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Pamidstad 2,5

THANH PHAN
Ma@i vién nén bao phim chua:
Indapamid hemihydrat........................ ..2,5mg
Téa duwoc vira d
(Tinh bdt ngd, lactose khan, microcrystallin cellulose, tinh bét tién hé héa,
magnesi stearat, hypromellose 6 cps, macrogol 6000, talc, titan dioxyd,
mau d6 ponceau 4R lake)

MO TA
Vién nén tron, bao phim mau héng, hai mat khum, tron.

DU'QC LY'C HQC
Indapamid 1a mét sulfonamid lgi tiéu, c6 nhan indol, khéng thuéc nhém
thiazid. Thuéc cé tac dung Ioi tidu va chéng tang huyét ap.
Té4c dung Igi tiéu:
Gibng thuéc lgi tiéu thiazid, indapamid ting bai tiét natri clorid va nuwéc
béng céch trc ché tai hap thu ion natri & doan lam lodng cua éng lwon xa
tai vo than. Thubc téng bai tiét natri va clorid va & mirc 4o it hon, kali va
magnesi, do d6 tang bai niéu.
Dung indapamid dai ngay c6 thé gay nhim kiém chuyén héa nhe, kém
theo gidm kali huyét va clor huyét. O ngudi bénh ting calci huyét,
indapamid lam gidm bai tiét calci qua nwéc tiéu. Gibng thubc loi tidu
thiazid, indapamid, v&i lidu didu trj, c6 thé gidm bai tiét acid uric qua nwéc
tidu. Da co bao céo trén mot sé ngudi bénh, xuét hién téng acid uric huyét
kém theo triéu chirng, khi st dung indapamid.
Té4c dung chéng tang huyét &p:
Téac dung chéng ting huyét 4p cla indapamid c6 co' ché cha yéu ngoai
than. Co ché nay lam tinh trang téng phan (rng clia mach mau déi véi cac
amin co mach tré lai binh thwong va giam sirc can déng mach nhé ngoai
vi. Co ché tac dung trén mach mau duwoc gidi thich béng gidm tinh co cla
co tron mach méau do thay déi trao ddi cac ion qua mang, d&c biét 1a ion
calci, bang gian mach do kich thich tdng hgp cac prostaglandin gian mach,
ha huyét 4p nhuw PGE,, PGl cubi cung bang ting cwéng tac dung gién
mach cta bradykinin.
D4 chirng minh tac dung chéng tang huyét ap ctia thubc c6 co ché ngoai
than & chd thubc van duy tri dwgc hiéu lwc chéng tang huyét ap & nhirng
ngudi bénh tang huyét &p khdng con chirc nang than.
Véi lidu lvgng mdi ngady 2,5 mg, indapamid c6 tac dung chéng tang huyét
&p lau dai trén ngudi bénh ting huyét ap. Nghién clru v& lién quan liéu
lwgng - tac dung, da chirng minh réng véi liéu mdi ngay ubng 2,5 mg, tac
dung chéng ting huyét ap dat mirc tdi da, con tac dung Ioi tiéu khéng co
biéu hién 1am sang.

DUQ'C BONG HOC
Hép thu
Indapamid hép thu nhanh va hoan toan sau khi uéng. Ndng dé dinh trong
méu dat dwoc sau khi ubng 1 - 2 giov.
Phan bé
Indapamid tap trung & cac héng cdu va 79% gén két voi protein huyét
twong va hdng ciu. Thubc duoc hép thy bdi cac thanh mach trong co tron
mach theo dd hoa tan lipid cao clia thuéc.
Chuyén héa va thai trir
70% lidu duy nhét bj loai bd qua than va 23% qua dudng tiéu hoéa.
Indapamid duwoc chuyén héa & mirc dd dang ké véi 7% dang khong dbi
duoc tim thdy trong nudc tiéu trong véng 48 gié sau khi ubng. Thei gian
ban thai (giai doan B) clia indapamid khoang 15 - 18 gi.

