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MAXXCARDIO®-L
Lisinopril 5/10/20 mg
Thude ké don
Poc ki hweong dan siv dung trweée khi ditng
Dé xa tim ta 1y Iré em
Théng bdo ngay cho bic s§ hogdc duge sy nhitng tic dung khéng mong muon gap phii khi sie dung thudc

1. Thanh phin: M&i vién nén bao phim chira:
MAXXCARDIO*-L 5

Lisinopril .. .5 mg
(duedi dang hsurr)prf( d.fh) JelRat sosmnsasnn 5 45 mg)
Ta dwge: Manitol, Calci hydrogen phosphat dihydrat,

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

MAXXCARDIO®-L 10
Lisinopril .. 10 mg

(checri dang !rsmnpr:i d.*hpdmr .. 10,90 mg)
Ta dwge: Manitol, Calci hydmgen phosphat dihydrat,
Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
Talc. Opadry 11 white.

MAXXCARDIO®-L 20

EASIOPE] cosnnmvmmsmvmimmeimntmmi st 20 mg
(dudri dang lisinopril dikydrat ..........occoooevveenc.. 21,78 mg)
Ta dwge: Manitol, Calei hydrogen phosphat dihydrat,

Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
Tale, Opadry 11 white, Red iron oxyd, Yellow iron oxyd.
2. Quy cich doéng géi: Vi bim nhém- nhom, 10 vién/ vi.
Hop 1 vi, 3 vi, va 10 vi,
3. Tinh chit

Mi ATC: CO9AA03

Co ché tic dung

Lisinopril (¢ ché enzym chuyén angiotensin (angiotensin
converting enzyme - ACE) & nguoi va dong vat. ACE la
mdt peptidyl dipeptidase xGc tdc phan (mg chuyén
angiotensin | thanh chat gdy co mach, angiotensin 1.
Angiotensin [l cting kich thich phén vo tuyén thugng thin
tiét aldosteron. Téc dung c6 1oi cia lisinopril trong diéu tri
tang huyét ap va suy tim chi yéu do ngan chin hé renin-
angiotensin-aldosteron. Sy e c¢hé enzym chuyén
angiotensin lam giam nong do angiotensin I trong huyét
twong, diéu nay dan dén giam tac dung co mach va giam tiét
aldosteron. Su giam tiét aldosteron ¢6 thé dan dén ting nhe
kali trong huyét thanh.

Ngoai ra, thudc con ¢6 kha niang anh huéng téi h¢ kallikrein
- kinin, lam giam su phén hiy cua bradykinin, dén dén tang
nong do bradykinin, day chinh la nguyén nhan gay ra mot
s tac dung khong mong mudn nhu phit mach va ho ciia céc
thude e ché enzym chuyén angiotensin.

Lisinopril ¢6 tic dung diéu tri ting huyét ap ngay ca o
nhitng bénh nhén ting huyét ap c6 nong do renin thap.

Dueac luc hoc

Lismoprll din dén giam cung mirc d¢ huyét ap & tu thé nam
ngira va tu thé dimg khong cd tang nhip tim bu. Thudng
khong thiy ha huyét dp tu thé tri¢u chimg mic du né cd thé
xay ra va duge biét trude & nhitng bénh nhdn giam thé tich
mau va/hodc mét mudi. Khi ding chung véi cac thude lgi
tiéu nhom thiazid, téc dung ha huyét 4p cta hai thube gin
nhu cong luc.

Trong hiu hét cac bénh nhin dugc nghién ciru, t{ic dung
diéu tri tang huyét ap khai phat mot git sau khi uong mot
liéu lisinopril cta timg ca nhén, huyét &p giam t6i da dat
duge sau 6 gid.

Tac dung diéu tri tang huyét ap cia lisinopril dwoc duy tri
trong sudt thoi gian diéu tri lau dai. Ngung dung lisinopril
dot ngdt khong gdy tang huyét ap nhanh chong hofic tang
huyét dp dang ké so véi mic huyét ap trude diéu tri.

Duve ding hoc

Nguoi lén: Sau khi ubng lisinopril, nong d¢ dinh trong
huyet thanh cua lisinopril dat dugc trong khodang 7 gio. thoi
gian dat nong dg dinh hoi kéo dai hon & nhimg bénh nhén
nhoi mau co tim cap.

Lisinopril duge hap thu chim va khéng hoan toan qua
dudng tiéu hoa. Sy hip thu cua lisinopril rat khac nhau gitra
céc ¢4 thé, c6 thé tir 6 - 60% lidu ding duoc hip thu, nhung
trung binh khoama 25%. Thirc &n khéng anh huwong téi su
hip lhu thude qua dudmg tiéu hoa. Lisinopril khang lién két
V@i protein huyel tuong. Thude thai trir qua m_rac tiéu &
dang khong bién déi. Thoi gian ban thai sau khi ubng nhiéu
li¢u & ngudi beénh co chire ning thin binh thuong la 12 gid.
Sinh kha dung tuyét doi cia lisinopril giam khoang 16% &
nhimg bénh nhan suy tim sung huyét on dinh theo phén loai
NYHA nhom 11-1V, va the tich phan bo hoi thap hon so véi
nguoi binh thuong.

Sinh kha dung dudng _uéng ciia lisinopril ¢ nhimg bénh
nhan nhéi mau co tim cap twong tu nhur & nhitng nguoi tinh
nguyén khoe manh.

Suy chire nang than lam gidam thai trir lisinopril, nhung chi
khi d6 loc cau thian dudi 30 mL/phut, sy giam thai trir nay
md&i quan trong trén ldm sang.

O mire trung binh, ‘némg d6 thube trong mau va dién tich
dudi duong cong nong dd theo thoi gian ¢ bénh nhén I6n
tudi cao hon (gin gdp doi) so vai bénh nhan tré tubi.

C6 thé loai bo lisinopril bfing loc méau.

Bénh nhi: Duge dong hr,uc cua l|5|n0pr|l dugc nghién ciru
trén 29 bénh nhi ting hu\et Ap tir 6 dén 16 tudi co do Ioc
cau thin > 30 mL/phat/1,73 m?. Sau cac liéu dang 0,1 d(?n
trong huyét LLm'ng O trang tlj:':i on

gia tri nay dat dugc twrong tu nhu 0 nguoi Icm. (.ué tri
thuwong gap cualdé thanh thai lisinopril qua duong uéng (do
thanh thai toan than/kha dung sinh hoc tuyét déi) 0 mot tré
cin ning 30 kg 1a 10 L/gio, ting tuong (ng vai chire ning
than.

