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Compesition: Fach film coated tablet contains: Specifications: Manufacturer's.
Quinapril hydrochlotide equivalent to quinapril...10mg Storage: Store in a dry place, below 30°C.
Excipients g f. 1 tablet
Keep out of reach of children.
Carefully read instructions before use.
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HUONG DAN SU DUNG THUOC
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2. Cac dau hi¢u lwu y va khuyén cdo khi dung thuoc: {""!( o8’ PHAN \: ]
“Thudc nay chi ding theo don thuéc” \#\ DUge PHAM /s
“DE€ xa tam tay tré em” \fé"\ WA TAY (/g
o~ r x Ll F 4 " = > \ Iy s 9 -
“Doc k§ hudng dan sir dung trude khi dung” N5 Y

Gone e N
3. Thanh phin céng thire thuée: M3 vién nén bao phim chia g 1L
Thanh phan dugc chat: Quinapril hydroclorid tirong ing quinapril 10 mg
Thanh phin t4 duge: Microcrystallin cellulose, pregelatinized maize starch, natri
croscarmelose, magnesi stearat, bot talc, diu thiu dau, opadry white, ponceau 4R,
erythrosin.
4. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
M6 té: Vién nén bao phim hinh try, mau hdng, mit vién nhén, thanh va canh vién lanh l3n.
5. Chi dinh:
Diéu tri ting huyét ap. Quinapril c¢6 hiéu qua tét ca khi sir dung don doc hay phdi hop véi
cdc thude loi tiéu thiazid ¢ nhitng bénh nhan ting huyét 4p.
Didu trj suy tim sung huyét khi dung phdi hop véi thube loi tiéu v/ hogic céc glycosid tim.
6. Céch dung, lidu dung:
* Cdch ding: Thubc dung dudng ubng. Nén udng thuc sau khi an. Phai tuén thi udng
thubc vio cung théi diém trong ngay.
* Lidu dung:
Piéu tri ting huyét ap:
Don tri liéu:
Khuyén c4o liéu khéi ddu cua quinapril & cdc bénh nhan khéng sir dung thude loi tiéu 14 10
mg/lan, m3i ngay mét 1n. Tay thude vao dép ung 1dm sang, liéu ding ctia bénh nhan cé thé
dugc chinh lieu (bdng cach glp doi lidu) dén lidu duy tri 20 mg/ngay hoic 40 mg/ngay,
thuong ding mét 1an trong ngay hodc dugc chia thanh 2 14n bang nhau trong ngay. Nhin
chung, viéc diéu chinh lidu duoc tién hanh cach nhau mdi 4 tun, Viéc kiém soat huyét ap
lau dai dugc duy tri & phén 16n cac bénh nhan v6i ché do liéu ding mdi ngay 1 1in. Céc
bénh nhén di dugc didu tri véi lidu quinapril 1én dén 80 mg/ngay.
Diéu tri dong thoi véi thude loi tidu: Trén nhitng bénh nhan phai tiép tuc didu M
voi m(f)t‘thuéc loi tiéu, lidu khéi ddu khuyép cdo ctia quinapril 14 2,5 mg, sau d@" nén duoc
chinh liéu (theo mé ta & muc don tri liéu) dé c6 dugce dap tmg tdi wu. [
Piéu tri suy tim sung huyét:
Quinapril duge chi dinh didu tri phéi hop véi thubce lgi tiéiu va/hodc glycosid tim. Liéu khai

r
A

dau dugc khuyén cdo & cac bénh nhan suy tim sung huyét 13 2,5 mg/lz"in/ngéy, sau d6 bénh
nhén can duge theo dai chit chg dé phong tut huyét 4p triéu chimg. Néu lidu khéi ddu cuia
quinapril duwgc dung nap tét, bénh nhan cé thé dugc chinh lidu t6i lidu co hi¢u qua, théng
thudng 13 10mg/ngdy dén 40 mg/ngay, chia thanh 2 liu bing nhau trong diéu tri phdi hop.
Ngudi cao tudi / suy thin:

O nhitng bénh nhén cao tudi va nhitng bénh nhén c6 @6 thanh thai creatinin dudi 40 ml/phit,
lidu khéi dau khuyén cdo ctia quinapril 14 2,5mg, sau d6 chinh lidu dé ¢ dwoc dap tng tbi
wu.

Tré em:

D0 an toan va hiéu qua cia quinapril & tré em chwa dwoc thiét lap.

7. Chong chi djnh:

Thuoc dugc chong chi dinh: ] i )

o] nhirng bénh nhin qua min cam véi quinapril hay véi bét ky thanh phan nao ciia thube.
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Ba thang gitra va ba théng cudi cua thai ky.

Bénh nhén c6 tién st bi phi mach lién quan dén diéu trj bang thude rc ché men chuyén
dang angiotensin (ACE).

