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MAXXCARDIO®-L
Lisinopril 5/10/20 mg
Thubc ké don
Doc ki hwéng din sie dung trueée khi diing
Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay cho bic sy hogic dwgc sy nhitng tic dung khéng mong muon gap phai khi sir dung thuéc

1. THANH PHAN: Mdi vién nén bao phim chira:
MAXXCARDIO®-L 5
L1 o) e e 5mg

(duwdi dang lisinopril dihydrat ...............ccccc.c........ 5,45 mg)
Ta dwge: Manitol, Calci hydrogen phosphat dihydrat,
Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
Tale, Opadry IT white.

MAXXCARDIO®-L 10

LASTNOPIIL <.t 10 mg
(duci dang lisinopril dihydrat ............................ 10,90 mg)
Ta duge: Manitol, Calei hydrogen phosphat dihydrat,

Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
Talc, Opadry 11 white.

MAXXCARDIO®-L 20

LISIHOPHL oo s iaameaias 20 mg
(dwdi dang lisinopril dihydrat ............................. 21,78 mg)
Ta duwge: Manitol, Calci hydrogen phosphat dihydrat,

Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
Talc, Opadry Il white, Red iron oxyd, Yellow iron oxyd.

2. TINH CHAT

Mia ATC: C0O9AA03

Co ché tic dung
Lisinopril trc ché enzym chuyén angiotensin (angiotensin
converting enzyme - ACE) ¢ ngudi va dong vat. ACE 1a mét
peptidyl dipeptidase xtic tac phan tmg chuyén angiotensin I
thanh chit gay co mach, angiotensin II. Angiotensin II ciing
kich thich phdn vo tuyén thugng than tiét aldosteron. Téc
dung ¢ lgi cua lisinopril trong diéu tri tang huyét ap va suy
tim cht yéu do ngan chan hé renin-angiotensin-aldosteron.
Su trc ché enzym chuyen angiotensin lam giam nong do
angiotensin II trong huyét tuong, diéu nay din dén g:am tac
dung co mach va giam tiét aldosteron. Sy giam tiét
aldosteron c6 thé din dén tang nhe kali trong huyét thanh.

Ngoai ra, thubc con c¢6 kha ning anh huéng t6i hé kallikrein
- kinin, lam giam sy phéan huy cua bradykinin, dan dén tang
nong do bradykinin, day chinh 1a nguyén nhén gy ra mét so
tac dung khong mong mubn nhu phii mach va ho ciia cic
thude tre ché enzym chuyén angiotensin.

Lisinopril c6 tac dung diéu tri tang huyét ap ngay ca ¢ nhiing
bénh nhan ting huyét 4p c6 ndng do renin thap.
Duge lue hoe

Lisinopril din dén giam cing mirc do huyét 4p & tu thé nim
ngua va tu thé dung khong co6 tang nhip tim ba. Thuong
khéng thiy ha huyet 4p tu thé triéu chimg mac dii n6 c6 thé
xay ra va duoc blet truéc ¢ nhitng bénh nhin giam thé tich
méu vi/hodc mit mudi. Khi ding chung véi céc thube ]m
tiéu nhom thiazid, tic dung ha huyét 4p cua hai thudc gan
nhu cdng luec.

Trong hau hét cac bénh nhan dugc nghién ciru, tac dung diéu
tri ting huyét ap khoi phat mot gio sau khi uong mot lidu
lisinopril cua timg ca nhan, huyét ap giam t6i da dat dugc
sau 6 gio.

Tac dung diéu tri tang huyet ap cua lisinopril dugce duy tri
trong suot thoi gian diéu tri lau dai. Ngung dung lisinopril
dot ngdt khong gdy ting huyét dp nhanh chong hodc tang
huyét ap dang ké so vai mirc huyét ap trude diéu tri.

Duge dong hoe
Ngueoi Iom: Sau khi udng lisinopril, nong do dinh trong huyét
thanh cua lisinopril dat dugc trong khoang 7 gio, thoi gian

dat nong d¢ dinh hoi kéo dai hon & nhiing bénh nhan nhbi
méu co tim cAp.

