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Indopril 10

THANH PHAN
Mai vién nén chura:
Imidapril hydroclorid
Téa duwoc vira du ...1vién
(Calci hydrogen phosphat dihydrat, lactose monohydrat, tinh bét tién hd hoa,
croscarmellose natri, magnesi stearat)

MO TA
Vién nén tron, mau tréng, mét mat khdc vach, mét mét tron.

DUQ'C LIYC HQC

Imidapril 1a mét thuéc chéng ting huyét ap thudéc nhém (rc ché enzym chuyén
angiotensin, cd tdc dung nhu mét tién dwoc, sau khi uéng chuyén thanh
imidaprilat. Trong huyét twvong, enzym chuyén angiotensin, chuyén angiotensin |
khéng c6 hoat tinh thanh angiotensin Il cé hoat tinh co mach manh, lam ting
huyét 4p, ddng thdi kich thich tuyén thweng than bai tiét aldosteron. Imidaprilat
(rc ché enzym chuyén angiotensin, do d6, ngan can chuyén angiotensin | thanh
angiotensin I, lam gidm angiotensin Il trong huyét twong, din dén giam tac
dung co mach va gidm tiét aldosteron. Ngoai ra, enzym chuyén con c6 chirc
néng giang hda bradykinin thanh chat chuyén héa khéng cé hoat tinh, do d6 e
ché enzym chuyén angiotensin din dén ting hoat tinh clia hé kallikrein — kinin
trong tudn hoan va tai chd gay gidn mach ngoai vi théng qua hoat héa hé
prostaglandin. Imidapril ciing gién tiép lam ting san xuét cac yéu té gay gian
mach c6 ngudn géc tir néi mac mach mau nhu nitric oxid thdng qua thy thé
bradykinin beta; trén té bao ndi mac. Véi hai co ché trén, imidapril lam giam
huyét ap bang céch lam gidm sirc cdn mach mau toan than nhung khéng lam
tang t&n sé tim do phan xa bl trlr. Twong ty cac thubc (c ché enzym chuyén
angiotensin khéc, imidapril 1am gidm ty & mac bénh va ty Ié tir vong & nguoi b
suy tim man. Imidapril Iam giam tién ganh, hau ganh va slrc cing thanh tam thu,
tdng céng ndng cla tim nhung khéng ting tAn sé tim. Imidapril gay ting nhe
ndng dd kali huyét thanh, ddng thdi, ting thai natri va dich bang cach ting lvu
lwgng méau qua thdn, gidm sén xuét aldosteron va hormon chéng bai niéu. Luu
Iwgng mau qua than ting nhung téc d6 loc cAu than thuwdng khéng ddi.
Imidapril 1am gidm huyét 4p & tw thé ngdi, ding hodc ndm ngira véi mirc 4
nhu nhau. Tac dung ha huyét 4p dwoc ghi nhdn manh nhét sau 6 - 8 gio dlng
thuéc. & mot sé bénh nhan, cin vai tuln didu tri méi dat duoc hidu qua kidm
soat huyét ap téi wu. Tac dung ha huyét 4p duoc duy tri khi didu trj kéo dai.
Dirng thubc @6t ngdt khdng lam tang nhanh huyét ap.

