https://trungtamthuoc.com/

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thuébe nay chi diing theo don th ubc

UNIPERIANCE Vién nén bao phim

Perindopril arginin 5 mg, 10 mg

Doc kj hwéng dan siv dung trwde khi ding.
Dé xa tim tay ciia tré em.

A A - ~ . . se pop e A - -
Néu can thém thong tin, xin héi y kién bdc si.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Hoat chit

Mbi vién nén bao phim UNIPERIANCE 5 chira Perindopril arginin (twong duong 3,395 mg
Perindopril) 5 mg.

M3i vién nén bao phim UNIPERIANCE 10 chira Perindopril arginin (twong dwong 6,790 mg
Perindopril) 10 mg.

T4 dwge: Lactose monohydrat, Maltodextrin, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxyd, Tinh bt
natri glycolat, Opadry amb II 88A220029 yellow (Polyvinyl alcohol, Tale, Titanium dioxide,
Glyceryl monocaprylocaprate, Sodium lauryl sulfate, Yellow iron oxide Non-IRR, Red iron oxide
Non-IRR).

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
UNIPERIANCE 5: Vién nén bao phim hinh tron, mau vang, hai mat tron.

UNIPERIANCE 10: Vién nén bao phim hinh tron, mau ving, mot mat khic “RS10”, mat kia khac
“UT”.

CHI PINH

Diéu tri ting huyét ap.

Piéu tri suy tim c¢6 triéu ching.

Giam nguy co bién chiing tim & bénh nhan c6 tién str nhdi mau co tim va / hodc tai thong mach mau.
CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung

Dung dudmg udng.
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UNIPERIANCE duoc chi dinh ding mdt 1n mdi ngay trude khi &n sang.

Liéu diing

Liéu thudc nén dugce 4p dung theo timg ca thé bénh nhén va mirc dép img huyét ap.

Tang huyét ap

UNIPERIANCE c6 thé duoc sir dung don 1é hodc phdi hop véi céc thude didu tri ting huyét ap khéc.

Lidu khoi ddu khuyén céo 14 5 mg, ubng mot 14n mdi ngay vio budi sang. C6 thé tang liéu 1én 10 mg

x 1 14n / ngay sau mot théng diéu tri.
Liéu khoi dau 2,5 mg x 1 14n / ngay dwoc khuyén céo & nhitng bénh nhan sau:

- Bénh nhéan c¢6 hé théng renin-angiotensin-aldosteron hoat dong manh (dac bigt: Tang huyét ap
dong mach than, gidm mudi va/hodic giam thé tich tudn hoan, mit bu tim hojc ting huyét ép

nang).
- Bénh nhan dang dugc didu tri dong thoi véi thude loi tiéu.
- Bénh nhan cao tudi tang huyét ap.

Suy tim ¢d triéu chung

Khuyén cdo st dung vién nén bao phim Peridopril arginin két hop véi thude loi tiéu mat kali va /
hodc digoxin va / hodc thudc chen beta can giam sét y t& chat ché véi liéu khéi dau khuyén céo 12 2,5
mg ubng vao budi sing. Liéu nay c6 thé ting 1én sau 2 tudn dén 5 mg x 1 1an / ngay néu dung nap

dwoc. Viée didu chinh lidu nén dua trén dap tng ldm sang ctia timg bénh nhén.

Bénh mach vanh 6n dinh

Lidu khéi dAu 1a 5 mg x 1 14n / ngay trong hai tudn, sau d6 tang 1én 10 mg x 1 l4n / ngdy, tiy thude
vao kha ning dung nap va chirc niang than.

Bénh nhan cao tudi nén dung liu 2,5 mg x 1 1an / ngdy trong mot tudn, sau d6 5 mg x 1 1in / ngay
vao tuan tiép theo, trudc khi ting lidu 1én dén 10 mg x 1 l4n / ngay tiy theo kha ning dung nap va

chirc nang than.

Str dung thude trén cac ddi tuong bénh nhén dic biét

Bénh nhdn suy than
Lidu ding & bénh nhén suy than phai dua trén d¢ thanh thai creatinin theo bang dudi day:

Bang 1: Diéu chinh liéu lugng & ngudi suy thén

D¢ thanh thai creatinin (ml/phut) Liéu khuyén céo
Clcr = 60 5 mg mdi ngay

30 < Clcgr <60 2,5 mg mdi ngay
15 < Clcgr <30 2,5 mg mdi 2 ngay
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Bénh nhan thdm tach mau * (Liéu nén dugc ding vao ngay thim tach mau)

Cler < 15 2,5 mg vao ngay tham tich mau

Bénh nhdn suy gan
Khong cén thiét diu chinh liéu & bénh nhan suy gan.
Tré em va thanh thiéu nién

Tinh an toan va hiéu qua cua perindopril & tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi chua dugce xédc
dinh. Do @6, viéc st dung & tré em va tré vi thanh nién khong dugc khuyen céo.

CHONG CHi PINH

Qué mAn véi hoat chat, véi bat ky ta duge ndo hodc voi bét ky chit e ché ACE nao khéc.

