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PRESCRIPTION DRUG

Perindastad
Perindopril erbumine 4 mg
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STADA-VN JOINT VENTURE CO., LTD.
K63/1 Nguyen Thi Soc SL, My Hoa 2 Hamlet,
Xuan Thoi Dong Village, Hor Mon Dist,

 

Hochiminh City, Vietnam

e Composition: f ach lablet contains: Store ina well-closedl container, in a dry place,

= eri ndastad Perindopril OAD ogee mg protect [rons moisture. Do not store above 30°C

= E xCIDMeNESQ2 dItablet— Manufaclurer's specification

si Indicalions, Administration, Contraindications KEEP QUT OF REACH OF CHILDREN

= Ba rcode and other precautions: READ THE PACKAGE INSERT
Read the leaflet tiside, CAREFULLY BEFORE USE
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Perindastad 4
THANH PHAN

Mỗi viên nén chứa:
Perindopril eroumin
Tá dược vừa đủ
(Microcrystallin cellulose, lactose monohydrat, mau conalake green 776, colloidal
silica khan, magnesi stearat)

MÔ TẢ
Viên nén dài màu xanh lá, hai cạnh khắc vạch, một mặt có khắc "4”, một mặt trơn. =

DƯỢC LỰC HỌC =
Perindopril la chất ức chế men chuyển đổi angiotensin | thành angiotensin Il
(ACE). Men chuyển đổi hay kinase, là một exopeplidase cho phép chuyển

 

Sự suy giảm chức năng thận, biểu hiện bằng sự gia tăng nhọ hoặc thoáng qua
BUN va độ creatinin trong huyết thanh, có thé xảy ra sau khi điều trị bằng
thuốc ức ACE, đặc biệt ở bệnh nhân tăng huyết áp bị hẹp động mạch thận
một bên hoặc hai bên, bị suy thận trước đó hoặc điều trị đồng thời với thuốc lợi
tiểu. Cần giảm liễu, trong một số trường hợp ngưng điều trị với perindopril
vàihoặc thuốc lợi tiểu nếu cần thiết.
Ảnh hưởng trên nông độ kaii: Tăng kali huyết có thể xảy ra, đặc biệt ở những
bệnh nhân suy thân hay đái tháo đường và ở những bệnh nhân đang dùng thuốc
cóthểlàm tăng nàngđộkali tronghuyếtthanh(nhưcácthuốclợi tiểu giữ kali, các
thuốc bổ sung kali, các chất thay thế muối chứa kali).
Ho: Ho khan và dai dang; ngưng hẳn sau khi ngưng dùng thuốc.
Phẫuthuật/gâymẽ:Tụthuyết ápcóthểxảyra ởbệnh nhânđangtrải qua phẫu
thuật hoặc trong quá trình gây mẽ với các thuốc gây tụt huyết áp. Tụt huyết áp ở
nhữngbệnh nhânnàycóthểđiềuchỉnhbằngcáchtăngthẻtích.

angiotensin | thanh chất co mach angiotensin II cũng như thoái biến chất gn TƯƠNG TÁC THUỐC
jam nymach bradykinin thanh mét heptapeptid bắt hoạt. Sự ức chế ACE làm gi =

6 angiotensin II trong huyết tương, dẫn đến lam tang hoat tinh renin trong huyết
tương (do ức chế phản hồi ngược âm tính sự thich renin) và giảm tiết
aldosteron. Vì ACE làm bắt hoạt bradykinin, sự ức ACE cũng làm tăng hoạt
tính của hệ thống kallikrein-kinin nội tại và trong tuần hoàn. Có thể cơ chế này _
gópphầnvàotác dụng làmhạ huyết ápcủacácchấtứcchế ACE vàchịutrách
nhiệm một phan về một vải tác dụng phụ (như ho). Perindopril tac động thông qua
chất chuyển hóa có hoạt tính là perindoprilat. Các chất chuyển hóa khác không có -
hoạt tính tec ché ACE trong in vitro.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Perindopril tác động như lả một tiền chất của dang có hoạt tính diacid
perindoprilat. Sau khi uống, perindopril được hắp thu nhanh chóng với sinh khả -
dụngkhoảng65 - 75%. Thuốcđượcchuyển hóa rộng rãi, chủ yếulà ởgan,thành
perindoprilat và các chất chuyển hóa không có hoạt tính bao gồm các glucurorid, -
Thức ăn làm ga sự chuyển đổi của perindopril thành alsol Néng độ
đỉnh trong huyết tương của perindoprilat đạt được sau 3 - 4 gid’ udng perindopril. -