DUQ'C DPONG HOC
Hép thu: Sau khi uéng, imidapril h&p thu nhanh nhung khéng hoan toan; sinh
kha dung duéng ubng khodng 70%. Thirc &n lam gidm hép thu thuéc. Néng do
cyc dai trong huyét twong cia imidapril dat khodng 2 gi¢ sau khi diing thuéc.
Phén bé: Imidapril va chat chuyén héa imidaprilat cé hoat tinh d&u lién két voi
protein huyét tvong & mirc d6 trung binh, tvong (rng khoang 85% va 53%.
Chuyén héa: Imidapril dwec chuyén héa nhanh & gan, chli yéu thdng qua thiy
phan géc ethyl ester, tao thanh chét chuyén héa cé hoat tinh 1a imidaprilat. Thoi
gian dat ndng dé cyc dai trong huyét twong clia imidaprilat trong khoang 7 gi¢
sau khi uéng thuéc. Sinh kha dung tuyét déi cla imidaprilat khodng 42%.
Thai trz Ndng dd imidapril trong huyét twong gidm theo mét pha véi thoi gian
bén thai khoang 2 gi&. N&ng dd imidaprilat trong huyét twong gidm theo hai pha
VvGi thoi gian ban thai & pha dAu khoang 7 - 9 gi® va thoi gian ban thai & pha
cudi trén 24 gid. Khodng 40% lidu thubc duoc dao thai vao nudc tiéu, phdn con
lai vao phan.
Khi ding liéu 13p lai, ndng d6 clia imidaprilat dat trang thai én dinh khoang 5
ngdy sau lidu imidapril ddu tién. Ndng @ trong huyét twong va AUC cla
imidapril va imidaprilat tdng 1én & bénh nhan suy than. AUC cla imidapril tdng
gép hai 14n & bénh nhan cé Cl: 30 - 80 ml/phut va ting glp g&n mudi lan &
bénh nhan cé Cle: 10 - 29 mi/phat. C6 rét it kinh nghiém dung thuéc trong cac
muc @6 suy nhan, nhat 1a khi dung liéu 20 mg trong suy than. O bénh nhan suy
gan, AUC cua imidapril va imidaprilat hoi cao so véi ngudi khée manh, trong
khi d6 thoi gian dat dugc ndng dd dinh tuong ty nhau & 2 nhém. O ngudi suy
thén, thdi gian ban thai ctia imidaprilat (nhwng khéng phai ctia imidapril) kéo dai
dang k& trong khi thoi gian ban thdi cta imidapril khéng ting. Imidapril va
imidaprilat loai bd dwgc bang thdm phan mau.

CHI DINH
Didu trj ting huyét ap vé cén & ngudi Ion.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Céch dang
Indopril 10 dugc dung theo dwdng uéng, lidu dung duoc tinh theo dang mubi
hydroclorid.
Uéng thubc ngay 1 14n, 15 pht tredc biva &n, ubng dang gio.
Do mét sé bénh nhan cé thé bj ha huyét 4p nang khi bt ddu diéu trj bing cac
thuéc (rc ché enzym chuyén angiotensin, nén uéng lidu thuéc dau tién trueéc
gi& di ngu.

CHONG CHI BINH

Liéu lwgng

Nguwi I6n: Lidu khdi dAu thudng dung cia imidapril 1a 5 mg, 1 1an/ngay.

it nhat sau 3 tuln didu tri ma khéng kiém soat dugc huyét ap, lidu cé thé ting
1én 10 mg/ngay (lidu hang ngay cé hiéu qua nhat). Cé mét sé it ngudi bénh cé
th& phai cAn dén lidu 20 mg/ngay (lidu téi da khuyén céo), trudng hop nay cé
thé can nhéc st dung phéi hop véi mét thudc Ioi tidu.

Chua xac dinh dugc l9i ich khi phéi hop imidapril véi cac thubc chéng ting
huyét ap khéc.

Ngudi cao tudi (= 65 tudi): Lidu khdi ddu I1a 2,5 mg, hiéu chinh lidu theo dap
(rng huyét 4p cta bénh nhan. Lidu téi da khuyén cdo: 10 mg, 1 lAn/ngay.

Suy thén: Trudc khi didu tri, phai kidm tra chirc ning than néu co nghi ngé tdn
thuong than.

Cler: 30 — 80 ml/phat: Lidu phai giam, lidu kh&i dAu khuyén céo 2,5 mg/ngay.
Cl.: 10 = 29 ml/phat: Kinh nghiém con han ché, cho thdy AUC cia imidaprilat
tdng, khdng nén dung imidapril.

Cle: < 10 mi/phat: Chéng chi dinh dung imidapril.

Suy gan: C4n than trong khi st dyng imidapril & bénh nhan suy gan. Lidu kh&i
d4u duoc khuyén cdo 2,5 mg, 1 1An/ngay.

Tré em: Khdng s dung cho tré em do d$ an toan va hiéu qua khi s dung
imidapril trén déi tweng nay chua duoc xac lap.

Bénh nhén d&c biét d& bj ha huyét &p sau khi ubng lidu déu tién: Trudc khi didu
tri, phai didu trj thiéu hyt nuéc, dién giai va ngirng tAt ca cac thubce loi tidu dang
dung trong 2 — 3 ngay trwdc khi cho imidapril. Néu khdng thé dugc, cho didu tr
v6i lidu ddu tién 2,5 mg/ngay. O nguoi tang huyét ap bj suy tim, da thdy bj ha
huyét &p triéu chirng sau didu trj bing thuéc (rc ché ACE. O cac bénh nhéan
nay, phai cho lidu dAu tién 2,5 mg/ngay va phai theo ddi sat. Cac bénh nhan co
nguy co ha huyét 4p c&n phai duoc theo déi sat, tét nhét tai bénh vién trong 6 —
8 gior sau khi uéng lidu imidapril d4u tién va méi I1an tang lidu imidapril va Igi
tidu. Cac bénh nhan cé con dau that ngyc hodc mét bénh v& mach mau nio
cling phai dugc theo ddi nhw vay khi dung imidapril. Cac bénh nhan nay cé
tang nguy co nhdi mau co tim hodc tai bién mach mau ndo khi bj ha huyét ap
nang.