Tién str phtt mach lién quan dén diéu tri ttc ché men chuyén trude do.

Phil mach di truyén hozc vo can.

Trong thoi ky mang thai.

Str dung ddng thoi UNIPERIANCE véi céc thudc chira aliskiren & bénh nhén dai thao dudng hoidc
suy than (GFR < 60 ml/ phat/ 1,73 m?).

Str dung dong thoi v6i sacubitril / valsartan.

Céc phuong phap didu tri ngoai co thé dn dén sy tiép xtc clia mau véi céc bé mit tich dién 4m.

Hep dong mach than hai bén hodc mot bén.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh mach vanh 6n dinh

Néu mdt con dau thit ngue khoéng 6n dinh (nghiém trong hodc khong) xay ra trong thang dau tién
didu tri bing perindopril, nén danh gia cin than loi ich / nguy co trude khi tiép tuc diéu tri.

Ha huyét ap

Céc thube trc ché men chuyén c6 thé gay ha huyét 4p. Ha huyét 4p c6 triéu chimg hiém khi dugc quan
sat thiy trén bénh nhan ting huyét 4p khong c6 bién chimg va d& xay ra & nhiing bénh nhéan gidm thé

tich tudn hoan nhu dung thude loi tidu, ché d6 dn han ché mudi, loc mau, tiéu chay hodc noén mura,
hodc nhitng ngudi bi tang huyét ap phu thude renin hogc bénh nhén suy tim néng.

O nhitng bénh nhan thiéu mau co tim hodc bénh mach mau ndo, huyet dp giam qua mirc c6 the dan
dén nhoi mau co tim hodc tai bien mach mau ndo.

Néu xay ra ha huyét 4p, bénh nhan nén dugc dit & tu thé ndm ngira va néu cén, nén truyén tinh mach

dung dich natri clorid 9 mg / ml (0,9%). Khong c6 chdng chi dinh cho lidu tiép theo néu phan tng ha

huyét 4p thoang qua, bénh nhan thudng c6 thé ding liéu tiép theo ma khong gip kho khin gi do khéi

lugng tudn hoan ting s& kéo huyét 4p ting theo.

& mot sb bénh nhan suy tim sung huyét ¢6 huyét 4p binh thudng hodc thép, ha huyét ap toan than c6

thé xut hién khi str dung UNIPERIANCE. T4c dung ndy dugc dy doéan trude va thuong khong phai
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1a 1y do dé ngimg diéu trj. Néu ha huyét ap tré nén c6 triéu chimng, c6 thé can giam lidu hodc ngung
dung UNIPERIANCE.

Hep van djng mach chi va van hai 14 / bénh co' tim phi dai

Ciing nhu cac thude e ché men chuyén khdc, nén thin trong khi dung UNIPERIANCE cho bénh
nhén hep van hai l1a va tic nghén dong mau di ra tir thét trai nhu hep dong mach chi hodc bénh co tim
phi dai.

Suy than

Trong truong hop suy thén (d6 thanh thai creatinin < 60 ml / phut), liéu perindopril ban dau nén dugc

diéu chinh theo d6 thanh thai creatinin ctia bénh nhan va sau dé tuy theo dap img cua bénh nhén voi

diéu tri. Theo ddi thuong xuyén kali va creatinin & nhitng bénh nhén nay.

O bénh nhan suy tim c6 triéu chimg, ha huyét ap sau khi bét dAu didu tri bang thubc trc ché men
chuyén ¢6 thé din dén suy giam thém chirc ning than. Suy than cdp, thuong c6 thé hdi phuc, da dugc

béo céo trong trudng hop nay.

Mot sb bénh nhan ting huyét 4p khong c6 bénh mach than tir trude cho thdy ting uré mau va
creatinin huyét thanh nhe va thoéng qua, dic biét la khi ding ddng thoi perindopril arginin véi thude
loi tiéu. Didu ndy d& xdy ra hon & nhitng bénh nhan bj suy than tir truée. C6 thé phai giam liéu va /

hodc ngimg thude loi tiéu va / hogc Perindopril arginin.
Bénh nhan thim tich mau

Céc phan ung phan vé da duge bao céo ¢ nhitng bénh nhén duoc thAm t4ch mau véi mang te do cao,
va dugce didu tri ddng thoi voi thude tre ché men chuyén. Nén can nhéc sir dung mt loai mang thim
tach khéc hosic nhém thude ha huyét 4p khic & nhitng bénh nhin nay.

Ghép than
Chua c6 kinh nghiém sir dung khi ding UNIPERIANCE cho bénh nhin méi ghép than.
Tang ap than

O mot sb bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hodc mét bén, duge didu tri b?;ing céc thube e
ché ACE d4 ghi nhan duogc tang uré mau va creatinin huyét thanh c6 hdi phuc sau khi ngimg thudc
diéu tri. Pidu nay dic biét gidng nhur & céc bénh nhan suy thén. Néu bénh nhén c6 ting huyét ap dong
mach than, nguy co ha huyét 4p ning va suy than s& ting lén. O nhitng bénh nhan nay, nén bat dau
diéu tri v6i lidu thip dudi sy giam sat y té chit ché va ting lidu than trong. Do céc thude loi tidu c6
thé 1a yéu td gép phan thiic ddy cic nguy co trén, nén can ngimg diing cac thudce loi tiéu va theo doi
chitc néng than trong nhing tudn dau diéu trj bang UNIPERIANCE.

