia

perindoprilat dat dugc trong vong 3 dén 4 gid.

Thai tric

Perindoprilat thai qua nudc tiéu va thori gian bén thai cia phin khéng lién két 1a khoang 17 gid,

dat trang thai 0 6n dinh trong vong 4 ngay.

Tuyen tinh/khong fuyen tinh

Mdi twong quan gma liéu diing ctia perindopril va tong lwong thude trong huyét twong da duge

chimg minh I3 tuyén tinh.

Qudn thé bénh nhdn dic biét

- Ngudi cao tudi: thai trir perindoprilat gidm & ngudi cao tudi, twong tu nhu & bénh nhan suy tim
va suy than.

- Bénh nhan suy thin: hiéu chinh liéu ¢ bénh nhén suy than c6 thé cin nhéc tiy thude vao mic do
suy than (d¢ thanh thai creatinin).
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- Trong trudng hop thim phan m4u: 6 thanh thai cuia perindoprilat 1a 70 mL/phut.

- Bénh nhén xo gan: dige dong hoc cuia perindopril bi thay dbi, d thanh thai gan cua thuée me
giam di mdt nira. Tuy nhién lugng perindoprilat duoc tao thanh khong giam di, do dé can hiéu
chinh liéu,

Indapamide

Hap thu

Indapamide hép thu nhanh va hoan toan qua dng tidu hoa.

Néng dg dinh trong huyét twrong dat & ngudri vao khoang mét gitr sau khi udng indapamide.

Phdn bo

Ty 18 lién két voi protein huyét tuong 12 79%.

Chuyén héa, thdi tric

Thoi gian ban thai trong khoang 14 va 24 gid (trung binh 18 gid). Sir dung liéu l3p lai khong gay

tich lity thudc.

Thai trir chu yeu qua nurde tiéu (70% cua lidu udng) va qua phan (22% cua liéu ding) dudi dang

céc chat chuyen hod khéng ¢6 hoat tinh.

Quén thé bénh nhén dic biét

Duge dong hoc khng thay déi trén bénh nhan suy thén.

Amlodigine

Hap thu va sinh kha dung

Sau khi udng & mic lidu diéu tri, amlodipine hép thu t6t, dat ndng d6 dinh trong méu sau khi dung

6-12 gidr. Sinh kha dung tuyét dbi 1 64-80%.

Sinh kha dung ctia amlodipine khong bj anh hudng bdi thirc dn.

Phdn bo

Thé tich phan b [Vd) khoang 21 lit/kg. Sinh kha dung khéng bi anh hudng bai thirc an. Nghién

ctru in vitro cho thay khoang 97,5% amlodipine luu théng ¢6 gén vao protein huyét tuong.

Chuyén héa

Amlodipine chuyén héa phén 1én & gan dé cho cac chit chuycn héa khong ¢6 hoat tinh v&i 10%

chéit me va 60% cac chit chuyén héa duge bai tiét trong nudc tiéu.

Thai trir

Théi gian ban thai thai trir khoi huyét tuong khoang 35-50 gi¢ va do d6 c6 thé sir dung thude lidu

mot lan trong ngay.

Qudn thé bénh nhdn ddc biét

Ngudi cao tudi

Véi ngudi cao tudi thoi gian dé dat nong o dinh trong huyét tucmg cua amlodipine & ngudi cao

tudi 14 twong duong khi so sanh véi ngudi tré tudi. Sy thanh loc ciia amlodlpme cd khuynh hmfmg

giam kéo theo ting AUC va kéo dai thoi gian bén thai & bénh nhan cao tudi. Liéu dung khuyén
céo cho ngudi cao tudi gidng nhw cho ngudi tré tudi, tuy nhién néu tang lidu thi phai thén trong.

Suy thin

Véi ngudi bénh thin Co-Amlessa cé thé ding dugce cho bénh nhén ¢6 dg thanh lgc creatinin (CICr)

= 60ml/phuat, va khong thich hgp khi ding cho bénh nhéin co d¢ thanh lgc creatinin (CICr) <

60ml/phit. Vi nhig bénh nhén nay, khuyén cdo nén chinh liéu theo timg ca thé v6i méi thanh
phan cila Co-Amlessa. Nhitng thay doi nong d§ amlodipine khéng tuong quan véi muce dj suy
thén,

Suy gan

Vi ngudi suy chire néng gan: cling nhir moi chét déi khéng calei, thovi gian ban thai ctia amlodipine
s& kéo dai & bénh nhan suy chirc niing gan.

Bénh nhi:

Mbt nghién ciru PK dugce tién hanh trén 74 tré em tudi tir 12 thang toi 17 tudi (34 bénh nhén tir 6
dén 12 tum va 28 bénh nhan tir 13 t61 17 tum) ubng Amlodipine lidu tir 1,25 dcn 20 mg tir mot dén
hai lan mdi ngay. D6i v6i tré em tir 6 dén 12 tudi va thanh nién 13 dén 17 tudi c6 do thanh t]1a1
dién hinh (CL/F) twong tmg 14 22,5 va 27,4 L/h & nam, 16,4 va 21 »3 L/h & nir. Su thay d01 Iém vé

phoi nhiém gifra nhirng c4 nhdn duge giam sat. 8§ liéu théng bdo dbi véi tré dudi 6 tudi bi han
ché.
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Quy cach déng gai:
Hép 3 vi x 10 vién nén.

Piéu ki¢n bio quin, han diing, tiéu chuin chit lvgng ciia thubc:
Diéu kién béo quan:

Béo quan noi kh6 mat, nhiét 8§ dudi 30°C, tranh anh sing.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xut.

Tiéu chuan: TCCS.

Co s& san xuat: Co sé diing ky thude:
KRKA, D.D., NOVO MESTO L B9
Smarjeska cesta 6, CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TENAMYD
8501 Novo mesto, SLOVENIA L6 Y01-02A dudng Tan Thugn, khu céng

nghigp/khu ché xuat Tan Thuén, phwéng Tan
Thuén Péng, quén 7, thanh phé Ho Chi Minh.
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