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POC KY PON HUGNG DAN TRUGC KHI DUNG THUOC
PE CO THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI
Rx- THUOC BAN THEO PON

COVERAM® 5mg / 5mg
perindopril arginin / amlodipin

COVERAM® 5mg/10mg
perindopril arginin [ amiodipin

COVERAM® 10mg / 5mg
perindopril arginin / amlodipin

COVERAM® 10mg / 10mg
perindopril arginin / amlodipin

Vién nén
THANH PHAN

Hoat chét la perindopril arginin va amlodipin.
COVERAM 35mg/ 35mg: 1 vién nén chira 5 mg perindopril arginin va 5 mg amlodipin.
COVERAM 3mg/ 10mg: 1 vién nén chita 5 mg perindopril arginin va 10 mg amlodipin.
COVERAM 10mg/ 5mg: 1 vién nén chita 10 mg perindopril arginin va 5 mg amlodipin.
COVERAM 10mg / 10mg: 1 vién nén chira 10 mg perindopril arginin va 10 mg amlodipin.

Céac thanh phin k}}éc trong vién nén -.,gém: lactose monohydrate, magnesium stearate (E47013),
cellulose vi tinh thé (£460), silica khan\dang keo (E551).

TRINH BAY \ ;

COVERAM Smg / Smg: vién nén tring, hmh que, khic 5/5 & mdt miit va diu *& & mit kia.
COVERAM 5mg/ 10mg: vién nén tr@mh vudng, khic 5/10 6 mdt mit va diu *5° & miit kia,
COVERAM 10mg / 5mg: vién nén tf8ng, hinh tam gidc, khie 10/5 & mot miat va ddu 5 & mit
kia.

COVERAM 10mg/ 10mg: vién nén tréng, hinh trdn, khic 10/10 & mot mat va diu %5 & miit kia,

Céc vién nén duge dyng trong cdc lo thudce chira 30 vién nén.

TINH CHAT

COVERAM 14 hdn hop ctia hai hoat chat perindopril va amlodipin,

Perindopril la chét tic ché men chuyén (UCMC). Amlodipin 1a chit d8i khéng calci (thudc nhém
thude dihydropyridine). Khi ding v&i nhan, hai thudc nay s& 1am gisn mach dé cho mau qua
mach d& dang hon va gitip tim duy tri dong mau binh thudng.

CHI PINH

COVERAM duoc ding dé diéu tri ting huyét ap va/hodic bénh dong mach vanh 4n dinh (trang
thai ma su cung cAp méu t4i tim bi giam hoic bj phong bé).

Bénh nhan d& ding perindopril va amlodipin dudi dang cac vién riéng bi¢t thi nay co thé diing
thay thé bing mot vien COVERAM c6 chira hai thanh phan ké trén,
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CHONG CHI PINH

- Néu bi di ing (qua min cam) véi perindopril hodc véi cac thube UCMC khéc, hodic véi
amlodipin, hodc véi cac thube d6i khang calci khéc, hodc v4i bt ky thanh phin nao cua
COVERAM,

- Trong thdi ky mang thai, cho con bu

- Néu gip cac triéu chirng nhu thé khod khe, sung mit hodc ludi, ngia ran hodc phat ban da
nghiém trong khi ding thubc UCMC 14n trudc, hodc trong trudng hop ban hay ngudi trong
gia dinh ban d3 timg c6 nhiing triéu chimg k& trén trong bat k¥ truémg hop nao khac (irang
thai nay goi 1a phi mach),

- Néu bj hep van dong mach chii hoge bi sdc tim (khi tim khdng ¢6 kha niing cung cdp di mau
cho co thé),

- Néu ban bi ha huyét 4p nang (huyét ap rit thap),

- Néu ban bi suy tim sau con dau tim.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Néu ban gdp cdc triedng hop sau ddy, xin hoi béc T trurde khi dimg COVERAM:
- Céc van dé vé tim:

* Hep van ddng mach chi va van hai |4/ phi dai co tim (bénh co tim): Ciing gidng nhimg
thude UCMC khéc, perindopril nén duge sir dung thén trong & cac bénh nhan bi hep van hai
14 va co tdc ngh&n dong chdy cia tAm that trdi nbu hep ddng mach chu ho#c phi dai co tim.

* Ha huyét 4p: Thude UCMC c6 thé gdy ra ha huyét ap. Ha huyét ap c6 tridu chang hiém gap
& che bénh nhan bi ting huyét ap don Lhuan va thudng xay ra & nhiing bénh nhén co6 suy giam
thé tich, vi du dang sir dung thudc loi tidu, ché do an han ché’mum dang tham tach, tiéu chay
hodc noén mira, hodc nhitng bénh nhéan ting huyét ap phlythuoc than nghiém trong. O nhitng
bénh nhén cé nguy co cao ha huyét ap <4 trleur‘ch ng, riite huyét ap, chitc ning than va kali
huyct thanh nén dugc theo dai chat ch& khi diéu i /COVERAM

Can nhéc tuong tu ciing can duoe ap dung cho cie b bénh nhan thiéu mau co tim cye bd hoge
bénh mach mau ndo vi vige ha huyét ap qua mac cé thé giy ra nhdi méu co tim hodc bién cb
ve, mach mau nio,

Néu xay ra ha huyét ap, bénh nhan nén duoc dat ndm ngira va, néu can thiét, nén duoc truyén
tinh mach dung dich natri clorid 9 mg/ml (0.9%). Mgt dap Ung ha huyet ap thoang qua khdng
phai la chonO chi dinh ctia nhiing liéu tiép theo, mot viée tlmong xuyén khong gy trd ngai
khi huyét 4p da tiang lén sau khi bi thé tich.

