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Rx - Thufic nay chi ding theo don thube
IMIDAPRIL DWP 2,5 mg

B xa tdm tay tré em
Doc kf Incong din sir dung tricde khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén chira:

Thanh phdn duge chdr: Imidapril hydroclorid 2,5 mg

Thinh phan td diegre: Dicalei phosphat dihydrat, lactose monohydrat, natri croscarmellose,
tinh bét tién gelatin héa, behenoyl polyoxylglycerid

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

M3 td: Vién nén tron, méau tring dén tring ngd. canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Piéu tri ting huyét dp, tiing huyét 4p nhu mé thén.

Piéu trj bénh thin d4i thdo dudng do dai thao duimg type 1.

4, CACH DUNG, LIEU DUNG

Cihch diing:

Nén uong thube trude bira 4n khodng 15 phit v& vio mdt thii diém nhét dinh trong ngay.
Liéu diing;

Ngwii lém

Téing huyét dp, tdng hoét dp niw mo than

Liéu thuémg ding cho ngwoi lom 14 5-10 mg x 1 lin/ngdy. C6 thé didu chinh lidu thy theo
tudi v trifu chémg ctia ngwdi bénh. O bénh nhén ting huyét 4p ning, ting huyét dp kém
bénh thin hofic ting huyét dp nhu mé thin, nén bat diu véi lieu 2,5 mg x 1 lin/ngiy.

Bénh thin ddi thio dwdng do ddi thdo dwimg type |

Liéu thuémg dimg cho nguwdi lon 12 5 mg x 1 lin/ngdy. O bénh nhin suy thin ning, nén bt
diu v lidu 2,5 mg x 1 in/ngy.

Vai ngudri suy thin ning mi dd thanh thii creatinin < 30 ml/phit hofic ndng d§ creatinin
trong huyét thanh > 3 mg/dl, cin thén trong khi diing thudc nay. Cin gidm nita lidu hodc kéo
dai khodng cdch gifra cde lifu ding [cd nguy co ha huvét dp nghiém trong holic lam ning
thém suy than].

Nguwii cao tudi (= 65 tudi)

Lidu khér ddu 12 2,5 mg x 1 ldn/ngdy. Liéu nén duge hiéu chinh theo dép img huyét dp cia
bénh nhin. Li€u t61 da khuyen cao la 10 mg x 1 lin/ngay.

Suy gan
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Liéu khii didu duge khuyén cdo 1a 2,5 mg x | ln/ngay, Cin thin trong khi st dung
imidapril & bénh nhin suy gan.

Bénh nhiin dic bigt dé bi tut huyét dp sau khi uing lida diu tién

Tut huyét dp sau khi ubng lidu ddu tién co thé xiy ra & bénh nhin cd nguy co cao (Xem myc
Cadnh bda v thdn trong). Trude khi difu tri, phai diéu tri thidn hut nede, dign gidi va ngimg
tit cd céc thube lpi tidu dang ding trong 2-3 ngay trde khi diing imidapril, Néu khing thé
duge, nén bit diu diéu tri voi liéu 2,5 mg/ngdy. O bénh nhan tang huyét 4p kém theo suy
tim, dd quan sdt thdy tinh trang huyét dp triéu chimg sau diéu tri bing thudc irc ché
enzym chuyén angiotensin. & cdc bénh nhén ndy, nén ding lidu khéi ddu 2,5 mg va phai
theo ddi chijt ch&. Bénh nhan cé nguy co cao bj tut huyét dp nén ducge theo doi v té, tit nhit
tai bénh vi¢n trong 6-8 gi¢ sau khi wing liéu imidapril ddu tién va mdi khi ting lidu
imidapril hodc thude lgi tidu ding dong thoi. Lidu khéi dfiu 1 2,5 mg. Céc bénh nhén cé
com dau thit ngue hodic bénh vé& mach mdu ndo ciing phai duge theo ddi nhir véy khi ding
imidapril. Cde bénh nhin ndy b ting nguy cor nhéi méu eo tim hodic tai bién mach médu nio
khi bj tyt huyét dp niing,

Tré em

D an todn va hi¢u qua cla imidapril chra dugc thiét lap.

5. CHONG CHI PINH

Qué min véi imidapril hodie bit ky td duge nio hofic cde thude tre ché enzym chuyén
angiotensin (ACE) khdc.

Tién sir phit mach do diing thude ire ché ACE,

Phii mach di truyén hodic v6 cin.

Phy nit ¢4 thai & 3 thing gitra va cubi ciia thai kv (xem mye Cdnh bdo va than trong, Str
dung thudc & phy nit cd thai va cho con bi).

Chiéing chi dinh sir dyng ddng théd imidapril véi sin phim chira aliskiren & bénh nhin ddi
thdo dwimg hode bénh nhin suy thin (GFR < 60 ml/phit/1,73 m®) (xem myc Twong taic,
Dhegre lwee hoe).

6, CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha huyét dp

Imidapril ciing nhur cée thubc re ché ACE khde 6 thé gy tyut huyét 4p ning, dic bigt sau
fiéu diu tién. Ha huyét dp rit hiém gap & bénh nhén tang huyét 4p khéng co bién chimg. Ha
huyét ép c6 khuynh huéng d& xay ra néu bénh nhdn bj gidm thé tich tudn hoan, vi dy do
thude lgi tiéu, ché d6 &n han ché mudi, thim phin, tidu chiy hodc ndn mira.