Bénh nhén c6 phi tay do di truyén. —

Bénh nhén bi tic nghén dong mach thit trai. Y S —~—Jo
Dung céc sén pham c6 chia aliskiren & bénh nhén d4i thao dudng hogt béntinhan sy thin
(T6c d9 loc cau than < 60 ml/phut/1,73m?). =] cOruiN S

Két hop véi sacubitril / valsartan do tang nguy co phii mach.
8. Cinh bdo va thin trong khi dung thudbe:

Hep dong mach chu:

Quinapril nén dugc st dung than trong & nhitng bénh nhén bi hep dong mach chir.
Phan img nhay cam:

Phan tmg nhay cam c6 thé xay ra & bénh nhan ¢ tién sir di tng hodc hen phé quan vi du
nhu: ban da, nhay cam véi 4nh séng, nbi may day, suy hd hip bao gbm viém phdi va pha
phéi, phin tng phan vé. V6i bénh nhan thim tich mau si dung loai mang loc
polyacrylonitril ¢6 thé gip phan tmg phan vé khi sir dung ddng thdi véi thude tre ché ACE.
Nén tranh su phéi hop nay hodc st dung thudc ha huyét ap thay thé khac hodc str dung mang
thay thé khac dé thAm tach méu.

Suy gidm chirc ndng gan:

Quinapril khi phéi hop véi thubde 1oi tiéu nén duoc str dung thén trong & nhitng bénh nhan
suy giam chirc ndng gan hay bénh gan tién trién, vi nhiing thay déi nhé vé can bing nuéc
va dién gidi c6 thé d4n dén hon mé gan. Sy chuyén héa quinapril thanh quinaprilat phu thudc
vao men esterase ctia gan. Nong do quinaprilat gidm & nhitng bénh nhan bi xo gan do giam
qua trinh khir ester ctia quinapril.

Hiém khi chit trc ché ACE c6 lién quan dén hoi chimg vang da @ mat va tién trién thanh
hoai tir gan cép tinh (c6 truong hop géy tir vong). Bénh nhan khi didu tri néu thdy vang da
hodc men gan ting nén nging diing thuéc va phéi duoc theo di chit ché ciia nhan vién y
L.

Ho:

Ho da dugc béo cdo 1a c6 lién quan t6i vigc sir dung quinapril. Pic tinh chung 13 ho khan,
kéo dai va tur hét sau khi ngimg diéu tri. Ho do thuéc trc ché ACE cin dugc xem nhu 12 mot
phén ciia chin do4n phén biét ho.

Phadu thudt / géy mé.

Cén thén trong & c4c bénh nhén phai trai qua phau thuét 16n hay gdy mé do CW ché
ACE da ching minh 14 ngin can sy hinh thanh angiotensin II thir phét sau giai phong
renin bu trir. Diéu nay c6 thé din téi tut huyét 4p, c6 thé duogc diéu tri bing truyén dich.
Tdng kali mdu:

Bénh nhén diing quinapril don doc c6 thé lam ting ndng do kali huyét thanh. Do nguy co
tang kali huyét thanh, nén khi didu tri két hop véi thudc loi tidu gitt kali ho#c cac thudc khac
lam tang ndng do kali huyét, khi bat diu didu trj phai than trong va kali huyét thanh cia
bénh nhén can dugc theo doi chit che. Khi ding ddng thoi, quinapril ¢6 thé 1am gidm ha
kali mau do c4c thubc loi tidu thiazid géy ra.

Ha natri mdu va héi chieg tiét hormon bai ni¢u khéng thich hop (S]ADH):

Hoi chitng STADH va sau d6 ha natri mau d3 duge quan sét thiy & mot sO bénh nhéin duge
didu trj v6i cdc chit trc ché ACE khac. Khuyén nghj theo doi thudng xuyén ndng dd natri
méu & ngudi cao tudi va & nhitng bénh nhan khéc c6 nguy co ha natri mau.

Bénh nhdn ddi thdo dwong:

O bénh nhan dai thao dudng, cac thube tre ché ACE ¢6 thé 1am ting nhay cam véi insulin
nén cén phai theo dai chit ché duong huyét trong thang dau diéu tri vdi thude tre ché ACE.

s
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Phan 1ng phan vé:

Céc bénh nhén sir dung thube trc ché ACE trong thoi gian diéu tri giai cam
trung canh mang d& c6 nhiing phén tng dang phén vé de doa dén tinh m
nhan dg, cac phéan Gng nay da hét khi ngling tam thdi cac thude e chEATCEy
xuét hién khi v6 tinh dung lai. a".! i) p th\,i
Suy gidm chikc ndng thdn: ( %\ pUge p‘PfW
O nhirng bénh nhan suy thén, theo déi chirc ning théan trong khi didu i dh g é
Do viéc trc ché hé théng remn—anglotensm-aldosteron sw thay dbi chire: EQg‘m){‘
dwoc dy doan & nhitng ngudi d€ bi nhay cam. O nhing bénh nhén suy tim nang, chirc ning
than c6 thé phu thudc vao hoat dong cia hg thong renin-angiotensin-aldosteron, dleu tri bang
thudc trc ché ACE bao gdm ca quinapril, c6 the lién quan t6i gidm niéu va/hodc ting nito
huyét (BUN) tién trién va hiém gip suy than cép va/hoic tir vong.