* St dyung vién thubc cé chira ham luging 2,5 mg imidapril hydroclorid khi dung
lidu 2,5 mg.

Quéa mén véi imidapril hodc cac thubc nhém e ché enzym chuyén an
ho#c véi bt ky thanh phan nao cla thuéc.

Tién s phi mach lién quan dén cac thubc nhém (rc ché en
angiotensin.

Phu mach d&c (rng hodc do di truyén.

Phuy ni c6 thai trong ba thang gilra va ba thang cuéi cia thai ky.

tang huyét 4p khéng bién chirng va thuéng xay ra hon & cac bénh nhan cé
gidm khéi lvgng tudn hoan do sir dung thubc IQi tiéu lidu cao. Cé ché dé &n
han ché muéi, dang thdm tach mau, tiéu chdy hodc nén. Nhirng bénh nhén nay
nén dugc giam sat rat chit ché khi bat dAu didu tri, s dung imidapril liéu thap
2,5 mg va hiéu chinh lidu than trong sau d6. Véi bénh nhan thiéu mau cyc bd
co tim hodc mach mau néo, nén can nhéc ap dung murc lidu trén.

Bénh nhan hep van ddng mach chd hodc hep van hai la hoéc bénh ly phi dai co
tim.

Mét sé réi loan tao mau dugc ghi nhan nhu gidm bach cdu va bach cAu hat
(d&c biét & bénh nhan c6 suy than va & cac bénh nhan cé réi loan mach mau
collagen nhw bénh Lupus ban dd va xo cirng bi), gidm tiéu cAu va thiéu mau.
Trong trudng hop cin thiét phai st dung imidapril, cAn thuéng xuyén xét
nghiém sé lvgng bach cAu va cong thirc bach clu trrdc khi bat diu didu trj, hai
tudn mét I4n, trong ba thang dAu va dinh ky kiém tra sau dé. Trong subt qua
trinh c6 cac d4u hiéu nhi&m khuén (dau hong, sét...).

Bénh nhan suy than: Bénh nhan cé Cl, < 30 ml/phGt khéng nén s dung
imidapril. CAn giam lidu imidapril cho cac bénh nhan c6 Cl: 30 - 80 ml/phut.
Theo ddi chat ché chirc nang than cla bénh nhan trong subt qua trinh didu trj.
Suy than lién quan dén céc thubc (c ché enzym chuyén angiotensin chii yéu
xay ra & cac bénh nhan cé suy tim nang hodc c6 bénh than tiém tang, bao gém
ca hep déng mach than.

Bénh nhan hep dgng mach than hai bén hodc hep déng mach than & bénh
nhan con mét than. CAn gidm sat chét ché khi bét dAu didu trj, s dung iidu
th&p, hiéu chinh lidu than trong va theo déi chirc néng than.

Nguy co phit mach thdn kinh & mét, cac chi, méi, ludi, thanh mén va/hoic
thanh quan c6 thé xay ra bat ki Iic nao trong dot didu tri. Bénh nhan dang didu
trj thai loc LDL bang dextran sulfat, thdm tdch mau véi mang cé hé sé loc cao
hodc dang duoc gidi man cdm noc ddc con tring (ong, kién...) do nguy co xay
ra phan (rng gia phan vé.

Xo gan do nguy co vang da (r mat, viém gan hodc tién trién thanh hoai t&r gan
bung phat va cé thé gay tr vong.
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Nguy co ha huyét ap nang, tham chi ha huyét 4p kich phat & bénh nhan dang
trdi qua phu thuét I&én hodc dang dugc gdy mé véi cac thube co tac dung ha
huyét ap.

Nguy co tang kali huyét, d&c biét trén cac bénh nhan suy than, dai thao dudng
khéng dugc kidém soat hodc sir dung ddng thoi cac thubc i tidu gir kali, cac
ché phdm bd sung kali hodc cac thubc khac cé kha nang ting ndng d6 kali
huyét thanh (nhu heparin). Néu st dyng imidapril véi b4t ky thuéc nao ké trén,
cAn theo ddi dinh ky ndng @ kali huyét thanh.