Lisinopril duoc hdp thu chim va khéng hoan toan qua dudng
tiéu héa. Su hp thu cia lisinopril rat khac nhau giira cac cé
thé, c6 thé tir 6 - 60% lidu ding duoc hép thu, nhung trung
binh khoang 25%. Thirc &n khong anh huong téi sy hap thu
thuée qua dudng tiéu hoa. Lisinopril khong lién két voi
protein huyet twong. Thube thai trir qua nuée tiéu & dang
khong bién dbi. Thoi gian ban thai sau khi udng nhiéu liéu &
ngudi bénh co chire ndng thin binh thuong 1a 12 gio.
Sinh kha dung tuyét doi cua lisinopril giam khoang 16% &
nhiing bénh nhan suy tim sung huyét 6n dinh theo phan loai
NYHA nhém I1-1V, va thé tich phan bé hoi thip hon so véi
ngudi binh thuong,
Sinh kha dung duong uéng cua lisinopril ¢ nhitng bénh nhan
nhdi mau co tim cap tuong tr nhu & nhing ngudi tinh
nguyén khoe manh.
Suy chire nang than lam giam thai trir lisinopril, nhung chi
khi do loc cau than duéi 30 mL/phit, sy giam thai trir nay
moi quan trong trén ldm sang.
O mic trung binh, nbng do thude trong mau va dién tich
dudi duong cong nong d theo thoi gian ¢ bénh nhén 16n
tudi cao h(m (gén gip doi) so véi bénh nhén tré tudi.
C6 thé loai bo lisinopril bing loc mau.
Bénh nhi: Duge dong hoc cua lisinopril duge nghién ciru
trén 29 bénh nhi tang huyét ap tir 6 dén 16 tudi co do loc cau
than > 30 mL/phat/1,73 m2 Sau céc liéu dung 0,1 dén 0,2
mg/kg, ndng do dinh trong huyét tuong & trang thai 6n dinh
cua lisinopril dat dugc trong 6 gity va mirc do hip thu dua
trén sy phét hién trong dudng niéu khoang 28%. Cac gia trj
nay dat dugc tuong tu nhu & nguoi 16n. Gia tri thuong gap
ctia d§ thanh thai lisinopril qua dudng udng (do thanh thai
toan than/kha dung sinh hoc tuyét déi) & mét tré cin nang 30
kg la 10 L/gio, tang tuong (rng v&i chire nang than.
Suy gan: Suy gan & nhitng bénh nhan xo gan din dén giam
hép thu cua lisinopril (khoang 30% dugc xac dinh béng cach
thu hoi nudc tiéu), nhung lai lam tang su tiép xic (khoang
50%) so vdi ngudi khoe manh do giam do thanh thai.
Suy thdn: suy giam chuc ndng thén sé lam giam s thai trir
ctia lisinopril ¢ thén, va sy gidm nay chi quan trong vé mit
lam sang khi mire loc cdu than < 30 ml/phat. O bénh nhén
suy thdn nhe dén trung binh (d6 thanh thai creatinin tir 30-
80 ml/phut), thi gia tri AUC trung binh chi ting khoang
13%, nhung ¢ b nhdd suy than nang (dé thanh thai
creatinine tir 5- 30 Y’g}(ﬁffthi gia tri AUC trung binh ting
gp 4-5 lan.
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Lisinopril co thé dugc loai bo béng thAm tach mau. Tham
tach mau trong vong 4 gid véi do thanh thai tir 40-55 ml/
pht, thi ndng do lisinopril trong méau giam khoang 60%.
Suy tim: Bénh nhén suy tim c6 su tiép xtic véi lisinopril 16n
hon nhitng ngudi khoe manh (tang, AUC trung binh la
125%), nhung dua vao sy thu héi lisinopril trong nude tiéu,
thi thay giam hip thu khoang 16% so vai nhitng ngudi khoe
manh.

Nguwoi gia: & nhimg bénh nhan 16n tudi thi ndng do thudc
trong mau cao hon va gia tri dién tich dudi duong cong (ting
khoang 60%) ciing cao hon nhirng nguoi tré.

CHI PINH

Tiing huyét 4p: Lisinopril dugc chi dinh cho diéu trj tang
huyét ap ¢ bénh nhan ngudi 16n va tré em tir 6 tudi tror 1én.
Lisi.nopr‘il ¢o thé duoc 'dimg don doc hodc phéi hop voi céc
thudc dicu tri ting huyet ap khac.

Suy tim: Lisinopril duge chi dinh dé lam giam cdc triéu
chimg co ning va thuc thé tinh trang suy tim & nhitng bénh
nhén khong dép tmg du véi cac thudce loi tiéu va digitalis.

Nhdi méu co tim cép: Lisinopril dugc chi dinh dé lam giam
tr vong trong diéu tri cdc bénh nhdn c¢6 huyét dong on dinh
trong vong 24 glU sau con nhdi mau co tim. Khi thich hop,
bénh nhin nén tlep nhén céc tri liéu tiéu chuin duoc l\huyen
cdo nhu cac thube lam tan huyét khi, aspirin, va cic thube
chen beta.
Bién chirng than do dai thdo dwdng: Lisinopril dugc chi
dinh cho di@u tri bénh thdn & bénh nhan dai thdo dudng tuyp
2, tang huyét 4p va mai bi bénh than.

LIEU LUQNG - CACH DUNG

Ting huyét ap:
Liéu khoi déu:
Q nhitng bénh nhén o chung tang huyét ap, thi liéu khoi
dau thuong duoc khuyén cdo 1a 10 mg. Nhitng bénh nhén c6
hé renin-angiotensin-a]dostem’n hoat déng manh (ddc biét
nhimg bénh nhan bi tang huyét 4p do hep dong mach thén,
mét mudi/ giam the tich mau, tim mat bu hogc tang huyét ap
ndng) c6 the lam giam huy¢t 4p qua mirc sau khi dung licu
khoi dau. Lieu khoi dau duge khuyen cdo cho nhitng bénh
nhén nay la 2,5 - 5 mg va viéc khoi dau diéu tri phai dugc
thuce hién gll.rt‘ri sy gidam sét‘ y khoa. I§hi cq biéu hién cua suy
than thi can phai dung lidu khoi dau thdp hon (xem Liéu
dung cho bénh nhén suy thin).
Liéu duy tri: liéu duy tri c6 hi¢u qua thuong 1a 20 mg ding 1
lan/ ngay. Thong thudng néu hleu qua diéu tri mong mudn
khong thé dat duoc sau 2-4 tuén dung thude, thi c6 thé tang
liéu. Liéu téi da dugc s dung trong céc thir nghigm 1am
sang dai han, c6 kiem soat 1a 80 mg/ ngay.
St dung ciing voi thuée loi tiéu & nguoi 1om: néu khéng kiém
soat duge huyet ap véi lisinopril don thuan, c6 thé bo sung
thém liéu thap mot thude loi tiéu (vi dyu: hydroclorothiazid
12,5 mg). Liéu bit ddu dugc khuyen cdo cho bénh nhén ngudi
I6m ting huyét ap ding véi thubc 1o tiéu 1a 5 mg mot lan méi
ngay.
Liéu ding ¢ bénh nhan suy thin
Liéu ding cho bénh nhan suy thdn nén dugc dua trén do
thanh thai creatinin nhu sau:

Liéu khai ddu
(mg/ngay)
2,5 mg*

P6 thanh théi creatinin (ml/phut)

Duéi 10 ml/ phit (ké ca bénh nhén loc méau)

10-30 ml/ phut 2,5-5mg

31-80 ml/ phat 5-10 mg

*Liéu dung va/ h{)éc tan suat si dung nén diéu chinh theo su
ddp wng cua huyet dp.
Li?u dung nén dugc diédu chinh tang 1én dén khi huyét ap duge
kieém sodt hodc khi dat licu toi da 40 mg/ ngay.
Sir dung cho bénh nhi bj ting huyét dp tir 6-16 tuéi: Liéu khoi
dau dugc khuyén cdo la 2,5 mg x | lan/ ngay cho bénh nhén
¢6 ¢an ning trong khoang 20 dén <50 kg, va 5 mg x 1 lan/
ngay ¢ bénh nhan co6 cin ning > 50 kg. Liéu dung dugc diéu
chinh cho tirng cé nhan dén mirc t6i da la 20 mg/ ngay ¢
bénh nhan cé can ning trong khoang 20 dén <50 kg va 40
mg & bénh nhéan c¢é can ning > 50 kg. Liéu trén 0,61 mg/ kg
(hodc vugt qua 40 mg) chua duge nghién ciru & bénh nhi
(xem & muc Tinh chét ).
(')‘ nhimg tré c6 chirc ning thén giam, nén xem xét liéu khoi
dau thap hon hodc ting khodang céch dua liéu.
Suy tim
O bénh nhép suy tim c6 triéu chang, lisinopril nén dugc
dung nhu diu tri b6 sung véi thude loi tieu va digitalis hodc
thude chen beta néu can. Lisinopril nén dugc khoi dau véi
lieu 2,5 mg x 1 1an/ngay va nén dung thude dudi sy gidm sat
y té€ dé xac dinh hi¢u qua ban dau trén huyét dp. Liéu cua
MAXXCARDIO®-L nén dugc ting nhu sau:

e Lugng gia tdng khong qua 10 mg.

e Khoang cach ting lidu khéng duoc it hon 2 tuan.

e Liéu cao nhét dugc dung nap & bénh nhan tbi da la 35

mg x | lan/ ngay.

Viéc diéu chinh liéu nén dua vao dap tmg ldm sang cua timg
bénh nhéan.
O nhirng bénh nhén ¢6 nguy co cao v6i triéu ching ha huyét
ap, vi du nhu bénh nhan bj giégn muodi co hodc khong ¢é ha
natri mau, bénh nhén giam the tich mau hodc nhirng bénh
nhan dugc dimg,thuéc loi tia:?:u manh thi nén diép tri céc tinh
trang nay, néu c¢6 thé, trudec khi diéu tri voi
MAXXCARDIO®-L. Nén theo ddi chirc nang thén va kali
huyét thanh.
Liéu dung trong truomg hop bi nhdi mau co tim cip
O cac bénh nhan c6 huyét dong 6n dinh trong vong 24 gio
sau khi khoi phat cac tri¢u chlmg cua con nhoi mau co tim,
ubng 5 mg lisinopril, sau 24 gmr uong 5 mg, sau 48 gid udng
10 mg va sau d6 10 mg mot lan mm ngay. Liéu ding nén
dugc tiép tuc duy tri trong it nhét 6 tuan.

Khai du diéu tri véi 2.5 mg & bénh nhan ¢ huyét dp tam
thu thép (100 120 mmHg) trong subt 3 ngay dau sau con
nhdi mau. Néu xay ra tut huyét ap (huyét ap tam thu < 100
mmHg) can nhic dén lidu 2,5 hoic 5 mg. Néu tut huyét ap
kéo dai (huyét ap tdm thu < 90 mmHg trong hon 1 gio)
ngung dung lisinopril.

Bién chirng thin do dai thiao duong

O bénh nhan dai thdo dudng tuyp 2, tang huyeét &p va mdi b
bénh thén, liéu ding la 10 mg lisinopril mot lan moi ngay,
c6 thé tang liéu dén 20 mg mét lan mdi ngay, néu can, dé dat
duge huyét ap tam truong ¢ tu thé ng6i dudi 90 mm Hg.
Trong truong hop suy ¢ an (d0 thanh thai creatinin < 80
isinopril ban dau theo d6 thanh thai

creatinin ctia bénh n
Nguoi gia
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»
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Trong céc nghién ctru 1am sang, khong c6 sur thay dbi vé hiéu
qua va d¢ an toan cua thudc lién quan téi tudi. Tu01 cao
thuong kém theo s suy giam chirc ning & thin, nén cin xem
Liéu ding ¢ bénh nhdn suy than dé xac dinh liéu khoi dau
ciia MAXXCARDIO®-L. Sau dé, liéu ding nén duge diéu
chinh theo dép tmg cua bénh.