Thoi gian ban théi cia quinaprilat bj kéo dai khi d6 thanh thai creatinin giam. Can sir dung
liéu khéi dau thdp clia quinapril & cic bénh nhan c¢6 o thanh thai creatinin < 60 mL/phut.
Liéu ding ctia nhitng bénh nhéan sau d6 dwoc diéu chinh ting 1én dya trén dép tmg diéu tri,
va chirc nang than nén duge theo ddi chit ché mic du cac nghién ctru hién c6 khéng cho
thdy ring quinapril c6 kha ning lam suy giam thém chirc néng than.

Trong cac nghién ciru 1dm sang & cac bénh nhan téng huyét 4p c6 hep dong mach than mét
bén hay hai bén, quan sét thay su ting nito uré huyét (BUN) va creatinin huyét twong & vai
bénh nhan sau khi diéu trj bang thudc rc ché ACE. Su ting nay phan 16n thuong trd lai binh
thuong sau khi ngimg thude trc ché ACE va/hodc thudc 1oi tiéu. G nhitng bénh nhan nay cin
theo dai chirc ning than trong vai tudn cia dot didu tri.

Uc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):

C6 biang chimg cho thiy viée st dung dfmg thoi cac thude tre ché ACE, thudc chen thu thé
angiotensin IT hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyet ap, ting kali mau va gidm chirc ning
than (bao gom suy thédn cap) Do d6 khong dugc khuyén céo sir dung dong thoi chét e ché
ACE, thubc chen thu thé angiotensin I hogc aliskiren.

Néu liéu phép didu tri kép duoc coi 12 can thiét thi phai c6 sy gidm sat ciia nhén vién y té va
phai theo d&i chit ché chirc ning than, chit dién giai va huyet ap.

Khdng nén ding ddng thoi cac thude e ché ACE va thudc chen thu thé angiotensin II &
bénh nhén bi bénh thdn do dai thdao duong.

Chua c6 dir lidu ddy di & bénh nhan suy thén néng (d9 thanh thai creatinin < 10 ml/phut),
do d6 diéu tri khéng dugc khuyén c4o & nhitng bénh nhén nay.

gng-_. /61 noc con
STre } énh

Phii mach ddu va cé:

Phtt mach da dugc bao cdo & 0,1% cac bénh nhén st dung quinapril. Néu cq 0 mit, &
lu@i hoic phan thanh mén ctia thanh quan, ¢6 txeng tho rit thanh quan thi phai ngimng thubc
ngay, cc bénh nhén nay can duge diéu tri y t€ thudng quy, va can dugc theo ddi cAn thin
cho dén khi hét phu. Trong trudng hop chi  phu & mat va mdi, tinh trang nay nhin chung la
tw hét ma khong cin phai diéu tri; cic thudc khang histamin ¢6 thé c6 ich trong vi¢c gidm
nhe triéu chirng. Phu mach di kém véi phu thanh quan c6 the dan toi tir vong. Khi c6 pht ¢
ludi, hu hay thanh quan co thé gay tic dudng hod hap, cAn tién hanh khin trrong didu tri
cép ciru thich hop, bao gdm, nhung khong chi gidi han viéc tiém dudi da dung dich adrenalin
(epinephrin) ty 1€ 1:1000 (0,3 dén 0,5 ml), cdn duge chi dinh nhanh chong.

Bénh nhén c6 tién sir bi phit mach khéng lién quan dén liéu phép trc ché ACE c6 thé ting
nguy co phit mach trong khi ding mét thubc &rc ché ACE.

Bénh nhin dung thude rc ché mTOR df“)ng thoi (vi du nhu temsirolimus) hodc ‘lié_‘zu phép e
ché DPP-IV ddng thoi (vi du vildagliptin) c6 thé 1am ting nguy co phit mach. Cin than trong
khi bat ddu mot chit tc ché mTOR hodic mot chit e ché DPP-IV & bénh nhén di diing
thude trc ché ACE.

