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VIACORAM® 35mg/25mg
VIACORAM® Tmg/5mg

Thude nay chi dung theo don thudc
Dé xa tim tay tré em
Boc ky hudng dén sl dung trudc khi ding

THANH PHAN CONG THUC

Thanh phén duge chét:

Viacoram 3,5mg/2,5mg: M&i vién nén chia 2,378 mg
perindopril tudng Ung véi 3,5 mg perindopril arginin va 3 4675
mg amiadipin besilat tudng Ung vdi 2,5 mg amlodipine.
Viacoram 7mg/5mg: M3i vién nén chia 4,756 mg perindopril
tudng ting vdi 7 mg perindopril arginin va 6,935 mg amlodipin
besilat tugng Ung vdi 5 mg amlodipine.

Thanh phén té dugc:

Lactose monohydrate, cellulose vitinh thé (E460), silica dang
keo khan (E551), magie stearat (E4708).

DANG BAO CHE |

Viacoram 3,5mg/2,5mg: Vién nénmau tréng, tron, duéng kinh 5 mm.
Viacoram 7mg/5mg: Vién nén mau tréng, trdn, dudng kinh 6
mm, khdc hinh 25> trén mbt mét.

CHiBINH
Viacoram dugc chi dinh diéu trj ting huyét 4p vb can & ngudi lon.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

Buting udng.

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg dudc diing |4 trj liéu d4u lién ngay
sau khi phat hién ra bénh Iy cho céc bénh nhan tang huyét ap
ddng mach. Liéu khéi d4u dugc khuyén cdo clia Viacoram la
3,5mg/2,5 mg mét I4n mdi ngay.

Sau ft nhat bén tuén diéu trj, lidu diing c6 thé tang dén 7 mg/5
mg mé&i l4n mdt ngay & nhiing bénh nhéan chua dugc kiém soat
huyét ap day di vdi Viacoram 3,5 mg/2,5 mg.

D6l tugng dac biét

Bénh nhan suy than

Chéng chidinh dung Viacoram trén bénh nhan suy than nang
(thanh thai creatinin dudi 30 mijphuit).

Trén bénh nhan suy than & mic dg trung binh (thanh théi
creatinin i 30 mi/phut dén 60 ml/phat), lidu khdi déu dude
khuyén céo cia Viacoram 12 3,5 mg/2,5 mg ding cach ngay.
Trén bénh nhan cé huyét dp khong dugc kiém soat déy du, co
thé dung lidu 3,5 mgi2,5 mg mot l&n méi ngay. Néu can thiét,
¢6 thé téing liéu cho banh nhén néu huyét &p khdng dugc kiém
soat tot. Cac theo ddi y té& thang thudng bao gém theo doi
creatinin va kali.

Bénh nhan suy gan
Nén than trong khi ké ddn Viacoram cho bénh nhén suy gan
nang.

Hiéu qué v dd an toan clia Viacoram da dugc thiét 13p & nqudi
cao tudi. Nén than trong khi khdi tri dua theo chiic nang than.
Sau khi khdi tri, nén theo déi chic nang than trude khi tang
liéu, d4c biét Ia & nhing bénh nhan bing hoac trén 75 tudi.
Céc theo doi y t& thong thudng nén 1am bao gém theo dbi
creatinin va kali.

D an toan va hi¢u qua clia Viacoram trén ré em dudi 18 tudi
chua dugc thiét [ap. Hién chua cé cac di lidu.

Céch diing |

Nén dung vién nén Viacoram dudi dang liéu don, 16t nhét uéng
vao budi sang va trudc khi an.

CHONG CHi BINH

- Qué mén véi hoat chét thude, cac thudc ifc chd men chuyén
angiotensin, cac dén chét dinydropyridin hosic bét ci thanh
phén ta dugdc nao,

- Suy thén néng,

- Tién s& phi mach lién quan dén diéu tri bang cac thude dc
ché& men chuyén trudc d,

- Phi mach do di truyén hodc vb cén

- Ba thang gidla v ba thang cudi ctia thai ky,

- Ha huy8t ap nang,

- 86c, bao gbm cé sdc tim,

- Téc nghén duéing ra tam that tréi (nhu hep déng mach chil
miic dd néng),

- Suy tim ¢6 huyét déng khéing &n dinh sau nhdi méu co tim cap,

- Sl dung déng thési véi Aliskiren & bénh nhan dai thao duting
hodc suy thén (mic loc cdu than < 60 ml/phit/1,73 m?) .

- Diéu trj ngoai cd thé dn d8n sy tiép xic cla mau vdi cac bé
mét fich dign am.

- Hep déing ké dgng mach than hai bén hodc hep ddng mach
4 mét qua than ddm nhan chilc néng con lai.

THAN TRONG VA CANH BAQ BAC BIET
Cénh béo déc bigt

n
Qué mén/ Phil mach:
Phi mach & mat, céc déu chi, méi, niém mac, ludi, thanh mén

valhoéc thanh quan hiém khi dugc ghi nhan & cac bénh nhén
diéu trj béing cac thudc (c ché men chuyén, bao gom c&
perindopril, Hién tugng nay c6 thé xudt hién vao bét ciflic nao
trong thoi gian didu tri. Néu hign tugng nay xay ra, nén dimg
ngay Viacoram va co bién phap theo doi thich hop va lién tuc
cho dén khi cac triu chiing nay hét han. Nhin chung hién
tugng sung khu tri & mét va mdi thuding ty khdi ma khong can
diéu trj, m&c dli cac thudc khang histamin co thé c6 tac dung
1am gidm triéu ching.

Phis mach lién quan dén phi thanh quan c6 thé gay ki vong.
Khi c6 phil 1udi, thanh mn hodc thanh quén, ¢6 thé gy rat
nghén dudng hd hap, nén sil dung naay céc bién phap cdp
ctiu. Bién phap nay bao gdm ca viéc dung adrenalin cé kém
hoac khing kém theo cac bién phép lam thing thoang dudng
thd. Bénh nhan nén dugc theo dai y 1€ chat ché cho dén khi
cdc triéu ching phi thodi lui hoan toan.

Bénh nhén c6 tién sl phis mach khong lién quan dén viéc diéu
tri bng cac thudc tc ché men chuyén co thé tang nguy co
phi mach khi dung Viacoram.

Phi mach & duéing ru6t hiém khi dugic ghi nhan trén bénh nhan
dugc didu trj béng céc thudc tc ché men chuydn. Céc bénh
nhén nay co biéu hign dau bung (co hoae khong kém theo
budn nén hoéc ndn); trong mt s6 truting hop khdng e6 phi
mattrudc do va ndng d C-1 esterase d mifc binh thudng. Phi
mach dugc chan doan thang qua chup CT & bung, hodc siéu
am hoéc trong lGc phdu thudt va sy thodi lui clia céc tridu chiing
sau khi ngiing diing thude Uc ché men chuyén. Phil mach
duding rudt nén dudc xem xét frong cac chdn doan phan bigt
& bénh nhén diing c4c thuéc tc ché men chuyén ¢6 biéu hign
dau bung.

Sl dung ddng thai cac thudce tc ché mTOR (nhu sirolimus,
everolimus, temsirolimus):

Bénh nhan ding ddng thai vdi cac thudc Ge ché mTOR (nhu
sirolimus, everolimus, temsirolimus) cé thé tang nguy cd ph
mach (nhu sing dudng hé hdp hoic Iudi, c6 hodc khdng co
suy gidm hé hip).

Phén (ing phan vé trong qua trinh gidi mén cam:

Bénh nhan dung céc thubc Uc ché men chuyén trong khi didu
tri gidi mén cam (nhy noc déc con tring canh mang) da gap
céc phan ting phan vé. C6 thé tranh dugc cac phén Ung phan
vé trén cdc bénh nhan nay khi ngiing tam thdi cac thudc e
ché men chuyén nhung cac phan Ung nay co thé xuét hién lai
néu v y tiép xic lai vai dj nguyén.