Bénh nhén chd ghép thin

Khéng c¢6 kinh nghiém lién quan dén viéc ding
MAXXCARDIO®-L ¢ bénh nhan méi duge ghép than. Do
do didu tri MAXXCARDIO®-L & nhitng bénh nhan nay 1a
khéng duoc khuyén céo.

CHONG CHI PINH
MAXXCARDIO®-L chéng chi dinh cho nhitng bénh nhan
co:
- Qua man voi lisinopril hay bit ky thanh phin nao ciia
thudc.
- Tién sir phu mach hodc qua mén lién quan dén diéu tri voi
mot thude tre ché men chuyén angiotensin trugc do.

- Phu mach do di truyén hoic tu phat.

- Phu nit ¢6 thai trong tam cé nguyét thir hai va thir ba cua
thai ky.

Khéng dung aliskiren chung véi lisinopril ¢ nhimng bénh

nhén bi bénh dai thdao duong hodc suy théan (do loc cau thén

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

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thudng gap, ADR > 1/100
- Toan than: nhirc dau, chong mit.
- Hé hap: ho (khan, kéo dai).

It gip, 1/1000 < ADR < 1/100
- Tiéu héa: tiéu chay, mét vi giac, budn nén.
- Tim mach: tut huyét ép.
- Da: ban da, rat san, may day c6 thé ngira hogic khong.
- Khdc: mét moi, protein niéu, st hodc dau khép.

Hiém gdp, ADR < 1/1000
- Mach: phu mach.
- Chat dién giai: ting kali huyét.
- Than kinh: 14 1an, kich dong, cam gic té bi hodc nhu kim
cham ¢ tay, chan hay moi.
H6 hdp: tho ngan, kho thé. ’ ‘
Mdu: giam bach ciu da nhan trung tinh, mét bach cau hat. )
Tiéu héa: doc voi gan, vang da, or mat, hoai tr gan va tén
thuong té bao gan, viém tuy.
Rdt hiém giip, ADR < 1/10,000 .
Mau: suy tiy xuong, thiéu mau, giam tiéu cau, giam bach
ciu, giam bach cdu trung tinh, bach cau hat, thiéu mau tan
huyet bénh hach bach huyét, bénh tu mién.
Chuyen héa va dinh dudng: ha dudng huyét.
Ho hap co thit phé quan, viém xoang, viém phé nang di
g/ viém ph0| tang bach cdu ai toan.

Tiéu héa: viém tuy, phit mach rudt, viém gan (viém & té bao
gan kem theo i mit), vang da va suy gan.
Da: 46 md héi, bénh pemphigus, hoai tur biéu bi gay doc, hoi
chimg Stevens-Johnson, hdng ban da dang, gia u lympho &
da.

MGt tri¢u ching phuc tap da dugc bao cao co thé bao gom
mot hodc nhiéu déu hién sau: sot, viém mach, dau co, dau/
viém khop, khang thé khang nhian ANA duong tinh, tang the
do ling hong cu (ESR), tang bach cdu ai toan, ting bach
cau, phat ban, nhay cam dnh sang hodc c6 thé xay ra nhirng
biéu hién vé da khéc.
- Thdn: thiéu niéu / vo niéu.

Khong ro ty ¢ gap
- Than kinh vé tam than: triéu chimg trim cam, ngat.

Huéng din cach xir tri ADR

Ho (chiém ti 1¢ 5 - 20% bénh nhan) thudng gap trong tudn
dau diéu tri, kéo dai sudt thoi gian diéu tri va doi khi phai
ngimg diéu tri. Tac dung khong mong mudn nay c6 thé do
thudc gian tiép gdy tich Iy bradykinin, chit P va/hodc
prostaglandin & phoi. Triéu chimg nay s& mat trong vong vai
ngay sau khi ngimg lisinopril.

Phu mach (chlem ti 1€ 0,1 - 0,2% bénh nhén): cac thude trc
ché men chuyén angiotensin gy sung phéng nhanh chong &
miii, miéng, hong, thanh mén, thanh quan, méi va’hodc phu
ludi, tic dung khéng mong muén nay thuong khong lién
quan t6i liéu ding va gin nhu luén ludn xay ra trong tudn
dzigu diéu tri, thuong vai gio d4u sau khi bat diu dung thude.
Tac nghén duong hd hap, suy hé hép c6 thé din téi tir vong.
Mic du co ché gdy phi mach chua dugc biét rd, nhung co
thé do tich liiy bradykinin, chit P va/hoic prostaglandin, do
cam tng ty khang thé dic hiéu ciia md hodc do trc ché yéu td
bat hoat bo thé 1- esterase. Khi ngung ding lisinopril, phi
mach s& mét dan sau vai gio va, néu can thiét, phai ding
epinephrin, mot loai thudc khang histamin, va/hodic mot loai
corticosteroid dé diéu tri.

Pau nguc thuong kém vai tut huyét ap ning.

Tut huyét 4p c6 thé xay ra sau khi diing liéu dau tién ¢ bénh
nhan c6 tang hoat tinh renin huyét tuong. Cin phai than
trong vé tac dung ndy & bénh nhan mat mudi, bénh nhén
dang diéu tri phdi hop nhiéu thudc ha huyét ap va bénh nhén
bi suy tim sung huyét. O nhitng bénh nhéan nay nén khoi dau
diéu tri vai lieu t_‘ét thap lisinopril hodc ting dn .rnuéi va
ngimng thudc lgi tiéu 2 - 3 ngay trude khi bat dau diéu tri véi
lisinopril.