-
>
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Séc toc:
Nhimg bénh nhan da den dugc didu tri bing thudc e ché ACE d duge béo céo 1a co ty 1

médc phit mach cao hon so v6i nhitng bénh nhén khong phai 1a ngudi da de;nv&?ur}g. luu
y rang trong c4c thir nghiém 14m sang c6 kiém soét, cic chit trc ché ACI}, a;)’anh hudhga >
huyét 4p it hon & bénh nhan da den so véi & bénh nhan khong phai 12 ng‘lgél da. yden, ’
Phit mach ruét: -.\*g uac | r;:JM

Phu mach ruot da duorc bao c4o ¢ nhilng benh nhan dleu trl bang thuoc 1c.ché r&

duogc chdn dodn béi céc bién phéap bao gom CT bung hoac siéu &m hodc phau thuét, va cdc
trigu chimg héi phuc sau khi ngiing céc thudc trc ché ACE. Nén cén nhéc dén phi mach ruft
khi chén doan phan biét dbi v6i bénh nhan dang sir dung thubc rc ché ACE ma c6 dau bung.
Tut huyet ap:

Tut huyet ap c6 triéu chimg hiém khi dwoc quan sét thdy & cdc bénh nhén ting huyét ap
khong bién chimg dugc diéu tri bang quinapril nhung 1a mét hdu qua c6 thé ctia viée diéu
tri bing thudc @rc ché ACE trén cdc bénh nhén mat mubi / thé tich tuén hoan nhu nhiing
bénh nhan trude ddy duge diéu tri bang thudc lgi tiéu, nhitng ngudi an ché d6 kiéng muoi
hay nhitng ngudi dang dugce tham tach. Néu tut huyét ap ©0 triéu ching xdy ra, bénh nhén
nén nam & tu thé nim ngira, va néu cén thiét, s& dugc truyen nude mudi tinh mach. Dap g
ha huyet ap tam thoi khong phai 1a chéng chi dinh a6i voi heu tiép theo; tuy nhién, nén ding
lidu thip quinapril hoic dung bién phap lgi tidu ddng thoi néu xay ra hién twong nay.

0 nhitng bénh nhén suy tim sung huyét, nhiing ngudi c6 nguy co ha huyét ap qua muec, diéu
tr bang quinapril nén dugc bt dau véi lidu dugc khuyén céo dudi sy gidm saty té chat chg;
nhitng bénh nhén nay nén duoc theo ddi chat ché trong 2 tudn dAu cta dot didu trj va bét ctr
khi nao cAn ting lidu quinapril.

Ciing c4n thén trong cho nhitng bénh nhan bj bénh thiéu mau cuc bd hodc bénh mach méu
ndo, nhitng nguodi bi ha huyét ap qua mirc 6 thé giy nhdi mau co tim hoc tai bién mach
mau ndo.

Gidm bach cdu trung tinh / mat bach cdu hat:

Cac thudce e ché ACE hiém khi c6 lién quan t6i viéc mét bach cau hat va {rc ché tuy xuorng:
& cac bénh nhén tang huyét ap khong bién ching, nhung gap voi thn sudt nhiéu hon & cacjf‘
bénh nhén c¢6 suy than, dic biét neu ho co ddng thoi bénh mach collagen. Ciing nhu cdg
thuc trc ché ACE khac, viéc theo d5i lugng bach cdu & bénh nhén bi bénh mach collagen
va / hodc bénh than cén dugc xem xét. 5

Ta duwoc: drM
Trong thanh phan thudc c6 ponceau 4R, erythrosin cé thé gdy ra phan tmng i g

i+ 9, Sir dung thube cho phu nir c6 thai va cho con bu: ,.

"% Thoi ky mang thai:

Chéng chi dinh ding quinapril & phu nit ¢6 thai. Chét trc ché ACE c6 thé gy bénh va tr
vong cho thai nhi va nhil nhi khi dugc ding ¢ phu nit mang thai. Néu phu nit ¢6 thai khi
dang dung quinapril, cin ngung dung thude.

Tr& so sinh phoi nhiém véi chat tre ché ACE trong thai ky ¢6 thé bi téng nguy co di tat bdm
sinh ¢ hé tim mach va hé than kinh trung wong. Ciing d4 c6 béo cdo v€ tré sinh non, ha huyét
ap, rbi loan hé thén (bao gbm suy than), giam san so, thidu 61, co ctng chi, di tat so mit,
ph01 phat trién khong dy du hoic ngung phat trién, cham ting trudng trong tir cung, con
ong dong mach, tir vong thai nhi va hogc tir vong & tré so sinh ¢6 lién quan dén viéc ngudi
me dung chét trc ché ACE. Bénh nhén va béac s¥ cin biét rang thleu bi c6 thé khong xuét
hién cho dén sau khi thai nhi da bi mét tén thuong khong thé phuc hoi.
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Tré so sinh ¢6 thé da phoi nhidm véi chét tc ché ACE trong tir cung can duoc theo doi ha
huyet ap, thiéu niéu va tang kali mau mot céch chiit chd. Néu xay ra thiéu niéu, cAn chi y
diu tri dé hd tro cho huyét 4p va luu luong mau dén thén.

