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ÁN THEO ĐƠN Hôp 3 vỉ x 10 viên nén

Vindopril—————
Perindopril tert-butylamin 4 mg

CÔNG THỨC: Cho 1 viên chúo,
Perindopril tert-butylamin ...................‹4mg
Tớ dược vở................. tinh lviên
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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VĨNH PHÚC
$ố 777 Đường Mê Linh, P.Khơi Quơng, TP.Vĩnh Yên,T.Vĩnh Phúc

Tel: 02113, 862.705 - Fax: 02113. 862.774
VINPHACO Nha may san xuốt: Thén Mau Théng, PKhai Quang, TP.Vinh Yén, T.Vinh Phúc.

 

RSOLDSONLY BY PRESCRIPTION Box 3 blisters X 10 fat

Vindopril ie
Perindopril tert-butylamin 4 mg

 

 
COMPOSITION: Each tablet contains:

Perindopril tert-butylamin ...................„4mg
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Nhỡn hộp viên Vindopril 10 vỉ. Kích thước: 120 mm X ó0 mm X 50 mm.
      

     

RTHU! AN THEO DON Hôp 10 vỉ x 10 viên nén

Vindopril
Perindopril tert-butylamin 4 mg

 

CÔNG THỨC: Cho 1 vién chua.
Perindopril tert-bufyldmin ....................4mg
TÓ dƯỢC vớ................... cuteviên
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Vindopril
Perindopril tert-butylamin 4 mg  

OLD ONLY BY PRESCRIPTION Box 10 blisters X 10 tablets

== Vindopril
Perindopril tert-butylamin 4 mg

Perindopril tert-butylamin
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Sas | si 9

{ can 9001 :2008,

| CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIEU DÙNG CÁCH DÙNG, SDK:
| THAN TRONG, TAC DUNG KHONG MONG MUON: SOLO Sx:
| Xem td huéng d&n st dung.
| Bảo quan: Noi khé rao, nhiét dé duéi 30°C, tranh Gnh sang. NSX:

| TIÊU CHUẨN: TCCS. HD:

|
| Đểxa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng  
        Nhỡn trên vỉ Vindopril, kích thước(9.2 %4. HD duoc dap trực tiếp trên vỉ thuốc
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Mẫu tờ hướng dẫn sử dụng viên nén Vindopril
 

` VINDOPRIL
một viên chứa:   

YEN 1.HK
Perindopril ferf butylamin (Perindoprerbumin)...........................-- 4mg

Tá được (lactose, tỉnh bột ngô, avicel PH 101, magnesi stearat, talc, aerosil) vỉ l viên

Dạng bào chế. Viên nén

Đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén, Hộp 10 vỉ x 10 viên nén

Dược động học

Sau khi uống, perindopril được hấp thu nhanh và chuyên hóa mạnh, chủ yếu ở gan thành

perindoprilat có hoạt tính và một số chất chuyên hóa không có hoạt tính gồm các glucuronid (sinh

khả dụng 65-75%). Khoảng 20% được biến đổi thành perindoprilat. Perindoprilat ít gắn kết với

protein huyết tương, dưới 30%. Thức ăn làm giảm chuyên hóa perindopril thành perindoprilat,

làm giảm sinh khả dụng của thuốc. Do đó, thuốc phải uống một lần vào buổi sáng trước khi ăn.

Nông độ đỉnh trong huyết tương của perindoprilat đạt được 3-4 giờ sau khi uống. Perindoprilat

được thải trừ qua nước tiểu và thời gian bán thải phần thuốc tự đo là 3 đến 5 giờ. Sự phân ly

perindoprilat gắn với enzym chuyển đổi angiotensin tạo ra thời gian bán thải “hiệu dụng” là 25

gio dé dat trang thai ổn định trong 4 ngày. Không thấy hiện tượng tích lũy perindopril sau khi

dùng liều lặp lại.

Ở người cao tuổi, người suy tim sung huyết, người suy thận, perindoprilat thải trừ chậm

hơn. Việc chỉnh liều cần dựa vào độ thanh thải creatinn. Độ thanh thải thâm phân của

perindoprilat là 70 ml/ phút.