Tang kali mau: lisinopril ¢6 thé gay tang kali mau & bénh
nhan suy thdn, hodc bénh nhan dung thuoc lgi tiéu giir kali,
dung céc chit bé sung kali, dung thudc chen thy thé beta
adrenergic hodc ding céc thube khang viém khéng steroid.
Protein niéu thuong xay ra véi bénh nhan suy than.

Ban da (rat sin hodc may day) thuomg mat di khi giam liéu
hogic ngimg thude hodc ding mét thude khang histamin.
Giam bach cAu da nhén trung tinh, mét bach cdu hat thuong
cao hon nhiéu & ngudi bénh suy than hodc bénh collagen
mach mau. Giam bach cdu da nhan trung tinh dudong nhu
lién quan dén liéu dung va c6 thé bat ddu xuat hién trong
vong 3 thang ké tir khi bat dau diéu tri.

Théng bdo cho bdc st nhitng tic dung bt lgi gap phai khi

ditng thubc.

CANH BAO VA THAN TRONG

Phit mach
Phit mach ¢ ddu vi co:
Phi mach ¢ mat, dau chi, méi, ludi, thanh mén va/hodc
thanh quan, ké ca mot s6 phan g gy tr vong, da xay ra ¢
bénh nhén dugc didu tri v6i cac thube e ché men chuyén
anglotensm, ké ca lisinopril, vao bét cir thoi diém nao trong
thoi gian dicu tri. Bénh nhan bi phu mach ¢ ludi, thanh mon
hay thanh quan ¢6 thé bi tic nghén duong thé, dic biét o
nhirng ngudi cé tién sir pha romg ho hap. Ngung
dung lisinopril ngay lép tirc, ri thich hgp va theo doi
cho dén khi hét hoan toan céc\triéu chimg phu mach.
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Bénh nhin c6 tién sir phi mach khong lién quan dé_n diéu tri
v6i cac thude tre ché men chuyén angiotensin c6 thé gia ting
nguy co khi ding céc thudc nay.

Bénh nhdn dung chung cic thuéc @c ché men chuyén
angiotensin va thuéc (rc ché mTOR (rapamycin cho dong vt
¢6 vu) (vi du nhu temsirolimus, sirolimus, everolimus) cé
thé gia ting nguy co phi mach.

Phit mach o rudt:

Phu mach & ruot xay ra trén nhimng bénh nhéan duogc diéu tri
v6i cac thudc trc ché men chuyén angiotensin. Cac bénh
nhén nay ¢6 biéu hién dau bung (cé hoic khong kém theo
budn nén hoic nén); va céac triéu ching s& mét di sau khi
ngung dung thudc rc ché men chuyén angiotensin.

Phan ieng phin vé trong liic thdm phan

Céc phan tng phan vé dot ngdt, c6 thé nguy hiém dén tinh
mang di xay ra & mot s6 bénh nhan dugc thim phén véi céc
mang ¢ dong chay cao va duoc diéu tri dong thoi voi mot
thuéc e ché men chuyén angiotensin. Phai ngimg thim
phan ¢ nhitng bénh nhin nay ngay lap tirc, va phal bat diu
diéu trj tich cuc phan tmg phan vé. Cac loai thudc khang
histamin khong lam giam tri¢u ching trong nhitng truong
hop nay. Cén luu y sir dung loai mang thim phan khac hoic
mot loai thube diéu tri ting huyét ap khéac & nhitng bénh
nhan nay.

Suy chire nang thin

Theo ddi chirc ning than dinh ky & nhimg bénh nhén diéu tri
v6i lisinopril. Céc thay dbi chire ning than bao gdm suy than
cép c6 thé do céc thudc (rc ché hé renin-angiotensin gy ra.
Nhitng bénh nhéan c6 chic nang thén phu thugc mot phin
trong hoat dong cua hé renin-angiotensin (vi du: bénh nhan
hep dong mach than, bénh than man tinh, suy tim sung huyét
nang, sau nh6i mau co tim hodic giam thé tich mau) c6 thé la
nguy co riéng biét tién trién suy than cap khi dung lisinopril.
Can nhic hodn lai hodic ngung diéu tri cho nhitng bénh nhan
giam chirc nang thin dang ké trén lam sang khi dung
lisinopril.

Tut huyét dp

Lisinopril c6 thé gdy tut huyét ap trigu ching, doi khi bién
chimg thiéu niéu, ting nito trong méu tién trién, suy than cip
hay tir vong. Nhitng bénh nhén c6 nguy co tut huyét ép qua
mirc bao gom nhiing ngudi cé nhitng tinh trang bénh ly hay
ddc tinh sau: suy tim véi huyét 4p tim thu dudi 100 mmHg,
bénh thiéu mau co tim, bénh mach mau nio, ha natri mau,
didu tri loi tiéu liéu cao, loc than, hodc giam thé tich mau
ning va/hay mat mudi do bat ky nguyén nhén nao. Bit diu
dung lisinopril cho nhitng bénh nhan nay dudi su giam sat y
té va theo doi trong hai tudn dau diu trj va khi ting liéu
lisinopril va/hay thude loi tiéu. Tranh dung lisinopril cho
nhirng bénh nhén c6 huyét dong khéng 6n dinh sau nhoi mau
co tim cap

Tut huyét ap triéu chimng ciing 6 thé ¢6 ¢ nhitng bénh nhéan
hep ddng mach chti niing hodc bénh co tim phi dai.

