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MAXXCARDIO®-L
Lisinopril 5/10/20 mg

Thuốc kê don

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Déxa tam tay trẻ em
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử dụng thuốc

1. Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:

MAXXCARDIO®-L 5

Listinoprll scsvsnscsssxnccucovacessceoussnoncussssrsserucaar aeasecnesncusanie 5 mg

(dưới dạng lisinopril dihydrat ................................ 5,45 mg)

Tá dược: Manitol, Calci hydrogen phosphat dihydrat,

Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
Tale, Opadry II white.

MAXXCARDIO®-L 10

LishaOpeil: ssvsssssviassnsassxssnovsnsenennissscanveresseasevenscessvvsesavanes 10 mg

(dưới dạng lisinopril dihdlfat.........................««-«-+ 10,90 mg)

Tá dược: Manitol, Calci hydrogen phosphat dihydrat,

Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,

Talc, Opadry II white.

MAXXCARDIO®-L 20

Lisinopril sciscesisscassssaipscacesetsaresdiesnctessnstatsessteamieenaponess 20 mg

(dưới dạng lisinopril dihydrat .............................. 21,78 mg)

Tá dược: Manitol, Calci hydrogen phosphat dihydrat,

Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,

Talc, Opadry II white, Red iron oxyd, Yellow iron oxyd.

2. Quy cach déng géi: Vi bam nhém- nhém, 10 vién/ vi.

H6p | vi, 3 vi, va 10 vi.

3. Tinh chat
Ma ATC: CO9AA03

Cơ chế tác dụng

Lisinopril ức chế enzym chuyển angiotensin (angiotensin

converting enzyme - ACE) ở người và động vật. ACE là

một peptidyl dipeptidase xúc tác phản ứng chuyển

angiotensin I thành chất gây co mạch, angiotensin II.

Angiotensin II cũng kích thích phần vỏ tuyến thượng thận

tiết aldosteron. Tác dụng có lợi của lisinopril trong điều trị

tăng huyết áp và suy tim chủ yếu do ngăn chặn hệ renin-

angiotensin-aldosteron. Sự ức chế enzym chuyển

angiotensin làm giảm nồng độ angiotensin II trong huyết
tương, điều này dẫnđến giảm tác dụng co mạch và giảm tiết

aldosteron. Sự giảm tiết aldosteron có thẻ dẫn đến tăng nhẹ

kali trong huyết thanh.

Ngoài ra, thuốc còn có khả năng ảnh hưởng tới hệ kallikrein

- kinin, làm giảm sự phân hủy của bradykinin, dẫn đến tăng

nông độ bradykinin, đây chính là nguyên nhân gây ra một

số tác dụng không mong muốn như phù mạch và ho của các

thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin.

Lisinopril có tác dụng điều trị tăng huyết áp ngay cả ở
những bệnh nhân tăng huyết áp có nồng độ renin thấp.

Đượclựclọc
Lisinopril din đến giảm cùng mức độ huyết áp ở tư thế nằm
ngửa và tư thế đứng không có tăng nhịp tim bù. Thường
không thấy hạ huyết áp tư thế triệu chứng mặc dù nó có thé
xảy ra và được biết trước ở những bệnh nhân giảm thé tich

máu và/hoặc mất muối. Khi dùng chung với các thuốc lợi
tiểu nhóm thỉazid, tác dụng hạ huyết áp của hai thuốc gần

như cộng lực.

Trong hầu hết các bệnh nhân được nghiên cứu, tác dụng

điều trị tăng huyết áp khởi phát một giờ sau khi uống một

liều lisinopril của từng cá nhân, huyết áp giảm tối đa đạt

được sau 6 giờ.

Tác dụng điều trị tăng huyết áp của lisinopril được duy trì
trong suốt thời gian điều trị lâu dài. Ngưng dùng lisinopril

đột ngột không gây tăng huyết áp nhanh chóng hoặc tăng

huyết áp đáng kế so với mức huyết áp trước điều trị.

Đượcđộnghọc
Người lớn: Sau khi uống lisinopril, nồng độ đỉnh trong
huyệt thanh cua lisinopril dat được trong khoảng 7 giờ, thời

gian đạt nông độ đỉnh hơi kéo dài hơn ở những bệnh nhân

nhôi máu cơ tim cập.

Lisinopril được hấp thu chậm và không hoàn toàn qua

đường tiêu hóa. Sự hap thu của lisinopril rât khác nhau giữa

các cá thể, có thể từ 6 - 609% liều dùng được hấp thu, nhưng
trung bình khoảng 25%. Thức ăn không ảnh hưởng tới sự

hấp thu thuốc qua đường tiêu hóa. Lisinopril không liên kết

với protein huyết tương. Thuốc thải trừ qua nước tiểu ở
dạng không biến đổi. Thời gian bán thải sau khi uống nhiều

liêu ở người bệnh có chức năng thận bình thường là 12 giờ.

Sinh khả dụng tuyệt đối của lisinopril giảm khoảng 16% ở
những bệnh nhân suy tim sung huyết ôn định theo phân loại

NYHA nhóm II-IV, và thê tích phân bô hơi thâp hơn so với

người bình thường.

Sinh khả dụng đường uống của lisinopril ở những bệnh

nhân nhôi máu cơ tim câp tương tự như ở những người tình

nguyện khỏe mạnh.

Suy chức năng thận làm giảm thải trừ lisinopril, nhưng chỉ

khi độ lọc câu thận dưới 30 mL/phút, sự giảm thải trừ này

mới quan trọng trên lâm sàng.

Ở mức trung bình, nồng độ thuốc trong máu và diện tích
dưới đường cong nông độ theo thời gian ở bệnh nhân lớn

tuôi cao hơn (gân gâp đôi) so với bệnh nhân trẻ tuôi.

C6 thé loai bé lisinopril bang lọc máu.

Bệnh nhỉ: Dược động học của lisinopril được nghiên cứu

trên 29 bệnh nhỉ tăng huyết áp từ 6 đến 16 tuổi có độ lọc

cầu thận > 30 mL/phút1Z4 m°. Sau các liều dùng 0,1 đến

iph trong aetuong 6trang thai ồn

  

   
giá trị này đại được tương tự ie ở người lớn. Giá trị

thường gặp của| độ thanh thai lisinopril qua đường uống (độ
thanh thải toàn thân/khả dụng sinh học tuyệt đối) ở một trẻ

cân nặng 30 kg là 10 L/giờ, tăng tương ứng với chức năng

thận.

Suy gan: Suygan ở những bệnh nhân xơ gan dẫn đến giảm
hấp thu của lisinopril (khoang 30% được xác định bằng

cách thu hồi nước tiểu), nhưng lại làm tăng sự tiếp xúc
(khoảng 50%) so với người khỏe mạnh do giảm độ thanh

thải.