Dược động học của perindopril thay đổi ở người bị xơ gan, thanh thải thuốc mẹ ở gan bị

giảm một nửa. Tuy vậy, lượng perindoprilat tạo thành không giảm, do đó không cần phải điều

chỉnh liều.

Dược lực học

Perindopril là thuốc ức chế enzym chuyên đổi angiotensin (ACE), tác dụng thông qua hoạt

tính của chất chuyên hóa perindoprilat. ACE là chất gây co mạch và thúc đây tế bào cơ trơn mạch

máu và cơ tim tăng trưởng, đồng thời ACE gây giáng hóa bradykinin là chất làm gây giãn mạch.

Perindopril gây ức chế ACE, làm giảm angiotensin II trong huyết tương, dẫn đến tăng hoạt tính

renin trong huyết tương, dẫn đến giảm tiết aldosteron, làm giảm giữ natri và tăng giữ kali trong cơ

thể. Thuốc ức chế ACE làm tăng hoạt tính của hệ thống kallikrein-Kinin tại chỗ và trong tuần

hoàn, dẫn đến hoạt hóa hệ thống prostaglandin. Cơ chế này cũng góp phần làm giảm huyết áp của

thuốc. Tuy nhiên, do ACE làm bat hoat bradykinin, nén thuốc ức chế ACE làm tăng hoạt tính

bradykinin và gây phản ứng ho.

Ở người tăng huyết áp: thuốc làm giảm huyết áp bằng cách làm giảm sức cản ngoại vi toàn

thân, do đó lưu lượng máu ngoại vi tăng mà không tác động đến tần số tim. Thuốc gây giãn động

mạch, có thể cả tĩnh mạch. Huyết áp trở lại bình thường khi diéu tri 1 thang va van ồn định

không vượt quá tác dụng điều trị khi điều trị lâu dài. Tác dụng thuốc được duy trì suốt 24h khi  
 

V
A
N
L
Ô

https://trungtamthuoc.com/



 

 

 

£NÑ-t.

HTty đổi chức năng thận hoặc kali máu. Thuốc không làm thay đổi dung nạp glucose,

nồng độ acid uric hoặc cholesterol máu.

Ở bệnh nhân có bệnh tim thiếu máu cục bộ mạn tính (đau thắt ngực én định) chưa có dấu

hiệu lâm sàng của suy tim, thử nghiệm lâm sàng cho thấy sử dụng perindopril làm giảm được

nguy cơ gặp các biến cố tim mạch trên các bệnh nhân này.

Chỉ định

- Tăng huyết áp

- _ Suy tỉm sung huyết

- Bệnh tim thiếu máu cục bộ mạn tính (đau thắt ngực ồn định)

Liều dùng - cách dùng:

Uống 1 lần vào buôi sáng, trước bữa ăn

Điều trị tăng huyết áp:

+ Uống 4 mg perindopril erbumin/ lần vào buổi sáng, nếu cần sau 1 tháng điều trị có thể tăng

lên uống 8 mg/lần

+ Đối với người cao tuổi, nên bắt đầu với liều 2 mg, uống buổi sáng, nếu cần sau 1 tháng điều

trị có thể tăng lên 4 mg/lần

Điều trị suy tìm sung huyết:

Bắt đầu điều trị với liều 2 mg, uống buổi sáng. Liều duy trì là từ 2-4 mg perindopril

erbumin, mỗi ngày uống 1 lần.

Trong bệnh tim thiếu máu cục bộ mạn tính (đau thắt ngực ôn định): Liều ban đầu 4 mg/ lần/ ngày

trong 2 tuần, sau đó tăng dần lên 8 mg/lần/ ngày nếu bệnh nhân dung nạp được. Với người cao

tuổi, liều khởi đầu là 2 mg/ ngày trong tuần đầu tiên.