* Thoi ky cho con bu: Céc cht trc ché ACE, bao gdm quinapril, tiét ra trong stta me mot
cach han ché. Vi véy, cén thén trong khi cho phu nit cho con bt dung quinapril.

10. Anh hwéng ciia thuoc Ién kha ning 14i xe, vin hanh may méc:
Chua c6 nghién ctru ndo vé anh hudng cla thuoc nay lén kha ning laj Yanl
méc. Khi 13i xe hogic van hanh m4y moéc, cAn phai cén than vi thud @‘ffﬂzmga,}(\p Oftg mit
hodc mét mai. [ ofpAN \D
11. Twong tac, twong ky, ciia thube: " \ bugde PHAM ,},;

* Twong tdc ciia thuoc: MA TAY
Tetracylin: Qe re
VR o d5

Dung tetracylin véi quinapril lam gidm sy hip thu ctia tetracylin kho % & céc
d6i tuong. Su tuong tac nay nén dugc xem xét khi ké& don ddng thoi quinapril va tetracylin.
Sir dung dong thoi véi thube loi tiéu:

Cac bénh nhén dang sir dung thudc loi tiéu, dic bit la _nhitng bénh nhén méi sir dung cac
thudc loi tiéu gin déy, c6 thé thinh thoang bi giam huyet ap quéa mirc sau khi khéi dAu didu
trj bang quinapril. Tac dung gay tut huyet ap sau lidu dAu tién didu tri bing quinapril c6 thé
dugc han ché tbi da bang viéc ngimg thube loi tidu vai ngay trude khi khéi dau didu trj bang
quinapril. Néu khong thé nglmg thuoc loi tiéu, liéu khoi du cia quinapril nén dugc gidm
xudng. O cac bénh nhan ma phai t1ep tuc diéu tri bing thudc loi tiéu, can c6 sy gidm sat y
té cho dén 2 gi® sau khi sir dung lidu d4u tién cla quinapril.

Cdc thude lam ting kali huyet

Qumaprll 12 mot thudc trc ché ACE c6 kha ning lam giam ndng d6 cua aldosteron, didu nay
cd the dan téi viée gii kali. Do do, cAn diéu tri thén trong va c6 bién phdp theo ddi thich
hop ndng dd kali trong huyét twong khi st dung phdi hop quinapril v6i cac thubce loi tidu
gitt kali (vi du spironolacton, triamteren hay amilirid), cac ché phdm bd sung kali, hay céc
chét thay thé mudi c6 chira kali.

Phéu thudt / gy mé:

Mic du khong c6 dir liéu cho biét c6 su twong téc gitra thudc va cac thubc giy mé gy ra ha
huyét ap, nén cén than khi bénh nhin vira trai qua phau thuét 16n hodc gy té boi cac chét
ttc ché ACE c6 thé ngin chin sy hinh thanh angiotensin II do sw phéng thich renin bu. biéu
ndy co thé dAn téi ha huyét 4p, c6 th dugc didu chinh bing céch ting thé tich tudn hoan.
Lithi:

Tang nbng d lithi trong huyét thanh va triéu chimg ng¢ doc lithi da duge b 6/cac
bénh nhén st dung ddng thoi lithi va céc thudc e ché ACE do tac dung lam 1 At natrl cla
céc thuoc nay. Nén thén trong khi sir dung phm hop céc thude nay va can theo doi thudng
xuyén nong do lithi huyét thanh. Néu sir dung ddng thoi véi ca thude loi tidu, n6 ¢6 thé 1am
tang nguy co ngo doc lithi.

Cdc thubc chdng viém khong steroid bao gém cdc chdt tic che chon loc cyclooxygenase -2:
Trén bénh nhén cao tu01 giam khéi lugng dich thé (bao gom ca nhitng nguoi dang dung
thudc loi tiéu) hodc bi tbn thuong chirc nang than, dung ddng thoi véi thude khang viém
khong steroid (N SAIDs) bao gdm chét trc ché cylooxygenase-2 (COX-2) chonloc va thube
e ché ACE (bao gom qumaprll) c6 thé 1am tén thuong chirc néng than bao gdm suy thin
cép. Céc tac dung nay thudng ¢6 thé hdi phuc duge. Cén dinh k¥ theo ddi chirc ning thén
trén bénh nhén ding d6ng thoi quinapril va NSAIDs.