Suy gan: Suy gan & nhimg bénh nhan xo gan dan dén giam
hép thu cia lisinopril (khoang 30% dugc xéc dinh bing
cach thu hdi nuéc tiéu), nhung lai lam ting sy tiép xuc
(khoang 50%) so vai ngudi khoée manh do giam do thanh
thai.

Suy than: suy giam chirc nang than s& lam giam su thai trir
ctia lisinopril & thin, va su giam nay chi quan trong vé mit
1am sang khi mirc loc cau than < 30 ml/phat. O bénh nhan
suy thén nhe dén trung binh (d6 thanh thai creatinin tir 30-
80 ml/phat), thi gia tri AUC trung binh chi ting khoang
13%, nhung & bénh nhdn suy thin ning (d6 thanh thai
creatinine tir 5- 30 ml/phut) thi gia tri AUC trung binh tang
gap 4-5 lin.
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Lisinopril ¢6 thé dugc loai bo bang tham tach mau. Thim
tach mau trong vong 4 gitr voi do thanh thai tir 40-55 ml/
phut, thi ndng d lisinopril trong méau giam khoang 60%.
Suy tim: Bénh nhén suy tim c6 su tiép xic voi lisinopril l6m
hon nhimg nguoi khoe manh (ting AUC trung binh la
125%), nhung dua vao su thu hbi lisinopril trong nuée tiéu,
thi thiy giam hép thu khoang 16% so véi nhirng ngudi khoe
manh.

Nguoi gia: & nhimg bénh nhan 16n tudi thi ndng do thude
trong mau cao hon va gia tri dién tich dudi duong cong
(tang khoang 60%) cling cao hon nhimg ngudi tre.

4. Chidinh
Tang huyét ap: Lisinopril duge chi dinh cho diép fri ting
huyeét &p & bénh nhan ngudi lém va tré em tir 6 tudi trg [én.
Lisinopril ¢6 thé duge ding don dc hodc phoi hop voi cic
thude diéu tri ting huyét dp khac.
Suy tim: Lisinopril dwgc chi dinh dé lam giam céc triéu
chimg co nang va thyc thé tinh trang suy tim & nhing bénh
nhan khong dép tmg du véi cac thude lgi tieu va digitalis.
Nhdi méu co tim cé_p: Lisinopril duge chi dinh dé lz\_m
gidm tir vong trong diéu trj céc bénh nhén c6 huyét dong én
dinh trong vong 24 gid sau con nhoi mau co tim. Khi thich
hop, bénh nhén nén ti€p nhén céc tri li¢u tiéu chuan duge
khuyén_céo nhur cac thude lam tan huyét khéi, aspirin, va
cac thudce chen beta.
Bién ching than do dii thio dudmg: Lisinopril dugc chi
dinh cho diéu tri bénh than ¢ bénh nhin dai thao duong
tuyp 2, tang huyét ap va méi bi bénh than.

5. Liéu luong - cich diing

Tang huyét ap:
Liéu khai ddu:
O nhitng bénh nhén ¢6 chimg tang huyét ap, thi liéu khei
dau thuong duge khuyén cdo l1a 10 mg. Nhitng bénh nhén
cO hé renin-angiotensin-a]dosteron_ hoat dong manh (dac
biét nhﬁ'ng bénh nhén bj tang huyet dp do hep dong mach
than, mét mubi/ giam theé tich mdu, tim mét bu hoiic ting
huyét ap ning) co thé lam giam huyet ap qua mirc sau khi
ding liéu khéi ddu. Liéu khéi déu dugce khuyén cdo cho
nhimg bénh nhén nay 12 2,5 - 5 mg va viéc khéi déu diéu trj
phai dugc thire hign dudi sy gidm st y khoa. Khi ¢6 biéu
hién cia suy thdn thi cdn phai dung liéu khoi dau thap hon
(xem Liéu dung cho bénh nhan suy thin),
Liéu duy tri: liéu duy tri c6 higu qua thuong la 20 mg ding
1 1an/ ngay. Thong thuémg néu hi¢u qua dieu tri mong mudn
khong thé dat dugc sau 2-4 tudn ding thude, thi c6 thé ting
liéu. Liéu t6i da duge s dung trong cac thir nghi¢m lam
sang dai han, c6 kiém soat la 80 mg/ ngay.
Str dung citng voi thudc lgi tiéu & ngudi lon: néu khong kiém
soat duge huyet ap voi lisinopril don thuan, ¢6 thé bo sung
thém lidu thap mot thude loi tiéu (vi du: hydroclorothiazid
12,5 mg). Liéu bat diu duge khuven cdo cho bénh nhéan
ngudi 16 tang huyét dp dung véi thude loi tiéu 1a 5 mg mot
lan méi ngay.

Liéu ding ¢ bénh nhdn suy thgn
Liéu ding cho bénh nhédn suy than nén dugc dya trén do
thanh thai creatinin nhu sau;

D thanh thaii creatinin (ml/phat) Li:;g';::;f)é"
Dudi 10 ml/ phit (ké ca bénh nhan loc mau) 2.5 mg*
10-30 ml/ phat 2.5-5mg

31-80 ml/ phat 5-10 mg

*Liéu ding va/ hode tan sudt sir dung nén diéu chinh theo su
ddp g cia huyét dp.

Lidu ding nén dugc diéu chinh ting Ién dén khi huyét ap
durgc kiém soat hogc khi dat lidu t6i da 40 mg/ ngay.

Sit dung cho bénh nhi bj ting huyét dp tie 6-16 tudi: Liéu
khéi diu duge khuyén cdo 1a 2,5 mg x 1 l4n/ ngay cho bénh
nhan ¢6 ¢in ning trong khoang 20 dén <50 kg, va 5 mg x |
ldn/ ngay & bénh nhin c6 can ning > 50 kg. Lidu ding dugce
diéu chinh cho timg ¢4 nhén dén mirc ti da la 20 mg/ ngay
& bénh nhén c6 cén ndng trong khoang 20 dén <50 kg va 40
mg & bénh nhén c6 cdn ning > 50 kg. Liéu trén 0,61 mg/ kg
(hodc vurot quéa 40 mg) chua duge nghién ciru ¢ bénh nhi
(xem ¢ myc Tinh chit ).

O nhimng tré ¢6 chirc nang than giam. nén xem xét liéu khoi
diu thip hon hodc ting khoang cach dua liéu.

Suy tim

O bénh nhin suy tim c¢é triéu cerng lisinopril nén dugc
diing nhu didu tri bd sung voi thude loi tiéu va dlgnahs
hodc thude chen beta néu can. Lisinopril nén duge khoi déu
voi liéu 2,5 mg X | lan/ngay va nén dung thude dudi su
gidm sat y té dé xdc dinh hiéu qua ban diu trén huyét 4p.

