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NHÃN VỈ GL0VERSIN 8 
Kích thước: 

Dài :112mm 

Cao : 79mm 
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TÚT NHOM GLOV RSIN 8 
Kích thước: 

Dài :188 mm 

Cao :140 mm 

| GLOVERSIN ®8 GLOVERSIN ®8 GLOVERSIN ®8 GLd 
Co., Ltd 'GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Ltd GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Ltd 'GLOMED PHARMACEUTICAL Co, Ltd GLOME‘ 
| 

VERSIN ®8 GLOVERSIN ®8 GLOVERSIN®8  GLOVERSIN®8 
TNHHDƯỢCPHẨMGLOMED  CÔNGTYTNHHDƯỢCPHẨMGLOMED  CONGTYTNHH DUGC PHAM GLOMED  CONGTY TNHH DUGIC PHAM ( | 

| | l 

| GLOVERSIN 8 GLOVERSIN ®8 GLOVERSIN ®8 GLO | 
| Eo. Ltd GLOMED PHARMACEUT}#CAL Co, Ltd GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Ltd GLOMED PHARMACEUTICAL Co,, Ltd GLOME| Í 

| | 3 
VERSIN ” 8 GLOVERSIN ®8 GLOVERSIN 8 GLOVERSIN ®g 
TNHHDƯỢCPHẨMGLOMED  CÔNGTYTNHHDƯỢCPHẨMGLOMED  CÔNGTYTNHHDƯỢCPHẨMGLOMED  CONG TY TNHH DƯỢC PHAM‘ 

GLOVERSIN ®8 GLOVERSIN ®8 GLOVERSIN ®8 GLO 
Eo. Ltd GLOMED PHARMACEUTICAL Co, Ltd 'GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Ltd 'GLOMED PHARMACEUTICAL Co, Ltd GLOME| 

VERSIN ®8 GLOVERSIN®8 GLOVERSIN ®8 GLOVERSIN ®8 
'TNHH DƯỢCPHẨMGLOMED  CÔNGTYTNHHDƯỢCPHẨMGLOMED  CÔNGTYTNHH DƯỢCPHẨMGLOMED  CÔNGTYTNHH DƯỢC PHẨM ( 

GLOVERSIN 8 GLOVERSIN ® 8 GLOVERSIN ®8 GLO 
Eo.„Ltd GLOMED PHARMACEUTICAL Co,, Ltd 'GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Ltd 'GLOMED PHARMACEUTICAL Co„ Ltd GLOME| 

WRsmM GLOVERSIN 8 GLOVERSIN®8 | GLOVERSIN°g 
ITNHHDƯỢCPHẨMGÙSMED  CÔNGTYTNHHDƯỢCPHẨMGLOMED  CÔNGTYTNHH DUGC PHAM GLOMED  CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM ( 

Ezmszm T 

Ngày/$ tháng⁄Í năm 2016 
Tổng Giá Đốc
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Kich thước: (Hộp 1 túi nhôm x 1 vi x 30 viên) 

Dài :120 mm 

- Rộng : 17 mm 
Cao 85 mm 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa Perindopril erbumin 8 mg. 

Té dược vừa đủ 1 viên.. 

COMPOSITION: Each film coated tablet contains Perindopril erbumine 8 mg. 

Excipients g.s. 1 tablet. 

CHI ĐỊNH, LIEU LƯỢNG, CACH DUNG, CHỐNG CHI ĐỊNH VA CÁC THÔNG TIN KHAC VE 
SÂN PHEM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dung. 
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER 

INFORMATION: Please refer to the package insert. 

ĐỂ XATAM TAY COA TRE EM- BOC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRUGC KHI DUNG. 
KEEP 0UT OF REACH OF CHILDREN - READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. 

BAO QUAN: Để nơi kho ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
STORAGE: Store at the temperature not more than 3Ư C, in a dry place, protect from light. 

SĐK/ Reg. No.: 

Sản xuất bdi / Manufactured by: 

CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED / GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd 

| 35 Đại Lo Ty Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương. 

35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, Thuan An, Binh Duong. 

GLOVERSINˆ8 
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| | RX_ THUGC BAN THEO DON / PRESCRIPTION ONLY 

'GLOVERSIN 8 
Perindopril erbumm 8 mg 

8@
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Hộp 1 túi nhôm x 1 vi x 30 vién nén bao phim 

Box of 1 pouch of 1 blister of 30 film coated tablets 

GLOVERSIN 8 IIMHW 
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NHAN Vi GLOVERSIN 8 (vỉ xó) 
Kich thước: 

Dài : 73 mm 

Cao :123 mm 

GLOVERSIN®8 GLOVERSIN®8 
Perindoprl erbumine 8 mg Perindoprl erbumine 8 mg 

CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED  CONG TY TRH DƯỢC PHẨM GLOMED 
GLOMED PHARMACELTCAL o. Lt GLOMED PHAMACEUTCAL Co. L 

® ® 
GLOVERSIN 8 GLOVERSIN "8 

et viưni 8 m g nhưn 8 ng 

D 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED ‘CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED. 
GLOMED PRARMACEUTICAL Co. ( - GLOMED PHARMACEUTICAL 00 L 