T4c dung ha huyét 4 ap cla thude trc ché ACE (bao gébm quinapril) c6 thé bj giam do NSAIDs.
Cdc tdc nhdn ke ché mTOR hodc DPP-IV:
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Bénh nhin dung dong thoi quinapril véi ligu phép thuée e ché mTOR (vi du nhu
temsirolimus) hodc thudc e ché DPP-IV (vi du vildagliptin) c6 thé tang nguy co bi phu
mach. Cén thin trong khi bt du st dung thudc trc ché mTOR hoc thube e ché DPP-IV
& bénh nhan dang sir dung thudc &rc ché ACE.

Vang:

Cac phan rng nitritoid (tr1eu chirng bao gbm d6 mit, budn ndn, nén va ha huyet 4p) hiém
gip & bénh nhan diéu trj bing vang tiém (vi dy nhu natri aurothiomalat) va diéu trj trc ché
ACE dbng thoi.

Allopurinol, cde chdt kim ham té béo, procainamid, corticoid toan thén hodc cdc | chdt irc
ché tiy xuong:
Dung déng thoi véi thube e ché ACE c6 thé din dén tdng nguy co gij
Rugu, barbiturat hodc thudc mé, thudc ngi:

CO'PHAN
C6 thé Xdy ra tang huyet ap tu thé dimg. \wl DUdC p1; AM
Cdc thubc ting huyét dp khdc: \c_» \ Hi ATRY /
Dung dong thoi c6 thé 1am ting céc téc dung khdng mong muén. e

Cdc thube khdc:
Str dung dbng thoi céc heu 10 mg atorvastatin v6i lidu 80 mg quinapril khong l1am thay dbi
dang ké trong céc théng s6 vé dugc dong hoc & trang thai hing dinh cua atorvastatin.

Thudc khing acid:

Thubc khang acid c6 thé 1am giam sinh kha dung cua quinapril.

Cdc thude diéu tri ddi théo duong (thudce ha duong huyet duong uéng va insulin):

J nhitng bénh nhén dai thio duong cac thudc trc ché ACE c6 thé 1am tang su nhay cam vdi
insulin va c6 lién quan dén ha dudng huyét & nhitng bénh nhan didu tri bing cac thube diéu
tri dai thdo dudong dudng uong va insulin. Kiém soat duong huyét cin dugc theo ddi chit
ch& dic biét trong thang du didu tri bing thube trc ché ACE.

Uc ché kép hé renin-angiotensin:

Ut ché kép hé renin-angiotensin do ding thudc chen thu thé angiotensin vdi thudc e ché
men chuyén dang angiotensin hoc aliskiren c6 thé 1am tang nguy co tut huyét ap,.. Khong
dung quinapril két hop véi aliskiren trén bénh nhin mic bénh déi thio dudng, bénh nhén
suy than mirc d6 vira dén ning (GFR < 60 mL/phit/1,72 m?), bénh nhan tang kali huyét (>5
mmol/L) hodc bénh nhén suy tim sung huyét kém theo ha huyét ap.

* Twong ky cia thudc: Do khong c6 cac nghién clru vé tinh twong ky cta thudc, khong tron
14n thudc ndy véi cac thude khac.

12. Tac dung khong mong muon ctia thude: :

Céc tac dung khong mong mudn duoc liét ké theo hé co quan va tin suét gip duor Mp
nhu sau: R4t thudng gdp (ADR 2> 1/10); thuong gép (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1000
< ADR < 1/100); hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1000); rit hiém (< 1/10.000); chua rd
(chwa thé wdc tinh tir dit lidu sin c0).

Phan (g bét loi thuong gip nhit dugc phat hién trong cc thir nghiém 14m sang c6 abi
ching la dau dau (7,2%), chong mit (5,5%), ho (3,9%), mét méi (3,5%), viém miii (3,2%),
budn ndén va/hodc non (2,8%) va dau co (2,2%).

Hé co quan Tin suat Tac dung khéng mong mudn
Nhiém tring va nhiém | Thuong gip | Viém hong, viém mii
ky sinh trung It gap Viém phe quan, nhiém tring dudng ho hap
trén, nhiém trung dlIorng t1eu, viém xoang

R&i loan méu va hé bach | Chua rd Mit bach cau hat, thiéu mqu tan mau, giam
huyét bach ciu trung tinh, gidm tiéu cau
R&i loan hé mién dich Chua 16 Phan (g dang phan vé

Thuong gip | Téng kali huyét
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It gdp