Suy thận: suy giảm chức năng thận sẽ làm giảm sự thải trừ

của lisinopril ở thận, và sự giảm này chỉ quan trọng về mặt

lâm sàng khi mức lọc cầu thận < 30 ml/phút. Ở bệnh nhân

suy thận nhẹ đến trung bình (độ thanh thải creatinin từ 30-

80 ml/phút), thì giá trị AUC trung bình chỉ tăng khoảng

13%, nhưng ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải
creatinine từ 5- 30 ml/phút) thì giá trị AUC trung bình tăng

gấp 4-5 lần.

—
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Lisinopril có thể được loại bỏ bằng thẩm tách máu. Thâm
tách máu trong vòng 4 giờ với độ thanh thải từ 40-55 ml/

phút, thì nông độ lisinopril trong máu giảm khoảng 60%.

Sy tim: Bệnh nhân suy tỉm có sự tiếp xúc với lisinopril lớn

hơn những người khỏe mạnh (tăng AUC trung bình là

125%), nhưng dựa vào sự thu hồi lisinopril trong nước tiểu,

thì thấy giảm hấp thu khoảng 16% so với những người khỏe
mạnh.

Người già: ở những bệnh nhân lớn tuổi thì nồng độ thuốc
trong máu cao hơn và giá trị diện tích dưới đường cong

(tăng khoảng 60%) cũng cao hơn những người trẻ.

4. Chỉđịnh
Tăng huyết áp: Lisinopril được chỉ định chođiều trị tăng

huyết áp ở bệnh nhân người lớn và trẻ em từ 6 tuôi trở lên.

Lisinopril co thê được dùng đơn độc hoặc phối hợp với các

thuộc điêu trị tăng huyết áp khác.

Suy tim: Lisinopril được chỉ định để làm giảm các triệu

chứng cơ năng và thực thê tình trạng suy tim ở những bệnh

nhân không đáp ứng đủ với các thuôc lợi tiêu và digitalis.

Nhồi máu cơ tim cấp: Lisinopril được chỉ định để làm
giảm tử vong trong dieu trị các bệnh nhân có huyệt động ôn

định trong vòng 24 giờ sau cơn nhôi máu cơ tim. Khi thích
hợp, bệnh nhân nên tiếp nhận các trị liệu tiêu chuân được

khuyên cáo như các thuốc làm tan huyết khôi, aspirin, và

các thuôc chẹn beta.

Biến chứng thận do đái tháo đường: Lisinopril được chỉ

định cho điều trị bệnh thận ở bệnh nhân đái tháo đường

tuýp 2, tăng huyệt áp và mới bị bệnh thận.

5. Liều lượng - cách dùng

Tăng huyết áp:

Liều khởi đầu:
Ở những bệnh nhân có chứng tăng huyết áp, thì liều khởi
đâu thường được khuyên cáo là 10 mg. Những bệnh nhân

có hệ renin-angiotensin-aldosteron hoạt động mạnh (đặc

biệt những bệnh nhânbị tăng huyết áp do hẹp động mạch

thận, mất muôi/ giảm thê tích máu, tim mất bù hoặc tăng

huyết áp nặng) có thể làm giảmhuyết áp quá mức sau khi

dùng liêu khởi đầu. Liều khởi đầu được khuyến cáo cho

những bệnh nhân này là 2,5- 5 mg và việc khởi đầu điềutrị

phải được thực hiện dưới sự giám Sátykhoa.Khi có biêu

hiện của suy thận thì cân phải dùng liêu khởi đâu thâp hơn
(xem Liều dùng cho bệnh nhân suy thận).

Liễu duy trì: liều duy trì có hiệu quả thường là 20 mg dùng

1 lần/ ngày. Thông thường nếu hiệu quả điều trị mong muốn

không thể đạt được sau 2-4 tuần dùng thuốc, thì có thể tăng

liêu. Liêu tôi đa được sử dụng trong các thử nghiệm lâm

sàng dài hạn, có kiêm soát là 80 mg/ ngày.

Sử dụng cùng với thuốc lợi tiểu ở người lớn: nếu không kiểm
soát được huyết áp vi lisinopril đơn thuân, có thể bố sung

thêm liêu thâp một thuộc lợi tiêu (ví dụ: hydroelorothiazid

12,5 mg). Liêu bắt đâu được khuyên cáo cho bệnh nhân

người lớn tăng huyết áp dùng với thuôc lợi tiêu là 5 mg một

lần mỗi ngày.

Liều dùng ở bệnh nhân suy thận

Liều dùng cho bệnh nhân suy thận nên được dựa trên độ

thanh thải creatinin như sau:
 

 

 

   

ä 5 m ; Liều khởi đầu
Độ thanh thải ereatinin (ml/phút) (mg/ngày)

Dưới 10 ml/ phút (kể cả bệnh nhân lọc máu) 2,5 mg*

10-30 ml/ phút 2,5-5 mg
 

 

31-80 mIl/ phút 5-10 mg
 

*Liều dùng và/ hoặc tần suất sử dụng nên điều chỉnh theo sự

đáp ứng của huyết áp.

Liều dùng nên được điều chỉnh tăng lên đến khi huyết áp
được kiêm soát hoặc khi đạt liêu tôi đa 40 mg/ ngày.

Sử dụng cho bệnh nhỉ bị tăng huyết áp từ 6-16 tuổi: Liều
khởi đầu được khuyên cáo là 2,5 mg x I lân/ ngày cho bệnh

nhân có cân nặng trong khoảng 20 đên <50 kg, va 5 mg x 1

lân/ ngày ở bệnh nhân có cân nặng > 50 kg. Liêu dùng được

điêu chỉnh cho từng cá nhân đến mức tôi đa là 20 mg/ ngày
ở bệnh nhân có cân nặng trong khoảng 20 đên <50 kg và 40

mg ở bệnh nhân có cân nặng > Š0 kg. Liêu trên 0,61 mg/ kg

(hoặc vượt quá 40 mg) chưa được nghiên cứu ở bệnh nhi

(xem ở mục Tính chất ).

Ở những trẻ có chức năng thận giảm, nên xem xét liều khởi
đâu thâp hơn hoặc tăng khoảng cách đưa liêu.

Suy tim

Ở bệnh nhân suy tim có triệu chứng, lisinopril nên được

dùng như điêu trị bô sung với thuộc lợi tiêu và digitalis

hoặc thuốc chẹn betanêu cân. Lisinopril nên được khởi đâu

với liêu 2,5 mg x I lân/ngày và nên dùng thuốc dưới sự

giám sát y tế để xác định hiệu quả ban đâu trên huyệt áp.