Liéu cua MAXXCARDIO‘ L nén dugc tang nhur sau:

* Luong gia ting khong qua 10 mg.

 Khoang cach tang liéu khong dugc it hon 2 tudn.

» Liéu cao nhit dugc dung nap & bénh nhan t6i da la 35

mg x 1 lin/ ngay.

Viéc diéu chinh liéu nén dya vao ddp tmg lam sang cia
timg bénh nhan.
O nhitng bénh nhdn c¢6 nguy co cao vai trigu chimg ha
huyél ap, vi du nhu bénh nhén bj giam mudi ¢6 hodc khong
¢ ha natri méu, bénh nhan giam 1hé tich mau hoic nhﬁng
bénh nhén dugc dung lhuoc loi tiéu manh thi nén diéu trj
cdac tinh trang nay, néu cé thé, trude khi diéu tri véi
MAXXCARDIO®-L. Nén theo ddi chirc ning than va kali
huyét thanh.
Liéu ding trong trudng hop bi nhdi mau co tim cip
O cdc bénh nhén c6 huyét déng on dinh trong vong 24 gio
sau khi khoi phat céc triéu chimg cua con nhéi mau co tim,
uong 5 mg lisinopril, sau 24 gid unng mg, sau 48 gio
uong 10 mg va sau d6 10 mg mat lan mol ngay. Liéu dung
nén dugce nep tuc duy tri trong it nhét 6 tudn.
Khoi ddu diéu tri vai 2.5 mg & bénh nhin c6 huyét ap tam
thu thdp (100-120 mmHg) trong sudt 3 ngay diu sau con
nhdi mau. Néu xay ra tut huyét ap (huyét ap tam thu < 100
mmHg) can nhic dén liéu 2,5 hoac 5 mg. Néu tut huyét ap
kéo dai (huyét dp tam thu < 90 mmHg trong hon 1 giv)
ngung dung lisinopril.
Bién chirng thin do d4i thio dwong

( bénh nhén d4i thdo dudmg tuyp 2, ting huy &t ap va mai bj
bénh thén, liéu dang la 10 mg lisinopril mot lan mon ngay,
¢6 thé tang liéu dén 20 mg mét 14 ‘moi ngay, néu cén, dé
dat dugc huyét dp ta é ngdi dudi 90 mm Hg.
Trong truong hop suy § thanh thai creatinin < 80
ml/phit), nén chinh Kéu lisinopril ban déu theo dé thanh
thai creatinin ctia bénh nhan.

Nguwoi gia
Trong cac nghién ciru lam sang, khong c6 sy thay dbi vé
hiéu qua va do an toan cua thude lién quan t6i tuéi. Tubi cao
thuong kém theo su suy giam chirc ning & than, nén cin

A&E78 A
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xem Liéu ding ¢ bénh nhdn suy thgn dé xéc dinh liéu khoi
dép clia MAXXCARDIO®-L. Sau d6, lieu dung nén dugc
dicu chinh theo dap tng cua bénh.

Bénh nhin cho ghép thin

Khong c6 kinh nghiém lién quan dén viéc ding
MAX}(CARDIO“-L ¢ bénh nhin maéi duge ghép than. Do
dé diéu tri MAXXCARDIO®-L & nhirng bénh nhén nay la
khong duge khuyén cdo.

6. Chéng chi dinh
MAXXCARDIO®-L chéng chi dinh cho nhimg bénh nhin
co:
- Qua mén véi lisinopril hay bat ky thanh phﬁn nao cua
thude.

- Tién sir phit mach hodic qua man lién quan dén diéu tri véi
mét thude (re ché men chuyén angiotensin trudce dé.

- Phit mach do di truyén hogc ty phat.

- Phu nir ¢6 thai trong tam ca nguyét thir hai va thir ba cta
thai ky.

Khong ding aliskiren chung véi lisinopril ¢ nhiimg bénh

nhan bj bénh ddi thao dudng hoic suy thin (d¢ loc cdu thin

< 60 ml/phit/1,73 m?).

7. Canh bdo va thin trong
Phir mach
Phii mach ¢ déau vi co:

Phi mach & mat, déu chi, méi, ludi, thanh mén va/hodc
thanh quan, ké ca mot s6 phan ng gdy tr vong, da xay ra &
bénh nhén dugc didu tri voi cic thude irc ché men chuyén
angiotensin, ké ca lisinopril, vao bt cir thoi diém nao trong
thoi gian diéu tri. Bénh nhan bi phtt mach & lu@i, thanh mén
hay thanh quan c6 thé bi tic nghén dudng tho, dic biét &
nhimg ngudi 6 tién sir phau thuat dudmg ho hip. Ngung
ding lisinopril ngay ldp tirc, diéu tri thich hop va theo ddi
cho dén khi hét hoan toan cic triéu chirng phit mach.

Bénh nhén c6 tién sir phit mach khéng lién quan dén diéu trj
voi cac thude e ché men cl'!uyén angiotensin ¢6 thé gia
tang nguy co khi ding cac thude nay.

Bénh nhén dung chung céc thuéc e ché men chuyén
angiotensin va thudc (rc ché mTOR (rapamycin cho dfng
vat ¢d vi) (vi du nhu temsirolimus, sirolimus, everolimus)
¢6 thé gia tang nguy co phi mach,

Phu mach o rudt:

Phu mach {'Jr_ruét Xay ra trén nhl?rn_g bénh nhén duoc diéu tri
vOi cdc thudc e ché men chuyén angiotensin. Cac bénh
nhdn nay co bicu hi¢n dau bung (cd hogc khong kém theo
budn non hoic non); va cac triéu chung sé mat di sau khi
ngung dung thudc rc ché men chuyén angiotensin,

Phdn ting phan v trong lic thdm phin

Céc phan (ng phan vé dot ngdt, co thé nguy hiém dén tinh
mang di xay ra & mot s0 bénh nhén dugc tham phén véi cdc
mang c6 dong chay cao va dugce diéu tr dbng thoi voi mot
thubc {rc ché men chuyén angiotensin. Phai ngimg thim
phan ¢ nhitng b¢nh nhan nay ngay Idp tire, va phai bit dau
diéu tri tich cuc phan tmg phan vé. Céc loai thudc khéng
histamin khong lam giam tri¢u chimg trong nhirng truémg
hop nay. Cén luu y sir dung loai mang thdm phan khéc hodc
mot loai thube didu tri ting huyét dp khac & nhitng bénh
nhéan nay.