'R&i loan chuyén héa va | Chua 1o Ha natri huyét Gt N
dinh dudng [ﬁj‘?,l”"' One T ,R"‘-'f;]fi\\
R&i loan tim than Thuong gip | Mat ngu [=] _GoPRAN 1%
X o It gap Kich déng, trdm cam, ‘w laﬁgf‘ TIAN f "’,//
Roi loan hé than kinh Thuong gdp | Chong mit, nhirc dAu, dj. eam TRY '
It gip Con thiéu mau cyc bd tho ua)’buon ngi
Hiém gip Réi loan thing bing, ngat
Chua r5 Tai bién mach méau/xuat huyét nio
R6i loan mét It géip Giam thi luc
Rét hiém gip | Nhin mo
Ri loan tai va tai trong | Tt gip Chéng mit,  tai
Réi loan tim It gip Nhoi mau co tim, dau that ngue, nhip tim
nhanh, danh trdng nguc
Roi loan mach Thudng gdp | Gidm huyét 4p
It gip Gidn mach
Chua rd Ha huyét 4p tu thé dimg
Réi loan hé hap, 1dng Thuong gip | Ho, khé thd
nguc va trung thét It gip Khé hong
Hiém giip Viém phdi c6 tang bach cau va eosin
Chua rd Co that phé quan
Trong céc truong hop cé biét, ‘nghén dudng
ho hap trén do phit mach (c6 thé gay tir vong)
Réi loan tidu hoa Thuong gdp | Non, tiéu chay, kho tiéu, dau bung, budn nén
It gip Day hoi, kho miéng
Hiém gip Viém ludi, tdo bon, rdi loan vi giac
Rét hiém gip | Téc rudt, pht mach ruét non
Chua rd Viém tuy *
R&i loan gan-mat Chua rd Viém gan, vang da & mit
Roi loan da va mé dudi | It gap Pht mach, phat ban, ngira, ting tiét md hoi
da Hiém gip Hong ban da dang, pemphigus, may day
Rét hiém gap | Viém da vay nén
Chua rd Hoi chimg Stevens J ohnson, hoai t} iéubi
nhiém doc, viém da tréc vay, rung/toc mén
cam é&nh sang,
Cac rdi loan da c6 thé lién quan dén sbt, dau
co va khép (dau co, dau khop, viém khép),
viém mach (viém & mach), viém md huyét
thanh va céc thay dbi nhat dinh trong gid tri
x€ét nghiém (téng bach cAu ura eosin, tdng bach
cau va/hodc ting khéng thé khang nhan, tang
toc do ling hdng cdu).
Réi loan co xuong, md Thuong gdp | Pau lung, dau co
lién két va xwong
Réi loan than va tiét It gip Suy than, protein niéu
niéu
Réi loan hé sinh san It gap Réi loan cuong duong
Réi loan chung Thubng gap | Mét mdi, suy nhugc, dau nguc

Phi toan thén, sot, phil ngoai bién
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Cac xét nghiém Thudng gdp | Tang éreatinin mau, ting uré mau **
Chua rd Giam  hemoglobin, gidm hematocrit, gidm
hematocrit, ting men gan, t41g bilirubi ;
( bénh nhén thiéu me ’g—S—PD\HQ{i@ sinh,
céc trudmg hop thiéu ,{141611 tﬁ{ﬁ'\ lﬁu

di dugc bao cédo l

1

,,;.l r'.':mr- mﬁ‘u
: ALY
* Viém tuy hi€m khi duge béo céo ¢ bénh nhén dugce diéu tri v&i cao\l}j:t i @W
mét s trudng hop, viém tuy da gay tir vong. ety

** Cac gid tri ndy thudng xudt hién hon & cc bénh nhén dang ding dong thetticu phap loi
tiéu so v6i nhiing bénh nhén chi dung quinapril. Nhitng gia tri ting 1én nay thuong hoi phuc
khi tiép tuc diéu tri.

Viém mach va nir héa tuyén vi di dugc bo cdo véi cac thudc e ché ACE khdc va khéng
thé loai trir khé ndng nhimng tac dung khong mong mudén nay 1a do nhém thube nay gdy ra.
Hoi chung tiét hormon bai niéu khéng thich hop (SIADH) sau do6 bi giém nodng d§ natri
trong méau da dugc quan sat thiy trén mot s6 bénh nhan diéu tri bing céc thudc trc ché ACE
khéc.

13. Qua liéu va cach xir tri:

- Triéu chitng: Lidu gay tir vong 50% (LDso) ctia quinapril & chudt nhit va chudt bach nim
trong khoang 1440 - 4280 mg/kg.

Hién chua c6 nhing thong tin cu thé vé didu tri qua lidu v&i quinapril. Biéu hién 1am sang
chac chin nhét 12 cac tri¢u chimng do tut huyet ap nidng, ma thuong dugc diéu tri bang cach
truyén bd sung thé tich tudn hoan bang duong tinh mach.

- Xir tri: Diéu tri triéu chimg va hd trg phi hop véi diéu tri thudng quy. Thim tach mau va
thim tach phtic mac it ¢6 téc dung 1€n sw dao thai cia quinapril va quinaprilat.

14. Pic tinh dwore lyc hoc:

Mi ATC: CO9AAO6.