CHI BINH

- Indapamid dung dé diu trj bénh téng huyét ap vé can. Thubc co thé dung
médt minh hodc dung phéi hgp véi cac thube chéng tang huyét &p khac.

- Indapamid duoc chi dinh @& diéu tri r mudi va dich lién quan téi suy tim
sung huyét. Trong suy tim trai nang, cAp, trwéc tién phai dung cac thudc loi
niéu manh hon nhw bumetanid hoéc furosemid.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Céach dung
Pamidstad 2,5 dwgc dung bang dwdng ubng. Nubt nguyén vién, khdng bé,
nhai hoc nghién.

Lidu lvgng

— Ting huyét 4p
Ngu-bi trwdng thanh
Lidu 1 vién/ngay, ubng vao budi sang. Tac dung clia indapamid tién trién
va tac dung ha huyét ap co thé tiép tuc va chi dat téi da sau vai thang bét
@4u didu tri. Khéng khuyén cdo lidu > 2,5 mg/ngay do lam téng tac dung ha
huyét 4p dang ké nhung tac dung lgi tiéu c6 thg rét rd. Néu lidu 1 vién/ngay
khong du dé ha huyét ap, co thé dung thém thudc ha huyét 4p khac; nhiing
thuéc dwoc sir dung két hp véi indapamid bao gdm céc thuée chen beta,
céc thubc e ché enzym chuyén angiotensin (ACE), methyldopa, clonidin
va cac thubc chen adrenergic khac. Khéng khuyén céo st dung déng thoi
indapamid véi céac thubc 1¢i tiéu c6 thé gay ha kali huyét. Khéng c6 bang
chirng clia tai tAng huyét ap khi ngirng indapamid.

Nhang nhém bénh nhan ddc biét

Bénh nhén tén thuong thén

Trong suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phat), chéng chi dinh
diéu tri. Thiazid va cac thubc Igi tiéu lién quan hoan toan hiéu qua chi khi
chirc nang than binh thuéng hodc chi suy giam rét it.

Bénh nhéan tén thuong gan

Trong t8n thwong gan nang, chéng chi dinh didu tri.

Ngudi cao tubi

Liéu dung nhw ngudi I6n. O bénh nhan cao tudi, creatinin huyét twong
phai duoc didu chinh lién quan dén tudi tac, can nang va giéi tinh. Bénh
nhan cao tudi c6 thé dwoc didu tri bang indapamid khi chirc ndng than binh
thwéng hodc chi suy gidm rét it.

Bénh nhi

Indapamid khéng duoc khuyén céo dung cho tré em va thanh thiéu nién do
thiéu dr liéu v& an toan va hiéu qua.

Pidu trj & mudi va dich lién quan dén suy tim sung huyét:

Liéu dung cho ngubi 16m 1a 2,5 mg indapamid, ding mét 1&n trong ngay va
sau 1 tudin c6 thé ting téi 5 mg/lAn/ngay. Hién nay c6 nhirng thubc lgi tiéu
manh hon nhu bumetanid hodc furosemid.

Chua y: Chwa c6 kinh nghiém dung indapamid cho tré em.

CHONG CHI DINH

Quéa mén véi indapamid, cac sulfonamid khac hodc bét ky ta duwoc trong
céng thire.

Suy thén nang.

Bénh n&o gan hodc suy gidm chirc ndng gan nghiém trong.

Giam kali huyét.

THAN TRONG

Khuyén céo dic biét

Khi suy gidm chirc nang gan, cac thudc loi tiéu thiazid c6 thé gay ra bénh

ndo gan, d4c biét trong tredng hgp mét can bang dién giai. Néu diéu nay

xay ra, ngirng thudc Ioi tidu ngay.

Nhay cam &nh séng

Cac tredng hop nhay cdm véi anh sadng da dugc bao cdo véi cac thiazid

va thuéc 191 tidu thiazid. Néu phan (rng nhay cam &nh sang xay ra trong khi

diéu trj, ban nén ngirng diéu tri. Néu tai chinh ctia thuéc Igi tiéu 1a can thiét,

né duoc khuyén khich dé bao vé khu vyc tiép xic véi anh ndng mét trovi

hodc tia UVA nhén tao.