Glam bach cAw/Mat bach cdu hat/Gidm tiéu cAw/Thidu méu:
Giam bach cAu/mét bach cdu hat, gidm tiéu céu va thiéu mau
da dugc ghi nhan trén bénh nhén dung cac thuc dc ché men
chuyén, Hiém khi xuat hién gidm bach cdu & bénh nhan co
chiic ning than binh thuting va khéng co cac yéu td phiic tap
khac. Nén déc biét thén trong khi dung Viacoram cho.bénh
nhén ¢é bénh mach mau collagen, bénh nhan dang diéu tri
suy gidm mién dich, diéu tri béing allopurinol hodc procainamid,
hodc két hgp cac yéu td nguy cd ny, déc biét néu bénh nhan
da c6 suy gidm chuc nang than trudc do. Mot s6 bénh nhan
trong c4c bénh nhan nay co nhiém khudn nang, déi khi khéng
dép (ing vdi lidu phap diéu tri khang sinh tich cuc. N&u diing
Viacoram cho cac bénh nhan nay, nén theo dai dinh ky sd
lugng bach c&u va bénh nhan nén duge hudng dén thong bao
bét clf ddu higu nhiém tring ndo (nhu dau hong, sdt).

Phong tda kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):
€4 béing chiing cho théy viée st dyng déng thdi thube de ché
men chuyén, thudc ic ché thiy thé angiotensin | hoac aliskiren
lam tang nguy cd ha huyét ap, tang kali mau va suy giam chic
nang than (bao gém suy than cép). Phong téa kép hé RAAS
béng céch sif dyng phdi hop thudec e ché men chuyén, thudc
{Ic ché thy thé angiotensin Il hoac aliskiren do d6 khdng dugc
khuyén cdo.

Néu lidu phap phong tda kép chac chan dugc coi 1 can thiét,
viée sif dung nay chi dugc thyc hién dudi sy giam sat cia
chuyén gia va c4n dugc theo doi chét ché thudng xuyén chic
nang than, dién gidi va huyét ap. }
Céc thudc dc ché men chuyén va cac thubc dc ché thy thé
angiotensin Il khéng nén dugc si dung dong thai & céc bénh
nhan cd bénh than do tidu dudng.

Cuting aldosteron nguyén phét:

Nhiing bénh nhén cé hji chiing cuting aldosteron nguyén phat
nhin chung khong dép tng vdi thudc chdng tang huyét 4p hoat
dfing qua viéc Uic ché hé renin-angiotensin. Do do, viéc suf
dung san phdm nay Ia khéng dugc khuyén céo.

Phy nd c6 thai:

Khéng nén bat dau dung Viacoram trong thai ky mang thai.
Tril truding hop viéc tiép tuc sif dung Viacoram dugc coi la cén
thiét, bénh nhan dang dy dinh co thai nén chuyén sang ding
mit thudc diéu trj tang huyét ap khac da c6 di liéu an toan
dugc thiét 1ap trén phy nd cé thai. Khi bénh nhén dugc chdn



doan ¢ thai, nén ngiing ngay Iap tic didu tri bang Viacoram
va néu ¢o thé nén ap dung mét liéu phap didu tri thay thé khac.
Sir dung trén bénh nhan suy than:
Chéng chi dinh diing Viacoram trén bénh nhan suy than néng
{thanh thai creatinin dudi 30 ml/phut).
Trén bénh nhan suy than mdc d trung binh (thanh thai
creatinin ndm trong khoang 30 miipht dén 60 mi/phit, liéu
Viacoram khdi ddu dudc khuyén céo 12 3,5 mg/2,5 mg ding
céch ngay. Cac theo dbi y t& thudng xuyén trén cdc bénh nhan
néy bao gdm theo déi ndng dd kali vé creatinin.
Trén mft s6 bénh nhan hep ddng mach than hai bén hoac hep
ddng mach than mdt bén di dugc diéu tri blng cac thude dc
ché men chuyén, da ghi nhan hién tugng téng ure mau va
creatinin huyét thanh, thuding héi phyc sau khi ding diéu tri.
Diu néy déc biét cé kh& nang xay ra trén bénh nhan suy thén.
Nguy co ha huyt &p nghiém trong va suy than tang Ién néu c6
biéu hién tang huy8t &p -mach than. Mgt sG bénh nhéan tang
huyét &p khdng c6 bidu hién bénh Iy mach than trudc dé co
téng ure mau va creatinin, thuing nhe va thong qua, déc biét
khi diing déng thai perindopril va thudc lgi tiu. Diéu nay cé
khé nang xay ra hon trén bénh nhan da c suy giém chic nang
thén trudc do.
Amlodipin c6 thé diing cho bénh nhan suy than & liu binh
thuting. Thay d6i néng do amlodipin huyét tuong khéng lién
quan dén muic dd suy than. Amlodipin khéng loai bé dugc bing
loc mau.
Ghép than:
Do khéing cé kinh nghiém lién quan dén viéc sit dung Viacoram
trén cac bénh nhén vita dugc ghép than, diéu tri vi Viacoram
do d6 khdng dugc khuyén céo.
Téng huyét 4p dong mach thén:
C6 sy gia tang vé nguy co ha huyét ap va suy than & bénh
nhén bi hep ddng mach than hai bén hodc hep dong mach &
mét qué thén dam nhén chifc nang con lai khi diu tri véi thude
{ic ché men chuy8n. Biéu tri vdi thudc i tiu 6 thé 1a tac nhén
cdng hap. Suy gidm chiic ndng than cé thé xAy ra chl vl sy
thay ddi nhd v& ndng dd creatinin huyét thanh ngay ca trén
nhiing b&nh nhén hep ddng mach than mét bén.
Sii dung thudc trén bénh nhan suy gidm chiic ning gan:
Cac thudc tc ché men chuyén hiém khi lién quan dén hoi
chiing bét du blng vang da ¢ mat va tién trién thiinh hoai ti
gan nghiém trong va (déi khi) tif vong. Ca ché clia héi ching
nay chua dugc biét rd, Bénh nhan ding Viacoram ¢é vang da
va tdng men gan rd rét nén ngiing dung Viacoram va dudc
theo ddi y t& thich hop.
Trén bénh nhan suy gidm chic ndng gan, thai gian ban thai
clia amlodipin kéo dai va dién tich dudi duding cong (AUC) cao
hon.
Sif dung thuéc cho bénh nhén cao tudi:
Nén thén trong khi diing lidu khdi ddu va tang lidu trén bénh
nhén cao tudi, dya trén chic nang than,
Nén theo ddi chiic nang than trudc khi tang liéu. Do dd, theo
ddi y t& nén bao gdm theo ddi ndng dé kali va creatinin.

1
Can téang huyét ap:
D6 an toan va hidu qué cha amlodipin trén cc con tng huyét
&p chua dugc thiét lap.
Sii dyng thudc trén bénh nhan suy tim:
Nén diéu frj than trong cho bénh nhén suy tim.
Nén than trong khi dung Viacoram cho bénh nhén suy tim
sung huyét, do amlodipin 6 thé Iam tang nguy cd céc bién c6
~4im mach va ty & ti vong sau do,
Ha hi.?:ﬂ ap:
Céc thudc (c ché men chuyén c6 thé géy ha huyét ap. Triéu
chiing ha huy8t ap dugc ghi nhan la hiém gap trén bénh nhan
tang huyét ap khang bién ching va co kha nang xuét hién
nhiéu han trén bénh nhén cé gidm khéi lugng tuén hoan nhu
diéu tri béng cac thudc Igi tidu, ché dd an han ché mudi, thdm
phan mau, tiéu chay hodc nén hoac trén nhiing bénh nhén
tang huyét &p nghiém trong phu thude renin. Trén bénh nhan
¢ nguy cd cao ha huy&t &p 6 triéu chiing, nén theo déi chat
ché huyétap, chic néng than va ndng db kali huyét thanh trong
thesi gian diéu tri bang Viacoram.
Céc cén nhéc tuong tf cling &p dung cho bénh nhan thiéu méu
cd tim hoéc bénh mach mau nio, do ha huyét 4p qua miic co
thé d&n dén nhéi méu cd tim hoic tai bién mach méu nao.
N&u xudt hién ha huyét ap, nén d&t bénh nhan ndm ngla va
néu cén thiét nén truyén finh mach dung dich natri clorid 9 mg/
ml (0,9%). Ha huyét &p thoang qua khéng phéi 1& chdéng chi
dinh cho liéu tiép theo, liu ti8p theo thudng 6 thé sit dung
ma khng cén e ngai gi khi huyét ap da tang 1én sau khi boi
phu khéi Iugng tuén hoan,
Hep déng mach chil va van hal 1a/b&nh ca tim phi dai:
Nén than trong khi ding céc thudc ic ché men chuyzn cho
bénh nhan hep van hai 14 va tAc nghén dudng ra cla tAm that
tréi nhu hep déng mach chi hoac bénh co tim phi dal.
Chiing téc:
Céc thudc c ché men chuyén lam tang ty 18 phis mach & bénh
nhén da den nhiéu hon trén cac bénh nhan mau da khéc,
Céc thudic Uc ché& men chuyén cé thé co it hidu qua ha huyét
&p trén nguai da den hon nhiing ngutsi c6 mau da khéc, c6 thé
1& do trang thai hoat tinh renin huyét tuong thdp phé bién han
& quén thg bénh nhén da den téng huyét ap.
Ho:
Ho da duge ghi nhan khi sif dung Viacoram. Ho c6 dic diém
I& ho khan, dai déng va hét sau khi ngiing diéu tri. Ho gay ra
bdi cac thudc Ue ché men chuyén nén duge xem xét nhu mot
phén chén doan phan biét ho.