Liều của MAXXCARDIO-L nên được tăng như sau:

s Lượng gia tăng không quá 10 mg.

se Khoảng cách tăng liều không được ít hơn 2 tuần.
se Liều cao nhất được dung nạp ở bệnh nhân tối đa là 35
mg x 1 lần/ ngày.

Việc điều chỉnh liều nên dựa vào đáp ứng lâm sàng của
từng bệnh nhân.

Ở những bệnh nhân có nguy cơ cao với triệu chứng hạ

huyết áp, ví dụ như bệnh nhân bị giảm muôi có hoặc không

có hạ natri máu, bệnh nhân giảm thê tích máu hoặc những

bệnh nhân được dùng thuôc lợi tiêu mạnh thì nên điều trị

các tình trạng này, nêu có thê, trước khi điêu trị với

MAXXCARDIO8-L. Nên theo dõi chức năng thận và kali

huyết thanh.

Liều dùng trong trường hợp bị nhồi máu cơ tim cấp

Ở các bệnh nhân có huyết động ồn định trong vòng 24 giờ
sau khi khởi phát các triệu chứng của cơn nhôi máu cơ tim,

uống 5 mg lisinopril, sau 24 giờ udng 5 mg, sau 48 giờ

uông 10 mg và sau đó 10 mg một lầnmỗi ngày. Liều dùng

nên được tiếp tục duy trì trong ít nhất 6 tuần.

Khởi đầu điều trị với 2,5 mg ở bệnh nhân có huyết ap tâm

thu thâp (100-120 mmHg) trong suốt 3 ngày đâu sau cơn

nhôi máu. Nêu xảy ra tụt huyệt áp (huyệt áp tâm thu < 100

mmHg) cânnhắc đến liều 2,5 hoặc 5 mg. Nêu tụt huyệt áp

kéo dài (huyệt áp tâm thu < 90 mmHg trong hon | gid)

ngưng dung lisinopril.

Biến chứng thận do đái tháo đường
Ở bệnh nhân đái tháo đường tuýp2, tăng huyếtáp và mới bị
bệnh thận, liều dùng là 10 mglisinopril một lần mỗi ngày,

có thể tăng liều đến 20 mg một là môi. ngày, nếu cần, để

đạt được huyết áp tai

Trong trường hợp s
ml/phút), nên chỉnh

thải creatinin của bện

Người già

Trong các nghiên cứu lâm sàng, không có sự thay đổi về
hiệu quả và độ an toàn của thuốc liên quan tới tuổi. Tuổi cao

thường kèm theo sự suy giảm chức năng ở thận, nên cần

  
   \ lộ thanh thai creatinin < 80

liêu lisinopril ban đâu theo độ thanh

nhân.
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xemLiều dùng ở bệnh nhân suy thận đề xác định liều khởi

đầu của MAXXCARDIO-L. Sau đó, liều dùng nên được

điêu chỉnh theo đáp ứng của bệnh.

Bệnh nhân chờ ghép thận

Không có kinh nghiệm liên quan đến việc dùng

MAXXCARDIO®-L ở bệnh nhân mới được ghép thận. Do

đó điều trị MAXXCARDIO?-L ở những bệnh nhân này là
không được khuyên cáo.

6. Chống chí định
MAXXCARDIO3-L chống chỉ định cho những bệnh nhân

có:

- Quá mẫn với lisinopril hay bất kỳ thành phần nào của

thuôc.

- Tiền sử phù mạch hoặc quá mẫn liên quan đến điều trị với

một thuốc ức chế men chuyển angiotensin trước đó.

- Phù mạch do di truyền hoặc tự phát.

- Phu nữ có thai trong tam cá nguyệt thứ hai và thứ ba của

thai kỳ.

Không dùng aliskiren chung với lisinopril ở những bệnh

nhân bị bệnh đái tháo đường hoặc suy thận (độ lọc câu thận

< 60 m/phút/1,73 m?).

7. Cánh báo và thân trọng

Phù mạch

Phù mạch ở đâu và cổ:

Phù mạch ở mặt, đầu chỉ, môi, lưỡi, thanh môn và/hoặc

thanh quản, kê cả một sô phản ứng gây tử vong, đã xảyraở

bệnh nhân được điêu trị với các thuôc ức chê men chuyên

angiotensin, ké ca lisinopril, vao bat ctr thoi diém nao trong

thời gian điêu trị. Bệnh nhân bị phù mạch ở lưỡi. thanh môn

hay thanh quản có thể bị tắc nghẽn đường thở, đặc biệt ở

những người có tiền sử phẫu thuật đường hô hấp. Ngưng

ding lisinopril ngay lập tức, điều trị thích hợp và theo đõi

cho đên khi hêt hoàn toàn các triệu chứng phù mạch.

Bệnh nhân có tiền sử phù mạch không liên quan đến điều trị
với các thuộc ức chê men chuyên angiotensin có thê gia
tăng nguy cơ khi dùng các thuộc này.

Bệnh nhân dùng chung các thuốc ức chế men chuyển
angiotensin va thudc ức chê mTOR (rapamycin cho động

vật có vú) (ví du nhu temsirolimus, sirolimus, everolimus)

có thê gia tăng nguy cơ phù mạch.

Phù mạch ở ruột:

Phù mạch ở ruột xảy ra trên những bệnh nhân được điều trị

với các thuốc ức chế men chuyển angiotensin. Các bệnh

nhân này có biểu hiện đau bụng (có hoặc không kèm theo

buồn nôn hoặc nôn); và các triệu chứng sé mat đi sau khi

ngưng dùng thuôc ức chê men chuyén angiotensin.

Phản ứng phản vệ trong lúc thẩm phân

Các phản ứng phản vệ đột ngột, có thể nguy hiểm đến tính
mạng đã xảy ra ở một sô bệnh nhân được thâm phân với các
màng có dòng chảy cao và được điêu trị đông thời với một

thuốc ức chế men chuyển angiotensin. Phải ngừng thẩm

phân ở những bệnh nhân này ngay lập tức, và phải bắt đầu

điều trị tích cực phản ứng phản vệ. Các loại thuốc kháng

histamin không làm giảm triệu chứng trong những trường

hợp này. Cân lưu ý sử dụng loại màng thâm phân khác hoặc

một loại thuốc điêu trị tăng huyệt áp khác ở những bệnh

nhân này.