T4 dugc

o Pamidstad 2,5 chira lactose. Bénh nhan bj bénh khéng dung nap
galactose di truyén hiém gap, thiéu hut Lapp lactase hodc chirng kém
hép thu glucose - galactose khong nén dung ché phdm nay.

o Pamidstad 2,5 chira mau dd ponceau 4R lake c6 thé gay ra cac phan
ng dj rng.

Thén trong ddc biét khi st dung

Céan bdng nwéc va dién gidi

Natri huyét tuong

CA&n can bang natri huyét twong trudc khi bét diu diéu trj va thwéng xuyén

trong qua trinh diéu tri. Gidm natri huyét twong c6 thé khéng c6 triéu chirng

ban dau va can theo d&i thudng xuyén va thudng xuyén hon & nhirng

bénh nhan cao tudi va xo gan. B4t ky liéu phép Igi tiéu nao ciing c6 thé gay

ha natri huyét, ddi khi hau qua rét nghiém trong. Ha natri huyét cung véi

giam thé tich mau c6 thé 1a ly do cho tinh trang mét nwéc va ha huyét ap

thé dirng. M4t ddng thei cac ion clorid c6 thé dan dén nhi&m kiém chuyén

héa bu thir cp: Ty |1 va mirc @5 clia tac dung nay thudng thoang qua.

Kali huyét tuong

Mét kali cling v&i ha kali huyét la nguy co chinh cua thiazid va cac thuéc lgi

tidu lién quan. Phai ngdn nglra nguy co ha kali huyét (< 3,4 mmollL) &

nhém nguy co cao nhét dinh, nhu: ngudi cao tudi, suy dinh dwdng va/hodc

diéu tri bang nhiéu thuéc, bénh nhan xo gan c6 phu va cb treéng, bénh

déng mach vanh va bénh nhan suy tim. Trong trwdng hep nay, ha kali

huyét 1am ting ddc tinh trén tim cla céc thuéc digitalis va nguy co loan

nhip tim. Cac ca thé véi khoang QT kéo dai cling cé nguy co, mac du

ngudn géc do bam sinh hay do diéu tri. Giam kali huyét cing véi nhip tim

cham 1a mét yéu té d&n dén sy khéi ddu cta chirng loan nhip tim nang,

dac biét tiém gn xoén dinh c6 kha ning gay t& vong. Can theo déi thuwdng

xuyén kali huyét twong trong t&t ca cac trwdng hop trén. Nén do kali huyét

ban @d4u trong tudn d4u tién sau khi bat d4u diéu tri. Phat hién cla ha kali

huyét doi hdi s chinh xac clia thir nghiém nay.

Calci huyét tuong

Thiazid va thuéc loi tidu lién quan cé thé lam giadm bai tiét calci niéu va ga

ra tang nhe va thoang qua calci huyét twong. Téng calci huyét Frank cé thz

do cudng cén giap khong phét hién trwéc d6. Nén ngirng diéu tri trwée khi

kiém tra chirc nang tuyén can giap.

Glucose huyét

Theo ddi glucose huyét quan trong & bénh nhan dai thao dwéng, dac biét

1a sy hién dién cla ha kali huyét.

Acid uric

Khuynh huwéng tén céng cia bénh gut c6 thé ting 1én & nhirng bénh nhan

téng uric huyét. R

Chirc néng thén va céc thubc Ipi tiéu

Thiazid va cac thudc lgi tidu lién quan hoan toan hiéu qua chi khi chirc

n&ng than binh thudng hodc bj tdn thiong thap nhét (creatinin huyét tvong

dwéi ndng d6 chap nhan 25 mg/L hay 220 mmol/L & ngudi 1én). O ngudi

cao tudi, creatinin huyét twong nay phai duoc didu chinh lién quan dén tudi

tac, can nang va gidi tinh. Giam thg tich mau, tiép theo mét nwéc va natri

gay ra bdi cac thubc lgi tidu lic bat ddu didu tri gay ra gidm téc 4 loc cdu

than. Diéu nay c6 thé din dén sy tang uré huyét va creatinin huyét twong.