Perindoprilat gắn với protein huyết tương khoảng 10 - 20%. Perindopril được bài

Thuốc lợi tiểu: Đôi khi xảy ra tụt huyết áp quá mức ở những bệnh nhân đang dù
thuốc lợi tiểu khi bắt đầu điều trị với perindopril. Hiện tượng tụt huyết áp có
được giảm thiểu bằng cách ngưng dùng thuốc lợi tiểu hoặc dùng thêm muối trước
hoặc khi bắt đầu điều trị với perindopril.
Các thuốc lợi tiểu giữ kali, thuốc bỗ sung kali hay các muối chứa kali: Perindopril
có thể làm tăng nông độ kali trong huyết thanh do có khả năng làm giảm sản sinh
aldosteron.
Lithi: Nồng độ Iithi trong huyết thanh tăng và triệu chứng ngộ độc lithi đã được
báo cáo ở bệnh nhân dùng đồng thời lithi với thuốc ức ché ACE. Thận trọng khi
dùng chung các thuốc này và thường xuyên theo dõi nồng độ lithi trong huyết
thanh.
Thuắc kháng viêm không sieroid, corficoid, tetracosacfid: Làm giảm tác dụng của

perindopril.
Thuốc an thần kinh và thuốc chỗng trằm cảm giống imipramin dùng với
perindopril: Làm tăng nguy cơ hạ huyết áp thể đứng.
Thuốc trị đái tháo đường (insulin, các thuốc dùng đường uống): Perindopril làm
tăng tác dụng hạ đường huyết của các thuốc này.

tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không đổi, perindoprilat và các chất chuyển PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

hóa khác. Sự thải trừ perindoprilat qua hai giai đoạn với thời gian bán phân bố
khoảng 5 giờ và thời gian bán thải từ 25 - 30 giờ hoặc dải hơn, thời gian bánthải
sau cùng hiện diện dưới dạng gắn kết chặt chẽ với men chuyển angiotensin. Sự
thải trừ của perindoprilat giảm khi suy thận. Cả perindopril và perindoprilat đều bị
loại trừ bằng cách thẳm phân.

Phụ nữ có thai
Perindopril chống chỉ định cho phụ nữ có thai.
Phụ nữ cho con bú
Một lượng nhỏ perindopril được bài tiết vào sữa mẹ. Perindopril chống chỉ định

với phụ nữ cho con bú.

CHÍ ĐỊNH ANH HƯỜNG TRÊN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VẬN HANH MAY MOG
~_ Điều trị tăng huyết áp.
- Didu tr triệu chứng suy tim.
-_ Bệnh động mạch vành ổn định: Giảm nguy cơ các biến có tìm mạch ở những

Perindopril không có ảnh hưởng trực tiếp lên khả năng lái xe và vận hành máy
móc nhưng một vải trường hợp bị hạ huyết áp xảy ra trên một vài bệnh nhàn, đặc
biệt khí mới bắt đâu điều trị hay dùng kết hợp với thuốc hạ huyết áp khác.

bệnh nhân có tiền sử nhồi máu cơ tim và/ hoặc tái tạo lưu thông mạch. TAC DUNG PHY

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Perindastad 4 được dùng bằng đường uống vào buổi sáng trước bữa ăn. -
Tang huyét 4p

~_ Perindopril được sử dụng đơn trị hoặc kết hợp với các nhóm thuốc chống tăng -
huyết áp khác.

— Liễu khởi đầu oe cáo: 4 mg x 1 lằn/ngảy, uống vào buổi sáng. Có thể tăng -
liêu đến 8 mg x 1 lẳn/ngàysaumộtthángđiềutrị. -

= gebarn one eae liễu khởi đầu2mgcé thétang dandén 4 mgsaumột thang
điều trịtiếp, sauđónếucần cóthể tăngđến 8 mg tùy thuộc vàochứcnăngthan.