Suy chive năng thận

Theo dõi chức năng thận định kỳ ở những bệnh nhân điều

trị với lisinopril. Các thay đôi chức năng thận bao gỗm suy

thận cấp có thể do các thuốc ức chế hệ renin-angiotensin

gây ra. Những bệnh nhân có chức năng thận phụ thuộc một

phần trong hoạt động của hệ renin-angiotensin (ví dụ: bệnh

nhân hẹp động mạch thận, bệnh thận mãn tính, suy tim sung.

huyết nặng, sau nhồi máu cơ tim hoặc giảm thê tích máu) có
thê là nguy cơ riêng biệt tiến triển suy thận cấp khi dùng

lisinopril. Can nhắc hoãn lại hoặc ngưng điều trị cho những

bệnh nhân giảm chức năng thận đáng kê trên lâm sàng khi

dùng lisinopril.

Tut huyết áp

Lisinopril có thể gây tụt huyết áp triệu chứng, đôi khi biến

chứng thiểu niệu, tăng nitơ trong máu tiến triển, suy thận
câp hay tử vong. Những bệnh nhân có nguy cơ tụt huyết áp

quá mức bao gôm những người có những tình trạng bệnh lý

hay đặc tính sau: suy tim với huyết áp tâm thu dưới 100

mmHg, bệnh thiếu máu cơ tim, bệnh mạch máu não, hạ
natri máu, điều trị lợi tiểu liều cao, lọc thận, hoặc giảm thể

tích máu nặng va/hay mat mudi do bat kỳ nguyên nhân nào.
Bắt đầu dùng lisinopril cho những bệnh nhân này dưới sự
giám sát y tế và theo dõi trong hai tuần đầu điều trị và khi
tăng liều lisinopril và/hay thuốc lợi tiểu. Tránh dùng
lisinopril cho những bệnh nhân có huyết động không ổn

định sau nhồi máu cơ tim cấp.

Tụt huyết áp triệu chứng cũng có thể có ở những bệnh nhân

hẹp động mạch chủ nặng hoặc bệnhcơ tim phì đại.

Phẩu thuật/Vô cảm: Ở những bệnh nhân trải qua cuộc phẫu
thuật lớn hoặc đang gây vô cảm với các thuốc gây tụt huyết
áp. lisinopril có thể ngăn chặn sự tạo thành angiotensin II

thứ phát đối với phóng thích renin bù trừ. Nếu tụt huyết áp
xảy ra và được xem như do cơ chế này, có thẻ đượcđiều

chỉnh bằng cách tăng thẻ tích máu.

Tăng kali máu

Theo doi kali trong huyết thanh định kỳ ở những bệnh nhân

điều trị với lisinopril. Các thuốc ức chế hệ renin-angiotensin

có thể gây tăng kali máu. Các yếu tố nguy cơ gây tăng kali
máu bao gồm suy thận, đái tháo đường, và dùng chung với

các thuốclợi tiéu gitr kali (spironolacton, triamteren hoặc

amilorid), b6 sung kali và/hoặc các dạng muối thay thế chứa
kali hoặc những bệnh nhân đang dùng các thuốc có thé lam
tăng kali trong máu (ví dụ như heparin, thuốc phối hợp

trimethoprim/sulfamethoxazol, còn gọi là cotrimoxazol).

Nếu sử dùng đồng thời các thuốc nói trên được xem là thích
hợp thì nên theo đõi thường xuyên kali huyết thanh.

Suy gan

Các thuốc ức chế men chuyển`.quan đến hội

chứng bắt đầu với vàng da tắc mật hoặc Ãiêm gan và tiến
triển đến hoại tử gan bùng phát và đôi khi tử vong. Cơ chế
của hội chứng này chưa rõ. Bệnh nhân dùng các thuốc ức

chế men chuyền angiotensin bị vàng da hoặc men gan tăng
cao rõ rệt nên ngưng dùng thuốc ức chế men chuyển

angiotensin và tiếp nhận điều trị nội khoa thích hợp.

Giảm bạch cầu trung tính/ mắt bạch cầu hạt

Giảm bạch cầu trung tinh/ mat bach cau hat, giảm tiểu cầu
và thiếu máu đã được báo cáô ở những bệnh nhân dùng các

chất ức chế ACE. Ở những
bình thường và không có các|y
bạch cầu trung tính hiếm khi xây ra. Giảm bạch cầu trung
tính và mất bạch cầu hạt cả thể hồi phục sau khi ngừng
dùng chất ức chế ACE. MAKXCARDIO-L nên dùng thật
thận trọng ở những bệnh nhan bị bệnh mach máu collagen,

điều trị ức chế miễn dịch, điều trị với allopurinol hoặc với
procainamid hoặc kèm theo những yêu tố phức tạp đặc biệt

là có sự suy giảm chức năng thận trước đó. Một số trong số
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các bệnh nhân này bị nhiễm trùng nặng,mà trong một số

trường hợp không đáp ứng với việcđiềutrị của kháng sinh

liều cao. Nếu dùng MAXXCARDIO?-L cho nhữngbệnh
nhân này thì phải theo doi định kỳ số lượng bạch cầu và

hướng dẫn bênh nhân nên báo cáo bắt kỳ dấu hiệu nào của
nhiễm trùng.

Ức chế kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)
Có bằng chứng cho thấy khi sử dụng đồng thời chất ức chế

ACE với các thuốc ức chế receptor angiotensin II hay

aliskiren, thì sẽ làm tăng nguy cơ hạ huyết áp, tăng kali máu

và giảm chức năng ở thận (bao gồm cả suy thận cấp). Do
đó, không khuyến cáo ức chế kép hệ RAAS thông qua việc
sử dụng đồng thời chất ức chế ACE với các thuốc ức chế
receptor angiotensin II hay aliskiren (xem mục Cảnh báo

và thận trọng và mục Tính chất).
Nếu liệu pháp điều trị ức chế kép được xem là hết sức cần
thiết, thì việc này chỉ nên thực hiện dưới sự giám sát chuyên

khoa và phải theo dõi chặt chẽ và thường xuyên chức năng

thận, các chất điện giải và huyết áp.

Ho

Ho đã được báo cáo khi dùng các chất ức chế ACE. Đặc
trưng là ho khan, dai dang va sé hét ho sau khi ngừng điều
trị, Ho do các chất ức chế ACE phải được xem xét khi
chuẩn đoán phân biệt nguyên nhân gây ho.

Bệnh nhân bị đái tháo đường

Ở những bệnh nhân bị đái tháo đường được điều trị với các

thuốc trị đái tháo đường đường uống hoặc insulin, kiểm soát

đường huyết nên được theo dõi chặt chẽ trong tháng đầu

được điều trị với thuốc ức chế ACE (xem ở mục Tương tác

thuốc)

Lithi

Nói chung, việc dùng đồng thời lithi với MAXXCARDIO-

L không được khuyến cáo (xem mục Cảnh báo và thận

trọng).

Dùng cho trẻ em

Tác dụng điều trị tăng huyết áp và độ an toàncủa lisinopril
đã được xác địnhở những bệnh nhỉ từ 6 đên 16 tuôi. Không

có sự khác biệt vê tác dụng phụ đôi với người lớn và trẻ em.