Nguy co protein niéu, d&c biét & bénh nhan cé suy than méc kém.

Bénh nhan dai thao duong: Theo ddi chat ché ndng do glucose huyét & cac
bénh nhan c6 tién s da dugc didu trj bang cac thubc didu trj dai thao dudong
duwéng ubng hodc insulin trong thang d4u tién st dung imidapril.

Thén trong khi st dung imidapril & ngudi cao tudi, do kha nang nhay cam hon
v6i thubc. O bénh nhan trén 65 tudi, nén danh gia chirc nang than khi bat du
didu trj va s dyng lidu kh&i dlu 2,5 mg hang ngay.

Thén trong khi st dyng imidapril & tré em do d$ an toan va hiéu qua chua
duoc xac lap.

Indopril 10 chira lactose. Bénh nhéan bj bénh khdng dung nap galactose di
truyén hiém gap, thiéu hyt Lapp lactase hodc chirng kém hép thu glucose -
galactose khng nén dung ché phdm nay.

TUONG TAC THUOC

Thubc chéng tang huyét 4p nhém chen beta, nhém chen kénh calci ddn chét
dihydropyridin: Dung ddng thdi véi imidapril 1am ting tac dung ha huyét ap.
Cén than trong va theo ddi chat bénh nhan khi phéi hep 2 loai thubc nay.

Thuéc lgi tidu: Dung ddng thei véi imidapril c6 thé gay ha huyét ap ning khi sir
dung lidu imidapril d4u tién, nhat 1 khi dung thubc Ioi tiéu & lidu cao. Suy than,
déc biét suy than cAp da duoc bao céo khi phéi hep 2 thube. Ha kali huyét do sir
dung céc thuéc Igi tidu thai kali van cé thé xay ra khi dung ddng thdi imidapril.
Cén than trong va theo ddi chat bénh nhan khi phéi hop 2 loai thuéc nay.

Thuéc chéng viém khéng steroid (NSAIDs): S dung NSAIDs cé thé 1am ting
huyét ap cla nhitng bénh nhan dang dung thuéc chéng ting huyét ap (bao
gdm ca cac thubc (rc ché enzym chuyén angiotensin) tuy mét sé nghién ciru
cho thdy twong tac nay khéng cé y nghia lam sang. Mirc d6 twong tac khac
nhau git*a cac thuéc NSAIDs nhung phéi hep véi indomethacin cé thé gay tac
dung rd rét nhat. Dung ddng thdi NSAIDs va céc thubc (rc ché enzym chuyén
angiotensin con tdng nguy co suy than va ting kali huyét thanh. Can than trong
va theo déi chat bénh nhan khi phéi hop 2 loai thuéc nay.

Lithi: Dung @dng thdi v&i imidapril, Iam tang ndng dé lithi trong mau din dén
ngd ddc lithi va ndng d6 lithi huyét tvong.

Epoetin: Gay tang huyét ap, vi vay, dung ddng thoi véi imidapril lam giam tac
tac dung ha huyét &4p cia imidapril. Hién chua rd ligu thubc (c ché enzym
chuyén angiotensin c6 anh hudng dén hiéu qua clia epoetin hay khéng nhung
c6 thé sau vai thang, tvong tac méi xuét hién. V& ly thuyét, tdc dung cdng hop
tang kali huyét thanh c6 thé xay ra khi dung ddng thoi thuéc e ché enzym
chuyén angiotensin vo&i epoetin.

Thuéc loi tidu gi kali, cac ché phdm bd sung chira kali: Ding ddng thdi vi
imidapril 1am téng kali huyét thanh, d&c biét & bénh nhan c6 suy than méc kém.
Khéng nén si» dung ddng thoi imidapril véi cac thubc khac co kha nang lam
tang kali huyét, ngoai trir trwérng hop cn thiét phai st dung ddng thai, dinh ky
theo ddi néng do kali huyét thanh ctia bénh nhan.