Ha huyét dp duge bio cdo chit yéu & bénh nhén suy tim niing ¢6 hodc khing kém theo suy
thin. Piéu nay ¢o thé 14 do ding thude lgi tiéu guai lidu cao, hodic bj ha natri mau hodic suy
chirc néing thin. Nhimg bénh nhin niy nén dugc gidm sat y 1€ rdt chiit ch&, tdt nhit 14 trong
bénh vién khi bit diu didu tri, st dung liu imidapril 2,5 mg vé thin trong khi hiéu chinh
lifu sau d6. Néu cb thé, nén ngimg thude loi tidu tam thid. Ha huyét 4p qud mire & nhimg
bénh nhéin ¢d bénh tim mach hay mach méu ndo do thidu mau cyc bd cb thé 1dm ting nguy
ca nhdi mau co tim hodc djt quy, do d6 nén cin nhic 4p dyung nhimg diéu trén.
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Néu hg huyét dp xay ra, phai dé bénh nhén nim ngira. C6 thé cin bl dich bing cich truyén
finh mach dung dich mudi sinh 1y, Cén higu chinh liéu cin thin ngay ca khi tut huyét dp san
khi udng liéu imidapril ddu tién duge kidm sodt.

Bénh nhiin mic bénh co tim phi dgihep ding mach chi vi van hai ld

Ciing nhu edc thube ire ché ACE khéc, nén thin trong khi diing imidapril cho bénh nhin hep
van hai 14 va nghén dong mau ra khai tim thét trdi.

Giam bach ciu trung tink/ Mdt bach cdu hat

Gidm bach céu trung tinh/mét bach ciu hat, gidgm sd hegng tidu cdu vi thidu mau da duge
ghi nhiin & bénh nhéin ding thude trc ché ACE, ké ca imidapril. Hiém khi xdy ra giam bach
ciu trung tinh & bénh nhén cé chirc ning thin binh thiimg va khéng c6 cic yéu t8 bién
chimg,

Nén ding imidapril mt cdch rit thin trong & bénh nhén c6 bénh mach mau tao keo, dang
diéu trj ire ché mién djch, dang ding allopurinol hofic procainamid, hofic ¢6 sy két hop cia
cdc yéu t6 bién chimg ndy, dic bi¢t @ bénh nhin cd suy gidm chirc ndng thiin trude 46, Mot
s6 bénh nhin nay bi nhiém khufn nghiém trong ma khéng dép tmg voi trj ligu khang sinh
tich circ.

Néu dﬂng imidapril & cdc bénh nhiin nay, nén kiém tra sd qung bach ciu tong va timg loai
bach ciu tnrde khi dién trj, mdi 2 tudn trong 3 ﬂmng diiu diéu tri Biin g imidapril, va dinh ky
sau dd. Trong qud trinh diéu trj, tdt ca bénh nhén céin dwrge hudng diin dé bdo cdo bit ki diu
hiéu nhiém khudéin ndo (nhu dau hong, sot), khi do cén tién hinh xét nghiém timg loai bach
chu.

Ciin ngirmg imidapril vi cac thude ding dbng thér (xem mye Twomg tde thude) néu phat hién
hofc nghi ngér e6 gidm bach ciu trung tinh (bach ciu trung tinh dwdi 1000/mm?).

O héu hét bénh nhin, 56 lwong bach cdu trung tinh nhanh chéng tré lai binh thudmg sau khi
ngimg imidapril.

Suy thin

Nhimg thay d6i trong chire ning thin ¢6 thé dwge dir dodn & nhimg nguivi nhay cAm do su
{rc ché clia hé renin-angiotensin-aldosteron. Do d6, nén than trong khi ding imidapril va cic
thude trc ché ACE khac & bénh nhén suy thin. Cin giam liéu imidapril cho bénh nhin c6 43
thanh thai creatinin tir 30-80 ml/phat.

Do kinh nghiém con han ché, bénh nhin c6 46 thanh thii creatinin < 30 ml/phit khéng nén
ding imidapril.

Theo divi chiit ch& chire niing thiin clia bénh nhiin trong sudt qua trinh diéu trj,

Suy thin lién quan dén cdc thude re ché enzym chuyén angiotensin chi yéu xdy ra & cdc
bénh nhéin suy tim niing hofic ¢d bénh thin tiém tang, bao gdm ci hep dong mach thin, Mt
s bénh nhén khéng co tién sir bénh thin cé thé bj ting nong o ure va creatinin mau khi
diing ciing thude lgi tidu. C6 thé cin giam lidu thudc (e ché ACE va/holic ngimg thude loi
ti¢u. Nién theo déi chirc nang thin trong nhimg tuén diu diéu tr.

Ting huyét dp do kep dijng mach thin
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Mguy o hg huyét 4p vi suy thiin ting lén & bénh nhin bj hep djng mach thin 2 bén, hay chi
edn mit thin ma bi hep ddng mach sir dung cde thude e ché ACE. Mt chire ning thén cb
thé xiy ra khi chi ¢6 thay di nhe trong ning di creatinin huyét thanh.

(3 nhitng bénh nhin niy, nén bit diu didu tr dudi sy gidm sit v t& chit che, sir dyng lidu
thép, chudin lidu vi theo dai chirc niing thin.

Bénh nhin thim phin mdu

C#c phin img dang phiin v& da dirge ghi nhin & bénh nhin thim phin mdu véi mang thim
phin ¢6 the 40 thim phin cao (nhu 14 AN 69) v diéu tri ddng thoi vai mdt thube e ché
ACE, O nhifag bénh nhin ndy cin xem xét vige sir dung mét loai mang tham phén khdc
hofic nhém thude diéu tri ting huyét dp khac,

Ghép thin

Khdng cd kinh nghig¢m vé vide sir dyng imidapril & bénh nhiin mdi ghép thin.