Độ an toàn và tính hiệu quả của lisinopril chưa được xác định

ở bệnh nhi dưới 6 tuôi hoặc bệnh nhi có độ lọc câu thận < 30

mL/phit/1,73 m?.

Dùng cho bệnh nhân lớn tuôi

Không cần chỉnh liều lisinopril ở bệnh nhân lớn tuổi.

Suy thận

Cần chỉnh liều lisinopril 6 bénh nhân lọc mau hoặc có độ

thanh thải creatinin < 30 mL/phút. Không cân chỉnh liễu

lisinopril ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 30

mL/phút.

§. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai

Việc sử dụng các chất ức chế ACE không được khuyến cáo

trong ba tháng đầu của thai kỳ và chống chỉ định trong ba

tháng giữa và ba tháng cuối của thai kỳ.

Bằng chứng dịch té hoc liên quan tới nguy cơ gây quái thai

khi tiếp xúc với các chất ức chế ACE trong ba tháng đầu của

thai kỳ là chưa được kết luận. Tuy nhiên, sự gia tăng nhỏ của
nguy cơ này khôngthể được loại trừ. Trừ khi việc tiếp tục

điều trị với các chất ức chế ACE được xem là cần thiết,

những bệnh nhân có kế hoạch mang thai nên đồi sang các trị

liệu tăng huyết áp thay thế khác được xác định là an toàn

trong thai kỳ. Khi được chuẩn đoán là có thai thì nên dừng

điều trị với chất ức chế ACE ngay lập tức và nếu thích hợp
thì nên bắt đầu liệu pháp điều trị thay thế.

Việc tiếp xúc với chấtức chế ACE trong ba tháng giữa và ba

tháng cuối của thai kỳ được biết là gây độc tính cho thai nhi
ở người (giảm chức nặng thận, thiếu ôi, chậm cốt hóa xương
sọ) và gây độc cho trẻ sơ sinh (suy thận, hạ huyết áp, tăng

kali máu).

Nếu tiếp xúc với các chất ức chế ACE trong ba tháng giữa
và ba tháng cuối của thai kỳ thì khuyến cáo nên siêu âm để
kiểm tra chức năng thận và xương sọ.

Những trẻ sơ sinh có mẹ dùng các chất ức chế ACE nên
được theo dõi chặt chẽ chứng hạ huyết áp.

9. Sửdụngthuốcchophụnữchoconbú
Vì không có thông tin liên quan đến việc dùng

MAXXCARDIO®-L khi dang cho con bú, nên thuốc không

được khuyến cáo và nên dùng phương pháp điều trị thay thế

được xem là an toàn cho phụ nữ cho con bú, đặc biệt là khi

nuôi trẻ mới sinh hoặc sinh non.

10. Anh hướngtớikhảnăngláixevàvậnhànhmáymóc,
Dung vién nén lisinopril có thể gây các tác dụng phụ như

chóng mặt, mệt mỏi, lú lẫn. Bệnh nhân không nên lái xe hay

vận hành máy móc, trừ khi bệnh nhân đánh giá chắc chắn
tác dụng của thuốc lên bệnh nhân, cũng như bệnh nhân có

thể đảm nhận những hoạt động đó một cách an toàn.

11.Tươngtácthuốc
Thuốc điều trị tăng huyết áp khác: khi MAXXCARDIO®-L

được kết hợp với các thuốc điều trị tăng huyết áp khác (ví

dụ như glyceryl trinitrat và các thuốc nitrat khác, hoặc các

thuốc giãn mạch), có thể làm tụt huyết áp.

Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng cho thấy ức chế kép hệ renin-
angiotensin-aldosteron (RAAS) thông qua việc dùng phối

hợp các chất ức chế ACE với các thuốc ức chế receptor
angiotensin II hay aliskiren thì có tỷ gặp cao hơn trong các

tác dụng phụ như là tụt huyết áp, tăng kali máu và suy giảm

chức năng ở thận (bao gồm cả suy thận cấp) so với việc sử

dụng các thuốc có tác dụng RAAS riêng lẻ.

Thuốc lợi tiểu: Lúc ban đầu dùng lisinopril ở bệnh nhân

đang dùng thuốc lợi tiểu có thể dẫn đến giảm huyết áp quá
mức. Có thể giảm thiểu tác động hạ huyết áp của lisinopril
bằng cách giảm hay ngưng dùng lợi tiêu hoặc tăng dùng

thêm muối trước khi bắt đầu điều trị với lisinopril. Nếu
không thể thực hiện được điều này, giảm liều khởi đầu của

lisinopril.

Lisinopril làm giảm mất kali do các thuốc lợi tiểu nhóm
thiazid gay ra. Các thuốc lợi tiểu giữ kali (spironolacton,
amilorid, triamteren, và các thuốc khác) có thẻ tăng nguy cơ

tăng kali máu. Vì vậy, nếu các thuốc trên được chỉ định
dùng chung với lisinopril, cần theo dõi nồng độ kali trong

huyết thanh của bệnh nhân thường xuyên.

Thuốc điều trị đái tháo đường: dùng chung lisinopril với

các thuốc điều trị đái tháo đường (insulin, thuốc hạ đường
huyết uống) có thể gây tăng tác dụng hạ glucose trong máu
với nguy cơ hạ đường huyết.

Các thuốc kháng viêm không thuộc nhóm steroidl kỂ cả các

thuốc ức chế chọn lọccyclo:xygel ase-2 (ức chế COX-2):
Ở những bệnh nhân ÿØiảm thể tích máu (kể cả

những người đang đi #fiêu), hay có tôn thương chức
năng thận, dùng các kháng viêm không thuộc nhóm

steroid (NSAID), kể bả các thuốc ức chế COX-2 chọn lọc,
với các thuốc ức chế ACE, kể cả lisinopril, có thể làm suy

giảm chức năng thận, bao gồm khả năng suy thận cấp. Các
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tác dung nay thườnghồi phục được. Theo dõi chức năng

thận định kỳ ở những bệnh nhân dùng lisinopril và NSAID.

Tác dụng điều trị tăng huyết áp của các thuốc ức chế ACE,
kẻ cả lisinopril, có thể bị suy giảm do các thuốc NSAID.

Ức chế kép hệRenin-Angiotensin (RA): Uc ché kép hệ RA

với các thuốc ức chế thụ thể angiotensin, các thuốc ức chế

ACE, hoặc các thuốc ức chế renin trực tiếp (như aliskiren)
thường liên quan đến tăng nguy cơ tụt huyết áp, ngất, tăng

kali máu, và thay đổi chức năng thận (kể cả suy thận cấp) so

với đơn trị liệu.