Phéu thuat/géy mé:
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perindopril c6 thé dc ché sy hinh thanh angiotensin |l th phét
a8 bl lai lugng renin bj gidi phéng. Nén ngiing diing Viacoram
mdt ngay trudc khi phu thuét. Néu xust hién ha huyét &p va
ha huyét &p dugc coi I do cd ché nay, cén diéu chinh bing
tang thé tich tudn hoan.

Téng kali mau:

Téng kali huyét thanh da dugc ghi nhan trén mét 8 bénh nhan
diéu trj bang céc thufc dc ché men chuyén, bao gém
perindopril. Cac y8u 1 lam t&ng kali m&u bao gém suy thén,
chiic néing than x&u di, tudi (> 70 tudi), d4i thao dubing, céc
bién cd x&y ra dong théii déc biét 1a mét nudc, mét bl tim cdp,
nhi&m toan chuyén hoa va st dung dong thai véi thudc Igi ti£.|
giil kali (nhu spironolacton, eplerenon, triamteren hodc
amilorid, ddn ddc hodc kéthap), cac ché phdm cd bd sung kali
hodc céc mudi thay thé cé chita kali; hodc bénh nhan ding
céc thudc khac lam tang kali huyét thanh (nhu heparin, céc
thuic Uc ché men chuyén khac, céc thubc déi khang
angiotensin Il, acid acetylsalicyclic > 3 g/ngay, céc thudc c
ché COX-2 va cac thudc chdng viém phi steroid khéng chon
loc, c4c thudc Uc ché mién dich nhu ciclosporin hodc
tacrolimus, trimethoprim}. Si dung c4c ché phdm bd sung kali
céc thufic Igi tidu i kali hodc cac mudi thay thé chita kali déc
biéttrén bénh nhan suy gidm chic nang thn c6 thé gay tang
dang ké kali huyét thanh. Tang kali méau c6 thé gay rdi loan
nhip tim nghiém trong, d6i khi d&n dén tif vong. Néu viée st
dung ddng thai Viacoram vdi bét ky thufc nao néu trén 1a thifc
sif cAn thiét, nén st dyng than trong va thuding xuyén theo déi
ndng dd kali mau,

Bénh nhan dai thédo dudng:

@ bénh nhan daithéo dudng diéu trj biing cac thuéc chéng dai
théo duting duding ubng hoac insulin, nén kidm soat chat ché
glucose huyét trong thang dAu diéu tri bAng Viacoram,

Céc thudc giil kali, cac ché phdm bé sung kali hodic musi
thay thé chiia kali:

Khong khuyén cdo két hdp Viacoram véi cac thudc gilf kali,
céc ché pham bé sung kali hoac mudi thay thé chia kali .

Ta dugc:

Thudc ¢d chia lactose. Bénh nhan méc cac bénh di truyén
hiém g&p nhu khong dung nap galactose, thiéu hyt men Lapp
lactase hoic kém hép thu glucose-galactose khdng nén ding
thufic nay.

KHA NANG SINH SAN, PHU NI CO THAI VA CHO CON BU
Difa trén &nh hudng clia tiing thanh phén trong ché phdm két
hgp nay trén phuy nit ¢6 thai va cho con bd:

Khéng khuyén céo diing Viacoram trong ba théng déu cla
thai ky. Chdng chi dinh ding Viacoram trong 3 thang gida va
3 thang cudi clia thai ky.

Khéng khuyén céo ding Viacoram trong théi ky cho con bi.
Do dé, quyét dinh hoéic ngling cho con bl hoac nging diing
Viacoram dua vao mic dé quan trong clia liéu phép diéu tri
nay trén nguai me.

Phuy nii co thai:

Khang khuyén cdo dung cac thudc Gc ché men chuyén
trong ba thang d4u clia thai ky. Chdng chi dinh ding cac
thu& tic ché men chuyén trong ba thang gidia va ba
théng cudi cla thai ky.

Béng chiing dich t& hoc cho théy chua cd k&t luan vé nguy co
gAy di tat thai nhi sau khi diing cac thuc tc ché men chuyén
trong ba thang d4u thai ky; tuy nhién khang loai trif kha néng
tAng nhe nguy cd nay. Trif trudng hop cén tip tuc didu tr béing
thudc dc ché men chuyén, bénh nhan dy dinh mang thai nén
chuyén sang didu tri bang thudc ha huy8t 4p khéc dudc coi la
an toan trong thdi ky cd thai. Khi bénh nhén dugc chén doén
c6 thai, nén ngiing diéu tri bng céc thudc Uc ché men chuyén
ng;y I18p tiic va ndu cé thé nén bét dAu liu phap didu tri thay
the.

Viéc ding thufic ic ché men chuyén trong ba thang gida va
ba thang cudi clia thai ky ducc biét gay déc tinh trén thai nhi
(gidm chifc n4ng than, thidu &i, cham xudng héa hép so) va
gay dac trén tré sd sinh (suy thén, ha huyét ap, tang kali mau).
N&u bénh nhan ding thude tic ché men chuyén trong ba théng
giiia thai ky, khuyén cao nén siéu am dé kiém tra chic néng
thén v hdp so cla thai nhi,
Trd sd sinh co me ding thuc (e ché men chuyén nén dugc
theo ddi chat nguy cd ha huyét ap.

n i
B0 an toan clia amlodipin trén phu nd ¢d thai chua dudc thigt
lap.
Trong céc nghién cliu trén ddng vat, ddc tinh sinh sén da dugc
ghi nhn & liéu cao. Chi khuyén céo sil dung trén phy ni ¢d
thai khi khéng c6 bién phap thay thé an toén hon vé khi nguy
cd do bénh mang lai I6n hon frén me va thai nhi.

Phy nif dang cho con bi:

[ n i il
Do chuaco cAe thong tin lién quan dén viéc st dung perindopril
trong thai ky cho con bil, khéng khuyén céo st dung perindopril
vé nén thay biing liéu phép diéu trj khac da dugc biét rd han
vé d6 an toan trong théji ky che.con b, ddc bidtkhi nudi tré so
sinh hodc tré sinh non.

i n ipin:
Hién chua biét amlodipin co bai tiét qua sila me hay khéng.



Quyét dinh tiép tuc/diing cho con bu hoac iép tyc/ngiing didu
tri béing amlodipin nén dudc can nhac dia trén Igi ich cla trd
bl me va Igi ich diéu trj clia amlodipin trén ngudi me.

Khé niing sinh sén:
Lién quan dén perindoprit
Thu&: khéng gay énh hu&ng trén khé nang sinh san.