Suy chirc néng than tam thoi nay khdng c6 hdu qua & nhirng ca thé co

chirc nang than binh thweng nhung cé thé 1am trdm trong thém suy than

truérc 6.

Van dong vién

Céac van ddng vién cha y vi thubc nay c6 chira hoat chét cé thé cho phan

rng dwong tinh trong kiém tra doping.

TUONG TAC THUOC

Khéng khuyén céo két hop

Lithi

Tang lithi huyét twong véi cac déu hiéu qua lidu, nhu véi ché dd an khong

muéi, (gidm bai tiét lithi dwéng tiéu). Tuy nhién, néu viéc stz dung thubc loi

tidu 12 can thiét, giam sat can than lithi huyét tvong va can diéu chinh lidu
lwong.

Thén trong khi sir dung két hop

Céc thubc géy xodn dinh

e Cac thubc chéng loan nhjp nhém la (quinidin, hydroquinidin,
disopyramid)

e Céac thubc chéng loan nhijp nhém Il (amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid),

o Mot sb thubc chéng loan thdn: Phenothiazin (chlorpromazin,
cyamemazin, methotrimeprazin, thioridazine, trifluoperazin), cac
benzamid (amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid), cac butyrophenon
(droperidol, haloperidol), nhitng thuéc khac: Bepridil, cisaprid,
diphemanil, erythromycin [V, halofantrin, mizolastin, pentamidin,
sparfloxacin, moxifloxacin, vincamin IV.




Gia tang nguy co loan nhip th4t, d&c biét 1a xoén dinh (ha kali huyét 1a mét

yéu t6 nguy co). Theo ddi ha kali huyét va xt Iy, néu can, treéc khi bét ddu

két hop nay. Theo d&i Iam sang, dién gidi trong huyét twong va dién tam

@d. St dung cac thubc khong co bét Ii gay xodn dinh khi ha kali huyét.

Cac NSAID (dwong toan than) bao gém céc chét e ché chon loc

COX-2, acid salicylic liéu cao (2 3 g/ ngay)

C6 thé 1am gidm tac dung ha huyét 4p clia indapamid. Nguy co' suy than

cép & nhirng bénh nhan bj m4t nuwéc (gidm téc dd loc cu than). Bu nwéc

cho bénh nhan; theo ddi chirc nang than khi bat ddu diéu tr.

Céc chét tre ché enzym chuyén angiotensin (ACE)

Nguy co ha huyét 4p dot ngdt vashodc suy than cép khi bét ddu didu tri

bang thubc trc ché ACE khi c6 tién st gidm natri (d4c biét & nhirng bénh

nhan hep déng mach than). Trong cao huyét &p, khi diéu tri loi tiéu treéc
c6 thé gay ra gidm natri, can:

o Hodc ngirng thubc lgi tidu 3 ngay trwéc khi bat ddu didu tri véi cac
thubc (rc ché enzym chuyén va bét ddu lai bang thuéc lgi tiéu ha kali
huyét néu can;

o Hodc st dung lidu kh&i dau thdp céac chét (rc ché ACE va tang lidu tir
tue.

Trong suy tim sung huyét, bat dAu véi lidu rét thdp clia chét (rc ché ACE,

sau @6 giam lidu thuéc Ioi tidu ha kali huyét dung ddng théi. Trong tét ca

truong hop, theo ddi chirc ndng than (creatinin huyét thanh) trong nhirng
tudn ddu didu trj bang thuéc (rc ché enzym chuyén.

Céac hop chét khac gdy ha kali huyét: amphotericin B (IV), gluco- va

mineralo-corticoid (dwdng toan than), tetracosactid, céc thuéc kich

thich nhuén trang

Gia tang nguy co ha kali huyét (tac dung phu). Theo d&i kali huyét twong

va didu chinh néu can. D&c biét ghi nhé khi dung ddng thei diu tri digitalis.