® ® 
GLOVERSIN™8 GLOVERSIN ˆ8 

Peindrpd s E m Fendoyi nhmim 8 g 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED  CONG TY TMHH DƯỢC PHẨM GLOMED 
GLOVED PHARMAGEUTOAL Co. Lø  GLOMED PHARMACELTICAL Co. L 

GLOVERSIN®8 GLOVERSIN”8 
Perindopril erbumine 8 mg Parindoprl erbumine 8 mọ 

CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED. ⁄ 
GLOMED PHARMACEUTICAL Co, L GLOMED PHARMACEUTICAL Co. L 

®, ®, 
GLOVERSIN 8 GLOVERSIN "8 Số lõ SX / Batch r\/ 

peindopr extumine 8 mg Perindopril erbumin 6 mg 
HD / Exp. Date 

CONG TY THHH DƯỢC PHAM GLOMED CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED 
GLOVED PHARMACEUTICAL Co. L - GLONED PRARMACELTICAL Co. L 

Ngày/? tháng /Ínăm 2016 
Tổng Giám Đốc 



htt_p‘s'://trungtamthuoc.com/ NHAN HOP GLOVERSIN 8 

COMPOSITION: Each film coated tablet contains Perindopril erbumine 8 mg. ‘STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, 
Excipients qs 1 tablet. in a dry place, protect from light 
INDICATIONS, D0SAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND 
OTHER INFORMATION: Please refer 1D the package insert. 
KEEP OUT 0F REACH OF CHILDREN. 
'READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. 

Kich thước: (Hộp 3 vi xé x 10 viên) 

Dài :135 mm 

Rộng : 20 mm 

Cao : 80 mm 

X  PRESCRIPTION ONLY 

“GLOVERSIN 8 
Perindopril erbumine 8 mg 

Số
 16 

SX 
/ 

Bat
ch 

No. 

Box of 3 strips of 10 film coated tablets ‘ 

RX THuốc BÁN THE0 BON 

GLOVERSIN 8 
Perindopril erbumin 8 mg 

l 

Hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim | ‘ 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa Perindoprl erbunin 8 m. Sản xất b / Manutactureg by: 
Té dược via đủ 1 vien. CONG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED 
‘cHi ĐỊNH, LIÊU LƯỢNG, CACH DÙNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VA CAC THÔNG TIN KHAC  GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd 
VỀ SAN PHAM: Xin đọc t hưỡng dẫn sử dụng.. 35 Đại Lộ Ty Do, KON Việt Nam — Singapore, 
‘B XA TAM TAY CUA TRẺ EM. ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. x Thuận An, Bình Dương. 
BẢO QUAN: Để nổi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C. 35 Tu Do Bouevard, Vietnam-Singapore Industrial Park. 
SOK / Feg Mo Thuan An, Binh Duong 

Ngay/§ tháng/! năm 2016 
"Giám Đốc 
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NHAN CHAI GLOVERSIN 8 (CHAI 30 VIÊN) 
Kich thước: 

Dai :115 mm 
Cao : 28 mm 

Thành phẩn: Mỗi viên nén bao phim chứa Sốlô SX 
Parinloprl srbumi.................. g RX Thuốc bán theo don _ 
Tá dược vừa di . 1 vién. At s„ GLOVERSIN B ” 
và các thông tin khác về sản phẩm: ¬ 
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. Perindopril erbumin 8 mg 

Để xa tầm tay ciia trẻ em. 
Boc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi diing. Sản xuất bửi: N H/ 

ỄễD fflỂa ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ khôi Bttt \‘ m i0, tránh ánh sáng, nhi ng ê 35 Đại lộ Ty Do, KCN Việt Nam - Singaport | s, hai 30 viên nén bao phim l TnAn Bm bểmp I 

Ngay /¥ tháng/| năm 2016 
_ Tổng Giám Đốc 
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NHAN HC ™ GLOVERSIN 8 
Kíc 
Dài 

h thước: 
: 45 mm 

Rộng : 45 mm 

Cao : 60 mm 

(Hộp 1 chai x 30 viên) 

RX - THUỐC BẦN ThE0 ĐƠN 

GLOVERSIN 8 
Perindopril erbumin 8 mg 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nền bao phim chia 
Parindoprll erbumin 

T dược vừa đủ X 
CHI BỊNH, LIỀU LƯỢNG, CACH DÙNG, CHONG CHI ĐỊNH 
VA CAC THÔNG TIN KHAC VỀ SAN PHAM: 
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. 
ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM 
0 KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
BẢO QUẢN: 
ĐỂ nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 
K / Reg. No: 
Số 10 SX / Batch No.: 
NSX / Mig. Date 
HD / Exp. Date 

Sản xuất b 
CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED 
35 Đại L0 Ty Do, KCN Việt Nam ~ Singapore, 
Thuận An, Bình Dương. 

Rx  PRESCRIPTION ONLY 

GLOVERSIN 8 
Perindopril erbumin 8 mg 

1 'G0MP0SITION: Each film coated tablet contains 
Perindopril erbumine 
Exclplents .5 
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, 
GONTRAINDICATIONS AND 0THER INFORMATION: 
Please rgfer lo the package Insert. 
KEEP 0UT 0F REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. 
STORAGE: Store at the temperature not more than 370, 
ln a dry place, protect from light. 