Suy chite ndang thin

Theo ddi chirc nang thin dinh ky & nhiing bénh nhén diéu
tri v&i lisinopril. Céc thay doi chirc nang thin bao gébm suy

than cip c¢6 thé do cdc thude e ché hé renin-angiotensin
gdy ra. Nhitng bénh nhan cd chirc ndng thin phu thugc mot
phfin trong hoat ddng cua hé renin-angiotensin (vi du: bénh
nhén hep dong mach than, bénh thin man tinh, suy tim sung
huyét nang, sau nhdi mau co tim hogc giam thé tich mdu) c6
the la nguy co riéng bigt tién trién suy than cap khi ding
lisinopril. Can nhéc hodn lai hosic ngung diéu tri cho nhiing
bénh nhan giam chirc nang than dang ké trén lam sang khi
dung lisinopril.

Tut Imvérr ap

Lisinopril c6 thé gay tut huyét ap trigu ching, doi khi bién
chmlg thiéu niéu, ting nito trong mau tién trién, suy than
cap hay tir vong. Nhirng bénh nhdn cé nguy co tut huyet ap
qué mirc bao gobm nhimg ngudi ¢6 nhimg tinh trang bénh 1y
hay dic tinh sau: suy tim v&i huyét ap tdm thu dudi 100
mmHg, bénh thiéu mau co tim, bénh mach mau niio, ha
natri mau, diéu tri loi tiéu lidu cao, loc than, holic giam thé
tich mau nang va/hay mat mudi do bét ky nguyén nhan nao.
Bit dau ding lisinopril cho nhitng bénh nhan nay dudi su
gidm st y té va theo doi trong hai tuin dau diéu trj va khi
tang liéu lisinopril va/hay thudc lgi tiu. Tranh ding
lisinopril cho nhimg bénh nhan c¢6 huyét déng khéng on
dinh sau nhdi mau co tim cép.

Tut huyét ép triéu chimng ciing ¢6 thé ¢ & nhimg bénh nhén
hep déng mach chu nang hodc bénh co tim phi dai.

Phau thuat/Vé cam: O nhimg bénh nhén trai qua cude phiu
thudt 16n hodc dang gy vé cam voi cac thude giy tut huyét
ap, lisinopril c6 thé ngin chin su tao thanh angiotensin 11
thir phat ddi voi phong thich renin b trir. Néu tut huyét ap
xay ra va duge xem nhu do co ché nay, c6 thé dugc diéu
chinh bing cach ting thé tich mau.

Tang kali mdu

Theo dbi kali trong huyét thanh dinh kj & nhimg bénh nhan
diéu trj voi lisinopril. Cac thudce tre ché hé renin-angiotensin
co thé gdy ting kali mau. Cac yéu t§ nguy co giy tang kali
mau bao gdm suy than, dai thao dwong, va ding chung véi
cac thube lgi tidu gitr kali (spironolacton, triamteren hodc
amilorid), b6 sung kali va/hoic cac dang mudi thay thé chira
kali hogdic nhirng bénh nhan dang dung cac thude cé thé lam
ting kali trong mau (vi du nhu heparin, thudc phéi hop
trimethoprim/sulfamethoxazol, coén goi la cotrimoxazol).
Néu sir diing ddng thoi cac thude noi trén durge xem 1a thich
hop thi nén theo déi thudng xuyén kali huyét thanh.

Suy gan

Céc thude ire ché men chuyén anblott.nsm)en quan dén hgi
chlrng bﬁl dau véi vang da tic mit hogcAiém gan va tién
trién dén hoai tir gan bung phét va doi khi tir vong. Co ché
cua hoi chung ndy chua ro. Bénh nhan ding cdc thube e
ché men chuyén angiotensin bj vang da hogc men gan ting
cao rd rét nén ngung ding thubc e ché men chuyén
angiotensin va tiép nhan diéu tri ndi khoa thich hop.

Gidam bach ciu trung tinh/ mit bach ciu hat

Giam bach céu trung tinh/ mat bach céu hat, giam tiéu cau
va thiéu mau da duge bao cap\d nhing bénh nhén dimg céc
chit ¢ ché ACE. O nhimg ¥y
binh thudng va khéng cé cécly
bach ciu trung tinh hiém khi{ x y ra. Giam bach ciu trung
tinh va mét bach ciu hat cd thé hdi phuc sau khi ngimg
dung chét (rc ché ACE. MAXXCARDIO®-L nén ding that
than trong & nhirng bénh nhan bi bénh mach mau collagen,
diéu tri (rc ché mién dich, diéu tri voi allopurinol hodc véi
procainamid hodc kem theo nhirng yéu t6 phirc tap dac biét
14 ¢6 s suy giam chire nang than trude do. Mot so trong s6
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céc bénh nhin nay bi nhiém tring nang, ma trong mot sb
truomg hop khong dép img vai viée diéu tri cia khang sinh
liéu cao. Néu ding MAXXCARDIO®-L cho nhiing bénh
nhan nay thi phai theo doi dinh ky sé lugng bach cdu va
huéng dén bénh nhdn nén bio cdo bat ky diu hiéu nao clia
nhiém tring.

Uc ché kép hé renin- angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bang chimg cho thiy khi st dung déng thoi chét e ché
ACE v6i cic thubc e ché receptor angiotensin 11 hay
aliskiren, thi s lam tang nguy co ha huyet ap, tang kali mau
va giam chic néng ¢ than (bao gbm ca suy than cép). Do
d6, khong khuyén céo irc ché kép hé RAAS thong qua viéc
sir dung dong thoi chét e ché ACE véi cac thude e ché
receptor angiotensin Il hay aliskiren (xem muc Cinh bio
va thin trong va muc Tinh chét).

Néu liéu phap diéu trj rc ché kép dugc xem la hét sirc cén
thiét. thi viée nay chi nén thuc hién dudi su giam sat chuyén
khoa va phai theo doi chét ché va thuong xuyén chire ning
than, céc chit dién giai va huyét ép.

Ho

Ho da duge bdo cdo khi ding céac chat irc ché ACE. Dic
trung 1a ho khan, dai ding va s& hét ho sau khi ngimg diéu
tri. Ho do cac chét rc ché ACE phai dugc xem xét khi
chudn doan phén biét nguyén nhén gay ho.

Bénh nhan bj ddi thdo duwing

O nhimg bénh nhin bj dai thao dutmg duge diéu tri vai cac
thude trj dai thao dudng duong ubng hodc insulin, kiém soat
duong huyer nén duge theo doi chat ché trong thang diu
duqc diéu trj voi thude tre ché ACE (xem & muc Twong tic
thude)

Lithi

Noi chung, vige ding dong thoi lithi véi MAXXCARDIO®-
L khéng dugc khuyén cdo (xem muc Canh bdo va thin
trong).