Sy thay ddi co nm phyc ve mét sinh héa & ddu tinh tring da
duge ghi nhan trén mdt s& bénh nhén duge diu tri bing céc
thudc chen kénh canxi. Chua co di cac dii ligu lam sang vé
kha nang anh hudng ciia amlodipin trén kh& ndng sinh sén.
Trong mét nghién ciiu trén chudt cdng, da ghi nhén téc dung
bét I trén kha nang sinh san clia chudt céng du.

irg-é HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
M

Chua c6 cac nghién cliu dugc thyc hién vé &nh hudng cla
Viacoram trén kha néng Il xe v van hanh méay méc.
Perindopril va amlodipin cé thé nh hudng nhe dén trung binh
trén kha néng lai xe va van hanh may moc. Néu bénh nhan bj
chong mat, dau ddu, mét mdi, kiét stc hodc budn ndn, kha
néing phan ting c6 thé b suy gidm.

Khuyén céo than trong khi ding Viacoram, dac biét khi bt
déu diéu trj,

TUONG TAC THUGC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Céc du ligu nghién clu lam sang da cho thdy phong bé kép
hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) béng céch sif dun
két hgp thudc dc ch& men chuyén, thudc tc ché thy lhg
angiotensin Il hodc aliskiren c6 lién quan t6i tAn suit cao hon
ciia cac bién o6 bat lgi nhu ha huy8t &p, ting kali méu va suy
giam chic nang than (bao gém suy than cép) khi so sanh véi
viéc st dung dan tri liéu thudc tac dong Ién hé RAAS.
Céc thudc géy tang kali mau:
Mot s6 thue hodc cac nhom thudc diéu tri cé thé 1am giaténg
nguy cd téing kali mau: aliskiren, mudi kall, céc thudc Igi tidu
giit kali, cac thubc U ché men chuyén, cac thudce khang thy
thé angiotensin Il, céc thudc khang viém phi steroid, heparin,
céc thudc Ue ché min dich nhu ciclosporin hode tacrolimus,
trimethoprim va dang phéi hop liéu véi sulfamethoxazol (Co-
trimoxazole). K&t hop Viacaram vdi cac thudic nay Iam tang
nguy cd tang kali mau,
Chéng chi dinh sd dung déng thai:
Aliskiren:
Trén bénh nhan dai thao duting hodc suy gidm chicndng than,
nguy co tang kali mau, chilc nang thén xAu di va ty 18 mAc cac
bénh tim mach va tlf vong do c4c bénh tim mach ting Ién.
g

Diéu tr ngoai cd thé dén dén sy 1iép xiic cla méu véi cac bé
mittich dién am nhi tham tach hosc loc méu véi mang loc t6¢
d9 cao (vi du mang polyacrylonitril) va loc loai lipoprotein ty
trong thép véi dextran sulphate cé nguy co |am ting céc phan
(ng qué man. Néu nhiing diéu trj nay dugc yéu cdu, cén can
nhéc st dung loai mang thdm tach khdc hoac mét thude chéng
tang huyét ap nhom khac.

Khéng khuyén céo dung déng thai:

Estramutine:
Nguy ca ting cac tac dyng bét Igi nhu phi mach thén kinh
vy Hi Z

temsirolimus):

Bénh nhén diéu trj két hop véi cac thudc tic ché mTOR c6 thé

térlg nguy co bj phu rngr.h
L ali

dang mud)
Tang kali mau (n&ng cé thé dén dén tl vong), dc biét khi két
hap vdi suy than (higu Ung cbng hdp tang kali mau). Khéng
dugic két hop cac thudc dc ché men chuygn v6i céc hgp chat
Iam téng kali mau, trif truding hop bi ha kall méu.
Khéng khuy&n c4o phéi hop Viacoram vdi cac thudc trén. Néu
phéi s dung ddng thai, nén phéi hgp mot céch thén trong va
theo déi thudng xuyén ndng dé kali huyét thanh. Sl dung
spironolacton trong suy tim, xem dudi day.
Tang co hdi phuc ndng dé lithi huyét thanh va déc tinh da duge
ahi nhan khi diing déng thasi lithi véi céc thudc dc ché men
chuyén. Khéng khuyén céo sifdyng Viacoram il ng lithi; nhung
néu can thiét phai phdi hop, nén theo ddi chat ndng db lithi
huyét thanh,

trol inh 7
Trén dong vat, rung that va truy tim mach dan dén t vong da
dugc ghi nhén lién quan dén tang kali mau khi két hop
verapamil va dantrolen truyén finh mach. Do nguy ca ting kali
mau, khuyén cdo khéng dung ddng thoi Viacoram co chifa
amlodipin, mdt thudc chen kénh canxi véi dantrolen trén bénh
nhan ¢o kha nang tang than nhiét ac tinh va trong diéu tri ting
than nhiét ac tinh.
B;c blat m!n trqng khi su‘dwg dﬁng tha‘

Céc nghién cdu dich 18 hoc cho thay s dung déng théi cac
thudc dc ché men chuyén va cac thude chéng ddi théo duding
(insulin, cac thubc ha glucose huyét dutng udng) cé thé gay
nguy cd ha glucose mau do lam tang tac dung ha glucose cla
thudc. Hién tugng nay xut hién phd bién hon trong cac tudn
déu khi phéi hop thuc va trén bénh nhén suy than.

st s EDEHitEIMgtamthuoc.com/

liéu thudc ha huyét &p néuc

"
Bénh nhén dang diing thudc Igi tidu, dic biét bénh nhin c6
gidm thé tich tudn hoan va/hodc mat mudi, cé thé gap hién
tugng huyét 4p gidm qué muc sau khi bét d4u diéu tri béng
thudc tc ché men chuyén. Kha nang ha huyét p c6 thé gidm
béing céch ngitng ding thudc Igi tidu, tang thé tich tudn hoan
hodc lugng musdi s dung trudc khi bat du diéu trj bing
1|.fia|:c|ram.

tang huyét &p ddng hgch néu diéu tri bling c4c thudc
|q| u tride do gay giam thé tich fudn hoan hoéc mat mudi,
nén ngiing diing thudc Igi tiéu trudc khi bit déu diing Viacoram.
Sau d6 c6 thé dung lai thuc loi tiéu khang gid kali,
Céntheo ddi chiic néng than (ndng d creatinin) trong vaitudn
déu diéu lr] bing Vlacoram

Tru‘dng hop dung aplarerm hoacsplrannlactan trong khoang
liu tir 12,5 mg dén 50 mg/ngay va ding liéu thap thudc e ché
men chuyén:

Trong diéu tri suy tim dd lI-IV (phan loai NYHA) vdi phan suét
tdng mé&u < 40%, bénh nhan trude d4y da dugc diéu tri bing
cAc thudc  chd men chuyén va cac thudc loitiéu quai, nguy
co ting kali mau, c6 thé dAn dén tif vong, déc bigt trong trding
hap khdng tuan thi cdc khuyén cao k& don khi phdi hop cac
thudc nay.

Trude khi két hgp thugic, banh nhn phai dudc kidm tra khéng
0 tang kali mau va suy thén,

Khuyén céo theo d6i chat ndng dé kali mau va creatinin méu
mdi tuén mdt 1&n vao ddu mbi tudin trong théng dAu diéu tr va
theo doi hang méng sau d6.

Khi diing déng thési c4c thubc tc ché men chuyén va céc thudc
khéng viém phi steroid (nhu acid acetylsalicylic d mifc lidu
chdng viém, céc thudc Uc ché COX-2 va cc thudic khang viém
phi steroid khang chon loc), tac dung ha huyét &pcd thé b suy
giam. Sif dyng déng thoi Viacoram va cac thudc khang viém
phi steroid c6 thé lam tang nguy co lam x&u di chiic néng thén,
bao gém cé kha néng suy than cép va lam téng ndng dd kali
huyét thanh, déc bié trén bénh nhan 6 chic ndng than kém
trudc do. Nén than trong khi két hop, déc bigt trén bénh nhan
cao tudi. Bénh nhén nén duge b nude ddy ali va xem xéttheo
ddi chie néng than sau khi bét ddu diéu tri phdi hop va dinh
ky sau do.