Nói chung, tránh dùng phối hợp các thuốc ức chế hệ renin-
angiotensin. Theo doi huyết áp, chức năng thận và các chất
điện giải ở những bệnh nhân dùng lisinopril và các thuốc
khác ảnh hưởng đến hệ renin-angiotensin.

Không dùng aliskiren cùng với lisinopril ở những bệnh

nhân đái tháo đường. Tránh dùng aliskiren với lisinopril cho

những bệnh nhân suy thận (độ lọc cầu thận < 60 ml/phút).

Liti: tăng có hồi phục nồng độ trong máu và độc tính của liti

đã được báo cáo khi sử dụng đồng thời liti với các chất ức
chế ACE. Sử dụng đồng thời các thuốc lợi tiểu thiazid có

thé lam tăng nguy cơ gây độc của liti và làm tăng thêm độc

tính của liti khi ding đông thời với các chất ức chế ACE.
Việc dùng lisinopril với liti là không được khuyến cáo,

nhưng nếu việc phối hợp được chứng minh là cần thiết, thì
cần phải theo dõi cẩn thận nồng độ liti máu.

Thuốc ức chế rapamycin cho động vật có vú (mTOR):

Bệnh nhân dùng chung với thuốc ức chế mTOR (ví dụ như

temsirolimus, sirolimus, everolimus) có thể gia tăng nguy

cơ phù mạch.

Vàng: phản ứng nitritoid (triệu chứng của giãn mạch bao

gômđỏ bừng, buồn nôn, chóng mặt và hạ huyết áp và có thẻ

là rất nghiêm trọng) sau khi tiêm vàng ví dụ là natri

aurothiomalat đã được báo cáo là thường gặp hơn ở những,

bệnh nhân được điều trị với các chất ức chế ACE.

Thuốcchong trầm cảm ba vong/ thuốcchong loan than/
thudc gây (ê: việc sử dụng phối hợp các thuốc gay té, thuốc

chống trâm cảm ba vòng và thuốc chống loạn than với các

chất ức chế ACE có thể làm hạ huyếtáp thêm nữa.

Aecid acetplsalieylie, các thuốc thrombolytic, beta- blocker,
nifraf: Lisinopril có thể được sử dụng phối hợp với acid
acetylsalicylie (ở liều dùng cho bệnh tim), các thuốc

thrombolytic, beta- blocker va/ hoac nitrat.

12. Tác dụng không mong muốn (ADR)

Thwong gap, ADR > 1/100
- Toàn thân: nhức đầu, chóng mặt.

~ Hô hấp: ho (khan, kéo đài).

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
~ Tiêu hóa: tiêu chảy, mắt vị giác, buồn nôn.
- Tim mach: tut huyét ap.

- Da: ban da, rat san, may đay có thể ngứa hoặc không.
- Khác: mệt mỏi, protein niệu, sốt hoặc đau khớp.

Hiém gap, ADR < 1/1000
- Mạch: phù mạch.
- Chất điện giải: tăng kali huyết.
- Thân kinh: lú lẫn, kích động, cảm giác tê bì hoặc như kim
châm ở tay, chân hay môi.

- Hô hấp: thở ngắn, khó thở.
- Äáu: giảm bạch cầu đa nhân trung tính, mắt bạch cầu hạt.
- Tiêu hóa: độc với gan, vàng da, ứ mật, hoại tử gan và tổn

thương tế bào gan, viêm tụy.
Rat hiém gap, ADR < 1/10,000

- Mau: suy thy xương, thiếu máu, giảm tiểu cầu, giảm bạch

cầu, giảm bạch câu trung tính, bạchcầu hạt, thiểu máu tan

huyết, bệnh hạch bạch huyết, bệnh tự miễn.

- Chuyến hóa và dinh dưỡng: hạ đường huyết.
- Hô hấp: co thắt phế quản, viêm xoang, viêm phế nang dị
ứng/ viêm phôi tăng bạch cầu ái toan.

- Tiêu hóa: viêm tụy, phù mạch ruột, viêm gan (viêm ở tế bào
gan kèm theo ứ mật), vàng da và suy gan.

- Da: đỗ mồ hôi, bệnh pemphigus, hoại tử biểu bì gây độc,
hội chứng Stevens-Johnson. hồng ban đa dạng, giả u
lympho 6 da.

Một triệu chứng phức tạp đã được báo cáo có thể bao gồm
một hoặc nhiều dấu hiện sau: sốt, viêm mạch, đau cơ, đau/
viêm khớp, kháng thể kháng nhân ANA dương tính, tăng
tôc độ lắng hồng cau (ESR), tang bach cầu ái toan, tăng

bạch cầu, phát ban, nhạy cảm ánh sáng hoặc có thể xảy ra
những biểu hiện về da khác.

- Thận: thiểu niệu / vô niệu.

Không rõ tỷ lệ gặp

- Thân kinh và tâm thân: triệu chứng trầm cảm, ngất.

Hướng dẫn cáchxử trí ADR

Ho (chiếm tỉ lệ 5 - 20% bệnh nhân) thường gặp trong tuần
đầu điều trị, kéo dài suốt thời gian điều trị và đôi khi phải
ngừng điều trị. Tác dụng không mong muốn này có thể do
thuốc gián tiếp gây tích lũy bradykinin, chất P và/hoặc

prostaglandin & phổi. Triệu chứng này sẽ mất trong vòng

vài ngày sau khi ngừng lisinopril.

Phù mạch (chiếm tỉ lệ 0,1 - 0,2% bệnh nhân): các thuốc ức
chế men chuyên angiotensin gây sưng phồng nhanh chóng ở
mũi, miệng, họng, thanh môn, thanh quản, môi và/hoặc phù

lưỡi, tác dụng không mong muốn này thường không liên

quan tới liều dùng và gần như luôn luôn xay ra trong tuần

đầu điều trị, thường vài giờ đầu sau khi bắt đầu dùng thuốc.

Tắc nghẽn đường hô hấp, suy hô hấp có thể dẫn tới tử vong.
Mặc dù cơ chế gây phù mạch chưa được biết rõ, nhưng có

thể do tích lãybradykinin, chất P và/hoặc prostaglandin, do

cảm ứng tự kháng thể đặc hiệu của mô hoặc do ức chế yếu

tố bất hoạt bổ thể I- esterase. Khi ngung ding lisinopril,

phù mạch sẽ mất dần sau vài giờ và, nếu cần thiết, phải

dùng epinephrin, một loại thuốc kháng histamin, và/hoặc

một loại corticosteroid đề điều trị.
Đau ngực thường kèm với tụt huyết áp nặng.