Pl mach

Phi mach & mdl, tay chéin, mdi, ludi, thanh mén vi‘hodc thanh quén d& duge ghi nhin hiém
giip & bénh nhin duge diéu trj vai thude tc ché ACE, ké ca imidapril, Trigu chimg niy ¢
thé xdy ra tai bit ky thisi diém ndo trong khi diéu trj. Trong trrémg hop ndy, cin ngimg ding
imidapril ngay 1dp tirc vé tién hanh diéu trj va theo doi thich hgp dé dam bao réng cée triéu
chimg dirge gidi quyét hoan todn trude khi bénh nhin xuét vién, Trudmg hop sung phi chi
khu trih & mat vd médi, tinh trang ndy thudng duge gidi quyét mi khing cin didu tri, mac di
cde thude khdng histamin ¢é lgi trong viée ldm gidm cée triéu chimg.

Phit mach & i, thanh mén hofic thanh quan c6 thé giy tir vong. Bénh nhin phi & lud,
thanh mén hojic thanh quin co thé giy tic nghén duémg hé hip, cin diu ri cip ciu ngay,
co thé bao gbm tiém duwdi da epinephrin 1:1000 (0,3-0,5 ml) vi/hode duy tri théng thodng
dirimg hd hép.

Thubic ire ché ACE giv phit mach & nguiri da den véi ty 1¢ cao hom & nguiv c6 mau da khie,
Nhitng bénh nhén 6 tién sir phit mach khong do sir dung thude ire ché ACE c6 thé c6 nguy
co cao bj phil mach khi dimg thude ire ché ACE (xem myc Chong ehi dinh),

Phii mach & rudt duge béo edo hiém khi xdy ra & céc bénh nhan diéu tr bing thube &c ché
ACE,

Bénh nhin ly trich lipoprotein f trong thip (LDL)

Bénh nhin dang ding thube irc ché ACE trong khi ly trich lipoprotein t¥ trong thip (LDL)
bing dextran sulphat cd thé ¢d phan img dang phin vé twong tr & bénh nhin thim phin méu
viri ming thdm phin ¢6 tbc dé thim phin cao (xem & trén). Nén ding mét thube diéu trj
tang huyét ap tir nhém khie & nhimg bénh nhén nay.

Phin iing dang phin vé trong qud trink diéu trj gidi mén cim

Bénh nhiin ding thudic ic ché ACE trong qua trinh diéu trj gidi min cam (vi du nge dde 1oai
hyenzymoptera) @3 co nhimg phén img dang phan v§ kéo dai de doa tinh mang. Cling &
nhitng bénh nhin nay, cic phin img niy di khong xdy ra khi tam ngimg thude trc ché ACE
nhung d3 xudt hién lai khi vo tinh sir dung thudc trir lai. Vi vily, cin thin trong & nhimg
bénh nhén dirge diéu trj bing thubic (re ché ACE trong qua trinh diéu trj giai min cam,
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Suy gan

O mit vai tnrémg hop rét hiém, thude e ché ACE ¢ thé lign quan dén héi chimg khai diu
li ving da {r mét va ti€n trién thanh hogi ti bao phat va (d6i khi) gy t vong. Co ché cia
hii chimg nay chura biét ré. Nén ngimg thubc & bénh nhin xuft hign trigu chimg ving da
hodc tang enzym gan 0 it khi diing thute e ché ACE va ¢ sir theo ddi cia béc s§.

Ho

Ho da dwge ghi nhin khi sir dung imidapril. Pién hinh 18 ho khan, dai ding va tir hét khi
ngimg thubc,

Phiiu thugt’ giy mé

Khing ¢ dir liéu vé vige sit dung imidapril trong phﬁu thuiit hofic giy mé. Tuy nhién,
1mniapr|1 gitng nhur cdc thude e ché ACE khag, co thé gy ha huyét ép hofic thim chi séc
tuin hoin & bénh nhén dai phiiu hojic trong khi gdy mé bing cdc thude lAm hg huyét 4p
khic. Néu ha huyét ép xdy ra va duge ngh 1 do imidapril thi ¢6 thé diéu chinh bing cich
boi hodn thé tich tuin hodn.

Ting kali mdu

¥ ghi nhiin sy tang nong d¢ kali trong huyét thanh & bénh nhin diu trj bing thudc e ché
ACE, ké ¢ imidapril. Bénh nhan ¢t nguy co ting kali huyét gbm nguéi thidu ning chire
ning thin, ddi thdo duimg, hofic ding thuéc lgi tiéu gitr kali, cic chit bd sung kali hodic cdc
chit thay thé mudi chita kali hofic cic bénh nhin dang ding céc thude c6 thé lam ting nbng
dd kali huyét thanh (nhw heparin). Néu thiy riing cin thiét ding déng thii véi cde thuéc noi
trén, nén theo ddi thuimg xuyén ndng o kali huyét thanh.

Protein niéu

Protein niéu hiém khi dwoe quan sdt thily voi imidapril. Protein nidu c6 thé xdv ra dic biét 1a
& nhitmg bénh nhén dang bj suy giam chirc nang thin hofic sir dung cdc chét (e ché ACE vii
liéu twong ddi cao.

Bénh nhan dai thdoe dirong

Bénh nhiin déi théo duémg dang ding thudc udng tri ddi thio dudng hode insulin, nén kiém
sofit chit ché ndng 46 glucose huyét trong thang diu didu tr bing thube (re ché ACE.