Chua co dii ligu vé anh hudng cla céc thudc gay cam Ung
CYP3A4 vdi amlodipin. SiI dung ddng,thdi véi céc thude gay
cam Ung CYP3A4 (nhu rifampicin, Hypericum perforatum) co
thé 1am gidm ndng d amlodipin trong huy8t tuong, Nén than
trong khi diing Viacoram clng céc thudc gay cm (ng CYP3A4.
Céc thudc e ché CYP3A4:

St dyng déng thdi amlodipin véi cac thudc (c ch& manh va
trung binh CYP3A4 (c4c thuc Uc ché protease, cac thudc
khang ndm dfin chét azol, cac macrolid nhu erythromycin va
danthmmycnn verapamil hoac diltiazem) c6 thé lam ting déng
k& ndng do amlodipin trong tun hoan, Biéu hién 1am san
tuong ting vdi sy thay ddi dugc dong hoc nay cla thudc cé thg
1 hon & bénh nhan cao tudi. Do d6, co thé c4n phai theo dai
1&m sang va diéu chinh liéu Viacoram.

C6 su ting nguy ca bj ha huy&t &p & nhitng bénh nhan ding
clarithromycin véi amlodipin. Khuyén céo cn theo ddi chat
ché bénh nh&n khi st dung déng thai amlodipin véi
clarithromycin.

Thén trong khi wdung déng thii:

cemmmm

Sl dung déng théi cc thudc nay cd thé 1am téing tac dung ha
huyét &p cla Viacoram. Sif dung thudc déng thai véi
nitroglycerin va c4c nitrat khac hodc cac thude gian mach khac
c6 thé gay ha huyét &p trdm trong han, vi vay nén dugc cén
nhﬁc than trong

T&ng nguy cu phtl mach do glipﬁn l&m glém téc dung cla
dipeptidyl peptidase IV (DPP-IV) d bénh nhan ding ddng thoi
vdi thube tic ché men chuyén

[IOE CNo =

M

Sii dyng ddng thai Viacoram vdi cac thudc gay mé, thudic chéing
trdm cam ba vong va céc thufic chéing loan thén c6 thé 1am
tang kha nang ha huyét ap.

Céc thudc giéng giao c&m c6 thé 1am gidm tac dung ha huyét
ap cla Viacoram.

Lam giam tac dung ha huyét ap (do tac dyng gid nude va mudi
clia céc comcostermd)

ﬁmmmmw,

Téng téc dung ha huy&t 4p va tang nguy co ha huyét &p thé
ding.

Amifostin:

C6 thé lam téing tac dung ha huyét ap clia amlodipin.

Vang:

Céc phén ting nitritoid (c4c triéu chiing bao gdm dd biing mét,
budn ndn, nén va ha huyét 4p) hiém khi dugc ghi nhan trén
bénh nhan dang dugec diéu tri bAng vang dang tiém (natri
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aurothiomalat) va diing dng thés véi thudc tc ché men chuyén

MedDRA T
saogém c orindoe. R | eamges DS FAtFEN gtamthuoc.com/
Nude budi chim; mmw mong musn | (perin Amiodipin | Perindopril
Khong khuyén cao diing Viacoram cling budi chiim I;céc nudc Aslodioh)
ép budi chim do sinh khé dung cla amlodipin c6 thé tang lén : Thudng | Thuing
trén mot s8bénh nhén dén dén lam tang téc dung ha huyét ap lﬁ,mﬂ“ ufal Thiong % | “ggp~ | gap
clia thudc. =
Tacrolimus; (dc biét trong giai T“‘g‘u’" T'“ffp‘“
Co nguy co bj tang néng dg tacrolimus méu khi phdi hgp vdi dogn ddu diéu trj) g g
amlodipin, D& tranh déc tinh clia tacrolimus, cén theo ddi néng Buén ngi Thitng ,
a6 tacrolimus méu va diéu chinh liéu tacrolimus thich hgp khi fﬁ:gu - u?lﬂj aap | fow
ding amlodipin & bénh nhan dugc diéu tri bang tacralimus. - e
Ciclosporine: RSiloan i gdc ot | "p®
Khéng co cac nghién cilu tuong tc thudc nao giita ciclosporine Dicém itgtp Thugng
va amlodipin dugc kiém so4t & nhiing ngudsi tinh nguyén khde g gip
manh hodc nhitng quén thé khéc ngoai trit nhiing bénh nhan | o foan hé Ngdt xlu itgap | fgsp’
ghép than, khi nhan thdy néng o ddy thay dBitang Ién (trung | thénkinh | Gidm cém gidc itgsp
binh 12 0%-40%) clia ciclosporine. C4n can nhic theo ddi ndng pic toto
df ciclosporine & nhilng bénh nhéan ghép than st dung i
amlodipin, v giAm lidu ciclosporine néu cén thiét. Tang trudng Iyc co '
TAC DUNG KHONG MONG MUGN g e i
Tém tat dii ligu vé 06 an todn: T
Dl ligu vé df an toan cla Viacoram da dudc danh gid trong ndo cé th ?,
mét nghién ciiu 6 thang ¢ ddi chiing bao gém 1771 bénh nhén, bdi vrﬁc‘hun: sél Rét hidm
trong dé 887 bénh nhan diing Viacoram, mt nghién ciu 6 ohiing béoh ohn o
tudin ¢6 ddi chiing bao gém 837 bénh nhén, trong d6 279 bénh cb nguy cd cao
nhén diing Viacoram va mét nghién cifu 8 tudn c6 ddi ching Hai ching ngoal Chua
placebo bao gbm 1581 bénh nhén, trong do 249 bénh nhan thép biét ro
ding Viacoram. : Suy gidm th| gide Thuting | Thuding
Trong cc nghién cdu lam séng nay, khdng cé céc phan ng g‘% g o | o
bét Igi déing ké dugc ghi nhan khi k&t hp, so vi cac téc dung Chiing nhin doi T’g"‘ﬂ ;
bét g da dugc biét dén clia tilng thanh phén riéng I, i : Thitng | =
Céc phan iing bét Igi dudi day dugc ghi nhan thudng Xuyén | eiiosn tai o o3 | gzp | Wm
nhét trong céc thil nghiém 1am sang: chéng mét, ho va phi. va mé dao Chong mat Thung -
Céc phan Ung bat Igi trudc day da ducc ghi nhan trong céc thi 9ép -
nghiém |am sang va/hodc sau khi dua thudc ra th truting véi Béinh tréng nguc Thuong |, el
titng thanh phén don 1& clia Viacoram (perindopril va amlodipin) gap -
dugc liét ké trong bang dudi day do ching co thé xay ra véi Nhip tim nhanh ftgape | W
liéu két hop ¢ dinh. e o=
Bang liét ké cac phan (ing bat Igi: Dau thél nguc mggl',&“
Céc téc dung bat Igi dudi day da dugc ghinhan trong qué trinh I T —
diéu v bAng VIACORAM, perindopril hoic amlodipindon ddc | Gign'i | cothd gay ra i
va dugc sap xép theo phén loai MedDRA theo hé cd quan va vige ha hg!fél ép Rét hiém | Rét hiém
theo tn suét nhu sau: %':; Tﬁ;n ,,"ﬁh,n.gnﬁy oée gép
Rét phd bign (>1/10); thudng gap (21/100 dén <1/10); it gap cd cao
(21/1000 dén <1/100); hiém gép (>1/10000 dén <1/1000); rét nhip :
hiém gép (<1110000); chita biét ré (khéng Udc tinh dude i céc d gl 95:‘ o o ftgap “’;&"“‘
dif liéu hién ca). thét vé rung nhi)
MedORA | Tin sudt D bilng mat b
Phén logl | Téc dung khd
thm"hln:id mn#:!muﬁnn' ;wmu! ioin | Parindeoril ’ Hgé hL;Y&:P (va Tt
i 5 ' i c téc n
:h“‘“ Amlodipin) “m'J:g" i qm o It gap pos 9
m
Khudn va o Rét hiém
him k Viém mdi - It g&p Rt hiém -
el i gép Viém mach | itgap
Téng b:orél?ncﬁu ua p ) it gap* Ho Thudnggtp | tglo TI’;]L?DW
Gidm bach céu/ Rithiém | Rt higm Khé thd Thutng | Thuiing
h : R loan ho
Wngion | "o ||l e
P 8 baoh cd et T rung thét Co thét phé& quén It géip
i v h hodc gidm toan thé - . pi - 3
bach hu huyét céy b:c':'z ung; mn Rét :iém
Gam "éu csu = Ri! hléﬂ'l ﬂﬂ h|él‘l‘l Q p
Cuud Liud Bau byng Thgil;ng T?:’"u
Thig méu t P
#;?ﬂ!u‘ﬁ“u";:ﬂm S O ;H 4 Thutng | Thudng
nl |8
sinhIG BhF?DH 93p Bubn nén o e
R loan h Rét hidm | Thudn
mllil;“dl?che Qué mén - 9ép it gdp Nén itgap gip g
Hgi ching bai i€ g LT e
|
Réiloan | hormone chdng | gi L i Chua Thuting | Thudm
o |6 kr[?&gnmu hop biét ro Tibu chay sl i
A loan Téo bén Thitog: | i Thikng
Tangkaliméu | frglp o gz Fhuhon W | e
. Réi loan tigu héa Thwu?g
Réi 1“&‘;‘ Tang glucose mu |t gép Fti;g;ém
a i dh Knd migng itgip | ftgap
dudng Ha natri méu - - itgap*
Rt hidm
Téng sén nud
Haglucosemdu | - | g GpEa 98
; R hiém | Rt hiém
= :ﬂ,' 95k | itggp | ftozp Ll -
Mét ngi . [t gap Vien dg cay M;Q;h
R | : .
{am thin Trém cém H " gép Vigm gan, vang da R{;g;&m
Rfii loan gidc ngii - . It gap R ioaat:
i | ganmat | Vigm gan ly gidi té Rét hiém
Trang théi A Ion bié gtp | Pl iém ]I il o