Tụt huyết áp có thể xảy ra sau khi dùng liều đầu tiên ở bệnh
nhân có tăng hoạt tính renin huyết tương. Cần phải thận
trọng về tác dụng này ở bệnh nhân mắt muối. bệnh nhân
đang điều trị phối hợp nhiều thuốc hạ huyết áp và bệnh
nhân bị suy tim sung huyết. Ở những bệnh nhân này nên
khởi đầu điều trị với liều rất thấp lisinopril hoặc tăng ăn
muối và ngừng thuốc lợi tiểu 2 - 3 ngày trước khi bắt đầu
điều trị với lisinopril.

Tăng kali máu: lisinopril có thể gây tăng kali máu ở bệnh
nhân suy thận, hoặc bệnh nhân dùng thuốc lợi tiểu giữ kali,
dùng các chất bỗ sung kali, dùng thuốc chẹn thu thé beta
adrenergic hoặc dùng các thuốc kháng viêm không steroid.

Protein niệu thường xảy ra với bệnh nhân suy thận.

Ban da (rát sằn hoặc mày đay) thường mắt đi khi giảm liều
hoặc ngừng thuôc hoặc dÌng một thuôc kháng histamin.

 

   Giảm bạch cầu đa nhân t “mat bạch cau hạt thường
cao hơn nhiều ở người bếnhSuy thận hoặc bệnh collagen

mạch máu. Giảm bạch dầu đa nhân trung tính dường như
liên quan đến liều dùng và có thể bắt đầu xuất hiện trong
vòng 3 tháng kẻ từ khi bắt đầu điều trị.

https://trungtamthuoc.com/



Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp phải khi

dùng thuốc.

13. Quáliều
Hạn chế những dữ liệu sẵn có vềquá liều ở người. Các triệu
chứng liên quan khi dùng quáliềuchất ức chế ACE có thể

bao gồm: hạ huyếtáp, sốc tuần hoàn, rối loạn chất điện giải,

suy thận, tăng thông khí, nhịp tim nhanh, đánh trống ngực,
nhịp tim chậm, chóng mặt, lo lắng và ho.

Điều trị quá liều được khuyến cáo là truyền tĩnh mạch dung
dịch muôi thông thường. Nếu xay ra ha huyét áp, bệnh nhân

cần được đặt ở vị trí sốc. Nếu cân, thì việc điều trị bằng

cách tiêm truyền angiotensin II và/hoặc tiêm tĩnh mạch

catecholamin cũng có thể được xem xét. Nếu thuốc mới bị

nuốt vào, thì các biện pháp nhằm loại bỏ ví dụ như nôn, rửa

đạ dày, dùng các chất hấp thu va natri sulfat). Lisinopril có

thể được loại bỏ ra khỏi hệ tuần hoàn chung bằng cách thẩm

tách máu (xem mục Cảnh báo và thận trọng). Máy tạo

nhịp tim được chỉ định trong điều trị nhịp tim chậm. Các

dấu hiệu sông, các chất điện giải trong huyết thanh và nồng

độ creatinin cân được theo dõi thường xuyên.

14. Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực

tiêp và nơi âm ướt.    

 

15. Hạn dùng:36 thárÈ kẻ từ ngày Sản xuất.

  nhật lại nội dung hướng dẫn

Sản xuất và Phân phối bởi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A

Khu công nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Đồng Nai

Điện thoại: 0613 566202 Fax: 0613 566203
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Mr
MAXXMUCOUS*-AB 30

Ambroxol hydroclorid 30 mg
Doc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Dé xa tam tay tré em.

Thông báo ngay cho bác sỹ hodc duge sf nhitng tac dung khéng mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

A. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO BỆNH NHÂN

_ . Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:

Ambroxol hydroclorid .........................-----------30 mg

Tá dược: Lactose; Microcrystalline cellulose; Natri

starch glycolat; Magnesi stearat; Talc; Opadry II

white; Yellow iron oxyd; Red iron oxyd.

2. Mô tả sản phẩm:

Viên nén bao phim màu cam hồng, hình oval 13x6

mm, một mặt có logo ne he cap trên viên, một mặt

có đường bẻ viên.

. Quy cách đóng gói: Vỉ 10 viên nén bao phim. H6p |

vi, hộp 3 vỉ hoặc hộp 10 vỉ.

œ

4. Thuốc dùng cho bệnh gì?
Viên nén bao phim MAXXMUCOUSỶ-AB 30 là
một thuốc tiêuchất nhầy đường hô hấp, được dùng

trong các bệnh cấp và mạn tính ở đường hô hấp có

kèm tăng tiết dịch phế quản không bình thường, đặc

biệt trong đợt câp của viêm phế quản mạn, hen phế

quản.

5. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Uống với nước sau khi ăn.
Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 30-60 mg/lần,

ngày 2 lần.
Trẻ em 5 - 10 tuổi: 15-30 mg/lần, ngày2 lần.

6. Khi nào không nên dùng thuốc này?

- Quá mãn với ambroxol hoặc bất kỳ thành phần nào

của thuộc.

- Loét da day ta trang tiến triển.

7. Tac dung không mong muon (ADR):

Ambroxol nói chung được dung nạp tốt.

Thường gặp, ADR = 1/100

Tiêu hóa: tác dụng phụ nhẹ, như ợ nóng, khó tiêu,

đôi khi buồn nôn, nôn.

Í! gặp, 1⁄1000 <.ADR < 1⁄100
Dị ứng, chủ yếu phát ban.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Phản ứng kiểu phản vệ cấp tính, nặng, nhưng chưa

chắc chắn là có liên quan đến ambroxol, miệng khô,

và tăng các enzym transaminase.

Hướng dẫn cách xử trí ADR
Ngừng điều trị nếu cần thiết.

8. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì

khi đang sử dụng thuốc này?
Dùng ambroxol với kháng sinh (amoxycilin,

cefuroxim, erythromycin, doxycyclin) lam tang

nồng độ kháng sinh trong nhu môphôi.

Không phối hợp ambroxol với một thuốc chống ho

(thí dụ codein) hoặc một thuốc làm khô đờm (thí dụ

atropin). Phối hợp không hợp lý.

9. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Nếu quên không dùng thuốc thì uống liều đó ngay

khi nhớ ra. Bỏ qualiêu đã quên nêu như thời gian

nhớ ra gần với liều tiếp. theo. Không uống dồn thêm

thuốc vào liều kế tiếp để bù liều đã quên.

10.Cần bảo quản thuốc này như thế nào?

Thuốc cần đượcbao quan 6 nhiệt độ dưới 30°C,

tránh ánh sáng trực tiếp và nơi âm ướt.

11.Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá

liêu?

Chưa có báo cáo về dau hiệu quá liều

12. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến
cáo?