Newii cao tudi

Mét st ngwéi cao tudi, diic biét 1a bénh nhin rit cao tudi, co thé dap tmg vai imidapril cao
hon so viéi ngudi tré. Bdi vii bénh nhin cao tudi tir 65 tudi tre 1én, nén ding lidu khii diu
hing ngay 1a imidapril 2,5 mg. Ddnh gia chirc niing thin khi bit ddu diéu trj duge khuyén
cdo,

Tré em

Khong nén ding imidapril cho tré em cho dén khi d an todn va hiéu qua duoc thiét lap,
Chuing tiic

Céc thude irc ché ACE ¢6 thé it ed tic ddng ha huyét dp trén bénh nhin da den so voi trén
céic nhém bénh nhin khie, b thé i do trang thai renin thip chiém t¥ 1& cao & nhém bénh
nhin da den ting huyét ap.
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Tuong tdc thuic

Khdng khuyén cdo két hop thufe 1o tifu gitr kali, mudi kali va lithi vdi imidapril (xem muc
Treomg tde thudc),

Uc ché kép h§ renin-angiofensin-aldosteron (RAAS)

Cé bing chimg cho thiy vige sir dung ddng thiri thube e ché ACE, thube chen thy thé
angiotensin Il hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, ting kali mau va gidm chirc
ning thin (bao gbm suy thin cip). Khang khuyén cdo diéu trj irc ché kép hé RAAS bing
cach dimg phéi hop thubc irc ché ACE, thudc chen thu thé angiotensin II hofc aliskiren.
{(xem muc Tweomg rdc thude, Dirge e hoc).

Néu liéu phap diéu trj bang trc ché kép 13 hoan todn cin thiét, chi thyc hién dudi sy gidm sdt
wiia chuyén gia vi thuimg xuyén theo dii chit ché chirc nang thén, dién giai, huyét ip.
Khiing nén sir dung déng thii thude trc ché ACE va thude chen thy thé angiotensin 11 &
bénh nhén co bién chimg trén thin do ddi thio dwimg.

Phy niw cd thai

Khéng nén bét dau ding thude (e ché ACE trong thai ky. Trir khi vige tiép tyc ding thuoc
trc ché ACF 13 can thiét, bénh nhén cé ké hoach mang thai nén chuyén sang ding céc thude
diéu trf ting huyet dp khdc ma c6 dit liéu an todn cho phy nir ¢6 thai,

Khi phat hi¢n mang thai, ngimg ngay ldp tirc viée ding thude tre ché ACE, va nén bit diu
vdi liéu phép thay thé, néu thich hop (xem muc Chdng chi dinh, St dyng thude cho phu nit
cor thai va cho con bil).

Lactose

Bénh nhin ¢d vin d& di truyén hiém gip vé khng dung nap galactose, thicu lactase hoan
todn hojic kém hdp thu glucose-galactose khiing nén diing thude nay.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU

Pliy nie cd thai

Khing khuyén cio ding thudc e ché ACE trong 3 thing diu cla thai ky (xem muc Cdnh
hdo va thin trpng). Chdng chi djnh ding thudc irc ché ACE trong 3 thang gilra va 3 thing
cudi clia thai ki (xem muc Chéng chi dinh, Canh bdo va thin trong).

Biing chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co giy quai thai sau khi tiép xic véi thube fre
ché ACE trong ba thiing dfiu cia thai ky cha duge két ludn, tuy nhién khéng thé loai trir ¢é
sur gin ting nhd vé nguy co. Trir khi vie tiép tuc dung thude e ché ACE 1a cén thiét, bénh
nhéin cé ké hoach mang thai nén chuyén sang ding céc thude diéu trj ting huyét dp khéc ma
ch dir lléu an toin cho phu nit cd thai. Khi phét hi¢n mang !ha.L, ngimg ngay lip tirc vige
diing thuée (re ché ACE, va nén biit diu véi lidu phap thay thé, néu thich hop.

Diing thufic irc ché ACE trong 3 thing giifa vi 3 thing cudi cia thai kv da biét giy dgc trén
bao thai ngudi (giam chirc ning thin, thiéu 6i, chim cét héa xuong s0) va dic tinh trén tré
sar sinh (suy thin, ha huyét dp, ting kali huyét).

Néu xdy ra truong hyp ding thude e ché ACE trong 3 thing gitra cia thai ky, nén siéu dm
kiém tra chirc ndng thin vi hop so.
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Tté nhil nhi c6 me ding thube (e ché ACE phii duge theo dbi chit ché dé phing ha huyvét
ap (xem mue Chéng ehi dinh, Canh bdo va thin trong),

Phuy ni¥ cho con bu

Do thing tin v& viée sir dung imidapril & phy nit cho con bii con rit han ché, khang khuyén
ciio sir dung imidapril va nén lua chon céc thube diéu trj thay thé vii 43 an todn cao hon cho
phu nit cho con bi, dic biét trong tririmg hop tré mai sinh hoede sinh non.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Imidapril ¢o édnkh hwéng nhe dén kha néng l4i xe va viin hanh méy mdc. D6i khi cd thé XAy
ra chong mét hofic mét moi.

Chura cé nghién cira vé anh huéng ciia thube dén kha ning 14i xe.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thuie Igi tiéu giit kali, chiit bd sung kali

Imidapril, gifng nhwr cdc thube e ché ACE khic, lam gidm sy mat kali do thudc lgi tiéu.
Viée ding thude lgi tiéu giir kali (vi dy spironolacton, triamteren hodic amilorid), cht thay
thé mudi chira kali hofic chit b sung kali ¢6 thé lam ting déng ké néng do kali huyét thanh
{co thé gdy tir vong), diic biét la & bénh nhin cé suy thin mic kém (ting cudmg tic dung
ting kali méu). Khéng duwgc két hop thulic ic ché ACE véi cdc thudc cd kha ning lam ting
kali mdu, ngoai trir tririmg hop bénh nhén dang c6 néng do kali huyét thanh thép. Néu cin
thiét phii két hop do kali mdu thip, nén sir dung thin trong va theo doi thuimg xuyén kali
huyét thanh.