St dung cac thuéc nhuén trang khdng kich thich.

Baclofen

Tang hiéu qua ha huyét ap. Bu nuéc cho bénh nhan; theo déi chirc nang

than khi bat diu didu tri.

Céc ché pham digitalis

Giam kali huyét din dén tac dung ddc tinh cua digitalis. Theo déi kali huyét

twong va ECG, néu can, diéu chinh diéu tri.

Xem xét khi két hop

Céc thubc lgi tiéu gitr kali (amilorid, spironolacton, triamteren)

Trong khi két hop hop Iy hiru ich & mdt sé bénh nhan, ha kali huyét hay

tang kali huyét d&c biét & bénh nhan suy than hodc bénh tidu dudng vén

c6 thé xay ra. Can theo ddi kali huyét twong va ECG va néu can, xem xét
didu tri.

Metformin

Tang nguy co metformin gay nhiém toan lactic do kha nang suy chirc ning

than két hop voi cac thube loi tidu va déc biét hon voi cac thube loi tidu

quai. Khdng st dung metformin khi creatinin huyét twong virot qué 15 mg/l

(135 umol/L) & nam gii va 12 mg/L (110 umol/L) & phu nir.

Thubc cén quang chira iod

Tinh trang mét nwéc gay ra bdi thubc Ioi tidu, tang nguy co suy than cép,

dc biét khi dung lidu Ién cac thubc can quang chira iod. Bu nudc trréc khi

dung hop chét can quang chira iod.

Thuéc chbng trdm cém giéng imipramin, céc thubc an thén

Téac dung ha huyét 4p va tang nguy co ha huyét &p thé dirng tang (tac

dung phu).

Calci (c4c mubi)

Nguy co tang calci huyét do gidm thai trir trong nwéc tidu caa calci.

Ciclosporin, tacrolimus

Nguy co tang creatinin huyét ma khdng cin bét ky sy thay ddi ndng dd

ciclosporin tudn hoan, ngay ca trong tredng hop mét nuéc/natri.

Corticosteroid, tetracosactid (dwdng toan théan)

Giam tac dung ha huyét ap (gilr nwéc/natri do corticoid).

PHY NI CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai
Khéng c6 hodc c6 han ché di liéu (it hon 300 két qua & phu nir mang thai)
tir viéc si dung indapamid & phu ni¥ mang thai. tiép xuc kéo dai voi thiazid
3 thang cudi cla thai ky c6 thz 1am gidm thé tich huyét twong clia me ciing
nhu lvu lwgng méau qua nhau thai, diéu nay dan dzn thiéu mau cuc bd va
t&ng trdng cham & thai nhi. Nghién clru trén dong véat khéng cho thay tac
hai tryc tiép hoc gian tiép lién quan dén ddc tinh sinh san. Nén tranh str
dung indapamid trong khi mang thai nhu mét bién phép phong ngira.
Phy ni¥ cho con bu
Khéng au thang tin v& sy bai tiét clia indapamid/cac chét chuyén hda trong
sira me. Qua man v&i cac thubc dn xuét sulfonamid va ha kali huyét c6
thé xay ra. Khéng thé loai trir nguy co ddi véi tré so sinh/tré em. Indapamid
c6 lién quan chat ché véi cac thube loi tidu thiazid c6 lién quan dén giam
hodc tham chi (rc ché tiét sira trong thoi gian cho con bu. Khéng nén sir
dung Indapamid trong thoi ky cho con bu.

ANH HU'ONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Indapamid khéng &nh huwéng dén sy cha y nhung trong mét sé tredng hop
riéng biét, ha huyét ap co thé xay ra, dac biét Ia khi bét ddu didu trj hodc khi
dung thém thudc chéng tang huyét ap khéac. Do d6 lam gidm kha nang lai
xe hay van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
R4t thuéng géip (2 1/10); thuwdng gép (1/100 s ADR < 1/10); it gap (1/1000
< ADR < 1/100); hiém g&p (1/10000 s ADR < 1/1000, rAt hiém gép
(1/100.000 < ADR < 1/10.000), chura ré tAn suét (khong th& danh gia bdi
cac di liéu hién co).