Nếu xảy ra, cần ngừng thuốc và điều trị triệu chứng.

13. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?

Cần chú ý với người bị loét đường tiêu hóa và các

trường hợp ho ra máu, vì ambroxol có thể làm tan

các cục máu đông fibrin và làm xuất huyết trở lại.

Thuốc có chứa lactose. Những bệnh nhân có bệnh

di truyền hiếm gặp không dung nạp galactose, thiếu

hụt lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose

không nên dùng thuốc này.

Thời kỳ mang thai:

Chưa có tài liệu n dụng xấu khi dùng

thuốc trong lúc mai “ Dù sao cũng cần thận

trọng khi dùng thuốc nay trong 3 tháng đầu của thai

kỳ.
Thời kỳ cho con bứ:
Chưa có thông tin về nồng độ của bromhexin cũng

như ambroxol trong sữa.

Ảnh hướng tới khả năng lái xe và vận hành máy
móc:

Ambroxol hầu như không ảnh hưởng hoặc ảnh

hưởng không đáng kể lên khả năng lái xe và vận

hành máy móc.

4.Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ?

-_ Thông báo cho bác sỹ, dược sỹ những tác dụng bất

lợigặp phải khi sử dụng thuốc.

- _ Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc

dược sỹ.

 

    

 

15. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

16.Tên, địa chỉ, biểu tương (nếu có) của nhà sản xuất
Sản xuất và Phân phối bởi:

https://trungtamthuoc.com/



CONG TY CO PHAN DUOC PHAM
AMPHARCO U.S.A
Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, xã Hiệp Phước,

huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai

ĐT: 0613 566202 Fax: 0613 566203

17.Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nôi dung hướng

dẫn sử dụng thuốc cho bệnh nhân:

B. HUONG DAN SUDUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. Tinh chat

Được lực học
Mã ATC: R05CB06

Ambroxol là một chất chuyền hóa của bromhexin,

có tác dụng và công dụng như bromhexin.

Ambroxol có tác dụng làm đờm lỏng hơn, ít quánh

hơn nên dê bị tông ra ngoài. Vì vậy thuốc có tác

dụng long đờm. Một vài tài liệu có nêu ambroxol

cải thiện được triệu chứng và làm giảm sô đợt câp

tính trong bệnh phôi tắc nghẽn mạn tính nặng.

Kết quả nghiên cứu gần đây cho thấy ambroxol có
tính chât kháng viêm và có hoạt tính của chât chồng

oxy hóa. Ngoài ra, ambroxol còn có tác dụng gây tê

tại chỗ thông qua chẹn kênh natri ở màng tế bào.

Ambroxol có thê kích thích tổng hợp và bài tiết chất

diện hoạt phế nang. Thuốc đã được coi là một chất

hoạt hóa chất điện hoạt phế nang. Tuy vậy, thuốc

không có hiệu quả khi dùng cho người mẹ để phòng

hội chứng suy hô hap 6 trẻ sơ sinh, nhưng thuốc có

hiệu quả khiêm tôn khi điều trị sớm cho trẻ nhỏ phát

bệnh.

Ambroxol cũng có tác dụng bàitiết acid uric qua

nước tiêu, tác dụng nàyphụ thuộc vào liêu. Liêutôi

thiêu có hiệu quả làm giảm acid uric huyết tương

khoảng250-500 mg/ngày chia làm 2 lần. Liều cao

tới 1g vẫn dung nạp tốt.

Dược đông học

Ambroxol hap thu nhanh sau khi uống. Ambroxol

khuéch tan nhanh từ máu đên mô với nông độ thuộc

cao nhât trong phôi. Sinh khả dụng khoảng 70%.

Nông độ tôi đa trong huyết tương đạt được trong

vòng 0,5- 3 giờ sau khi dùng thuốc. Thuốc liên kết

với protein huyết tương xắp xỉ 90%.

Thời gian bán thải trong huyết tương từ 7 - 12 giờ.

Ambroxol được chuyên hóa chủ yếu ở gan.

Thuốc bài tiết qua thận khoảng 83%.

2. Chỉ định

Viên nén bao phim MAXXMUCOUS-AB 30 là
một thuốc tiêu chat nhây đường hô hâp, được dùng
trong các bệnh cập và mạn tính ở đường hô hâp có
kèm tăng tiết dịch phế quản không bình thường, đặc

biệt trong đợt cấp của viêm phế quản mạn, hen phế

quản.

3. Liều lượng và cách dùng
Uống với nước sau khi ăn.

Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 30-60 mg/lần,
ngày 2 lần.

Trẻ em 5 - 10 tuổi: 15-30 mg/lan, ngày 2 lần.

4. Chống chỉđịnh

10.Tác dụng không mong. muốn (ADR)
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Quá mẫn với ambroxol hoặc bất kỳ thành phần nào

của thuốc.
Loét dạ dày tá tràng tiên triên.

. Cảnh báo và thân trong

Cần chú ý với người bị loét đường tiêu hóa và các

trường hợp ho ra máu, vì ambroxol có thể làm tan

các cục máu đông fibrin và làm xuất huyết trở lại.

Thuốc có chứa lactose. Những bệnh nhân có bệnh

di truyền hiếm gặp không dung nap galactose, thiéu
hụt lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose

không nên dùng thuốc này.

. Thời kỳ mang thai

Chưa có tài liệu nói đến tác dụng xấu khi dùng
thuốc trong lúc mang thai. Dù sao cũng cần thận

trọng khi dùng thuốc này trong 3 thang dau của thai

kỳ.

Thời kỳ cho con bú

Chưa có thông tin về nồng độ của bromhexin cũng
như ambroxol trong sữa.

Ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy
móc `

Ambroxol hâu như không ảnh hưởng hoặc ảnh

đáng kê lên khả năng lái xe và vận

“đành máy mói
^ÔNĐ sae: VW

  
   

voi khang sinh (amoxycilin,

Tp thromycin, doxycyclin) làm tăng

“Sinh trong nhu mô phổi.

hop ambroxol với một thuốc chống ho

(thí dụcodein) hoặc một thuốc làm khô đờm (thí dụ

atropin). Phối hợp không hợp lý.

Dùng”
¢ in}ae

  

 

  

Ambroxol nói chung được

TƯỜNG SP, ADR > 1/100

 

  

   

   

  

đôi khibuồn nôn, nôn.

It gap, 1/1000 <ADR < 1/100
Dị ứng, chủ yếu phát ban.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000

Phản ứng kiểu phản vệ cá
chắc oa là có liên q

 

u. Nêu xảy ra,

triệu chứng.

‘ ‘ z BS Á
Chưa có báo cáo vê dâu

cân ngừng thuốc và điêu trị

TU@.CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

QMink Hing

https://trungtamthuoc.com/