Thuic lpi tidu khing gii kali

Co nguy co ha huyét ap ot ngdt vivholic suy thin cip khi bit diu diéu trj bing thude tc ché
ACE & bénh nhin trirde d6 b gidm mudi/thé tich.

Trong ting huyét dp ding maeh, vige didu trj bing thude lgi tiéu trude do cb thé lam gidm
mudi/thé tich, phai ngimg thube lgi tifu trude khi bit ddu ding thude (re ché ACE, trong
trueimg hop do e thé duge bat diu lai thube loi tiéu khéng ginr kali hofic thude re ché ACE
v lidu thiip va ting dén.

Cén theo doi chitc niing thin (ndng dé creatinin) trong vai tudn ddu didu trj bing thube irc
ché ACE.

Lithi

Tiing ndng 4§ lithi trong huyét thanh v cé thé giy ddc tinh (gidm bai tiét lithi qua thiin).
Khéng khuyén céio ding imidapril chung voi lithi, nhung néu cin thiét phai ké hop thi phai
theo ddi cn thin néng d§ lithi trong huyét thanh (xem muec Cidnh bdo va thin irong).

Thubc chiing viém khang steroid (NSAID)

Khi thudc trc ché ACE dugc ding ddng théi véi thude khing viém khong steroid (acid
acetylsalicylic & lifu khéng viém, thude irc ché COX-2 vi cic NSAID khong chon lgc), cd
thé gidim téc dung didu trf ting huyét dp.

Vige dimg dong thér thude e ché ACE va NSAID cé thé lam ting nguy co suy gidm chirc
niing thiin ¢6 thé bao gbm suy thin cip va ting kali huyét thanh, diic biét & nhitng bénh nhin
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dii ¢o chite néng thin yéu. Nén cin thin khi ding phéi hop, dac biét & ngudi lém tudi. Bénh
phin nén duge cung cip nude diy 60 va dirge theo dai chire ning thin sau khi bdt déu tri
liéu phéi hop va dinh ky sau do.

Ving

Phén fmg nitritoid (trigu chimg cia sy gian mach, ma c6 thé rit trim trong, bao gom: di
bimng, budn nén, chéng mt va hy huyét dp) sau khi sir dung ving dudi dang tiém (vi dy:
natr:i aumthilunmlat] dd duge ghi nhin thudng xuyén xiy ra ¢ nhimg bénh nhin diéu tr] bing
thube trc ché ACE.

Cdc thude dtéw tri ting huyét dp vi thude gidn mach

Sir dung dbng théi cac thudc ndy c6 thé 1am ting tée dyng ha huyét dp cha imidapril. Khi
phéi hop vai nitroglycerin va céc nitrat khéc hodc chit gifn mach, tinh trang huyét 4p ha
nhiéu hen ¢ thé xay ra.

DiF ligu thir nghiém ldm sang cho thiy vige (e ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron
(RAAS) bing liéu phap phdi hyp thudc ire ché ACE, thube chen thy thé angiotensin 1T hojic
aliskiren lam tang tdn sufit bién ¢f ngoai ¥ nhwr ha huyét dp, ting kali mau va suy giam chire
néing thin (bao gbm suy thin cip) so véi khi ding cdc thudc RAAS dom tri lidu (xem mye
Chéang chi dinh, Cdnh bdo va thin trgng va Dirge liee hoc),

Thude didu tri dii thdo dicomg (insulin, cde sulphonamid)

Thube irc ché ACE co thé lam ting tdc dung ha glucose huyét & bénh nhin ddi thdo duimg
drgre diéu tri bing insulin hodc nhém sulphonamid.

Rét hiém giip cdc con tyt glucose huyét (ting dung nap glucose ¢6 thé lam gidm nhu cu
insulin).

Acid acetylsalicylic, thuie tan huyét khoi, thude chen beta

Tmidapril co thé sir dung déng thii véi acid acetylsalicylic (& mirc lidu lam tan huyét khéi),
thudic tan huyét khéi va thudc chen beta,

Thuie ching trim cim ba vong/thube ching logn thiin

Tang the dung ha huyét p va c6 thé xdy ra ha huyét p fur thé.

Rifampicin

Rifampicin lam gidm nong d§ imidaprilat trong huyét tuung,_cha‘t chuyén hda ¢6 hoat tinh
ciia imidapril. Do dé, tac dung ha huyét dp cia imidapril cé the bi giam.

Thuie khing acid

Cé thé lam giam sinh kha dyng cia imidapril,

Thaie kich thich giao cim

Co thé lam gidm tée dyng ha huyét dp cia cée thube (e ché ACE, bénh nhén ¢in duge theo
ddi cin than.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

T¥ 1é céc tic dung khéng mong mudn & bénh nhin ting huyét dp la 34% vai imidapril va
36% voi gid duge, Ho, chéng mit, mét moi/ngh gd, kho tiéu va non xay ra thuimg xuycn
hom trong nhém imidapril.
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Cic tac dung khdng mong mudn dugc phin loai theo tin swit xdy ra nhur sau: Rit thudmg
gip (= 1/10), thudng gdp (> 1/100, < 1/10), it gip (= 1/1.000, < 1/100), hiém gip (>
1/10.000, < 1/1.000), it hifm gap (< 1/10.000), chira r& (kKhong thé dyr dodn tir dir ligu sin

ca).