Qu4 méan/ Phu mach

Phil mach & mit, tit chi, m6i, niém mac, ludi, thanh mon va / hodc thanh quan hiém khi dugc bao céo

& nhitng bénh nhan duoc diéu tri bang thudc e ché men chuyén, bao gom perindopril arginin. Di€u
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nay c6 thé xay ra bét ctr lic nao trong qué trinh diéu tri. Ngimg ding ngay lap titc UNIPERIANCE va

nén bt dau theo doi thich hop va tiép tuc cho dén khi giai quyét hoan toan céc triéu chimg da xay ra.

Trong nhitng trudng hop sung chi gidi han & mat va moi, tinh trang néi chung tu hét ma khong can

diéu tri, mac du thudc khang histamine rat hiru ich trong viéc lam gidm cdc tri¢u ching.

Phi mach lién quan dén phi thanh quan c6 thé gay tir vong. Khi xuét hién c4c tri¢u ching phu & ludi,
thanh mon hoiic thanh quan, c6 kha ning gdy tic nghén dudng thé, can diéu tri khén cép. C6 thé sir
dung adrenaline va / hodc duy tri thong khi duong ho hép cho bénh nhan. Bénh nhén nén dugc gidm

sét y té chit ché cho dén khi hét hoan toan céc trigu ching.

Bénh nhan ¢6 tidn sit phtt mach khong lién quan dén didu tri bing thubc tic ché men chuyén ¢6 thé

tang nguy co phu mach trong khi ding thude e ché men chuyén.

Phi mach dudng rudt da duge béo cdo hiém khi x&y ra & nhitg bénh nhan dugc diéu tri bang thude
ttc ché men chuyén. Nhitng bénh nhan nay c6 bidu hién dau bung (c6 hodc khéng cé budn non hodc
non); mot sb trudng hop khong c6 phu mét trude d6 va ndng do C-1 esterase binh thudng. Céc tridu

chimg mét sau khi ngimg ding thude trc ché men chuyén.

Chéng chi dinh phdi hop perindopril véi sacubitril / valsartan do lam tédng nguy co phu mach.
Sacubitril / valsartan khong duge bat diu cho dén 36 gios sau khi dung liéu cudi cing cua liéu phap
perindopril. Néu ngimg didu tri bing sacubitril / valsartan, khong duoc bt diu diéu tri béng

perindopril cho dén 36 gid sau licu cudi cling ctia sacubitril / valsartan.

Str dung ddng thoi thude e ché men chuyén véi thube i ché NEP (racecadotril), thude tre ché
mTOR (sirolimus, everolimus, temsirolimus) va céc gliptin (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin) c¢6 thé lam tang nguy co phu mach (sung dudng tho hogc ludi kem suy hé hép hoic
khong). Nén than trong khi bit ddu diéu trj bing racecadotril, mTOR va gliptins & bénh nhén dang
dung thude trc ché men chuyén.

Cic phan tng phan vé trong qua trinh loc loai lipoprotein ty trong thip (LDL)

Phan @ng phan vé de doa tinh mang hiém khi gip & bénh nhan dimg thude Ge ché ACE trong qué
trinh loc loai lipoprotein ty trong thip bang dextran sulphat. C6 thé tranh duge céc phan ting phén vé
nay bang cich tam thdi ngimg ding thudc ttc ché ACE trude mdi lan loc loai.

Phin tng phén vé trong qua trinh giai min cim

Bénh nhan diing thude trc ché ACE trong qué trinh giai man cam (vi du noc mot s6 loai cbn tring) da
gip cdc phan Umg phan vé€. Trén cac bénh nhan nay, cic phan img phan vé co thé tranh dugc bing
cach tam nging dung cac thudc trc ché ACE, nhung céc phéan g nay c6 thé xudt hién trd lai sau khi
v0 ¥ bi tai man cam.

Suy gan

Hiém gap cac trwdmg hop céc thube ACE lién quan dén hoi ching bét dau bing vang da & mét va tién
trién thanh hoai tir gan lan téa va (d6i khi) tir vong. Co ché ctia hdi chimg nay chua dugc biét 3.
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Bénh nhan ding céc thube e ché ACE c¢6 vang da tién trién hodic tang enzym gan nén ngimng ding
thudc va duoc theo ddi y t& phit hop.
Giam bach ciu trung tinh/ Mt bach ciu hat/ Giam tiéu cAu/ Thiéu mau

Giam bach cau trung tinh/ mat bach cdu hat, giam tiéu cu va thiéu mau da duge béo cédo & bénh nhan
dung thude tic ché men chuyén. O nhimmg bénh nhén c6 chirc nang than binh thuong va khéng c6 yéu
t6 bién chimg nao, giam bach cau hiém khi xay ra.