MedDRA Tén sufit
Phén loai | Téc dung khdng | yiacORAM
“m:w mong mudn | (Perindoprill | Amlodipin | Perindoprl
|
| Ban 4, phétban | it gap T"g‘;‘l‘,ﬂg
Ngila It gz T";?;‘“
Téng tiét md hoi ftogp | ltodp
Rung t6c Itgap
Ban xudt huyst It g&p
B4i mau da ftgap
Bénh béng nudc It gap*
Phi) mét, ddu chi,
ik 8 o Ao RéNen | 0s
dugida |4, thanh mén va/ gép ap
hodc thanh quén
Mé day ligap | fgap
Phiin dng mén ¢dm RELhidm | o
V61 i sang gip | Mo
Héngbandadang | hggp | PALNEm | Rétrén
N Rét higm
Phis Quinck 9%
Héi ching Rét hiém
Stevens-Johnson 9ép
Viém da tréc vay HS;:;&m
Dau lung It gép
6l loan og | 390G Mt o chin [ "‘g‘f;‘g
Tasn [Thutng. | Thio
mé lién két 7 . q ng
Chut rit gin e
Bau khdp, dau cg ftgap | Itgap
F? logn tiéu tién, 1
u dém, ts.ng s it gip
R loan tigt LLL
i Suy aEIl&T c:‘m ) 4 it géip
Suy thin cdp ; g | M
Fllﬁlhl n hé Rdi loan cudng it géip ltgap
sinh s
tuyén \rﬂ Ni2 héa tuyén vi Itgép .
Phingoalvi |Thuonggép| - [t gap*
Phi 2 Rt b_fg_l:d
Réilogn |  Métmoi itgap | Thutng
chung va 7
taivi il dua : Thibng | Thuang
';uiic Sy gip 94p
Dau ngye ftgsp | Itoap'
Gmmét tgep | froap’
Bau - [t g&p
Téng i::, glam Itgip
Tang ure miu It gap*
Téing creatinin may It gap*
Céc xét ilirubi = i
b Téng bilirubin méu — Higm gap
m
Tang men gan o Hiém gép
Gidm haemoglobin .
VA glam mma - . |ma ;"é'"
tocril gap
. Chéin
thuidny i '
e b g Nos it gap
bién ching

* Tén sudt xudt hign cac bién cd bat Igi duge tinh todn tif cdc
thil nghiém I&m sang tif cdc bao céo tu phat

Mol nghlén ciu lam sing ngﬁu nhlén mis dﬁl cd d6i chung
placebo thiic hién trong vong 8 tuén da ghi nhan phii ngoal
bién, m§t phan ing bt Igi d& dugic quan sétthéy cia amlodipin,
c6 1y 18 thép hon & bénh nhéan dung dang phéi hp perindopril
3,5 mg/amlodipin 2,5 mg so vdi d bénh nhén ding amlodipin
5 mg don ddc (tuong ting 1,6% va 4,9%).

Céc phan ting bét Igi bi nghi ngd duge béo cao sau khi thudc
dugc cdp phép Ia rét quan trong. Bao cdo nay cho phép tiép
tuc theo ddi c&n bang gida loi ich/nguy co cda thudc. Cac nhén
vién y 18 dudc yéu cAu bao céo bét et phan ng bét Igi nghi
ngd nao vé hé thdng bao céo quic gia.

QUA LIEU

Chua co kinh nghiém vé qua liéu Viacoram.

B4 véi amlodipin, kinh nghiém qué liéu trén ngui can han
ché.

Triéu chiing: cac dif liéu hign c6 cho théy qua liéu nghiém trong
¢6 thé dén dén gian mach ngoai bién qua mic va cd thé gip
nhip tim nhanh phan xa. Ha huyét dp toan than rd rét va c6 thé
*\w&n mic sfc va bao gbm cd s6c ddn dén til vong da

dudc ghi nhan.
Diéu tri: Ha huyét &p 15 rat

cén cdc hoat ddng hé trg cho tim Ea g6rn theo dbi thubng tamthuoc Com/

xuyén tim vé chlic néng ho hdp, do phi clia cée chi va chi y
8 thé tich tudn hoan va lugng nud tiéu

51 dung m@t thudc co mach c6 thé c6 ich trong viéc phuc héi
truong lyc mach méu va huyét &p trong truding hop khéng co
chéing chidinh. Canxigluconat truyén finh mach cothécé higu
qué ddi khéng lai tic dung cla thuc chen kénh canxi.

Rifa da day cé thé c6 gia tri trong mot s6 truting hap. Trén nguoi
tinh nguyén khde manh, viéc st dung than hoat dé&n 2 gid sau
khi diing amlodipin 10 mg da cho théy lam gidm t§ 18 hép thu
clia amlodipin. Loc mau khéng cd hiéu qua do amlodipin g&n
chat vdi protein huyét tudng.

Bai vai perindopril, cac dif liéu vé qué liéu trén ngudi con han
ché. Céo triéu chung lién quan dén qué lidu cac thubc dc ché
men chuyén cd thé bao gdm ha huyét dp, stic tun hoan, rfi
loan dién gidi, suy than, tang hd hp, nhip tim nhanh, danh
tréing nguc, nhip cham, chéng mét, lo &u va ho.

Bidu tri qua liéu duge khuyén céo 14 truyén tinh mach dung
dich mudi d&ng trudng. Néu xudt hién ha huyét 4p, nén d
bénh nhan & nguyén tu thé chdng séc. Néu ¢6 thé, can nhéc
truyén angiotensin |l va/hoic cac catecholamin dudng finh
mach. C6 thé loai b perindopril ra khoi h& théng tudn hoan
thdng qua loc mau. Tao nhip dugc chi dinh trong truting hop
nhip tim cham khéng dap ting vdi diéu tri. N&n tiép tyc theo
ddi cac déu hiéu sinh ton, ndng do cac chét dién gidi va
creatinin trong huyét thanh.