Dung cho tré em

Téc dung diéu tri tang huyét 4p va do an toan cua lisinopril

da dugc xéc dinh ¢ nhimg bénh nhi tir 6 dén 16 tudi. Khong
c6 sir khéc biét vé tac dung phu d6i vai nguoi 16n va tré em.
D an todn va tinh hiéu qua cua lisinopril chua duge xac dinh
& bénh nhi dudi 6 tudi hode bénh nhi c6 d§ loc ciu thin < 30
mL/phat/1,73 m2.

Ding cho b¢nh nhén I6m tudi

Khéng cén chinh lidu lisinopril & bénh nhan 16n tudi.

Suy thin

Cén chinh liéu lisinopril & bénh nhan loc mau hogic ¢6 do
thanh thai creatinin < 30 mL/phit. Khong cén chinh liéu
lisinopril & bénh nhan ¢6 do thanh thai creatinin > 30
mL/phut.

8. Sirdung thude cho phu nir ¢é thai

Viée sir dung cdc chat e ché ACE khong dugc khuyén cdo
trong ba thing diu ctia thai ky va chdng chi dinh trong ba
thang gira va ba thang cudi cia thai ky.

Bing chimg dich t& hoc lién quan t&i nguy co gay quai thai
khi tiép xuc véi cac chit rc ché ACE trong ba thang déu cua
thai ky 1a chwa dugc két ludn, Tuy nhién, su gia lang nho cua
nguy co ndy khéng thé duoc loai trir. Trir khi viée ltep tuc
diéu tri voi cdc chit e ché ACE duogc xem la cin thiét,
nhimg bénh nhin ¢6 ké hoach mang thai nén doi sang cac tri
liéu ting huyét ap thay thé khac dugc xic dinh la an toan
trong thai ky. Khi duge chudn dodn 1a ¢6 thai thi nén dimg

diéu tri v6i chat e ché ACE ngay Iip tirc va néu thich hop
thi nén bat dau liéu phap dicu tri thay the.

Viée liép_xt]c v6i chit trc ché ACE trong ba thang gitra v ba
thang cudi cua thai ky duge biét la gly doc tinh cho thai nhi
& nguodi (giam chire nang than, thiéu 6i, chdm cbt hoa xwong
s0) va gay doc cho tré so sinh (suy thdn, ha huyét ap, ting
kali mau),

Neéu tiép xtic véi céc chit tre ché ACE trong ba thang giita
va ba thang cudi cua thai ky thi khuyén cdo nén siéu am dé
kiém tra chirc nang than va xuong so.

Nhimg tré so sinh ¢6 me ding cac chit trc ché ACE nén
dugc theo doi chat ché chimg ha huyét ap.

9. Sir dung thude cho phu nit cho con bi
Vi khéng c6 théng tin lién quan dén viéc ding
MAXXCARDIO®-L khi dang cho con bu, nén thubc khong
duge khuyén cdo va nén dung phuong phép diéu tri thay thé
duge xem 14 an toan cho phu nir cho con b, dic biét la khi
nudi tré méi sinh hodic sinh non.

10. Anh huing t6i khai ning ldi xe va vin hanh miy moc
Ding vién nén lisinopril ¢6 thé gay cac tac dung phy nhu
chéng mat, mét moi, 1a 1an. Bénh nhan khéng nén lai xe hay
van hanh mdy méc, trir khi bénh nhin dénh gid chéc chin
tac dung ctia thudce lén bénh nhan, cling nhu bénh nhan co
thé dam nhan nhimg hoat dong d6 mét cach an toan,

I1. Twong tic thube

Thubc diéu tri ting huyét dp khdc: khi MAXXCARDIO®-L.
duge két hop véi cac thube diéu trj tang huyét dp khac (vi
du nhu glyceryl trinitrat va céc thudc nitrat khac, hodc cic
thube gidin mach), c6 thé lam tut huyét ap.

Dir liéu thtr nghiém 1am sang cho thiy trc ché kép hé renin-
angiotensin-aldosteron (RAAS) thong qua viéc ding phdi
hop cdc chat (rc ché ACE véi cac thude (rc ché receptor
angiotensin II hay aliskiren thi c6 ty g8p cao hon trong cdc
tac dung phu nhur la tut huyét ap, tang kali mau va suy giam
chirc nang & than (bao gdm ca suy thén cip) so vai viée str
dung céc thude co tac dung RAAS riéng lé.

Thudc lpi tiéu: Lic ban diu ding lisinopril & bénh nhén
dang dung thude loi tiéu c6 thé din dén giam huyét ap qué
mirc. C6 thé giam thiéu tac déng ha huyét ap cua lisinopril
bing cach giam hay ngung dung loi tiéu hodic tang dung
thém mudi truée khi bat dau diéu tri véi lisinopril. Néu
khong thé thyc hién duge diéu nay, giam liéu khoi diu cua
lisinopril.

Lisinopril lam giam mat kali do cic thubc loi tiéu nhém
thiazid géy ra. Céc thudc lgi tiéu gilr kali (spironolacton,
amilorid, triamteren, va cdc thuoc khéc) c6 the tang nguy co
taing kali mdu. Vi vay, néu céc thude trén duoc chi dinh
ding chung véi lisinopril, cén theo ddi nong d¢ kali trong
huyét thanh ctia bénh nhén thuong xuyén.

Thuée ajr‘éu tri dai thdo dwong: ding chung lisinopril véi
céc thude diéu tri dai thio duomg (insulin, thube ha dudmg
huyét ung) c6 thé gdy tiang tac dung ha glucose trong mau
véi nguy co ha dudng huyét.

Cic thube khdng viém khong thugc nhém steroid i.é ca cdce
thudc iec ché chon lpe cy cmawge: ase-2 (irc ché COX-2):
O nhimg bénh nhién {jén lum Feidm thé tich mau (ké ca
nhirng ngudi dang di i iéu), hay c6 ton thuong chirc
nang thén, dung cic khang viém khon;, thudc nhom
steroid (NSAID) ké fa cac thude e che COX-2 chon loc,
vai cac thube tre chd ACE, ke ca lisinopril, ¢ thé lam suy
giam chirc ning thén, bao gdm kha nang suy thin cép. Cac
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tic dung nay thudmg héi phuc dugc. Theo doi chirc ning
thdn dinh ky ¢ nhirng bénh nhén ding lisinopril va NSAID.
Tac dung diéu trj tang huyét p ciia cic thudc e ché ACE,
ké ca lisinopril. c6 thé bi suy giam do cic thude NSAID.

Ut ché kép h¢ Renin-Angiotensin (RA): Uc ché kép hé RA
vai cac thube e ché thu thé angiotensin, cic thude e ché
ACE, hoic cac thude tic ché renin truc tiép (nhu aliskiren)
thuong lién quan dén tang nguy co tut huyét ap, ngﬁt, ting
kali mau, va thay dédi chirc ning than (ké ca suy thén cﬁp) S0
vai don tri liéw.