Nhiém khuiin vi nhifm die

lft gap Viém phé quin, nhiém virus, nhigm khudn dwdng hé hip trén

‘Roi logn miu vi h§ bach huyét

Hiémgip (Gidm bach cdu, thiéu mau il

Rii loan thin kinh i

Thuimg gip Pau diiu, chéng mat, mét mdi/ngd ga

It gap Réi logn mach méu ndo, ngit, di cam

Rdi loan tim

ft gap Branh tring ngyc

Réi lopn ha hip, 1ong ngye vA trung thit

Thirimg giip Ho

it giip Viém miii

Ridii loan tién héa

Thudmg gip Bubn nén

[t gip Nifin, dau viing thigng vi, khé tiéu

Rébi loan da v mé dwdi da :

It gip ]Fhﬁt ban, ngima

Réi logn toian thin vi tai chd

ft gap Bau ngye, dau chén tay, phil (khdp, ngoai vi)

Cae xét nghi¢m o

ft gdp Téng kali mau, tng creatinin, ting ure, ting GPT/ALAT, ting
gamma-GT

Hiém Amylase mdu ting, GOT/ASAT tang, gidm albumin, AP tang,
protein huyét thanh gidm, chire ning thin suy gidm

Cée tic dyng khéng mong mudn sau di duoc quan sat 13 ¢o lién quan dén imidapril holic cic
thude e ché ACE khéc:

Réi logn mdu va hé bach huyét

Giam bach ciu trung tinh/mdt bach ciu hat, gidm tiéu cdu, gidm toan thé huyét clu va thiéu
miu dii dwge bdo cdo 13 hiém gip & bénh nhin dimg thudc e ché ACE. Cic truémg hop
riéng Ié clia thiéu méu tan mau bim sinh lién quan dén G-6-PDH da dirpe bdo céo do ding
ciic thube e ché ACE khéc.

Roi logn thdn kinh
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Chéng miit, suy nhurge mét moi da duge bao cdo. Hidm gip trim cim, rbi loan gide ngd, di
cam, bit lye, réi loan thing béng, 10 1n, 0 tai, m& mdt, dau dhu va roi logn vi gide c6 thé
xdy ra v thude (e ché ACE,

Roi loan 1im mach

Ha huyét dp ndng co thé xdy ra khi bt du diéu trj hodic khi ting lidu & mét 56 nhém nguy
co nhit dinh. Céc triéu chimg nhu chéng mét, suy nhge, gidm thi huc, hiém khi bj rdi loan
y thire (ngdt) ¢6 thé xiy ra do hg huvét ép. Nhip tim nhanh, danh tréng ngue, réi logn nhip
tim, dau thit ngire, nhdi méu co tim, con thiéu méu ndo thodng qua va xuit huyét ndo da
dirgre béo cdo véi céc thude e ché ACE lién quan dén ha huyét ap.

Réi loan hé hdp, ldng ngwe vé trung ther

Thudic tre ché ACE da durgre ghi nhin 1a gy ho & mét s6 lugng Ién bénh nhin. Hiém gip
khé thés, viém xoang, viém mii, viém luiv, viém phé quin, co thit phé quan va phi mach
1||E|1 quan dén duwimg hi hﬁp trén, rit hiém gip viém phé nang di (mg/viém phm ting bach
ciu ua eosin khi diing thudc irc ché ACE.

R logn tién hoa

Tiéu chay, budn ndn, nén, viém da day, dau bung, tdo bon, khd miéng, o mit, viém gan,
viém tuy va tic rudt co thé xay ra khi ding thuie (re ché ACE.

Hiém c6 tnromg hop phit mach rudt dirge béo cdo & bénh nhin dugc diéu tri bing thufic e
ché ACE. Triéu chimg dau bung c6 hofic khéng cd budn nén holic nén.

Rdi logn gan mgr

Bénh nhin ding thuéc irc ché ACE i bj vang da hofic ting enzym gan rd rét.

Réi logn da vit mé dudi da

D&i khi cic phin (mg dj img va qua méan nhu phat ban, ngira, ngogi ban vi may day cd thé
xdy ra. Thude e ché ACE c6 lién quan dén sy khai phdt cia chimg phit mach & méit va
hong.

Cic truimg hn;rp hing ]:m;u da dang, hi chirng Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém dic,
bong tréc gidng vay nén v rung toe d& dirge béo cdo khi ding cdc thuuc irc ché ACE. Céc
triéu chimg & da co thé di kém vdi sét, dau co, dau khép, ting bach céu di toan vivhode ting
ANA.

Réi logn thin va tiét nigu

Suy thén co thé hiém khi xdy ra hodc ning thém. Suy thin cip di duyc béo cdo véi clc
thudic tre ché ACE khac,

Céde xét nghiém

Giim hemoglobin, hematoerit, tiéu cu va bach cfu cfing nhr ting enzym gan, bilirubin
huyét vi creatin phosphokinase (CPK) dd duge bdo cdo & mot s bénh nhin. Ting kali
huyét cb thé xdy ra do imidapril 1am giam tiét aldosteron, Cé thé xdy ra ting ure mau va
creatinin huyét twong, dic biét trong trwdmg hop suy thin va cd thé phuc héi khi ngimg
thufic.

Hiréng diin xir tri ADR
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Céc phin img qué mén trén da (ban da, npita, ngoai ban, may day) thuimg mat di khi ngimg
thude hodie gidm liu vashodic dimg céc thude chong di img dic higu.