DAC TiNH DUGC LUC HOC
Nhém dugc Iy diéu tri: cac thufc tac dang trén hé renin-
angiotensin, thudc (¢ ché men chuyén va chen kénh canxi,
ma ATC: C09BB04.
Co ché téc dung:
Viacoram két hgp hai thufic chéng tang huyét &p véi co ché
hé trg nhau dé kiém sot huyét 4p &bénh nhén tdng huyét &p
v ¢An: amlodipin thudc nhém thude ddi khang kénh canxi va
perindopril thude nhém thudc tic ché men chuyén angiotensin.
Vigc két hop hai thude nay 6 tac dung hiép dong cong ha
huyét ap.
Tée dyng dugc Iyc hoe:

il rif:
Perindopril 1 mét chét tc ché men chuyén angiotensin | thanh
angiotensin Il (iic ché men chuy@n angiotensin). Men chuyén,
hay con goi la kinase, la mt peptidase ngoai sinh cho phép
chuyén angiotensin | thanh angiotensin Il co tac dyng co mach
ciing nhu lam thodi hoa bradykinin gay gidn mach thanh
heptapeptid bt hoat. Uc ché men chuyén angiotensin gy
gidm angiotensin |l trang huyét tuong dén dén tang hoattinh
clia renin trong huyét tudng (do Uc ché hién tugng feedback
ngugc gidi phong renin) va lam giam bai tiét aldosteron. Do
men chuyén angiotensin gay bét hoat bradykinin, c ché men
chuyén ciing dén dénlam tang tc dyng cla hé kallikrein-kinin
tai chd va trong tuén hoan (va do dé cling c6 tac dung hoat
hoéa hé prostaglandin). Co ché nay co thé lién quan dén téc
dyng ha huyét ap cla céc thudc Uc ché men chuyén va gy ra
mot s8 cac tac dung khdng mong mudn cda thudc (nhut ho).
Perindopril tac dung théng qua chét chuyén hoa cé hoat tinh
clia thudc I perindoprilat. Cac ché chuyén héa khac khang
thé hién tac dung tic ché men chuyén in vitro.

Amlodipin;
Amlodipin (ic ché dong ion canxi thugc nhém dihydropyridin
{chen kénh cham hodc ddi khang ion canxi) va dc ché dang ion
canxidi qua méang vao té bao cd tim va ¢d tran thanh mach mau,
Ca ché chdng tang huyét p clia amlodipin a do tac dung tryc
1iép gidin co tron thanh mach mAu. Co ché chinh xéc lam gidm
dau thét ngyc clia amlodipin chufa dugc xéc dinh ddy dli nhung
amlodipin lam gi&m nguy co thi€u méu cuc b theo 2 cd ché
sau:
- Amlodipin Iam gian ddng mach ngoai bién va do d6 1am gidm
siic cAn ngoai bién (hiu ganh) chdng lai hoat djng cda tim.
Do nhip tim dugc duy tri 6n dinh, tac dong nay 1am giam tiéu
thy néing Iugng va nhu céu oxy clia cd tim.
- Cd ché téc dyng cla amlodipin ciing c6 thé lién quan dén
tac dung gian mach vanh chinh va cac dong mach vanh, ca d
nhiing viing binh thudng va viing thiéu mau. Tac dung gian
mach nay lam tang cung cp oxy cho ¢d tim trén bénh nhan
¢4 co that dong mach vanh (dau that nguc Prinzmetal hay dau
that ngyc bién déi).
Hiéu qua Iam sang va d an toan:

i 1l in:
Trong métnghién cifu lam sang da trung tam, ngéu nhién, mi
ddi, ¢6 déi chiing vdi gid dugc, cac nhdm song song thic hién
trong vong 8 tudn trén 1581 bénh nhan tang huy8t ap tir nhe
dén trung binh, perindopril 3,5 mg/amiodipin 2,5 mg lam giam
¢0y nghfa ca v& mat thang ké va 1am sang huyét dp tam thu/
tam truong (SBP/DBP) & muc 22,0/13,6 mmHg khi so sénh vi
gid dugc (14,2/9,3 mmHg), so sanh vai perindopril 3,5 mg
(16,3/9,7 mmHg) va amlodipin 2,5 mg (16,0/10,3 mmHg)
(p<0,001 trong tét ca céac so sanh).
Trong mot nghién ctiulam sang da trung tdm, ngAu nhién, mi
ddi, c6 déi chiing duge thyic hién trong vong 6 théng trén 1774
bénh nhén tang huyét ap tir nhe dén trung binh dugc ding
hodc perindopril 3,5 mg/amlodipine 2,5 mg, chinh liéu 18n 7
mg/5 mg, va 14 mg/10 mg, sau d6 14 mg/10 mg két hgp vdi
indapamid 1,5 mg, hoc diéu trj bng valsartan-amlodipine



valsartan 80 mg sau dé diéu chinh liéu dén 160 mg va dén
valsartan/amlodipin 160 mg/5 mg, sau do dén vaisartan/
amlodipin 160 mg/10 mg).

Sau 3 thang diéu tri, huyét ap tam thu va huyét ap tam tniong
gidm trung binh ¢é ¥ nghia I&m sang va théng ké & nhom diéu
tr vdi Viacoram (25,9/16,9 mmHg) khi so sanh vdi nhém ding
valsartan-amlodipin (23,6/15,5 mmHg) (p<0,001 trong tét ca
50 sanh).

Huyét ap dugc kiém soat trén 56,4% bénh nhan duge diéu tri
véi Viacoram sovéi 49,0% & nhdm bénh nhan duge diéu trj véi
valsartan-amlodipin (p=0,002), va ty 1& bénh nhan c6 dap (ng
tuong Ung 14 87 4% so vdi 81,6% (p<0,001).

Uu thé ciia Viacoram so vdi valsartan-amlodipin trén kha nang
glém huyét &p va ty 18 dap ing dugc ghi nhan tif sau 1 thang
diéu tri va duy tri m3i 1&n tham kham cho dén 6 thang.
Nhiing két qué nay da duge khing dinh khi theo doi huyét ap
1y dong trong 24 gid (ABPM) dugc thyc hién trén phan nhém
1029 bénh nhan. Tai thsi diém thang thir 3 v théng thir 6, miic
gi&m huyét ap tam truong va tm thu trung binh trong 24 gid
1&18n hon &nhom dung Viacoram (tuong ting 1& 15,5/9,4 mmHg
va 17/10,4 mmHg) so véi nhom diing valsartan-amlodipin
(tudng Uing la 12,7/8,0 mmHg va 14,7/9,2 mmHg) (p<0,001).
Trong mét nghién cliu I&m sang nhan md cd theo doi thic hign
trong 8 thang trén 1554 bénh nhan, di liéu vé d§ an toan cla
Viacoram phi hgp véi dif ligu vé d6 an toan cla perindopril va
amlodipin.

Trong mét nghién ciiu 1dm sang da trung tam, ngdu nhién, m
dbi, c6 déi chifing dugc thuic hién trong 9 théng trén 3270 bénh
nhan tang huyét &p til nhe dén ning dugc ding hodc
perindoprillamiodipin 3,5 mg/2,5 mg, chinh liéu l&n 7 mg/5 mg,
14 mg/5 mg sau dé 14 mg/10 mg, hodc dung irbesartan-
hydorochlorothiazid (irbesartan 150 mg, sau do irbesartan/
hydrochlorothiazid 150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 mg v 300

mg/25 mg).
Ty 18 bénh nhan dugc kiém soat huyét ap ting coy nghiathéng
ké voi mdi liéu diéu trj véi perindopril/amlodipin trong méi giai
doan dénh gia (p<0,001 cho tdi 3 thang va p<0,003 cho tdi 6
théing).
Sau 6 thang diéu trj, mic giam huyét ap trung binh 1a tudng ty
nhau & nhom st dung perindoprillamlodipin (22,0/10,1 mmHg)
va nhom sl dung irbesartan-hydrochlorothiazid (22,5/9,6
mmHg) trén c& huyét &p tAm thu (p=0,116) va huyét &p tam
trudng (p=0,050).
Phén (ing bét lgi phd bién nhét trong cac thir nghiém lam sang
12 chong mét, ho va phi.
Nhilng phén (ing bat Ioi dugc béo cao trong céc thil nghiém
14m sang phis holp vdi céc dirligu vé d6 an toan clia tiing thanh
pham perindopril va amlodipin.