Perindopril nén dugc sir dung hét sirc than trong & nhitng bénh nhén bi bénh mach méu tao keo, diéu
tri bang thudc trc ché mién dich, didu tri bang allopurinol hoic procainamide, hogc két hop céc yéu tb
gdy bién chimg nay, dac biét néu da c6 suy chirc nang than tir trude. Mot s6 bénh nhén trong s6 nay
dd c6 nhiém tring ning khong dap ung vdi liéu phap diéu tri khang sinh tich cuc. Néu st dung
perindopril trén cac bénh nhan nay, theo ddi dinh ky s6 lugng té bao bach céu va huéng dan bénh
nhén bao céo bét ¢t diu hiéu nhidm tring nao (vi du dau hong, sbt).

Chiing toc

Thudc (rc ché men chuyén gy ra ty 1& phit mach & bénh nhan da den cao hon so véi bénh nhan khéc.
Cling nhu céc chét irc ché ACE khéc, perindopril ¢6 thé kém hidu qua hon trong viéc ha huyét ap &
ngudi da den, co thé do ngudi ting huyét 4p da den c6 mic renin thap hon.

Ho

Ho da duoc béo cdo khi st dung céc chét tic ché ACE. Pic diém 12 ho khéng thuyén gidm, dai déng
va tu khoi sau khi ngung diéu tri.

Phiu thuit / Giy mé

O nhimg bénh nhan trai qua cudc phau thuét 16n hodc gdy mé bang céc thube c6 thé gy ha huyét 4p,
UNIPERIANCE c6 thé ngan chin su hinh thanh angiotensin II thir phat do giai phong renin bu trir.
Nén ngimg didu tri mot ngay trude khi phAu thudt. Néu ha huyét 4p xdy ra do co ché nay, c6 thé diéu
chinh bing cach tang thé tich tudn hoan.

Tang kali mau

Tang kali huyét da dugc bdo cdo & mot s& bénh nhan duge diéu tri bang thude e ché men chuyén,
bao gdm ca perindopril. Cac yéu t6 nguy co lam ting kali huyét bao gdm nhitng ngudi bi suy than,
suy giam chirc nang than, tudi (> 70 tudi), tiéu duong, suy nhugce co thé, dac biét 1a mit nudc, mét bu
tim c4p tinh, nhiém toan chuyén hoa va sir dung dong thoi thudc loi tiéu giit kali (vi du spironolacton,
eplerenon, triamteren hodc amilorid), san phim bd sung kali hoic mudi chira kali; hodc nhimg bénh
nhan dang ding céc loai thudc khac ¢6 lién quan dén ting kali huyét (vi du: heparin, co-trimoxazol
con duoc goi 14 trimethoprim / sulfamethoxazol).

Do d6, khong khuyén cdo két hop perindopril véi céc thude gitr kali, cac san phdm bd sung kali hodc
mudi chira kali.

Bénh nhin tiéu dwong

O nhitng bénh nhén déi thdo dudng dugce diéu tri bang thudc chéng dai thdo dudng ubng hoic insulin,
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nén theo dai chit ché viéc kiém soat dudong huyét trong thang dau didu tri bang thudc trc ché men

chuyén.

Lithi

Két hop lithi véi perindopril n6i chung khong dugc khuyén céo.
Phong téa kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Khong khuyén cdo phong téa kép RAAS thong qua viéc sir dung két hop thube tic ché men chuyén,
thudc chen thu thé angiotensin II hoic aliskiren do lam ting nguy co ha huyét ap, tang kali huyét va

giam chirc nang thén (bao gdm ca suy thén cap).

Néu lidu phap phong téa kép duoc coi 1a thuc su can thiét, chi nén két hop thude dudi sy gidm sat cia

chuyén gia va thuong xuyén theo doi gan chirc ning than, chét dién giai va huyét ap.

O nhitng bénh nhin bi bénh than déi thdo dudng, khong nén sir dung ddng thdi thube e ché men

chuyén va thudc tic ché thy thé angiotensin II.

Cuong aldosteron nguyén phat

Bénh nhan cudng aldosteron nguyén phat n6i chung s& khong dap tmg voi thudc chbng tang huyét ap
hoat dong thong qua viée e ché hé thdng renin-angiotensin. Do dé, viéc sir dung san pham khong
duoc khuyén céo.

Ta dwge

Do sy c6 mit cta lactose, nhitng bénh nhén cé vn d& di truyén hiém gap vé khong dung nap
galactose, kém hip thu glucose-galactose, hodc thiéu hut men Lapp lactase khong nén diing thude
nay.

SU' DUNG THUOC G PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Perindopril khong dugc dung trong thoi ky mang thai.

Bénh nhan dang ¢6 ké hoach mang thai hodic khi dugc chdn doan c6 thai, nén ngimg diéu tri bang
Perindopril ngay l4p tirc va bat dau cac phuong phép diéu tri ha huyét 4p thay thé da duogc thiét 1ap an
toan dé st dung cho thai ky.

Dung thude trc ché men chuyén trong quy 2 va quy 3 cia thai ky cho thiy gdy nhiém doc thai nhi
(gidam chirc ndng thén, thiéu 81, chdm phat trién xuong so) va doc tinh & tré so sinh (suy than, ha
huyét ap, ting kali huyét).