Méu va hé bach huyét

R4t hiém g&p: Mét bach cdu hat, thiéu mau bét san, thiéu mau tan huyét,
giam bach cdu, giam tiéu ciu.

Chuyén héa va dinh dwéng

— R4t hiém gép: Tang calci huyét.

— Chua rd tdn suét: Giadm kali v&i ha kali huyét, d&c biét nghiém trong trong
cac nhém nguy co cao nhét dinh, ha natri huyét.

Thén kinh
— Hiém gé&p: Hoa mét, mét méi, dau ddu, dj cam.
- Chua r6 tin suét. Bét tinh.
Mét
Chura r6 tin sudt. Can thj, nhin m&, suy gidm thj lyc.
Tim

— Rét hiém gdp: Loan nhip tim.

— Chua r6 tan sudt. Xoén dinh (tiém &n t& vong).
Mach
RA4t hiém gép: Ha huyét ap.

Tiéu héa

- It g&p: Nén.

— Hiém g&p: Budn nén, téo bon, khd miéng.

~ Rét hiém gap: Viém tuy.

Gan-mét

— RAt hiém gép: B4t thuwéng chirc ndng gan.

— Chua r6 tan sudt. Kha nang khdi phat ctia bénh n&o gan trong tredng hop
suy gan, viém gan.

Da va mé dwéi da

— Thuong gap: Phan (rng qué man, phat ban dat san.

- It g&p: Ban xuét huyét.

— RAt hiém g&p: Phu mach, may day, hoai t&r biéu bi nhiém ddc, hdi chirng
Stevens-Johnson.

— Chua r6 tdn sudt. C6 thé 1am n&ng hon lupus ban dé da cd, nhay cam voéi
anh sang.

Thén va tiét niéu

RA4t hiém gép: Suy than.

Nghién ctru

Chuwa rd tdn sudt: Dién tam @& QT kéo dai, tang glucose huyét, tang acid
uric huyét, ting ndng dd enzym gan.

QUA LIEU VA XU TRI
Triéu chieng

Indapamid khéng c6 ddc tinh dén lidu 40 mg, nghia Ia g&p 16 1n lidu diéu ’

1

tri. DAu hiéu clia ngd ddc cAp tinh trén tt ca cac réi loan nuéc/dién giai (ha'H
natri huyét, ha kali huyét). Trén 1am sang, budn nén, nén, ha huyét ap, co AN

thét, hoa mét, budn ngd, 1G 14n, da niéu hoac thiéu niéu c6 thé dén mic va,

niéu (do giam thé tich mau). 7‘ /| /

X tri
Cac bién phap ban ddu anh hudng dén viéc loai bd nhanh chéng thuéc

béng cach rira da day va/hodc dung than hoat, sau d6 phuc hdi can bang—"|
HO

nuwéc/dién gidi dén mirc binh thudng tai trung tdm chuyén nganh.

BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi khd, tranh anh séang.
Nhiét @6 khéng qua 30°C.

HAN DUNG : 24 thang ké tir ngay san xuét.

DONG GOI : Vi 30 vién. Hop 1 vi.

Vi 30 vién. Hop 2 vi.
TIEU CHUAN AP DUNG: Duoc dién Anh — BP 2016.
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC ST

Dé xa tim tay tré em
Khéng dung thuéc qué théi han st dung
Doc ky hwéng dan str dung trwée khi dang
Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac si
Théng béo cho béc si nhirng téc dung khéng mong muén
gép phai khi st dung thuéc
Ngay duyét ndi dung toa: 03/10/2017
Nha san xudt:
Coéng ty TNHH LD STADA-VIET NAM
K63/1 Nguyén Thi Stc, &p My Hoa 2,
X4 Xuan Thoi Bong, Huyén Hoc Mon, Tp. HCM, Viét Nam
DT: (+84.28) 37181154-37182141 - Fax: (+84.28) 37182140
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