Aol na b ki

Hai nghién cdu 16n ngAu nhién, cé kiém ching ONTARGET
(So sanh Telmisartan don tri liéu va phéi hgp véi Ramipril trén
cac két cyc tim mach) va VA NEPRON-D (Nghién clu cla
Veteran trén bénh Iy than & bénh nhan tiéu duting) da kiém
chiing viéc sif dung phdi hdp thudc dc ché men chuyén vdi Uc
ché thy thé angiotensin II.

ONTARGET duge thic hign rén bénh nhan c6 tién sif bénh
tim mach hodc bénh mach méau nio, hodc bénh tiéu dudng
tuyp 2 dé c6 bang ching tén thudng cd quan dich. VA
NEPRON-D la nghién ciu thyc hién trén bgnh nhan tidu duding
tuyp 2 va bénh nhan c6 bénh than do tidu dubing.

Céac nghién clu nay da chi rd rang khong thdy higu qué rd rét
nao trén than va/hodc tim mach va ty 18 tl vong, trong khi nguy
cotang kali huyét thanh, t6n thuong than cp va/hoic ha huyst
4p téng lén so vai didu tri don 1& mot loai thude.

Do 6 déc tinh duge ddng hoc tuang ty nhau, cac két qué nay
ciing lién quan dén viéc st dyng thudc e ché men chuyén
khéc va cac thuc e ché thy thé angiotensin II.

Do d6 khong nén st dung déng thai céc thude de ché men
chuyén véi cac thudc dc ché thy thé angiotensin Il trén nhiing
bénh nhan ¢6 bénh than do tidu duing.

ALTITUDE (Nghién ciu vai trd Aliskiren trén bién cd tim mach
va bénh than & bénh nhan tidu dudng Tuyp 2) 1a mét nghién
cliu dudge thiét k& nhém dénh gi hidu qua cla vigc cong thém
aliskiren vao nén didu tr| chudn dang diing tic ché men chuyén
hoac e ché thy thé angiotensin Il trén bénh nhén tidu duding
tuyp 2 vé suy than méan tinh, bénh Iy tim mach, hoéic ¢ hai.
Nghién cdu dé phai difng sdm do vigc tang nguy cd cla cc
bién cf bt lgi. Tl vong tim mach va dét quy dugc quan sat vdi
tan sudt nhiéu hon & nhdm dung thém aliskiren so véi nhom
placebo, cac bién cf bat Igi thong thudng va nghiém trong
(t&ng kali, ha huyét &p, suy than) cing dugc béo cdo vdi tin
sudt nhiéu han & nhém dung aliskiren so véi placebo.

DAC TINH DUJC BONG HOC

Téc d6 va mic d§ hip thu cla perindopril va amlodipin trong
Viacoram khéc nhau khéng c6 y nghia so vdi tde d va mic
d¢ hap thu clia vién nén perindopril va amlodipin khi sif dung
don dac.

Perindopril:

Hép thu:

Sau khi uéng, perindopril dudc hdp thu nhanh va néng dé dinh
dat dude trong vong 1 gidi. Thii gian béan thai clia perindopril
trong huy8t tudng 12 1 giol.

Perindopril Ia mét tién thudc. 27% liéu dung perindopril luu

hanh trong méu dudi dang chét chuyén hoa hoat tinh 12
perindoprilat, Ciing véi paﬂmcg%ﬁm gtamthuoc .com /

con c6 5 chat chuyén hoa k tin.

dinh cla perindoprilattrong huyét tudng dat dudc sau 3-4 gid.
Dotigu héa thilc & 1am gidm sy chuyén thanh perindoprilat,do
@6 1am gi&m sinh kha dyng, vi vy nén ufing perindopril arginin
mot 14n duy nhét trong ngay vao budi sang trudc bida &n.

Mdi lién quan tuy&n tinh gila liéu perindopril va néng df clia
thudc trong huyét tuong da dugc chung minh.

Phén bé:

Thé tich phan bé cila perindoprilat dang khéng gén véi protein
véo khodng 0,2 /kg. Perindoprilat g&n vdi protein huyét tuong
véi ty 18 20%, chi y8u vdi men chuyén angiotensin, nhung
khdng phy thube vao ndng dé.

1 [TL:
Perindoprilat duge thai tril qua nudc tidu va théi gian ban thai
pha cudi cla phén khong gén 12 khodng 17 gid, do véy néng
a6 & trang thi on dinh dat dugc trong vong 4 ngay.

Sau khi ubng véi liéu diéu tri, amlodipin dugc hép thu tét, néng
d§ dinh dat dugc trong méu trong vong 6-12 gidf sau khi udng.
Sinh kha dung tuyét déi clia thudc udc tinh tir 64 dén 80%. Thé
tich phén bd vao khodng 21 Ifkg. Céc nghién cu in vitro cho
thdy khodng 97,5% amlodipin trong tuén hoan gén véi protein
huyét tudng.

Sinh kha dung ciia amlodipin khong bi &nh hudng bdi thifc &n.

Thii gian bén thai thi trif pha cudi trong huyét tuong vao
khoang 35 - 50 gid va phi hop véi liéu ding 1 Ian/ngay.
Amlodipin bj chuy&n héa manh tai gan thanh chat chuyén hoa
khong c6 hoat tinh. 10% thuc me va 60% cht chuyén héa
bai tiét qua nudc tiéu.

Bénh nhi (dudi 18 tud):

Chua c6 céc dif ligu dugc dong hoc trén quén thé bénh nhi.
Bénh nhan cao tudi:

Thii gian amlodipin dat ndng do dinh trong huyét tuong tudng
tif gila bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré hon. Trén bénh
nhén cao tudi, thanh théi cla amlodipin ¢6 xu huéng giém dén
dén lam tang dién tich dudi dudng cong va thili gian ban théi
thai trif trén déi tugng bénh nhén nay.

Liéu khdi ddu va tang liéu nén dugc sl dyng thén trong trén
bénh nhan cao tudi dya theo chifc nang than.

Tédc do thaitrir clia perindoprilat gidm trén bénh nhén cao tudi.
N&n theo ddi chiic nang thén trudc khi tang lidu. Do dé, theo
ddi y 18 thuding xuyén bao gém theo ddi creatinin va kali.
Suy than

Trén bénh nhan suy thén & mic dd trung binh (thanh thai
creatinin trong khoéng 30 mi/phat dén 60 mi/phat), liéu
Viacoram khdi du dugc khuy8n céo & 3,5 mg/2,5 mg ding
cach ngay.

Suy thén khdng dnh huding cd y nghfa dén dugc ddng hoc cla
amlodipin. Amlodipin khéng dugc loai trif qua loc mau.

Trén bénh nhan suy tim va than, tdc do thai tris cla perindoprilat

giam.

Do do, theo ddi y té thuting xuyén bao gbm theo ddi creatinin
va kali,

Suy gan

Nén thén trong khi diing thufc cho bénh nhan suy gan.Cac dil
lidu [Am sang hién ca rét han ché lién quan dén viéc ding
amlodipin trén bé&nh nhan suy gan. Trén bénh nhin suy gidm
chifc ndng gan, a9 thanh thai cia amlodipin gidm dén dén kéo
dai thei gian ban théi va tang dién tich dudi dudng cong lén
khoang 40% - 60%.

Thanh thai qua thdm phan méu cla perindoprilat|a 70 ml/phit.
Béng hoc clia perindopril bj thay ddi & bénh nhén xd gan: thanh
thai qua gan clia thudc me gidm di mdt nlia. Tuy nhién, lugng
perindoprilat tao thanh khdng bi gidm va do d khdng cén hiéu
chinh liéu.

QUY CACH BONG GOI
Hép chida 30 vién nén,

PIEU KIEN BAO QUAN
Duti 30°C

HAN DUNG
3 nam ké tif ngay san xuft

- F o
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chudn cd s6

NHA SAN XUAT
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