Trường hợp suy thận, điều chỉnh liều perindopril theo mức độ thanh thải creatinin theo biểu đồ

Crokroft:

140-tuổï) x trong lượn
Clr Gnl/phit)= ( pats eae 

0,814 x creatinin huyét tuong (micromol/lit)

Với tuổi tính theo năm, trọng lượng tính theo Kg, creatinin huyết tuong tính theo mmol/lít

Công thức này tính cho nam giới, với nữ giới thì nhân thêm 0,85

Liều khuyến cáo theo độ thanh thải creatinin như sau:
 

Thanh thai creatinin Liều khuyến cáo
 

Từ 30 - 60 ml/phut 2 mg perindopril erbumin /ngày
 

Từ 15 - 30 ml/phút 2 mg perindopril erbumin mỗi 2 ngày
 

<15 ml/phút 2 mg perindopril erbumin vào mỗi

   ngày thâm phân
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Thận trọng

Thận trọng chung: Trong trường hợp suy tim, mắt muối nước, nguy cơ tụt huyết áp và/ hoặc suy

thận: mất nhiều muối và nước (ăn nhạt hoàn toàn và/ hoặc điều trị thuốc lợi tiểu) hoặc hẹp động

mạch thận dẫn đến kích thích hệ renin-angiotensin. Do vậy khi chẹn hệ này bằng thuốc ức chế

enzym chuyên có thể gây tụt huyết áp nhất là liều đầu và trong 2 tuần đầu điều trị và/ hoặc suy

thận chức năng, đôi khi cấp tính, tuy hiếm gặp và diễn ra trong thời gian không có định. Do đó,

khi bắt đầu điều trị, cần tuần thủ một số khuyến nghị dưới đây, trong một số trường hợp đặc biệt,

như sau:

Trong tăng huyết áp đã điều trị lợi tiểu từ trước cần phải:

+ Ngừng thuốc lợi tiểu ít nhất 3 ngày trước khi bắt đầu dùng perindopril, rồi sau đó dùng lại nếu

cần. Nếu không thể ngừng, nên bắt đầu điều trị với liều 2 mg perindopril erbumin.

+ Nên đánh giá creatinin huyết tương trước khi bắt đầu điều trị và trong tháng đầu điều trị.

Trong suy tim sung huyết đã điều trị với thuốc lợi tiểu, nếu có thể nên giảm liều thuốc lợi tiểu vài

ngày trước khi bắt đầu dùng perindopril

Trên nhóm người có nguy cơ, đặc biệt là người suy tim sung huyết nặng (độ IV), người cao tuôi,

người bệnh ban đầu có huyết áo quá thấp hoặc suy chức năng thận, hoặc người bệnh đang dùng

lợi tiểu liều cao, phải bắt đầu dùng liều thấp Img perindopril erbumin, dưới sự theo dõi của thầy

thuốc.

Thẩm phân máu: Các phản ứng giống phản vệ (phù nề môi và lưỡi kèm khó thở và tụt huyết áp)

đã được ghi nhận trong khi thâm phân máu với màng có tính thấm cao trên người bệnh được điều

trị thuốc ức chế enzym chuyền. Nên tránh sự phối hợp này.

Trong trường hợp suy thận: Cần điều chỉnh liều perindopril theo mức độ suy thận. Phải kiểm tra

định kỳ kali huyết và creatinin

Tăng huyết áp do mạch máu thận: Tăng huyết áp do mạch máu thận phải điều trị bằng cách tái tạo

mạch máu. Tuy nhiên, perindopril có thể hữu ích cho người bệnh tăng huyết áp do mạch máu thận

chờ phẫu thuật chỉnh hình hoặc khi không mổ được. Do đó, phải bất đầu điều trị một cách thận

trọng và theo dõi chức năng thận.

Người cao tuổi: Nên bắt đầu điều trị với liều 2mg perindopril erbumin/ ngày, dùng I lần, và phải

đánh giá chức năng thận trước khi bắt đầu điều trị.

Can thiệp phẫu thuật: Trong trường hợp gây mê đại phẫu, hoặc dẫn mê bằng thuốc có thê gây hạ

áp, perindopril có thể gây tụt huyết áp, phải chữa bang cach tang thé tich mau.