N6i chung, tranh dung phéi hop céc thude ttc ché hé renin-
angiotensin, Theo ddi huyét ap, chirc niing than va cac chit
dién giai & nhimg bénh nhan ding lisinopril va cac thube
khdc anh huéng dén hé renin-angiotensin.

Khéng ding aliskiren cing véi lisinopril & nhimg bénh
nhén dai thao duong. Tranh ding aliskiren véi lisinopril cho
nhitmg bénh nhin suy théan (d6 loc céu thin < 60 ml/phut),
Liti: tang c6 hdi phuc ndng do trong mau va doc tinh cua liti
da duge bao cdo khi sir dung déng thoi liti véi cac chat e
ché ACE. Sir dung déng thoi cédc thude loi tiéu thiazid co
thé 1am ting nguy co giy doc cua liti va lam tang thém doc
tinh cua liti khi ding dong thoi voi cac chét e ché ACE.
Viéc dung lisinopril vai liti 1a khong dugc khuyén cdo,
nhung néu viéc phDI hop duge chimg minh Ia can thiét, thi
cdn phai theo ddi cén thdn néng do liti mau.

Thuéc e ché rapamycin cho déng vir cé vii (mTOR):
Bénh nhén ding chung v6i thude trc ché mTOR (vi dyu nhu
temsirolimus, sirolimus, everolimus) c6 thé gia ting nguy
co phit mach.

Vang: phan (mg nitritoid (tri¢u chimg cua gian mach bao
gom do birng, budn nén, chong mat va ha huyét ap va co thé
la rét nghiém trong) sau khi tiém vang vi du la natri
aurothiomalat da duge bdo cdo la thudmg gip hon & nhiing
bénh nhan dugc diéu tri véi cac chit e ché ACE.

Thudc chéng trim cim ba vong/ thudc chrmg !agn than/

thube gay té: vige su dung phéi hop céac thude gdy té, thude
chong trdm cam ba vong va thube chong loan than voi cac
chit tic ché ACE c6 thé lam ha huyét ap thém nira.

Acid acetylsalicylic, cdc thube thrombolytic, beta- blocker,
nitrat: Lisinopril c6 thé duoc sir dung phéi hop vai acid
acetylsalicylic (¢ liéu dung cho bénh tim), cic thube
thrombolytic, beta- blocker va/ hodc nitrat.

12. Téc dung khong mong mudn (ADR)
Thwong gip, ADR > 1/100
- Toan than: nhirc ddu, chéng miit.
- H6 hap: ho (khan, kéo dai).
It gdp, 171000 < ADR < 1/100
- Tiéu héa: tiéu chay, mat vi giac, budn nén.
- Tim mach. tut huyet ap.
- Da: ban da, rat san, may day c6 thé ngtra hojc khéng.
- Khde: mét moi, protein niéu, sét hodc dau khop.
Hiém giip, ADR < 1/1000
- Mach: phii mach.
- Chdt dién giai: tang kali huyét.
- Than kinh: 1a 13n, kich d6ng, cam gidc & bi hodc nhu kim
cham & tay, chin hay méi.
- Hé hdp: thd ngin, kho tha.
- Mau: giam bach ciu da nhan trung tinh, méat bach ciu hat.
- Tiéu héa: doc véi gan, vang da, (r mat, hoai tr gan va ton
thuong té bao gan, viém tuy.
Rit hiém gap, ADR < 1/10,000

- Mdu: suy tiy xwong, thiéu mdu, giam tiéu cau, giam bach
cau, giam bach cau trung llnh, bach cau hat, thiéu mau tan
huyet_ bénh hach bach huyel bénh tu mién.

- Chuyén héa va dinh dwong: ha dudmg huyét.

- Hé hap: co that phé quan, viém xoang, viém phé nang di
(mg/ viém phdi ting bach cau 4i toan,

- Tiéu héa: viém tuy, phit mach rudt, viém gan (viém & té bao
gan kém theo it mat). vang da va suy gan.

- Da: d6 md hai, bénh pemphigus, hoai tir biéu bi gy déc,

hoi chimg Stevens-Johnson, hong ban da dang, gia u
lympho ¢ da.
MOt triéu chimg phire tap da dugc bao cdo co thé bao gbm
mot hodc nhiéu diu h_ién sau: s0t, viém mach, dau co, dau/
viém khép, khang thé khang nhin ANA duong tinh, ting
toc d6 ling héng cau (ESR), tang bach cdu ai toan, tang
bach cdu, phat ban, nhay cam anh sang hoic c6 thé xay ra
nhitng biéu hién vé da khéc.

- Thdn: thiéu niéu / vé niéu.

Khing ro ty lg? gap
- Than kinh va tdm than: triéu chimg trim cam, ngt.

Huwdng din cich xir tri ADR

Ho (chiém ti 1¢ 5 - 20% bénh nhan) thuong gap trong tun
diu diéu tri, kéo dai subt thoi gian diéu tri va doi khi phai
ngimg didu tri. Tac dung khéng mong mudn nay ¢ thé do
thudc gidn tiép gdy tich 1y bradykinin, chat P vid/hoiic
prostaglandin & phéi. Triéu chimg nay s& mit trong vong
vai ngay sau khi ngirng lisinopril.

Phii mach (chiém ti 1& 0,1 - 0.2% bénh nhén): céc thude i
ché men chuyén angiotensin gy sung phong nhanh chéng &
mii, miéng, hong, thanh mdn, thanh quan, méi vi/hoic phu
ludi, tac dung khéng mong mudn nay thudmg khong lién
quan t(n liéu dung va gin nhu ludn ludn xay ra trong tudn
dE:u diéu tri, thudng vai gior diu sau khi bt diu dung thube.
Téc nghen dudmg ho hap, suy ho hip cé thé dan téi tir vong.
Mdc du co ché gdy phi mach chua dugc biét rd. nhung cé
thé do tich Iy bradykinin, chit P vathodic prostaglandin, do
cam tmg tr khing thé dic hiéu cua mé hodc do (e ché véu
té bit hoat bd the 1- esterase. Khi ngung dung lisinopril,
phit mach s& mit din sau vai 2iv va, néu can thiét, phai
dung epinephrin, mét loai ghuoc khang histamin, va/hodc
mét loai corticosteroid dé dieu tri.

Pau ngyc thuong kém véi tut huyét ap nang.