MR 
Manufactured by: 

35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, 
Thuan An, Binh Duong. 
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NHAN CHAI GLOVERSIN 8 (CHAI 60 VIEN) 
Kich thước: 

Dai :115 mm 

Cao : 28 mm 

Thành phần: Mỗiviên nén bao phim chứa 
8mg. X Thuốc bán theo n Perindoprilerbumi 5618 SX: 

T4 dược vừa đ ...... 1 vien NSX : 
. 6hiđịnh, liều lượng, cách đùng, chống chỉ định G LOVERSI N 8 ™ 

và tác thông tin Khác về sản phẩm: ngind H otbumin & 
| Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. erindopril erbumin 6 mg 

Để xa tdm tay của trẻ em. 
ẵẵ :Z ::m ẫn it dụng trước khi ding. N Á 

- : | CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMEI 
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không Chai 60 viên nén bao phim ư 35 Đại lộ Ty Do, KCN Việt Nam - Singapore, 

quscc. 7 Thuận An Bioh Dưng  \ I 

\ 

\ 
Ngay/§ thang /Ínăm 2016 : 

g Giám Đốc - 3 ; - 
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Kích thước: (Hộp 1 chai x 60 viên) 

Dài : 45 mm 
Rộng : 45 mm 

Cao : 60 mm 
{1 l ] 

l Buw g UuluungJe IIUdopuied: 

| 
| .,NISH!AO1D 
| 

‘ ND@ 03HL NYE 200H1 XY 

I S m | 
RX THUỐC BAN THEO DON \ THANH PHAN: Mỗi viên nén bao …… mu Rx PRESCRIPTION ONLY | COMPOSITION: Each fim coated tablet ontains | 

| 
‘ Perindoprll erbumine .. 8mg. Ị 

é
 

28
5 | m 

! CHI ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, NG, CHỐNG CHI ĐỊNH 
| VA CAC THÔNG TIN KHÁC VE SAN PHẨM: 
` Xin đọc t hướng dẫn sử dụng. 

| 
| 

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, 
Exciplents g.5... 

‘ CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: | 
‘ Plsase refer to the package insert. | 

KEEP 0UT OF REACH OF CHILDREN | 
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. | 
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, 
In a dry place, protect from light. 

T (- 
Sản xuất bữi | manutactured by: 

| CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED ‘GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd 
| 4 ÿ | 35 Đại Lộ Ty Do, KCN Việt Nam — Singapore, 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, 

1 A Thuan An, Binh Duong. 

GLOVERSIN8. 
Perindopril erbumin 8 mg 

GLOVE
RSIN 

8 ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM 
BOC KỸ HƯỚNG. DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DONG. 

Perindopril erbumin 8 mg 
BẢO QUAN: 
B8 nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
SOK / Reg, No. 
Số lô SX / Bateh No: 
NSX / Mig. Date 
HD / Exp. Date 

QN 
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Perindopril erbumin | 

Vién nén bao phim 

[ GLOVE 

| 

1. Thành phần 
= Hoat chdt: 

| GLOVERSIN® 4: Perindopril erbumin 4 mg. 

¡ GLOVERSIN® 8: Perindopril erbumin 8 mg. | 

Tá dược: Microcrystalline cellulose & Silic đioxyd 90, lactose monohydrat, pregelatinized starch, silic dioxyd thể keo, magnesi stearat, 
| Opadry white, sắt oxyd vàng, brilliant blue. 
| 2. Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 
| 3. Dược lực học và dược động học 
| Dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc ức ché enzym chuyén đổi angiotensin. 

Mã ATC: C09AA04. 
Perindopril là một thuốc ức ché enzym chuyén đổi angiotensin, tác dụng thông qua hoạt tính của chắt chuyén hóa perindoprilat. Enzym | 

| chuyển đổi này (ACE: Angiotensin Converting Enzyme), là một protease (exopeptidase) chuyén angiotensin I thành angiotensin II là một 
chất co mạch mạnh và thúc đẩy tế bào cơ tron mạch máu và cơ tim tăng trưởng, đồng thời ACE gây giáng hóa bradykinin là một chất giãn 
mạch manh. Ức chế ACE làm giảm angiotensin II trong huyết tương, dẫn dén tăng hoạt tính của rennin trong huyết tương (do ức chế hoi tác 
4m đến giải phóng rennin) va dẫn dén giảm tiết aldosteron, nén làm giảm giữ natri và tăng giữ kali trong cơ thể. Do ACE làm bét hoạt 
bradykinin, ức chế ACE cũng dẫn dén tăng hoạt tính của hệ thống Kallikrein-Kinin tại chỗ và trong tudn hoàn và như vy cũng hoạt hóa hệ 
thống prostaglandin. Cơ chế này cũng góp phần làm giảm huyết áp của các thuốc ức ché ACE, đồng thời một phần gây ra phản ứng phụ như 
họ. 
Ở người tăng huyết áp, perindopril làm giảm huyết áp bằng cách làm giảm sức cản ngoại vi toàn thân, do đó lưu lượng máu ngoại vi tăng mà 
không tác động dén tan số tim. Thuốc thường gây giãn động mạch và có thé cả tĩnh mạch. Hạ huyết áp thế đứng và nhịp tim nhanh ít khi xảy 
ra, nhưng thường hay xây ra & những người giảm natri máu hoặc giảm thể tích máu. Huyết áp trở lại binh thường trong vòng 1 tháng và vẫn 
ổn định không vượt quá tác dụng diéu trị khi điều trị lâu dài. Ngừng điều trị không gây hiện tượng đội ngược. Tác dụng duy trì suốt 24 giờ 
khi uống liều 1 lằn. Giãn mạch và phục hồi tính đàn hồi của động mạch lớn đã được khẳng định kèm theo giảm phi đại thất trái. | 
Dùng thém thuốc lợi tidu sẽ tăng tối đa tác dụng hạ áp. ! 