Suy tim sung huyết: Trên người bệnh suy tim sung huyết từ nhẹ đến vừa, không thấy thay đổi có ý

nghĩa về huyết áp khi dùng liều khởi đầu 2mg perindopril erbuin. Tuy nhiên, trên người bệnh suy

tìm sung huyết nặng và người bệnh có nguy cơ, nên bắt đầu dùng liều thấp.
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vsọộđương ° Trên bệnh nhân đang được điều trị bằng thuốc chông đái tháo đường hoặc bằng

i in,T Bal ie “ira glucose huyét trong thang đầu điều trị bằng thuốc ức chế ACE

Đệ oan tecục bộ mạn tính CatST neteeeồn Pu: Nếu có một đợt diễnbiến cấp trong

  

độngachủ, van hai lá hoặc bệnh cơ tim phì đại

Thời kỳ mang thai, cho con bú: Không dùng thuốc

Người vận hành tàu xe, máy móc: Không nên dùng thuốc khi vận hành máy móc, tàu xe

Tác dụng không mong muốn

Thường gặp, ADR> 1/100

Thần kinh: Nhức đầu, rối loạn tính khí và/ hoặc giấc ngủ, suy nhược; khi bắt đầu điều trị chưa

kiểm soát đầy đủ được huyết áp.

Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa không đặc hiệu lắm và đã có thông báo về rối loạn vị giác, chóng mặt

và chuột rút.

Ngoài da: Một số ít trường hợp nổi mẫn cục bộ trên da đã được thông báo

Hô hấp: Đội khi thấy có triệu chứng ho, nói chung không gây khó chịu lắm, chỉ là ho khan, kiểu

kích ứng.

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

Một số dấu hiệu không có tính đặc hiệu: Bắt lực, khô miệng

Mau: C6 thé thay hemoglobin giam nhe khi bat dau diéu tri

Sinh hóa: Tăng kali-huyết, thường là thoáng qua. Có thé thay tang ure-huyét vacreatinin-huyét,

hồi phục khi ngừng điều trị

Hiếm gặp, ADR < 1/1000

Phù mạch (phù Quinck) ở mặt, đầu chi, môi, lưỡi, thanh môn và hoặc thanh quản

Thông báo cho bác sỹ những

tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc “

Tương tác thuốc

Thuốc làm giảm tác dụng: Thuốc kháng viêm không steroid, corticoid, tetracosactid.

Thuốc làm tăng tác dụng:

Một số người bệnh đã dùng thuốc lợi tiểu từ trước, nhất là khi mới điều trị gần đây, tác dụng

hạ áp có thê trở nên quá mức khi bắt đầu dùng perindopril.

Phối hợp với các thuốc an thần kinh và thuốc chống trầm cảm imipramin làm tăng nguy cơ

hạ huyết áp thế đứng.

Thuốc điều trị đái tháo đường (insulin, thuốc uống hạ đường huyết): Cũng như các thuốc ức

chế ACE khác, perindopril làm tăng tác dụng hạ glucose huyết của các thuốc này.

Thuốc làm tăng độc tính: Phối hợp perindopril với các muối kali và thuốc lợi tiêu giữ kali

có nguy cơ tang kali huyết, nhất là ở người suy thận. Không nên phối hợp những thuốc gây tăng

kali huyết với thuốc ức chế ACE, trừ trường hợp hạ kali huyết. Mặc dù vậy, nếu phối hợp này tỏ

ra cần thiết thì nên dùng một cách thận trọng và phải thường xuyên đánh giá kalihuyết.

Lithi: Tăng lithi huyết
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trương. Perindopril có thể thâm phân được (70ml/ phút)

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng.

Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sảnxuất

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS

“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ,,

Để xa tầm tay trẻ em

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến thầy thuốc“

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VINH PHÚC

Số 777 Mê Linh — P. Khai Quang — Tp. Vinh yén — T. Vinh Phuc

Nha máy: Thôn Mậu Thông — P. Khai Quang — TP. Vinh Yén — T. Vinh Phuc

Tel: 02113 862 705 Fax: 02113 862 774  
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