Triệu chứng suy tim —

Liêu khởi đầu khuyến cáo: 2 mg uống vào buổi sáng. Liễu dùng nảy có thẻ tăng -
thêm 2 mg trong khoảng thởi gian không dưới 2 tuần đến 4 mg x 1 lằn/ ngày nếu -

dung nap.
Bệnh động mạch vành ỗn định

~_ Liều khởi đầu: 4 mgx 1 lằn/ngày trong 2 tuần, sau đó tăng đến 8 mgx 1 lằn/ngày,

Thường gặp
Thân kinh: Nhức đâu, rỗi loạn tính khí và/hoặc giấc ngủ, suy nhược, khi bắt đâu
điều trị chưa kiểm soát đây đủ được huyết áp.
Tiêu hóa: Rồi 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 nỗi mắn cục bộ trên da đã được thông báo.
Hô hắp: Đôi khi thấy có triệu chứng ho, nói chung không gây khó chịu lắm, chỉ là
ho khan, kiểu kích ứng.
gặp

Một số dấu hiệu không có tính đặc hiệu: Bắt lực, khô miệng.
Máu: Có thể thấy hemoglobin giảm nhẹ khi bắt đầu điều trị.
Sinh hóa: Tăng kali - huyết, thường là thoáng qua. Có thể thấy tăng urô - huyết và
creatinin - huyết, và hồi phục được khi ngừng điều trị.
Hiém gap
Phù mạch (ở mặt, đầu chi, môi, lưỡi, thanh môn và/hoặc thanh quản).

 

tủy thuộc vào chức năng trận với điều kiện là liễu 4 mg được dung naptốt ...
~ Ngườibệnhcaotuổi, liễukhởiđầu 2 mg x 1là trong1tuần, sau đó là 4 mg ‘ .

x † lằn/ngày ở tuần kế tiếp, trước khi tăng liềuđến 8 mg x 1 lằn/ngày tủy thuộc nềphổ biến nhất là tụt huyết áp.

vào chức năng than. tj - ee -

Hiệu chỉnh liêu dùng ởbệnh nhân suy thận ~ . Nên ngưng dùng thuốc ứcchế ACE va theo dõi bệnh nhân.

- Độ thanh thải creatinin từ 30 - 60 ml/phút: 2 mg/ngày. =

~_ Độ thanh thải creatinin từ 15 - 30 mừphút: 2 mg, dùng cách ngày.
~_ Bệnh nhân thẳm phân máu (hệ số thanh thải perindoprilat là 70 ml/phút. Đối với

bệnh nhân đang thẳm phân máu, nên dùng thuốc sau thẳm tách) và độ thanh thải

Nên điều trị nâng đỡ và điều trị triệu chứng. Điều trị quá liều perindopril bằng cách
tiêm truyền tĩnh mạch dung dịch muối sinh lý. Perindopril có thể được loại trừ
bằng thắm phân máu với độ thanh thải là 52 mllphút đối với perindopril và 67
ml/phút đối với perindoprilat.

creatinin < 15 ml/phút: 2 mg vào ngày thẳm tách. BẢO QUẢN  : Trong bao bì kín, nơi khô, tránh ẩm. Nhiệt độ không quá 30°C.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH HAN DUNG__: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

— Qué m&n cém véi perindopril, các thuốc ức chế ACE khác hoặc bắt kỳ thành phan ĐÓNG GÓI__ : Vĩ30 viên. Hộp 1 vỉ.

nào trong công thức. TIEU CHUAN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

~__ Tiên sử phù mạch liên quan tới việc điều trị với thuốc ức chế ACE trước đó.

— Phụ nữ có thai và cho con bú.

THẬN TRỌNG
~_ Ảnh hưởng trên tim mạch: Triệu chứng hạ huyết áp có thể xảy ra. Ma bệnh

nhân có nguy cơ đặc biệt bao gồm những người giảm thể tích hoặc hạnchế dùng

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BÁC SĨ

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thờihạn sử dụng

on hướng dẫn sửdụngtrước khi dùng
in thêmthôngtin, xin hỏi ý kiếnbácsĩ

muối, dùng thuốc lợi tiêu kéo dải, thẳm tách, tiêu chảy hoặc nôn. Hạ huyết áp Thông báo cho bác sĩ những tác dụngkhông mong muốn gặp phải khi sử dụng
thđảng kểcóthể xảyra ởbệnh nhânsuytimsunghuyết —khảnăng nhồi máucơ

timhoặcđộtquy ởngườibị bệnhthiếu máu tim haynãocụcbộ.
~_ Ảnh hưởng trên thận: Sự ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron (RAA) có thể

gâysuythận vàhiểmkhi hưthậnvàihoặctửvong ởbệnhnhân nhạycảm
(những người chức năng thận phụ thuộc vào hoạt tính của hệ RAA như ở bệnh

nhân suy tìm sung huyết nặng).
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