Ở người suy tim sung huyét, perindopril làm giảm phi đại thất trái và tình trạng thừa collagen dưới nội tâm mạc, phục hồi đặc tính isoenzym | 
| của myosin và giảm sy xuất hiện loạn nhịp tái tưới máu. Perindopril giảm tải cho tim (cé tién và hậu tải). Perindopril làm giảm áp lực đỏ đầy 

tâm thất phải và trái, giảm sức kháng ngoại biên toàn thân, giảm nhẹ tần số tim, tăng cung lượng tim. Với liều được khuyến cáo, huyết áp 
| không thay đổi rõ khi dùng liều đầu tiên cũng như lâu dài. Điều trị thuốc dài han không làm thay ddi chức năng thận hoặc kali máu. Thude 

không làm thay đổi dung nạp glucose, nồng độ acid uric hoặc cholesterol trong máu. 
Ở bệnh nhân có bệnh tim thiéu máu cục bộ mạn tính (đau thắt ngực dn định) chưa có dầu hiệu lâm sàng của suy tim, thử nghiệm lâm sang 
cho thấy sử dụng perindopril làm giảm được nguy cơ gặp các bién cb tim mạch trên các bệnh nhân này. 

| Dược động học 
| Perindopril tác động như một tiền chất của diacid perindoprilat, là dạng có hoạt tinh. Sau khi uống, perindopril được hấp thu nhanh (dat 

nồng độ dinh trong 1 giờ), sinh khả dụng khoảng 65-75%. Thuốc bị chuyén hóa nhiều, chủ yéu & gan, thành perindoprilat và các chat 
chuyển hóa không hoạt tính bao gồm các glucuronid. Nira đời thải trừ của perondopril trong huyết tương là 1 giờ. Khoảng 20% được bién 

| đối sinh học thành perindoprilat. Nong độ dinh của perindoprilat trong huyét tương đạt được từ 3-4 giờ sau khi uống một liều perindopril. 
Thức ăn làm giảm sy chuyén perindopril thành perindoprilat và do đó giảm sinh khả dụng, vì vậy phải uống thuốc một lần vào buổi sáng 
trước khi ăn. Thể tích phân bd của perindoprilat tự do xấp xi 0,2 livkg. Perindoprilat gắn ít vào protein (perindoprilat gắn vào cnzyme. 
chuyén đổi angiotensin dưới 30 %) nhưng phụ thuộc vào nồng độ. Perindoprilat được thải trừ trong nước tiểu và thời gian bán thải phần 
n…ấc tự do vào khoảng 3-5 giờ. Sự phân ly perindoprilat gắn với enzym chuyén đỏi angiotensin tạo ra thời gian bán thải “hiệu dụng” 14 25 
giờ dé đạt được trạng thái ổn định trong 4 ngày. Không thấy hiện tượng tich lũy perindopril sau khi dùng liều lặp lại. Ở người cao tuổi, 
người suy tim sung huyết và người bệnh suy thận, perindoprilat thải trừ giảm hơn. Việc chỉnh liều cần dựa vào độ thanh thải creatinin. Độ 
thanh thải thẳm phân của perindoprilat là 70 ml/phút. 
Dược động học của perindopril thay đổi ở người bị xơ gan, thanh thải thuốc mẹ & gan bị giam một nữa. Tuy vậy lượng perindoprilat tạo 
thành không giảm và do đó không cần phải điều chỉnh liều. 

4. Quy cách đóng gói: 
GLOVERSIN® 4: Hộp 1 túi nhôm x 3/10 vi nhôm — PVC/PVdC x 10 viên nén bao phith. 

Hộp 3 túi nhôm x 10 vi nhôm — PVC/PVdC x 10 vién nén bao phim| 
Hop 3 vi xé nhôm- nhôm x 10 viên nén bao phim. | 
Hop 1 chai HDPE x 30/60 viên nén bao phim. 

GLOVERSIN®8: Hộp 1 túi nhôm x 1/10 vi nhôm — PVC/PVdC x 30 viên nén bao phim. 
| Hộp 3 vi xé nhôm- nhôm x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 1 chai HDPE x 30/60 viên nén bao phim. 

. 