Phdu thu@t/Veé cam: O nhitng bénh nhan trai qua cudc phu
thudt 16n hodc dang gy vé cam vdi cac thudc gay tut huyét
ap, lisinopril c6 thé ngan chin su tao thanh angiotensin II
thir phat dbi voi phong thich renin bu trir. Néu tut huyét ap
xdy ra va dugc xem nhu do co ché nay, cé thé duge diéu
chinh bing cach ting thé tich méu.

Tiang kali mdu

Theo doi kali trong huyét thanh dinh ky ¢ nhitng bénh nhén
diéu tri voi lisinopril. Céc thudc irc ché hé renin-angiotensin

c6 thé gay tang kali mau. Céc yéu t6 nguy co gy tang kali
mau bao gom suy than, dai thdo duong, va dung chung vdi
cac thude loi tidu giir kali (spironolacton, triamteren hodic
amilorid), bd sung kali va/hodic cac dang mudi thay thé chira
kali hogc nhitng bénh nhan dang dung céc thudc c6 thé lam
tang kali trong méu (vi du nhu heparin, thuéc phéi hop
trimethoprim/sulfamethoxazol, con goi la cotrimoxazol).
Néu sir ding dong thoi céc thube néi trén duge xem la thich
hop thi nén theo dai thudng xuyén kali huyét thanh.

Suy gan

Céc thube e ché men chuyén angiotensin lién quan dén héi
chimg _bit dau voi vang da tic mat hodc viém gan va tién
trién dén hoai tir gan bung phat va déi khi tir vong. Co ché
cua hoi chimg nay chua rd. Bénh nhan ding cic thube (rc
ché men chuyén angiotensin bj vang da hogc men gan téng
cao rd rét nén ngung diung thubc e ché men chuyén
angiotensin va tiép nhan diéu tri noi khoa thich hop.

Giam bach ciu trung tinh/ mit bach ciu hat

Giam bach céu trung tinh/ mat bach cu hat, giam tiéu ciu
va thiéu méu da dugc bao cdo & nhimg bénh nhan ding cac
chét rc ché ACE. O nhiing bénh nhén c¢6 chirc ndng than
binh thuong va khéng ¢6 cdc yéu tb phirc tap khéc thl giam
bach cau trung tinh hiém khi xay ra. Giam bach ciu trung
tinh va mét bach cu hat c6 thé hoi phuc sau khi ngtrng dung
chit rc ché ACE. MAXXCARDIO®-L nén ding that than
trong ¢ nhirng benh nhdn bi bénh mach mau collagen, diéu
tri (¢ ché mién dich, diéu tri véi allopurinol hogc véi
procainamid hogic kém theo nhing yéu té phirc tap dac biét
la c6 sur suy giam chire néng thén trude dé. Mot so trong so
cac bénh nhan nay bi nhiém trung ndng, ma trong mot )
truomg hop khong dap g véi viée diéu tri ciia khang sinh
liéu cao. Néu dung MAXXCARDIO®-L cho nhimg bénh
nhan nay thi phai theo ddi dinh ky sé lugng bach cau va
hudng dan bénh nhan nén bao cao bit ky dau hiéu nao cia
nhiém tring.

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

C6 bang ching cho thay khi sir dung dong thoi chat e ché
ACE v6i cac thube rc ché receptor angiotensin Il hay
aliskiren, thi s& lam téng nguy co ha huyét dp, tang kali mau
va giam chirc nang & than (bao gom ca suy than cap) Do do,
khong khuyen cdo tic ché kép hé RAAS thong qua viéc su
dung dbng thoi chit ic ché ACE voi cac thudc e ché
receptor angiotensin II hay aliskiren (xem muc CANH BAO
VA THAN TRONG va muc TINH CHAT).

Néu ligu phap diéu tri trc ché kép dugc xem la hét sirc can
thiét, thi viéc nay chi nén thuc hién dudi sy giam sat chuyén
khoa va phai theo doi chit ch@ va thuong xuyén chirc ning
than, cac chét dién giai va huyét ap.

Ho

Ho da duoc bao cao khi ding cac chit trc ché ACE. Piac
trung 14 ho khan, dai ding va s& hét ho sau khi ngirmg diéu
tri. Ho do cac chat trc ché ACE phai dugce xem xét khi chuén
doan phan biét nguyén nhan gay ho.

Bénh nhiin bi ddi thdo duong

(¢} nhiing bénh nhéan bi déi thao duong duoc diéu tri-voi cac
thudc tri dai thao duong duong udng holic insuljn kiém soat
dudng huyét nén dugc theo doi chit chit ang dau duoc
diéu tri v6i thubc e ché ACE (xem & muc TUONG TAC
THUOC)
Lithi
Noi chung, viéc dung dong thoi lithi véi MAXXCARDIO®-
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L khéng duge khuyén cédo (xem muc CANH BAO VA
THAN TRONG).