Néu %Ay ra ha huyét p ning, cin dit bénh nhin & tr thé ndm ngira, tang khdi lugng tuin
hoin bing truyén tinh mach dung dich natri clorid 0,9%. Co thé cén hiéu chinh liéu thube
khi x&y ra ha huyét dp njing sau liéu diu tién,

Ho khan, giam bach cdu thiimg mdt di khi ngimg thudc.

Néu xdy ra phi mach & luii, thanh mon hodc thanh quan co nguy co W vong, cdin ngirng
ding thude, tiém dudi da adrenalin dung dich 1:1000 ngay lip tire, sir dung céc thudic chéng
dj tmg dic higu vivhodc dim bdo thong khi cho bénh nhéin,

Ngimg thube vi co bién phdp theo dai hop Iy khi xay ra vang da holic ting enzym gan ri rét
trong khi sir dyng thude.

Néu xy ra suy thin hodic ting ure vi creatinin huyét thanh nhét thii khi diing ddng thivi
thudic o tiéu, cin giam liéu imidapril vi‘holic ngimg ding céc thude loi tiéu.

Thing bdo ngay cho bdc sf hode dirge s§ nhitng phin teng cd hai gdp phai khi sir dung
thuiie,

11, QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc tridu chimg clia qua liéu 13 ha huyét dp ndng, sbe, simg s&r, nhip tim chiim, rdi logn dién
gidi va suy thén,

Khi xdy ra qué lidu cdn theo dai bénh nhén chat che, 1t nhit I4 trong phong hoi sire tich
cwre, Thirtmg xuyén kiém tra ndng 40 dién gidi va nbng d9 creatinin huyét thanh. Cdc bién
phép diéu trj phy thufe vao tinh chit va mic 46 nghiém trong cta céc triéu chimg.

Néu méi ubng qud liéu, nén dimg cic bién phip dé ngin hép thu va loai bd nhanh ching
nhir rira da day, sir dung céc chét hip phu va natri sulfat trong vong 30 phit sau khi xay ra
qud licu thude.

Wéu ha huyét dp xdy ra, nén dit bénh nhin & tr thé ching sGe, bd sung mudi va ba djch
nhanh chéng. Cin xem xét diéu tri bing angiotensin 11, Nhip tim chiim hofic phan xa cuéimg
phé vi cin dirpe digu trj biing atropin, C6é thé xem xét viée sir dung méy tro tim.

Thém tach mau c6 thé logi bé duge imidapril va imidaprilat khoi tuiin hodn, tuy nhién ciin
trdnh sir dung mang b hé 56 loe cao.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dieere I Thube e ché enzym chuyén angiotensin
MaATC: CO9AALS

Cor ché tdc dung

Téic dung ha huyét 4p cia imidapril rong diéu trf ting huyét dp cha yéu 14 do e ché he
renin - angiotensin - aldosteron trong huyét twong, Renin 14 enzym ndi sinh do thin sin
xudt, khi viio mdu né chuyén dbi angiotensinogen thanh angiotensin 1, 1i chat decapeptid co
it hoat tinh. Nhir vai wd cla enzym chuyén dang angiotensin (ACE), 14 mi
peptidyldipeptidase, angiotensin I chuyén thinh angiotensin [I. Angiotensin 1 1a chit co
mach rit manh giy co ddng mach vi ting huyét ap, ciing nhir kich thich vé thugmg thin tide
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aldosteron. Sir e ché ACE lam giam angiotensin II trong huyét twong, tir do din dén giam
tac dung co mach va gidm tiét aldosteron. Mic di sy gidm thir hai nay khéng ding ké,
nhung d4 ¢6 sir gidm nhe néng dd kali huyét thanh kém theo mét natri va mét dich. Ngimg
nhimg dap img tiéu cuc cia angiotensin-1T dén sir tiét renin din dén gia ting téc dung renin
trong huyét nrong.

Mot chirc nang khic ciia ACE 13 gifing héa bradykinin, 13 mdt kinin peptid giy co mach,
thanh cic chiit chuyén hoa khing hoat tinh. Do d6, sy ire ché ACE din dén ting tic dung
cia hé kallikrein-Kinin trong tuin hodn va tai chd, tir 46 gop phin 1dm gidn mach ngoai bién
thong qua hoat hoa hé prostaglandin. Co ché nay co thé co lién quan dén tac dung ha huyét
ip cia thude e ché ACE va 1d nguyén nhan gdy ra mgt so phan img khong mong mudn.
Tdc dung dwge lue hpc

Imidapril lam gidgm huyét dp & tr thé ngdi, dimg hodic ndm ngira véi mire d§ nhr nhau. Tac
dung ha huyét dp duge ghi nhiin manh nhit sau 6-8 gitr dimg thube.

O mit s6 bénh nhin, cin vai tuin didu trj mdi dat duge hidu qua kiém soat huyét ap tdi wu.
Tac dung ha hu;'rét dp duge duy tri khi diéu trj kéo dai. Dimg thube dot ngdt khing lam ting
nhanh huyét dp,

Ca sir gia ting luu hromg méu qua thin nhung mire loe céu thin thudmg khong thay déi,
Higu qui an foan va lim sang

Thudc (rc ché ACE cd hidu qud ngay cd & bénh nhén bj ting huyét dp cé renin thp. Mic di
tac dung ha huyét dp da duoe tim thiy & cdc chimg tée dige nghién ciru, bénh nhéin da den
bi tang huyét dp (thuwimg i ting huyét dp c6 renin thip) cb dip (mg trung binh thip hon vdi
thubic ire ché ACE dom tri li€u 5o véri bénh nhiin khéng da den. Sir khdc biét nay bién mét
khi ding thém thude i tiéu,

Hai thir nghiém lén nglu nhién co d68i chimg (ONTARGET (Ongoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril global Endpoint Trial) vi VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes) 43 khéo sét vide ding két hop thude tre ché ACE
vi thude chen thy thé angiotensin I

ONTARGET 14 mdt nghién ciru thyre hién trén bénh nhén cd tién sir bénh tim mach hoiic
bénh mach méu ndo, hode dai thio duémg type 2 kém theo bing chimg ton thuong cac oo
quan. VA NEPHRON-D la nghién ciru trén bénh nhén ddi thao dwdmg type 2 vi bénh thin
do dai thio dudmg.