Phu nit cho con bi

Céc nghién clru trén dong vat da chi ra rang perindopril va cic chit chuyén hoa ctia né duge bai tiét
qua sita trong thoi ky cho con bd, nhung khong c6 dit liu trén nguoi. Do do, khéng nén dung
UNIPERIANCE cho phu nit dang cho con b
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Kha ning sinh sin

Khong c6 anh huong dén hiéu sut sinh san hozic kha ning sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
UNIPERIANCE khong anh huong truc tiép dén kha niing 14i xe va st dung méy méc nhung cic phan
img riéng 1¢ lién quan dén huyét ap thip c6 thé xay ra & mot so bénh nhan, dac biét khi bét dau dicu
tri hodc két hop véi mot loai thudc ha huyét ap khéc. Do d6, kha ning lai xe hodc van hanh mdy moc
c6 thé bi suy giam.

TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Phong téa kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Két hop thube trc ché men chuyén, thudc chen thu thé angiotensin II hoic aliskiren lam ting nguy co
ha huyét 4p, ting kali huyét va giam chitc nang than.

Thuéc 1am ting nguy co phit mach

Dung ddng thoi thude tic ché men chuyén véi sacubitril/valsartan 1a chéng chi dinh do ting nguy co
pht mach (xem canh béo va thén trong khi ding thudc).

Duing déng thoi thude e ché men chuyén v6i racecadotril, thudc (e ché mTOR (sirolimus,
everolimus, temsirolimus) va gliptins (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) c6 thé lam ting
nguy co phit mach (xem canh b4o va than trong khi ding thube).

Thubc 1am ting kali mau

Mic du kali huyét thanh thuong vAn & trong gi6i han binh thuong, tang kali mau c6 thé xay ra & mot
s6 bénh nhan dugc didu tri bing perindopril. Mot s6 loai thudc hodc cac nhém diéu tri c6 thé lam ting
kali mau: aliskiren, mudi kali, thubc loi tidu giit kali (vi du: spironolacton, triamteren hogc amilorid),
thudc e ché ACE, thude chen thu thé angiotensin II, cac thuéc NSAID, heparin, céc thube tic ché
mién  dich nhu  ciclosporin  hofic  tacrolimus, trimethoprim  va  cotrimoxazol
(trimethoprim/sulfamethoxazol). Phéi hop cta cac thudc nay 1am ting nguy co ting kali huyét. Do
6, sw két hop cuia perindopril véi céc loai thube néi trén khong duge khuyén khich. Néu sir dung
ddng thoi duge chi dinh, ching nén duge st dung mot cach than trong va theo doi thuong xuyén kali
huyét thanh.

Phdi hop thube chong chi dinh
Aliskiren

O bénh nhan dai thao dudng hodc suy than, nguy co ting kali mau, suy giam chic néng thén va ty 1¢
méc bénh tim mach va tr vong ting.

Piéu tri ngoai co thé

Didu tri ngoai co thé din dén méu tiép xtic voi cac bé mit tich dién &m nhu thim phan hozc loc méu
v6i mang tbc do cao (vi du: mang polyacrylonitril) va loc lipoprotein ty trong thip véi dextran sulfat
do ting nguy co phan tng phan vé nghiém trong. Néu viéc diéu tri 1a can thiét, nén xem xét st dung
mot loal mang thdm tach khac hodc mét nhém thude ha huyét 4p khac.

Phéi hop thube khong khuyén co

Aliskiren
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O nhing bénh nhan khong bi tiéu dudng hodc suy than, nguy co ting kali huyét, suy giam chirc ning

than, bénh tim mach va tir vong ting lén.

Diéu tri dong thoi voi thude tre ché men chuyén va thubc chen thu thé angiotensin

C6 tai liéu bdo céo ring & nhitng bénh nhan bj bénh xo vita dong mach, suy tim hogc méc bénh tiéu
dudng bi tén thuong noi tang, diéu tri dong thoi véi chit e ché men chuyén va thudc chen thu thé
angiotensin c6 tan sudt ha huyét dp, ngat xiu, tang kali mau, va chiic nang than xéu di (bao gdém ca
suy than cép) so v6i stt dung mot tac nhan hé théng renin-angiotensin-aldosteron duy nhét. Phong téa
kép (vi du: bing cach két hop mot thudc tc ché men chuyén véi chét ddi khang thy thé angiotensin
I1) nén duogc giGi han trong cac trudng hop riéng voi vige theo doi chat ché chirc nang than, ndng do

kali va huyét ap.
Estramustin
Nguy co ting tac dung khong mong muén nhu phit mach than kinh (pht mach).

vi du: triamteren, amilorid...), muoi kali

Loi tiéu giit kali

Téng kali huyét (c6 kha ning gay chét nguoi), dac biét khi két hop vé6i suy than (tac dung phu ting
kali huyét).