Dung cho tré em

Téc dung diéu tri ting huyét ap va do an toan cua lisinopril
da duoc xéc dinh‘ ¢ nhiing bénh nhi tir 6 dén 16 tuoi. Khéng
o su khac biét vé tac dung phu dbi vei nguoi lon va tré em.
D¢ an toan va tinh hi¢u qua cua lisinopril chua duge xéc dinh
& bénh nhi dudi 6 tudi hodc bénh nhi c6 d loc ciu than < 30
mL/phuat/1,73 m>.

Ding cho bénh nhén 16m tudi

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

Cén chinh liéu lisinopril & bénh nhén loc mau hofic ¢6 d¢
thanh thai creatinin < 30 mL/phit. Khong cin chinh liéu
lisinopril & bénh nhdn cé d6 thanh thai creatinin > 30
mL/phut.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI

Viéc sur dung céc chét (rc ché ACE khong dugc khuyén cdo
trong ba thing ddu cia thai ky va chéng chi dinh trong ba
thang gira va ba thang cubi cua thai ky.

Bing chimg dich t€ hoc lién quan téi nguy co giy quai thai
khi tiép xiic véi céc chét trc ché ACE trong ba thang dau ciia
thai ky 1a chua dugc két luan. Tuy nhién, su gia ting nho cua
nguy co nay khong thé dugc loai trir. Trir khi viée tlep tuc
diéu trj voi cac chat irc ché ACE dugc xem 1a cén thiét,
nhing bénh nhén ¢6 k& hoach mang thai nén déi sang cac tri
liéu ting huyét ap thay thé khac duoc xac dinh 1a an toan
trong thai ky. Khi duoc chuin doan la c6 thai thi nén dimng
diéu tri v6i chét e ché ACE ngay lap tirc va néu thich hop
thi nén bt dau liéu phap diéu trj thay thé.

Viéc tiép xiic voi chit irc ché ACE trong ba thang giira va ba
thang cubi ciia thai ky dugc biét 1a gay doc tinh cho thai nhi &
nguoi (giam chirc nang than, thiéu 6i, cham cét hoa xuong
s0) va gdy doc cho tré so sinh (suy thén, ha huyét 4p, ting
kali mau).

Néu tiép xuc v6i céc chét e ché ACE trong ba thang gitra va
ba thang cudi ctia thai ky thi khuyén cdo nén siéu am dé kiém
tra chire nang thin va xuong so.

Nhimng tré so sinh ¢6 me ding céc chat trc ché ACE nén dugc
theo ddi chat ché chimg ha huyét ap.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CHO CON BU

Vi khéng c6 thong tin lién quan dén viéc dung
MAXXCARDIO®-L khi dang cho con bu, nén thu6e khong
dugc khuyén cdo va nén dung phuong phap dicu tri thay the
duge xem 1a an toan cho phu nit cho con bu, dic biét 1a khi
nudi tré mdi sinh hodc sinh non.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC
Dung vién nén IisinopriI co6 thé gay cac tac dung phu nhu
chéng mat, mét moi, 1a 1an. Bénh nhin khéng nén lai xe hay
van hanh mdy moée, trir khi bénh nhén danh gia chic chin tac
dung cua thudc 1én bénh nhan, ciing nhu bénh nhan cé thé
dam nhén nhiing hoat dong d6 mét cach an toan.

TUONG TAC THUOC
Thudc diéu tri ting huyét dp khdc: khi MAXXCARDIO®-L
dugc két hop véi cac thube diéu trj ting huyét ap khac (vi du
nhu glyceryl trinitrat va cac thum nitrat khac, hodc cic
thu6c gian mach), c6 thé lam tut huyet ap.

Dit li¢u thir nghiém 1am sang cho théy trc ché kép hé renin-
angiotensin-aldosteron (RAAS) thong qua viéc dung phéi
hop cédc chét trc ché ACE véi cac thude trc ché receptor
angiotensin Il hay aliskiren thi c6 ty gip cao hon trong cac
tac dung phu nhu la tut huyel ap, tang kali mau va suy giam
chirc nang & than (bao gém ca suy than cp) so véi viée sir
dung céc thude ¢6 tac dung RAAS riéng l€.

Thuéc lgi tiéu: Lic ban diu dung lisinopril ¢ bénh nhan
dang ding thude lgi tiéu c6 thé dan dén giam huyét ap qua
mure. C6 thé giam thiéu tac dong ha huyét ap cua lisinopril
bang cich giam hay ngung dung loi tiéu hoic ting ding
thém mudi truéc khi bat dau diéu tri voi lisinopril. Néu
khong thé thuc hién dugc diéu nay, giam liéu khoi dau cua
lisinopril.

Lisinopril lam giam mat kali do cac thudc lgi tiéu nhom
thiazid gy ra. Cac thudc loi tiéu gitr kali (spironolacton,
amilorid, triamteren, va cdc thude khéc) c6 thé tang nguy co
tang kali mau. Vi vy, néu céc thuée trén duoc chi dinh dung
chung voi lisinopril, cén theo ddi nong do kali trong huyét
thanh cua bénh nhén thudong xuyén.

Thuéc diéu tri ddi thdo dwong: dung chung lisinopril véi cac
thudc diéu tri dai thdo duong (insulin, thude ha dudng huyét
udng) cé thé gay ting tac dung ha glucose trong mau vdi
nguy co ha dudng huyét.