Nhimng nghién ciu nay cho thay khéng co téc dung dang ké trén hidu qua va t¥ 1 tir vong
trén thiin va tim mach, trong khi ting nguy co ting kali mau, ton thuong thin edp tinh
vi'hodc ha huyét dp so véi don tr liéu. Vi tinh chit dirge lyre hoe trong ty, nhimg két qua
niy ciing lién quan dén thudc irc ché ACE vi thude chen thy thé angiotensin I1.

Khéng nén diing dbng thii thude e ché ACE va thude chen thy thé angiotensin Il trén bénh
nhén thin do dii thio dwimg.

ALITITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Discase
Endpoints) la mét nghién ciru dugc thiét ké dé kidm tra lgi ich coa viée bd sung aliskiren
vao liéu phip thude e ché ACE hoge thude chen thu thé angiotensin IT chuin trén bénh
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nhiin déi théo dirdmg type 2 va bénh thin man tinh, bénh tim mach hodc ¢i hai. Nghién ciru
da durge két thiic sém vi ting nguy co két qua bit lgi. Tir vong do tim mach va dt quy déu
nhiéu hon & nhom ding aliskiren so véi nhém ding gid duge. Bién cd bit lgi va bifn cb
nghiém trong (ting kali méu, ha huyét dp, rbi loan chitc ning thin) dugc bdo cdo nhiéu hon
@ nhdm aliskiren so v&i nhom gid dugc.

13, PAC TINH DUQIC PONG HOC

Hip thu

Sau khi ubng, imidapril dwgc hap thu nhanh qua duimg tiéu hoa v dat nong 4§ t6i da trong
huyét twomg trong ving 2 git, Ning d6 trong huyét tuong gidm theo mdt pha véi thid gian
bén thii khoang 2 gidr. Sinh kha dung khodng 70%. Thirc &n gidu chit béo lam giam ding ké
syt hip thu imidapril.

Phiin bii

Imidapril va chit chuyén héa imidaprilat c6 hoat tinh déu lign két véi protein huyét trong &
mirc dé trung binh, twong (g khodng 85% va 53%.

Chuyén hda, thii trie

Imidapril chit véu dugc thity phén thanh chit chuyén héa c6 hoat tinh 13 imidaprilat. Néng
di 161 da trong huyét twong cia imidaprilat dat dige trong vong 7 gitr. Néng 46 imidaprilat
trong huyét twomg gidm theo hai pha véi thii gian ban thai & pha ddu khoang 7-9 gio va thoi
gian ban thii & pha cudi trén 24 gio. Sinh kha dyung tuyét ddi cia imidaprilat khodng 42%.
Sau khi ubng hop chit phéng xa, khodng 40% lifu thudc duge bai tiét qua nwée tidu va
khodng 50% qua phin.

Tinh tuyén tink

Sy hip thu imidapril sau khi uéng 1 lidu duy nhét tuyén tinh trong khodng tir it nhdt 10 mg
dén 240 mg imidapril dira trén dir lidu bai tiét trong huyét tromg va nude tiéu,

Suy thin

Khi diing liéu 1ap lai, nong d ctia imidaprilat dat trang thdi dn dinh khodng 5 ngay sau lidu
imidapril diu tién. Ndng dd trong huyvét irong v AUC cia imidapril va imidaprilat ting lén
& bénh nhan suy thin. AUC ciia imidaprilat ting gdp hai lin & bénh nhin ¢ d¢ thanh thai
creatinin 30-80 mI/phit va ting gdp gén 10 lin & bénh nhén c6 d thanh thai creatinin 10-29
ml/phat. C& it it kinh nghiém ding thubc trong céc mirc dd suy thin. Khéng ¢6 kinh
nghiém vdi liéw 20 mg trong suy thin,

Suy gan

() bénh nhin suy gan, AUC cia imidapril va imidaprilat hoi cao hon so voi nguii khoe
manh, trong khi d6 thivi gian dat duge ndng dd dinh wong tr nhau & 2 nhom, O ngudi suy
gan, thiri gian béan thai cia imidaprilat (nhumg khong phéi ciia imidapril) kéo dai déng ké
trong khi thii gian ban thai cGa imidapril khéng ting,

14. QUY CACH PONG GOI

Hiip 6 vi x 10 vién.

15. BIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
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- Diéu kién bdo gudn: Nei kho, nhiét 4 khong qua 30°C, wanh dnh séng.

- Han dimg: 24 thing ké tir ngay san xudt,

- Tiéu chudn chdt hegmg thude: TCCS.

16. TEN, P]A CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Tén co 6 sdn xudt: CONG TY €O PHAN DUQC PHAM WEALPHAR

Bija chi: Lo CN3, Khu cong nghiép Thuy Vin, Xa Thuy Vin, Thanh phd Viét Tri, Tinh Pha
Thyg

Ngdy 22 thang 03 ndm 2021
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