Khong khuyén céo két hop perindopril véi céc thude néu trén. Tuy nhién, néu duoc chi dinh st dung

ddng thoi, nén st dung mdt cach than trong va theo ddi thudng xuyén kali huyét thanh.
Lithi
Su gia ting ¢ hdi phuc vé ndng do lithi huyét thanh va doc tinh da dugc béo céo khi ding ddng thoi

lithi v6i thude tre ché men chuyén. Khong khuyén cdo stt dung perindopril v6i lithi, nhung néu su két

hop ny 1a cAn thiét, nén theo dai cin than ndng do lithi huyét thanh.
Phdi hop thudc ddi hoi sw chim séc diic biét

Thubc chdng déi thio duong (insulin, thubc udng ha dudng huyét)

Céc nghién ciru dich t hoc d goi ¥ réing dung dong thoi thudc (e ché men chuyén va thude tri dai
thdo dudng (insulin, thudc ha dudmg huyét ubng) c6 thé gy tang tac dung ha duong huyét véi nguy
co ha dudng huyét.

Hién twgng nay dudng nhu cé nhiéu kha ning xay ra trong nhiing tudn dau didu tri két hop va & bénh
nhén suy than.

Baclofen

Tang tic dung ha huyét 4p. Theo ddi huyét ap va diéu chinh lidu luong thudc ha huyét 4p néu can
thiét.

Loi tiéu khong giit kali

Bénh nhan dang st dung thude loi tiéu, va dic biét 1a nhimg ngudi bi suy gidm thé tich va / hodc
mubi, ¢6 thé bi giam huyét 4p qua mirc sau khi bt ddu didu trj bing thude tc ché men chuyén. C6 thé
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giam kha ning tic dung ha huyét 4p bing cach ngimg thudc loi tidu, bing cach ting thé tich hodc
luong mudi an trude khi bit dAu diéu tri voi lidu thdp va tang dan ctia perindopril.

Trong tang huyét 4p dong mach, khi diéu tri bang thude loi tidu trude d6 c6 thé gay ra tinh trang giam
mudi / thé tich, hodc phai nglmg thudc loi tidu trude khi bat dau ding thudc trc ché men chuyén,
trong trudng hop ndy, thudc loi tidu khong giit kali ¢6 thé duge sit dung lai sau d6 hogic thude tic ché
men chuyén phai duoc bt diu bang liéu lwgng thép va ting dan.

Trong suy tim sung huyét duge diéu tr bang thudc lgi tidu, thude e ché men chuyén nén duge bit
dAu v6i lidu rét thép, c6 thé sau khi giam liu ctia thube loi tidu khong tiét kiém kali di kém.

Trong moi truong hop, chitc ndng than (ndng do creatinin) phai dugc theo ddi trong vai tudn dau diéu
tri bang thudc trc ché men chuyén.

Loi tidu giit kali (eplerenon, spironolacton)

Phéi hop véi eplerenon hoic spironolacton lidu tir 12,5 mg dén 50 mg mdi ngay va thude trc ché men
chuyén lidu thép:

Trong diu trj suy tim d@ II-IV (NYHA) véi phén xuét tdng méau <40%, va trude d6 da diéu tri bang
thudc tic ché men chuyén va thube lgi tiéu quai, nguy co ting kali mau, c6 kha ning gdy tir vong, dac
biét la trong truomg hop khong tudn thi cac khuyén nghi theo toa ddi véi su két hop nay.

Trude khi bat dau phdi hop thude, hay kiém tra sy tang kali mau va suy thén.

Nén theo di chit ché vé kali mau va creatinin mau mdi tudn mot 1an trong théang dau diéu tri va hang
thang sau do.

Thubc chéng viém khéng steroid (NSAID) bao gdm acid acetylsalicylic > 3 g/ngay

Khi str dung ddng thoi thude tre ché men chuyén véi cac thude chdng viém khong steroid (tie 1a acid
acetylsalicylic & lidu chéng viém, cc chét tic ché COX-2 va NSAID khong chon loc), c6 thé giam
hi¢u qua chéng tang huyét 4p. Viéc sir dung ddng thoi cac thuéc e ché men chuyén va NSAID c¢6 thé
dan dén ting nguy co lam xau di chirc nang thén, bao gdm suy thin cép tinh va ting kali huyét, dic
biét 1a & nhitng bénh nhan c6 chirc ning thin kém tr trude. Sy két hop nén dugce thuc hién mot cach
thin trong, dac biét la & nguoi cao tudi. Bénh nhan nén dugc bd sung nudc ddy du va xem xét theo
dsi chirc nang than sau khi bit du didu tri ddng thoi va dinh ky sau do.

Phéi hop thudc doi héi mat s6 chim séc

Thubc chéng ting huyét ap va thudc gidin mach

Str dung ddng thoi céc tac nhan nay c6 thé 1am ting téc dung ha huyét 4p cta perindopril. St dung
ddng thoi véi nitroglycerin va céc nitrat khéc, hogc cac thude gian mach khéc, c6 thé lam giam thém
huyét 4p.

Thubc chdng trAm cam 3 vong/ thube chéng loan thin/ Thubc mé

Str dung ddng thoi mdt s6 thude gay mé, thudc chéng trim cam ba vong va thudc chdng loan thin véi
thudc te ché men chuyén c6 thé dan dén giam huyét ap hon nita.