Cic thuéc kkang viém khéng thupe nhom steroid ké ci cic
thuéc tee ché chon lpc cydamygenase—.? (ikc ché COX-2):
O nhitng bénh nhan 16n tudi, bi giam thé tich mau (ké ca
nhitng nguoi dang diéu tri loi tiéu), hay c6 ton thuong chirc
ning than, ding cic thudc khang viém khong thugc nhém
steroid (NSAID), ké ca cac thube tre ché COX-2 chon loc,
v6i céc thube trc ché ACE, ke ca lisinopril, co thé lam suy
giam chire ning than, bao gom kha nang suy than cap. Cac
tdc dung nay thuong hdi phuc duge. Theo ddi chirc nang
than dinh ky & nhitng bénh nhan dung lisinopril va NSAID.
Téc dung diéu trj tang huyét ap ctia cac thude trc ché ACE,
ké ca lisinopril, ¢6 thé bi suy giam do cac thue NSAID.

Ue ché kép hé Renin-Angiotensin (RA): Uc ché kép hé RA
voi cac thude tre ché thu thé angiotensin, cac thude trc ché
ACE, hoiic cac thudc trc ché renin truc tiép (nhu allsklren)
thuong lién quan dén tang nguy co tut huyet ap, ngat tang

kali méu, va thay dbi chire ning than (ké ca suy than cap} S0 =7 '

voi don tri liéu.
No6i chung, tranh dung phdi hop cac thude tre ché hé renin-
angiotensin. Theo ddi huyét ap, chirc nang than va cac chit
dién giai ¢ nhirng bénh nhan dung lisinopril va cic thudc
khac anh huéng dén hé renin-angiotensin.

Khong dung aliskiren ciing véi lisinopril ¢ nhitng bénh nhan
dai thdo duong. Tranh dung aliskiren voi lisinopril cho
nhiing bénh nhan suy than (dd loc cau than < 60 ml/phat).
Liti: tang c6 hoi phuc nong do trong mau va dc tinh cua liti
da duoc bao céo khi sir dung ddng thoi liti voi cac chat (e
ché ACE. Str dung déng théi céc thude loi tiéu thiazid ¢6 thé
lam téng nguy co gay doc cua liti va lam tang thém doc tinh
cta liti khi ding dong thoi voi cac chit tc ché ACE. Vige
dung lisinopril véi liti 1a khéng dugc khuyén cdo, nhung néu
viéc phdi hop duge ching minh 1a cén thiét, thi can phai
theo ddi cAn than ndng do liti mau.

Thuée ire ché rapamycin cho don 4 vii (mTOR):
Bénh nhan ding chung véi thude wre \ché mTOR (vi du nhu
temsirolimus, sirolimus, everolimus) ¢o the gia ting nguy co
phu mach.
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Vang: phan tng nitritoid (triéu ching cua gian mach bao
gbm d6 bumg, budn nén, chong mit va ha huyét 4p va co thé
la rat nghiém trong) sau khi tiém vang vi du la natri
aurothiomalat da dugce bao cdo 1a thuong gip hon ¢ nhiing
bénh nhén duge diéu tri véi cac chit trc ché ACE.

T!méc chéng trim cim ba vong/ thuéc ckéng loan thin/
thubc géy té: viéc st dung phdi hop cac thube gay té, thude
chong tram cam ba vong va thuée chong loan thin véi cac
chét irc ché ACE c6 thé 1am ha huyét ap thém nita.

Acid acetylsalicylic, ede thuic thrombolytic, beta- blocker,
nitrat: Lisinopril c¢6 thé dugc st dung phdi hop véi acid
acetylsalicylic (¢ liéu ding cho bénh tim), céc thube
thrombolytic, beta- blocker va/ hodc nitrat.
QUA LIEU

Han ché nhing di liéu siin ¢6 vé qua liéu & ngudi. Cac triéu
chimg lién quan khi ding qué liéu chit Gc ché ACE c6 thé
bao gém: ha huyét ap, sbc tudn hoan, réi loan chét dién giai,
suy than, tang théng khi, nhip tim nhanh, danh tréng nguc,
nhip tim cham, chéng mit, lo léng va ho.

Piéu tri qua liéu dugc khuyén céo la truyén tinh mach dung
dich muéi thong thuong. Néu xay ra ha huyét ap, bénh nhan
can duoc dit & vi tri soc. Néu can, thi viéc diéu tri bf’mg cach
tiém truyén angiotensin Il va/hodc tiém tinh mach
catecholamin ciing c6 thé dugc xem xét. Néu thubc méi bi
nubt vao, thi cac bién phap nhim loai bo vi du nhu nén, rira
da day, ding cac chét hip thu va natri sulfat). Lisinopril ¢6
thé dwoc loai bo ra khoi hé tudn hoan chung bing cach thim
tach mau (xem muc CANH BAO VA THAN TRONG).
May tao nhip tim dugc chi dinh trong diéu tri nhip tim chim.
Céac dau hiéu séng, cac chat dién giai trong huyét thanh va
nong do creatinin cin duoc theo doi thudong xuyén.

BAO QUAN: O nhiét do du6i 30°C. Tranh anh sang truc tiép
va noi am udt.

TRINH BAY: Vi 10 vién nén bao phim. Hop 1 vi, 3 vi, va 10 vi.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

San xuét va Phan phéi bai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U
Khu ¢éng nghiép Nhon Trach 3, Xa Hiép Phudc, Huyén Nhon Trach,|Tinh-Bong Nai
Dién thoai: 0613 566202 Fax: 0613 566203
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