5. Chỉ định 
Điều trị tăng huyết áp và suy tim. | 
Lam giảm nguy cơ tai bién tim mạch & nhimg người có bệnh tim thiéu máu én định. 

| 6. Liều dùng va cách ding 

| Tăng huyét ap: 
| Người trẻ tuổi trưởng thành: khởi đầu thông thường 4 mg/lằn/ngày. Người già: liều khởi đầu 2 mg/lằn/ngày. Nên ngưng thuốc lợi tiểu 2 | 
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_ hoặc 3 ngày trước khi bắt đầu dùng perindopril. Liều duy trì thường dùng: 4 mg/lẳn/ngày. Liều tối đa: 8 mẹ, có thể phối hợp với thuốc lợi - 
tiể 

.. | Người cao tuổi: nên dùng liều khởi đầu 2 mg/lằn/ngày vào budi sáng. Có thể tăng lên 4 mg sau 1 tháng điều trị néu cần. | 

Đã điều trị thuốc lợi tiểu từ trước: Ngừng thuốc lợi tiểu it nhất 3 ngày trước khi bt đầu dùng perindopril, rồi sau đó dùng lại néu cần. Néu 
| không thé ngừng, nên bắt đầu điều trị với liều 2 mg (perindopril erbumin). 

- | Suy tim: Perindopril được dùng khởi đầu với liều 2 mg vào buồi sáng. Liều duy trì thông thường: 4 mg/ngày. | 
Người có nguy cơ cao (người suy tim sung huyét nặng - độ IV, người cao tuổi, người bệnh ban đầu có huyét áp quá thấp hoặc suy chức 
năng thận, người bệnh đang dùng thuốc lợi tiéu liều cao): liều khởi đầu Img/lằn/ngày. 
Bệnh tim thiéu máu &n định: Liều khởi đầu 4 mg/lằn/ngày trong 2 tuần, sau đó tăng dén dén liều duy trì 8 mg/lằn/ngày néu dung nap 
thuốc. Người già nên dùng liều khởi đầu 2 mg/lằn/ngày trong tuần đầu tiên. 
Bệnh nhân suy thận: Nên điều chỉnh liều perindopril dựa vào độ thanh thải creatinin (CC): | 
- CC từ 30 đến 60 ml/phút: 2 mg/ngày. | 
- CC từ 15 đến 30 ml/phút: 2 mg, uống 1 ngày nghỉ 1 ngày. ! 

- CC dưới 15 ml/phút: uống 2 mg vào các ngày thẳm phan. | 
Nén uống thuốc vào budi sáng trước khi ăn. ` 

Chống chỉ định 

Quá mẫn cảm với perindopril hay với bất ky thành phần nào của ché phẩm. 

Tién sử phù mach có liên quan dén việc sử dụng thuốc ức ché enzym chuyén. 
Thời kỳ có thai và cho con bú. 
TTrẻ em dưới 18 tuổi. 

| 8. Lưu ý và thận trọng 
¡ Ha huyết áp triệu chimg & những bệnh nhân tăng huyét áp đơn giản hiém khi gặp. 

Đáp ứng hạ huyét áp quá mức 6 thể xây ra sau khi dùng liều đầu perindopril & những bệnh nhân đang được điều trị với thuốc lợi tiểu. Có 
thể làm giảm khả năng hạ huyết áp bằng cách ngưng dùng các thuốc lợi tiéu 3 ngày trước khi bắt đầu dùng perindopril. 
& một vài bệnh nhân suy tim sung huyết, là những người có huyét áp thấp hay bình thường, tình trang ha huyét ap hệ thống có thểnặng | 
thêm khi dùng thuốc ức ché enzym chuyén. 
Chức năng thận & những người thiéu năng thận hoặc suy thận nên được theo dõi chặt chẽ. Nên theo dõi chức năng thận trước và sau các ! 
khoảng thời gian điều trị. - - : 
Lactose: Không nên dùng GLOVERSIN® cho những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiém gặp không dung nạp galactose, thiéu hụt Lapp 
lactase hoặc kém hắp thu glucose-galactose 
Sir dụng cho tré em: Tính an toàn và hiệu quả của perindopril & tré em dưới 18 tuổi chưa được thiết lập. Vi vậy, không khuyén cáo dùng 
thuốc ở nhóm bệnh nhân này. | 
Sử dung cho phụ nữ có thai: Perindopril không được dùng trong thời ky mang thai. | 
Khi đang dùng thuốc, néu định mang thai hoặc mang thai đã được xác định, phải thay ngay điều trị bằng thuốc khác, càng sớm càng tốt. | 

| 

¬ 

Đã có bằng chứng cho thầy nếu dùng thuốc trong ba tháng thứ 2 và thứ 3 thai kỳ, có nhiễm độc thai nhi (giảm chức nang thận, ít nước ối, 
chậm cột hóa sọ), nhiễm độc sơ sinh (suy thận, hạ huyết áp, tăng kali máu). Néu đã dùng perindopril từ ba tháng thứ hai thai kỳ, nên siêu âm 
thận và sọ. | 
Sir dụng cho phụ nữ cho con bú: Ở động vật, một lượng nhỏ perindopril được tiết vào sữa mẹ. Chưa có số liệu trên người. Do vậy, khong 
nên dùng perindopril trong thời gian cho con bú. 
Ảnh hướng của thuốc lên khã năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Bệnh nhân có thé bị đau đầu, rồi loạn tính khí và hoặc giác | 
ngủ, suy nhược. Không lái xe, sử dụng máy móc hay làm bt kỳ công việc nào đòi hỏi sự tỉnh táo trước khi bạn chắc chắn rằng bạn có thé 
thực hiện những công việc đó một cách an toàn. 

. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác | 
Thuốc làm giảm tác dụng: Thuốc kháng viêm không steroid, corticoid, tetracosactid. ! 

'Thuốc làm tăng tác dụng: Mot số người bệnh đã dùng thuốc lợi tiểu từ trước, nhắt là khi mới điều trị gần đây, tác dụng hạ áp có thể trở nên 
quá mức khi dùng perindopril. 
Phối hợp thuốc an thần kinh và thuốc chéng trầm cảm imipramin sẽ làm tăng nguy cơ hạ huyết áp thé đứng.. 
Thuốc trị đái tháo đường (insulin, thuốc hạ đường huyét): Cũng như các thuốc ức ché enzym chuyén đổi agigiotensin khác, perindopril lam | 
tăng tác dụng hạ glucose huyết của các thuốc này. | 
Thuốc làm tăng độc tính: phối hợp perindopril với các muối kali và với thuốc lợi tiểu giữ kali cunfiyy øỡ tăng kali huyết, nhất là ở người ` 

| | 
| 

M 

suy thận. Không nên phối hợp nhứng thuốc gây tăng kali huyết với thuốc ức ché enzym chuyển \rừ tfường hợp hạ kali huyết, Mặc dù vậy, 
néu phối hợp này tỏ ra cần thiết thì nên dùng một cách thận trọng và phải thường xuyên đánh gid kali huyét 
Lithi: tăng lithi huyết. 
Không có thương tác dược động học khi dùng chung perindopril với digoxin. Không cần thay ddi liều digoxin trong trường hợp dùng chung 

| trên người bệnh suy tim sung huyết. Ị 
| 10.Tác dụng không mong muốn 

Thường gặp, ADR >1/100 
'Thần kinh: Đau đầu, rồi loạn tính khí và hoặc giắc ngủ, suy nhược; khi bt đầu điều trị chưa kiểm soát đầy đủ được huyét áp. 
Tiêu hóa: Rồi loạn tiêu hóa không đặc hiệu lắm và đã có thông báo vé rồi loạn vị giác, chóng mặt và chuột rút. 
Ngoai da: Một số ít trường hợp ndi mắn cục b trên da đã được thông báo. | 
Hô hấp: Đôi khi thấy có triệu chứng ho, nói chung không gây khó chịu lắm; chỉ là ho khan, kiéu kích ứng. ! 
Ít gặp, 1/1 000 < ADR < 1/100 | 
Mot số dấu higu không có tinh đặc hiệu: Bt lực, khô miệng. 
Máu: Có thé thấy hemoglobin giảm nhẹ khi bắt đầu điều tri. | 
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| Sinh hóa: Tăng kali huyết, thường là thoáng qua. Có thể thy tăng uré huyét va creatin huyết, hồi phục được khi ngưng diéu 

| - Hiém gặp, ADR < 1/1 000 

u | _ Phù mạch (phù Quinck) & mặt, đầu chi, môi, lưỡi, thanh môn và/ hoặc thanh quản. 
` Ngung sử dụng và hỏi ý kién bác sĩ nếu: Xuất hiện phù thin kinh mach & mặt, chi, môi, lưỡi và thanh quản hay hầu họng. 

'Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
7 11. Quá liều và xử 

Triệu chứng: Cho đến nay, không có trường hợp quá liều nào được báo cáo. Các dầu hiệu và triệu chứng trong trường hợp quá liều được cho 
| là có liên quan dén hạ huyết áp. 
| Xử trí: Rừa dạ dày nên được cân nhắc néu xảy ra quá liều. Perindopril có thé được thẳm phân (với tốc độ 70 ml/phút). 

| 12. Điều kiện bão quãn: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
| 13. Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 
|14 chỉ của cơ sở sản xuất: 
| CONG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED /,V‘L/ | 
| - Địa chỉ: S8 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Duong. | 

| 
| 

ĐT: 0274.3768823; Fax: 0274.3769095 
15. Ngày xem xét sira ddi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 21/07/2017 _ Ñ — | 

n



t}{tps‘.//trungta mthuoc.com/ 

[ TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BỆNH 
| 1- Tên sân phẩm 
| Tên generic hoặc tên chung quốc té: Perindopril erbumin 

- Tên biệt dược: GLOVERSIN® 
'Thuốc bán theo đơn 
DE xa tầm tay của tré em 
Doc kỹ hướng dẫn sử dyng trước khi dùng 
'Thông báo ngay cho bác sy những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

2- Thành phần của thuốc 

| 

| 

\ .. Mỗi vién nén bao phim chira 
| Hoat chat: 

GLOVERSIN® 4: Perindopril erbumin 4mg. 
GLOVERSIN® 8: Perindopril erbumin 8mg. 
Tá dược: Microcrystalline cellulose & Silic dioxyd 90, lactose monohydrat, pregelatinized starch, silic dioxyd thể keo, 

| magnesi stearat, Opadry white, sắt oxyd vàng, brilliant blue. 
| 3- Mô tả sản phẩm 

GLOVERSIN® có dạng viên nén bao phim, dùng để uống. 
GLOVERSIN® 4: n nén bao phim màu xanh, dài, một mặt tron, một mặt có khắc chữ GLM. 