Thubc kich thich giao cam
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Thude kich thich giao cam c6 thé lam giam tac dung chéng tang huyét 4p cta thube tic ché men
chuyén.

Vang

Phén (mg nitritoid (c4c triéu chimg bao gém d6 bimng mat, budn ndn, ndn va ha huyét p) da dugc bao
c4o hiém khi & bénh nhan didu tri ddng thoi bing vang tiém (natri aurothiomalat) va tic ché men

chuyén bao gdm ca perindopril.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Thwong gip, 1/100 < ADR < 1/10

R6i loan hé than kinh: Choang vang, nhitc dau, di cam, chong mat.

R&i loan mét: Rbi loan thi gidc.

R4i loan tai va mé dao: U tai.

R&i loan mach méau: Ha huyét ap (va cac tac dung lién quan dén ha huyét ap).
Réi loan hd hip, nguc va trung that: Ho, kho thé.

R&i loan tiéu héa: Dau bung, téo bén, tiéu chay, rbi loan vi gidc, khé tiéu, budn ndn, nén mura.
Réi loan da va md dudi da: Ngira, phét ban.

R&i loan co xuong va mo lién két: Chudt ruit co.

R&i loan chung va tinh trang tai noi st dung thudc: Suy nhuoc.

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

R6i loan méu va hé bach huyét: Tang bach cAu 4i toan.

R&i loan chuyén héa va dinh dudng: Ha dudng huyét, ting kali méu (c6 thé hoi phuc khi ngung st
dung), ha natri mau.

R&i loan tAm than: TrAm cam, r6i loan tAm trang, r6i loan gidc ngu.

R&i loan hé than kinh: Budn ngi, ngat.

Réi loan tim: Panh tréng nguc, nhip tim nhanh.

R&i loan mach méu: Viém mach.

Réi loan hé hip, nguc va trung thit: Co thit phé quan.

R&i loan tiéu hoa: Khd miéng.

Rbi loan da va mé dudi da: Mé& day, phit mit, tir chi, méi, niém mac, lui, thanh mon va / hogc thanh
quan, phén g nhay cam vdi dnh sang, bénh bong nudc, tang tiét mo héi.

R6i loan co xwong va md lién két: Dau khép, dau co.
R&i loan than va tiét niéu: Suy than.
R&i loan hé théng sinh san va vi: Réi loan cuong dwong.
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R&i loan chung va tinh trang tai noi st dung thude: Pau nguc, kho chiu, pht ngoai vi, néng rat.

Két qua xét nghiém, kiém tra: Tang uré méu, creatinin mau tang.

Tdn thuong, nhiém doc va céc bién chimg do thu thuat: Té nga.

Hiém gip, 1/10000 < ADR < 1/1000

R&i loan noi tiét: Hoi chimg tang tiét ADH bat thuong.

R&i loan mach mau; Do bimg miit.

R6i loan da va md dudi da: Bénh vay nén nang thém.

R&i loan than va tiét niéu: Suy than cip, tidu it.

Ké&t quéa xét nghiém, kiém tra: Bilirubin mau tdng, men gan tang.

Rét hiém, ADR < 1/10000

R&i loan mau va hé bach huyét: MAt bach ciu hat hojc giam bach cdu, hemoglobin giam va
hematocrit giam, giam bach céu / giam bach cAu trung tinh, thiéu mau tan mau & bénh nhén thidu bam
sinh G-6PDH, giam tiéu cau.

R&i loan hé than kinh: L 1an.

Réi loan tim: Pau thét nguc, ri loan nhip tim, nhdi mau co tim (c6 thé thtr phét do ha huyét 4p qué
murc & nhitng bénh nhén c6 nguy co cao).

Réi loan mach mau: Dot quy c¢6 thé thir phat do ha huyét 4p qué mic & nhitng bénh nhan c6 nguy co

cao.

R&i loan hd hép, nguc va trung thét: Viém phdi ting bach cau 4i toan, viém miii.

Réi loan tiéu hoa: Viém tuy.

Réi loan gan mat: Viém gan ly giai té bao hodc ir mét.

R&i loan da va mo dudi da: Hong ban da dang.

Tén suét khong xac dinh: Hoi chimg Raynaud.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI

Céc triéu chimng lién quan dén qua lidu thude e ché men chuyén c6 thé bao gdm ha huyét 4p, sbc
tudn hoan, rdi loan dién giai, suy than, ting thong khi, nhip tim nhanh, danh tréng nguc, nhip tim
cham, chong mit, lo ldng va ho.

Diéu tri qué liéu dugc khuyén céo 1a truyén tinh mach dung dich natri clorid 9 mg / ml (0,9%). Néu
Xay ra tut huyét 4p, nén dit bénh nhén nim ngira, ké chan cao. C6 thé xem xét didu tri bang truyén
angiotensin II va / hodc tiém tinh mach catecholamin. Perindopril c6 thé bi loai khoi tudn hoan bing
thAm phan méu. Piéu tri bing méy tao nhip tim dugc chi dinh cho ching nhip tim chim khang trj
lidu. Céc diu hiéu sinh tdn, ndng do chit dién giai va creatinin huyét thanh cén duge theo dai lién tuc.
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PAC TINH DUQC LUC HOC
Nhém duoe 1y: Uc ché men chuyén.
Ma ATC: CO9AA04.