Tut huyét dp co thé xay ra sau khi dung liéu déu tién & bénh
nhén c6 tang hoat tinh renin ]mth tuong. Can phai than
trong vé tic dunﬂl nay o benh nhan mat mudi, bénh nhin
dang diéu trj phoi hop nhiéu thuéc ha huyét dp va bénh
nhan bj suy tim sung huyet O nhimg bénh nhan nay nén
khoi dau diéu tri véi liéu ral thép lisinopril hogc tang an
mubi va ngimg thude loi tiéu 2 - 3 ngay trude khi bt dau
diéu trj voi lisinopril.

Tang kali méu: lisinopril co thé gay tang kali mau & bénh
nhan suy thén, hodc bénh nhan ding thuoc lgi tidu gitr kali,
dung céc chit bd sung kali, ding thudc chen thu thé beta
adrenergic hojic ding cac thube khang viém khéng steroid.
Protein niéu thudng xay ra véi bénh nhéin suy than.

Ban da (rdt sin hoic may day) thudng mét di khi giam lidu
hodc ngimg thude hoic di\ng mot thude khang histamin,
Giam bach cu da nhan t ik mit bach cdu hat thudng
cao hon nhiéu & nguoi bdntrsuy thin hoic bénh collagen
mach mau. Giam bach diu da nhan trung tinh duomg nhu
lién quan dén liéu ding/va c6 thé bt ddu xudt hién trong
vong 3 thang ké tir khi bat dau diéu tri.
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Théng bdo cho bdc st nhitng tdc dung bit lpi gap phdai khi
ding thudc.

13. Qui li¢u

Han ché nhing dir liéu sin c6 vé qua liéu & ngudi. Céce trigu
chung lién quan khi ding qua liéu chat {rc ché ACE c6 thé
bao gém: ha huyét dp, soc tudn hoan, rdi loan chit dh:n giai,
suy than, ting thong khi, nhip tim nhanh, danh tréng nguc,
nhip tim cham, chéng mat, lo ling va ho.

Diéu tri qua lidu duge khuyen céo la truyén tinh mach dung
dich mudi thong thudng. Néu xay ra ha huyét ap, bénh nhan
can dugc dit & vi tri sdc. Néu cén, thi viée didu tri bang
cach tiém truyén angiotensin 11 va/hodc tiém tinh mach
catecholamin ciing ¢6 thé duge xem xét. Néu thube méi bi

nudt vao, thi cac bién phap nhim loai bo vi du nhur non, rira
da day. ding cac chit hap thu va natri sulfat), Lisinopril c6
thé duge loai bo ra khoi hé tudn hoan chung bing cach thim
tach mau (xem myc Canh bdo va thin trong). May tao
nhip tim dugc chi dmh trong diéu tr nhip tim cham. Céc
diu hiéu séng, cée chat dién giai trong huyét thanh va ndng
dg creatinin can dugce theo doi thudng xuyén.

14. Bio quan: O nhiét do dudi 30°C. Tranh anh sang tryc
tiép va noi am wét.

15. Han diing: 36 tha

San xuft va Phén phél bai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A )
Khu céng nghiép Nhon Trach 3, Xa Hiép Phuée, Huyén Nhon Trach, Tinh Dong Nai

Bién thoai: 0613 566202

Fax: 0613 566203
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MAXXMUCOUS"-AB 30

Ambroxol hydroclorid 30 mg
Doc ky hwong dan s dung trueée khi ding.
Dé xa tam tay tré em.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc diege sy nhivng tic dung khong mong mudn gdp phai khi sie dung thubc.

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

. Thanh phén: M3i vién nén bao phim chira:

Ambroxol hydroclorid .......cccoceniviinininiinnn 30 mg
Ta dwgc: Lactose; Microcrystalline cellulose; Natri
starch glycolat; Magnesi stearat; Talc; Opadry Il
white; Yellow iron oxyd; Red iron oxyd.

. M@ ti siin phim:

i . . . A .
Vién nén bao phim mau cam hong, hinh oval 13x6

mm, mdt mit co logo [ gdép trén vién, mot mit
co dudng be vién.

. Quy cich déng gbi: Vi 10 vién nén bao phim. Hop |

vi, hop 3 vi hodc hop 10 vi.

Thube ding cho bénh gi?

Vién nén bao phim MAXXMUCOUS*-AB 30 la
mét thude tiéu chal nhiy dudng hé hip, dugce dung
trong cac bénh cap va man tinh & dudmg hd hip co
kém ting tiét dich phe quan khong binh thuong, dac
biét trong dot cAp ciia viém phé quan man, hen phé
quan.

Nén diing thude nay nhi thé nao va liéu lwong?
Udng vé6i nuoe sau khi an.

Nguoi lom va tré em trén 10 tudi: 30-60 mg/lan,
ngay 2 lan.

Tré em 5 - 10 tudi: 15-30 mg/lan, ngay 2 lin.

Khi niio khéng nén diing thuée nay?

Qua man vai ambroxol hodce bt ky thanh phﬁn nao
cua thuoc.
Loét da day t trang tién trién.

Tic dung khong mong mudn (ADR):

Ambroxol néi chung duge dung nap tét.

Thuwong gap, ADR = 1/100

Tiéu hoa: }zic dung phu nhe, nhu ¢ nong, kho tiéu,
dai khi buon nén, nén.

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Dj tmg, chi yéu phat ban.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Phan (mg kiéu phan vé cép' tinh, nang, nhung chua
chic chan la ¢6 lién quan dén ambroxol, miéng kho,
va ting cic enzym transaminase.

Hudng din cach xir tri ADR

Ngirng diéu trj néu cin thiét.

Nén tranh diung nhimg thude hoic thue phim

khi dang sir dung thuoc nay?

Dung ambroxol vo&i khang sinh (amoxycilin,

cefuroxim, erythromycin, doxycyclin) lam tang
i - . . A 2.

nong dd khang sinh trong nhu mé phoi.

Khéng phdi hgp ambroxol voi mét thuée chéng ho
(thi dy codein) hodc mét thude lam khé dom (thi du
atropin). Phéi hop khong hop ly.

9. Ciin lam gi khi mot lin quén klmng d:‘mg thude?
Néu quén khong dung thude thi uong liéu d6 ngay
khi nhé ra. Bo qua licu da quén néu nhu thoi gian
nhé ra gin véi licu tlep theo. Khong udng don thém
thude vao lidu ké tiép dé bu liéu da queén.

10.Cin bio gufm thude nay nhir thé nao?
Thude can dugce bao quan o nhlct dd dudi 30°C,
tranh anh sang truc tiép va noi 4m uét.

11.Nhirng déu hiéu va triéu chimg khi ding thude qua
lieu?
Chua ¢6 bao céo vé dau hiéu qua liéu

12. Cin _phii lam gi khi ding thude qua liéu khuyén
can?

Néu xdy ra, can ngimg thube va diéu trj triéu chimg.