GLOVERSINS 8: n nén bao phim màu xanh, tròn, một mặt có khắc hình trái tim, một mặt có khắc chữ “G” 

| 4- Quy cách đóng gói 
! GLOVERSIN®4: Hộp 1 túi nhôm x 3/10 vi nhôm — PVC/PVdC x 10 viên nén bao phim. 

| Hộp 3 túi nhôm x 10 vi nhôm - PVC/PVdC x 10 viên nén bao phim. 
| Hộp 3 vi xé nhôm- nhôm x 10 viên nén bao phim. 
| Hộp 1 chai HDPE x 30/60 viên nén bao phim. 

GLOVERSIN® 8: Hộp 1 túi nhôm x 1/10 vi nhôm — PVC/PVdC x 30 vién nén bao phim. 
'Hộp 3 vi xé nhôm- nhôm x 10 vién nén bao phim. 

| Hộp 1 chai HDPE x 30/60 viên nén bao phim. 
5- Thuốc dùng cho bệnh gì? 

| Điều trị tăng huyết áp và suy tim. 
Làm giảm nguy cơ tai bién tim mạch & những người có bệnh tim thiéu máu én định. 

6- Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng? 
Tăng huyết áp: 
Người trẻ tuổi trưởng thành: liều khởi đầu thông thường 4 mg/lằn/ngày. Người già: liều khởi đầu 2 mg/lằn/ngày. Nên ngung 
thuốc lợi tiểu 2 hoặc 3 ngày trước khi bắt đầu dùng perindopril. Liều duy trì thường dùng: 4 mg/lằn/ngày. Liéu tối đa: 8 mg, có 
thể phối hợp với thuốc lợi tiểu. 
Người cao tuổi: nên dùng liều khởi đầu 2 mg/lằn/ngày vào buổi sáng. Có thé tăng lên 4 mg sau | mang di 
Đã điều trị thuốc lợi tiéu từ trước: Ngừng th 
nếu cén Néu ¡ không thể ngừng, nên bal‘dau đi 

trị néu ần. 

suy chức năng thận, n 
Bénh tim thiéu máu Ểl n định: Liều khởi đầu 4 mg/]an/ngéy trong 2 tuần, sau d 
dung nạp thuốc. Người già nên dùng liều khởi đầu 2 mg/lằn/ngày trong tuần đầt 
Bệnh nhân suy thận: Nên điều chinh liều perindopril dựa vào độ thanh thải cre tinin (CC): 
- CC từ 30 đến 60 ml/phút: 2 mg/ngày. 
- CC từ 15 dén 30 ml/phút: 2 mg, uống 1 ngày nghỉ 1 ngày. 

|- CC dưới 15 ml/phút: uéng 2 mg vào các ngày thẳm phân. 
7- Khi nào không nên dùng thuốc này? 

'Quá mẫn cảm với perindopril hay với bét kỳ thành phần nào của chế phẩm. 
| Tién sử phù mạch có liên quan dén việc sử dụng thuốc ức chế enzym chuyển. 

Thời ky có thai và cho con bú. 
Trẻ em dưới 18 tuổi. 

8- Tác dụng không mong muốn. 
Thường gặp, ADR >1/100 

inh: Dau đầu, rồi loạn tính khí và hoặc giắc ngủ, suy nhược; khi bắt đầu điều trị chưa kiểm soát đầy đủ được huyết áp. > 
tiêu hóa không đặc hiệu lắm và đã có thông báo về rồi loạn vị giác, chóng mặt và chuột rút. % 

Một số ít trường hợp nôi mén cục bộ trên da đã được thông báo. \ 
ôi khi thấy có triệu chứng ho, nói chung không gây khó chịu lắm; chi là ho khan, kiểu kích ứng. À 

It gặp, 1/1 000 < ADR < 1/100 
Mt số dầu hiệu không có tính đặc hiệu: Bét lực, kho miệng. 

| Máu: Có thể thầy hemoglobin giảm nhẹ khi bt đầu điều 
| - Sinh hóa: Tăng kali huyết, thường là thoáng qua. Có thé thầy tăng urê huyét và creatin huyết, hồi phục được khi ngưng điều 
Ô i 
Ề Hiém gặp, ADR < 1/1 000 

| 

N
S
.
 

t 

Phù mạch (phù Quinck) & mặt, đầu chỉ, môi, lưỡi, thanh môn v/ hoặc thanh quản. 
Ngung sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ néu: Xuất hiện phù thin kinh mạch ở mặt, chỉ, môi, lưỡi và thanh quản hay hầu họng. 
Thang báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phãi khi sử dụng thuốc. 

tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này? 
Thuốc làm giảm tác dụng: Thuốc kháng viêm không steroid, corticoid, tetracosactid. 
Thuốc làm tăng tác dụng: Mot số người bệnh đã dùng thuốc lợi tiéu từ trước, nhất là khi mới điều trị gần đây, tác dụng hạ áp 
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Thuốc trị đái tháo đường (insulin, thuốc hạ đường huyét): Cũng như các thuốc ức ché enzyme chuyén đỗi angiotensin khác, 
perindopril làm tăng tác dụng hạ glucose huyét của các thuốc này. ) Ñ - 
Thuốc làm tăng độc tính: phối hợp perindopril với các muối kali và với thuốc lợi tiểu giữ kali có nguy cơ tăng kali huyết, nhất 
là & người suy thận. Không nên phoi hợp nhứng thuốc gây tăng kali huyết với thuốc ức ché enzym chuyén, trữ trường hợp hạ 
ủIiếhuyếL Mặc dù vậy, néu phối hợp này tỏ ra cần thiết thì nên dùng một cách thận trong và phải thường xuyên đánh giá kali 
huyết. 
Lithi: tăng lithi huyết 
Không có thương tác dược động học khi dùng chung perindopril với digoxin. Không cần thay d 

dùng chung trên người bệnh suy tim sung huyết. 
10- Cin làm gì khi một lần quên dùng thuốc? 

'Bỏ qua liều đã quên và uống liều ké tiếp vào giờ thường lệ. Không uống liều gắp đôi để bù cho liều bỏ sót. 
11- Cần bảo quin thuốc này như thé nào? 

Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
12- Những dầu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều : 

Cho dén nay, không có trường hợp quá liều nào được báo cáo. Các dầu hiệu và triệu chứng trong trường hợp quá liều được cho 
là có liên quan dén hạ huyét áp. A : 

13- Cần phãi làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? ĩ ĩ ) 
Rira dạ day nên được cân nhắc néu xay ra quá liều. Perindopril có thé được thim phân (với tốc độ 70 ml/phú). 

14- Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 
Ha huyết áp triệu chứng & những bệnh nhân tăng huyết áp đơn giản hiếm khi gặp. 
Đáp ứng hạ huyết áp quá mức có thé xay ra sau khi dùng liều đầu perindopril & những bệnh nhân đang được didu trị với thuốc 
lợi tiểu. Có thé làm giảm khả năng hạ huyét áp bằng cách ngưng dùng các thuốc lợi tiéu 3 ngày trước khi bắt đầu dùng 
perindopril. 
G một vài bệnh nhân suy tim sung huyết, là những người có huyét áp thấp hay bình thường, tình trạng hạ huyết áp hệ thống có. 
thé nặng thêm khi dùng thuốc ức ché enzym chuyén. 
Chức năng thận & những người thiéu năng thận hoặc suy thận nên được theo dõi chặt chẽ. Nên theo ddi chức năng thận trước 
và sau các khoảng thời gian điều tri. - 
Lactose: Không nên dùng GLOVERSIN® cho những bệnh nhân có vấn 
hụt Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose \ ) 
Sir dụng cho tré em: Tính an toàn và hiệu quả của perindopril & tré em dưới 18 tuổi chưa được thiét lập. Vi vậy, không 
khuyén cáo dùng thuốc & nhóm bệnh nhân này. 
Sử dụng cho phụ nữ có thai: Perindopril không được dùng trong thời kỳ mang thai. - 
Khi dang dùng thuốc, néu định mang thai hoặc mang thai đã được xác định, phải thay ngay điều trị bằng thuốc khác, cang sớm 
cang tốt. 
Đã có bằng chứng cho thấy néu dùng thuốc trong ba tháng thứ 2 và thứ 3 thai kỳ, có nhiễm độc thai nhi (giảm chức năng thận, 
ít nước ối, chậm cột hóa sọ), nhiễm độc sơ sinh (suy thận, hạ huyết áp, tăng kali máu). Nếu đã dùng perindopril từ ba tháng thứ 
hai thai kỳ, nén siéu âm thận và sọ. _ : 
Sử dụng cho phụ nữ cho con bú: Ở động vật, một lượng nhỏ perindopril được tiết vào sữa mẹ. Chưa có số liệu trên người. 
Do vậy, không nên dung perindopril trong thời gian cho con bú. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng điều khién tàu xe và vận hành máy móc: Bệnh nhân có thể bị đau đầu, rồi loạn tính 
khí và hoặc giắc ngủ, suy nhược. Không lái xe, sử dụng máy móc hay làm bất kỳ công việc nào đòi hỏi sy tinh táo trước khi 
bạn chắc chan rằng bạn có thé thực hiện những công việc đó một cách an toàn. 

15- Khi nào cần tham vấn bác sỹ? : 
Nên tham vấn bác sĩ trong những trường hợp sau: Xuất hién phù thần kinh mach & mặt, chi, môi, lưỡi và thanh quản hay hầu 
họng. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác sỹ hoặc dược sĩ. 

16- Hạn dùng của thuốc 
24 tháng ké từ ngày sản xuất. N 

17- Nhà sẵn xuất/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM GLOMED 
Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thị xã Thuận(Af( tỉnh Bình \ 
Dương. - 
ĐT: 0274.3768823; Fax: 0274.3769095 # 
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