PHY N¥ CO THAI VA CHO CON BU

Phy ni¥ c6 thai

Tuong ty cac thubc trc ché enzym chuyén angiotensin khac, imidapril khéng
duoc khuyén céo st dung trong 3 thang du thai ky do ting nhe nguy co sinh
quéi thai. Khi phat hién c6 thai, cAn ngirng ngay sir dung cac thuéc (rc ché
enzym chuyén angiotensin va thay thé bang thuéc khac. Str dung thubc trc ché
enzym chuyén angiotensin trong 3 thang gitra va 3 thang cuéi thai ky c6 thé gay
d6c cho thai nhi (gidm chirc nang than, it nwéc i, cham cbt héa xwong so) va
tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huyét). Do d6, khong ding cac
thubc rc ché enzym chuyén angiotensin cho phy ni¥ cé thai (d3c biét trong 3
thang gitra va 3 thang cuéi thai ky).

Phy nir cho con bu

Do théng tin v& viéc s dung & phy ni¥ cho con bd con rit han ché, khéng
khuyén céo s dung imidapril va cac thubc (rc ché enzym chuyén angiotensin
néi chung & phy ni cho con bu va nén lya chon thuéc khac dé thay thé.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY mOC

Khi Ii xe hodc van hanh may méc nén can nhéc ddi khi cé thé xay ra hoa mét
hosc mét méi. Chua cé cac nghién clru v& anh hudng cia imidapril 1én kha
néng lai xe.

TAC DYNG KHONG MONG MUON (ADR)

RAt thuéng gép (ADR 2 1/10); thudng gap (1/100 < ADR < 1/10); it g&p (1/1000
< ADR < 1/100); hiém g&p (1/10.000 s ADR < 1/1000); rét hiém g&p (ADR <
1/10.000)

Nhiém trang va ky sinh trang

It g&p: Viém phé quan, nhiém virus, nhi&m khudn ho hép trén.

Méu va hé bach huyét

Hiém g&p: Giam bach cAu, thiéu mau.

Thén kinh

Thuong gép: Dau ddu, chéng mét, mét/ngl ga.

It g&p: Réi loan mach mau ndo, ngét, dj cam.

Tim mach

It g&p: Dénh tréng ngyc.

Hé hép, ngyc va trung thét

Thuong gép: Ho.

It g&p: Viém mii.

Tiéu héa

Thudng gép: Bubn nén.

It g&p: Non, dau thuong v, réi loan tiéu hoa.

Da va mé dwéi da

It g&p: Phéat ban trén da, ngira.

Toan than

It g&p: Dau ngyc, dau chi, phi (khép, ngoai vi).

Céc nghién cdru lién quan

It g&p: Tang kali huyét, ting creatinin, ting ndng d6 uré, ting GPT/ALAT, ting
gamma-GT.

Hiém g&p: Tang amylase huyét, ting GOT/ASAT, gidm albumin, ting AP, giam
protein huyét thanh, suy gidm chirc nang than.

QUA LIEU VA XU TRI

BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi khé. Nhiét d6 khéng qua 30°C."
HAN DUNG : 24 thang ké tlr ngay san xuét. O
DONG GOI : Vi 10 vién. Hop 3 vi.
TIEU CHUAN AP DUNG : Tiéu chudn nha san xuét. :
Dé xa tim tay tré em ! /
Khéng dung thuéc qué thoi han sir dung L :
Doc ky hwéng dén sir dung trwée khi dang N
Néu can thém théng tin, xin héi y kién béc si D>

Céc triéu chirng qua lidu cla imidapril bao gdm: Ha huyét ap ning, séc, bAt
tinh, nhijp tim cham, réi loan dién gidi va suy than. Khi xay ra qué liéu can theo
ddi bénh nhan chét ché, thuong xuyén kidm tra ndng a6 dién giai va ndng dé
creatinin huyét thanh. Thyc hién cac bién phap didu trj triéu chirng va didu trj
hd tro nhu rira da day, sir dung céc chat hAp phy va natri sulphat trong vong 30
phut sau khi xay ra qua liéu thuéc.

Néu xay ra ha huyét &p triéu chirng, cAn d&t bénh nhan trong tuw thé chéng séc,
truyn tinh mach dung dich natri clorid 0,9%. Cé thé tiém atropin @& didu trj nhip
tim cham va tinh trang kich thich day thAn kinh phé vj qua mirc. Can nhic viéc
st dyng may tao nhip. Thdm tach mau co thé loai bd duoc imidapril va
imidaprilat khdi tun hoan, tuy nhién cin tranh sir dung mang cé hé sé loc ¢ao.

Théng béo cho béc si nhirng tac dung khéng mong muén -
gdp phai khi st dung thuéc.

Ngay duyét nfi dung toa: 15/11/2016
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Nha san xuét: .
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