Quinapril hydroclorid 1a mgt mubi ctia quinapril, ethyl ester cia chit tc ché ACE khong
phéi sulfhydryl, quinaprilat.

Quinapril nhanh chong bi khir ester thanh quinaprilat (quinapril diacid, chét chuyén hoa
chinh) - mot chét trc ché ACE manh trong céc nghién ctru & ngudi.

ACE la mdt peptidyl dipeptidase xtc tac vigc chuyén angiotensin I thanh anglotensm I gay
co mach, chat nay tham gia vao kiém so4t mach va thyc hién chirc nang thong qlrz i&

ché khac nhau, bao gdm kich thich v thuong than tiét aldosteron. Phuong thirc ho dong
clia quinapril & ngudi va dong vét la e ché hoat tinh ACE trong méu va md, nho d6 1am
giam hoat tinh thubc co mach va tiét aldosteron.

Trong khi co ché chinh ctia tac dung chéng ting huyet ap duoc cho 1a thong qua hé théng
renin- a.ngltcnsm-aldosteron quinapril gy tdc dung chéng tang huyét ap ngay ca bénh nhén
tang huyét ap co renin thip. Pon tri liéu véi quinapril 1a mdt bién phap chong tang huyét ap
hiéu qua ¢ tit ca ching toc duge nghién ctru, mac di hiéu qua kém hon mét chit & nguoi
da den (thudng 14 nhom chii yéu 6 renin thp) so véi ngudi khong phai da den. ACE gidng
hét nhu kininase II, mot enzym phén hiy bradykinin, mot chét gin mach dang peptid manh;
vige tang ndng ¢ bradykinin c6 vai trd trong tac dung tri ligu clia quinapril hay khong van
cin dugc 1am sang té.

Trong céc nghién ciu trén dong vat, tac dung chéng ting huyét 4p ciia quinapril ton tai 1au
hon tac dung trc ché ACE trong méu cua nd, trong khi do, viée trc ché ACE trong md tuong
quan chat ché hon véi thoi gian cd tac dung chéng ting huyét ap cia thube.

Chét e ché ACE, bao gdm quinapril ¢6 thé 1am tang nhay cam v&i insulin.

15. Pic tinh dwge dong hoc:
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Sau khi dung qua dudng uéng, ndng d dinh quinapril trong huyét twong dugc quan sat thiy
trong vong 1 gid, mirc d§ hap thu khoang 60% va khéng bi anh hudng béi thirc dn. Sau khi
hip thu, quinapril duge khit este hoa thanh chét chuyén hoa chinh c6 hoat tinh 12 quinaprilat
va cdc chit chuyen héa it hoat tinh. Quinapril ¢6 thoi gian ban thai khoang 1 gio. Ndng 5
dinh trong huyét tuong cia quinaprilat duge quan sét thiy khoang 2 gi¢ sau khi dung 1 liéu
quinapril qua dwdng udng. Quinaprilat dugc thai trir chit yéu bing céch bai tiét qua than va
c6 thoi gian bén théi tich 1ly hi€u Iyc 1a khoang 3 git. Khoang 97% quinapril va quinaprilat
tudn hoan trong huyct frong gan vdi protein.

( bénh nhén suy thin ¢ d6 thanh thai creatinin < 40 mL/phut, thoi gian ban thai cua
quinaprilat tang rd rét. Tdc 6 thai trir quinaprilat cling bi gidm di & bénh nhan cao tudi (>
65 tudi) va tuong quan voi chirc ning than clia bénh nhan.

Néng dé quinaprilat giam & bénh nhén xo gan do suy giam este hoa cia quinapril. Céc
nghién ctu trén chudt cho thdy quinapril va cic chét chuyén héa cua n6 khéng vugt qua
hang rdo méau-nfo. O ngudi xo gan, quinapril bi thuy phén kém nén nong dd quinaprilat
trong méu giam. Céc nghién cu trén chudt cho thiy quinapril va céc chd
qua dwgc hang rio mau-nio. A 3
16 Quy cach dong gm

vu,,&‘

17. Pidu kién bdo quén, han dung, tiéu chuén chit lwong ciia thu
Béo quan: Noi khd, nhiét d(_) dudi 30°C. ) 5
Han ding: 36 thing k€ tir ngay san xuat. Khong dwgce dung thuoc da quaha _' g.

Tiéu chudn chét lrong: TCCS. , 5
18. Tén, dia chi ciia co s& sdn xuét thube: ) . V
Tén co sé sin xuit: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA T?i
Pia chi: T6 dan phd sb 4, P. LaKhé, Q. Ha Pong, TP. Ha Noi

PT: 024.33522203 FAX: 024.33522203

DT: 024.33824685 FAX: 024.33829054

Hotline: 024.33 522525
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