Perindopril 1a mét thude e ché enzym chuyén ddi angiotensin, téc dung thong qua hoat tinh cua chét
chuyén hoa perindoprilat. Enzym chuyén d6i nay (ACE: Angiotensin Converting Enzyme) 1a mot
protease (exopeptidase) chuyén angiotensin I thanh angiotensin II, ddng thoi ACE giy giang héa
bradykinin la mot chit 1am gifin mach. Uc ché ACE lam giam angiotensin II trong huyét twong, din
dén tang hoat tinh cta renin trong huyét trong (do ttc ché hdi tac 4m dén giai phong renin) va din dén
giam tiét aldosteron, nén lam gidm gift natri va ting gift kali trong co thé. Do ACE lam bt hoat
bradykinin, ttc ché ACE ciing dan dén ting hoat tinh ctia hé théng Kallikrein-Kinin tai chd va trong
tudn hoan va nhu vay ciing hoat hoa hé théng prostaglandin. Co ché nay ciing gép phin lam giam
huyét ap cta céc thude tre ché ACE, ddng thoi mdt phan gay ra phan g phu nhu ho.

& bénh nhan cao huyét ap, perindopril 1am giam sirc can mach ngoai vi, din dén giam huyét &p. Do
d6 luu lwgng méu ngoai vi tang ma khong tac dong dén tan s6 tim. Tac dung ha huyét 4p dat t&i da tir
4 dén 6 gio sau khi dung mot liéu duy nhéit va duy tri trong it nhét 24 gi. O nhitng bénh nhan dap
tmg, huyét &p trd lai binh thuong trong vong 1 thang va van 6n dinh ma khong xay sy quen thubc.
Ngimg diéu tri khong gy tang huyét ap doi ngugc.

O bénh nhén suy tim, perindopril 1am gidm phi dai tht trai, giam tai cho tim & ca tién ganh va hau
ganh, lam giam éap luc db ddy thit trai va phai, gidm stc cdn ngoai bién toan thén, ting cung luong
tim va cai thién tan sb tim.

& bénh nhan bénh mach vanh én dinh khéng c6 déu hiéu cua suy tim, thir nghiém ldm sang cho thiy
perindopril lam giam nguy co gép cac bién cb tim mach trén cac bénh nhan nay.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hép thu

Sau khi ubng, perindopril hap thu nhanh va dat ndng do dinh trong vong 1 gio.

Chuyén héa

Perindopril 12 mot tién chat thudc. 27% liéu udng trong méu chuyén hoéa thanh perindoprilat ¢6 hoat
tinh. Ngoai perindoprilat cé hoat tinh, perindopril con tao thanh 5 chit chuyén hoa, tat ca déu khong
¢6 hoat tinh. Nong d6 dinh trong huyét tuong ctia perindoprilat dat duoc trong 3-4 gid.

Thic %n c6 thé 1am giam qua trinh chuyén héa sinh hoc & gan thanh perindoprilat, do d6 nén ding
perindopril arginin béng dudng ubng véi lidu duy nhit hang ngay vao budi sdng trudc bita in.

Phan bb

Thé tich phan b6 cia perindoprilat tu do xép xi 0,2 lit / kg. 20% perindoprilat gén protein huyét twong
(cht yéu gén vao enzyme chuyén ddi angiotensin) nhung phu thudc vao ndng do.
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Thai trir
Perindoprilat dugc thai trir trong nudce tiéu va thoi gian ban hiy cudi cling cia phan khong lién két 1a
khoang 17 gid, din dén trang thai 6n dinh trong vong 4 ngay.

Su thai trir perindoprilat giam ¢ nguoi cao tudi va bénh nhan suy tim hodc suy thin. Viéc diéu chinh
liéu phu thudc vao mitc do suy than (do thanh thai creatinin).

Sy thanh thai perindoprilat trong thdm tach méu 1a 70ml/phut.

Dugc dong hoc cua perindopril thay dbi & ngudi bi xo gan, thanh thai thuéc me & gan bi giam mot
nira. Tuy vdy, luong perindoprilat tao thanh khéng giam, va do d6 khong can phai diéu chinh lidu.

QUY CACH PONG GOI

10 Vién nén bao phim/ Vi x 3 Vi/ Tti nhom/ Hop.

PIEU KIEN BAO QUAN

Trong bao bi kin, tranh anh sang. O nhiét d6 phong khong qué 30°C.
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san Xuét

Khong ditng thubc qud han siv dung ghi trén hjp. 4
TIEU CHUAN CHAT LUQNG “i
TCCS. /

TEN VA PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Séan xut tai
CONG TY CO PHAN KOREA UNITED PHARM INT’L

Sb 2A, DPai 16 Tu Do, Khu cdng nghiép Viét Nam - Singapore, Phudng Thuén Giao, Thanh phé
Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam.
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Co s¢ san xuat va dang ky thude

De utv General Director
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