13.Nhiing diéu cin thin trong khi ding thube nay?

Can chii y v&i ngudi bi loét duong tiéu héa va cac
truong hgp ho ra mau, vi ambroxol ¢6 thé lam tan
cac cuc mau dong fibrin va lam xuat huyét tro lai.

Thudc ¢6 chira lactose. Nhitng bénh nhéin ¢ bénh
di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu
hut lactase hodc kém hap thu glucose-galactose
khong nén ding thude nay.
Thoi ky mang thai:

Chua co tai liéu n
thude trong lic ma

dung xéu khi dung
. Dl sao ciing can than

Tho’: ky cho con bif:
Chura c6 théng tin vé ndng do cla bromhexin ciing
nhu ambroxol trong sira.

Anh hwing téi kha ning lai xe va vin hanh may
maoc:

Ambroxol hau nhu khong anh hudng hodic anh
hudmg khong dang ké Ién kha ning lai xe va vén
hanh may méc.

14.Khi nao cin tham vén béc s¥, duoe s?

- Théng bao cho béic sy, duge s nhimg tac dung bat
lgi gdp phai khi sir dung thude.

- Néu can thém thong tin xin hoi y kién béac sy hodc
dugc sy.

15.Han diing ciia thudc: 36 théng ké tir ngdy san xuét.
16.Tén, dia chi, biéu twong (néu ¢6) cita nha sin xuit

Sin xuét va Phian phdi boi:
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17.Ngay xem xét stra dm, ciip nhit lai ndi dung hwéng

dan sir dung thude cho bénh nhin:

B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

1. Tinh chat

Duotc lre hoe
Ma ATC: ROSCB06

¥ Ambroxol 1a mot chat chuyén héa ciia bromhexin,
c¢6 tac dung va cong dyng nhu bromhexin.
Ambroxol ¢6 tac dung lam dom léng hon, it quanh
hon nén dé bj tong ra ngoai. Vi vy thudc co tic
dung long dom. Mot vai tai liéu cé néu ambroxol
cai thién duge trigu chimg va lam giam sb dot cép
tinh trong bénh phéi tac nghén man tinh ning.
Két qua nghién ciru gin ddy cho thiy ambroxol ¢6
tinh chat khang viém va c¢6 hoat tinh ciia chét chong
oxy hoa. Ngoai ra, ambroxol con ¢6 tac dung gay té
tai chd théng qua chen kénh natri & mang té bao.
Ambroxol ¢ thé kich thich téng hop va bai tiét chat
dién hoat phé nang. Thude da duge coi la mot chat
hoat hoa chat dién hoat phé nang. Tuy vy, thudc
khéng c6 hiéu qua khi diing cho ngudi me dé phong
hdi chimg suy hé hdp & tré so sinh, nhung thude c6
hiéu qua khiém tn khi diéu trj sém cho tré nho phat
bénh.
Ambroxol ciing ¢6 tic dung bai tiét acid uric qua
nude tiéu, tac dung nay phu thude vao lidu. Liéu t6i
thiéu c6 higu qua lam giam acid uric huyét [uong
khoang 250 500 mg/ngay chia lam 2 lan. Liéu cao
tai 1g vin dung nap tét.

Duoc dong hoc

Ambroxol hap thu nhanh sau khi uong. Ambroxol
khuéch tan nhanh tir mau dén mé vai ndng do thude
cao nhat trong phoi. Sinh kha dung khoang 70%.
Nong d§ toi da trong huyet twong dat duge trong
vong 0,5 - 3 gi¢r sau khi diing thude. Thude lién két
v&i protein huyét twong xép xi 90%.

Thaoi gian ban thai trong huyét twong tir 7 - 12 gid.
Ambroxol dugc chuyén héa chi yéu & gan.

Thude bai tiét qua than khoang 83%.

2. Chidinh
Vién nén bao phim MAXXMUCOUS"*-AB 30 la
mét thude tiéu chat nhay dudmg hé hap. duge ding
trong cac bénh cp va man tinh & dudng hd hép c6
kém tang tiét dich phé quan khéng binh thuong, dac
biét trong dot cip ctia viém phé quan man, hen phé
quan,

3. Liéu luong va cich ding

Ubng voi nude sau khi an.

Ngudi Iém va tré em trén 10 tudi: 30-60 mg/lan,
ngay 2 lan.

Tré em 5 - 10 tudi: 15-30 mg/lan, ngay 2 lan.

4. Chong chi dinh

- Qua man v&i ambroxol hoic bét ky thanh phén nao
ctia thude.
- Loét da day ta trang tien trien.

5. Cinh bdo va thin trong

Cén chi ¥ v&i ngudi bi loét dudng tiéu hoa va cac
trudng hop ho ra mau, vi ambroxol ¢6 the lam tan
cde cuc mau dong fibrin va lam xuat huyét tro lai.
Thude €0 cl}l'ra lactose. Nhitng bénh nhan c6 bénh
di truyén hiem gdp khong dung nap galactose, thicu
hut lactase hodc kém hédp thu glucose-galactose
khong nén dung thude nay.

6. Thoi ky mang thai
Chua c6 tai lidu néi dén tac dung xdu khl dung
thude trong lie mang thai. Du sao ciing can thén

trong khi ding thude nay trong 3 thang dau cua thai
ky.

7. Thoiky cho con bu
Chua c6 thong tin vé nong d9 cua bromhexin ciing
nhu ambroxol trong stra.

8. Anh hwéng téi khi niing ldi xe va viin hanh ma
moe
Ambrom] hau nhu khong anh huong hodc anh
dang ké lén kha nang lai xe va van

t'ﬁ;n'g"‘a'nl roxol vai khang sinh (amoxyecilin,
caf gﬁﬁﬂ}n cryﬂlromycm doxycyclin) lam tang

ngh%foy!ﬁﬂg sinh trong nhu mé phéi.

phot hop ambroxol véi mét thube chéng ho
(\Fu du codeln) hodc mét thude lam khé dom (thi du
atropin). Phéi hgp khong hop 1y.

10.Tic dung khéng mong mudn (ADR)

Ambroxol néi chung dugce
Thung gr:p, ADR = 17100

doi khi buon non_ non.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Di (g, chu yéu phat ban.
Hiém gdp, ADR < 1/1000
Phan (mg kiéu phan vé ca;ﬁ‘l .
chiic chén 1a ¢6 lién quéh fn‘én amb
va ti’mg, céc enzym tr;

u. Néu xay ra,
triu chung.

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

G Mink Hing
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Chua ¢6 bao cao vé dau
can ngung thudoc va dieu trj