» Suy tim: bénh nhan suy tim nén dwge diéu tri cin trong.
Trong mot thir nghiém dai han, ¢6 ddi ching véi gia duge trén nhitng bénh nhén suy tim nang
(phan dd NYHA 111 va IV), cdc bién ¢é phit phdi & nhém diéu tri véi amlodipin dwoe bdo cdo
la cao hon so véi nhém gia duge. Cac thube chen kénh calci, bao gbm amlodipin, nén duoc
sir dung v6i su can trong & nhimg bénh nhén suy tim sung huyét vi chiing c6 thé lam ting
nguy co cdc bién cd tim mach va tir vong trong tuong lai.

« Huyét ap tdng cao nghiém trong: D6 an todn va hiéu qua cla amlodipin trén nhitng bénh
nhan c6 huyét 4p tang cao nghiém trong chua duge kiém ching:

- Cdc vdn dé vé gan (suy gan):
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Thude UCMC hiém khi c6 lién quan dén hoi chirng khoi ddu vai vang da r mét va tlen trién dén
hoai & gan lan tda va (dbi khl) T vong. Co ché cua hoi chimg nay van chua dugce hiéu 8. Nhitng
bénh nhén st dung thuoc UCMC cé bleu hi¢n vang da hodc ting cao cac enzyme gan dic hiu
nén ngung stt dung thude UCMC va can duoc theo dbi y té phit hop.

Thoi gian ban hiy cua amlodipin thurdng kéo dai va gia tri AUC thudmg cao hon & bénh nhén suy
giam chiic ning gan; lidu khuyén cdo chira dugc xac dinh. Vi viy amlodipin nén duge st dung
bat dau & lidu thip nhét ciia ngudng liéu va can trong ngay khi bit dau didu trj cling nhu khi ting
lidu. Piéu chinh lidu chdm va theo d&i chit ché s& duge yéu ciu di v6i bénh nhén suy chirc ning
gan.

- Céc van d& vé thin (suy than véi d6 thanh thai creatinine < 60 ml/phat) hodic ban dang thim
tach:

Trong trudong hop suy thin (4§ thanh thai creatinine < 60 ml/phat) viéc khoi tri voi don thanh

phan duoc khuyén cio. . )

Theo dai thudng xuyén ndng dd kali va creatinine 13 mdt phin cua thue hanh y 1€ thudng quy voi

cac bénh nhén suy thén.

O mot vai bénh nhén bj hep ddng mach thin hai bén hodc hep mét thén don dée, da duge diéy ri

v6i thude UCMC, di quan sat thay viée ting ure mau va creatinine huyét thanh, thudng phuc hdi

sau khi ngung diéu tri. Piéu nay d3c biét c6 kha néng xay ra & bénh nhan suy than Neu cd ling

huyét ap phu thuoc thén s& lam ting nguy co ha huyet ap nghiém trong va suy giam chic ning

than. Mat s& bénh nhan ting huyét ap khong ¢ bénh mach mau thén rd rang truge do6 da gia ting

sy tdng ure mdau va creatinine huyét Lhanh thong thuong nhe va thodng qua, dic bigt khi

pcrmdoprll duoc sit dung dong thoi voi thube loi tiu. Didu nay ¢6 nhidu kha ning xay ra hon &

cac bénh nhén cd suy than tir trude.

Amlodipin ¢ thé duge sir dung & nhitng bénh nhén ndy véi lidu théng thuong. Su thay ddi ndng

dd amlodipin huyét tuong khong tueng quan v&i muc dd suy than. Amlodlpm khéng loc qua

than.

- Bénh collagen mach mau (bénh v& md lién két) nhu Lupus ban dé hé théng hoac bénh xo
cung bi:

Giam bach céu trung tinh/ mét bach cau hat, giam tidu cdu va thidu mau da duogce béo cdo & nhitng
bénh nhan s dung thubc UCMC. O nhiing benh nhén cd chirc nidng thidn binh thudng hoiic
khéng c6 cdc yéu td nguy co khéc, giam \bach cau trung tinh hiém khi xay ra. Perindopr i nén
duge st dung véi sur than trong & nhgp&@nh nhén bi bénh collagen mach mau, dic biét neu bi
suy than trude dd. Mot vai trong s6ca8/b§nh nhén nay da b nhi€m triing ning, trong mot sé ca
khong dap Gng v6i licu phap khang smh manh. Néu perindopril duoc sir dung & nhitng bénh nhén
nay, nén theo doi luomg té bao bach ciu thudng xuyén va bénh nhan nén duoc hudng din bio cdo
bét ké triéu chimg nhidm trong ndo (vi du: dau hong, sbt).

- Dai thao dudng:
O bénh nhén dai thao duwdng dang duge didu tr] v6i cdc thude ticu dudng dang udng hodce insulin,
nén theo ddi chit ch& dudng huyét trong sudt thang diu tién diéu trf véi thude UCMC.

- Néu dang theo ché d han ché mudi hoiic ding cac chét thay thé mudi ¢ chita kali (cAn pha
¢6 sur can bang t6t v& kali mau):
Tang kali huyét thanh di dugc quan s&t & mot s& bénh nhdn ding thude UCMC, bao obm
perindopril. Yéu t nguy co cho viée tang kali huyét thanh bao gdm nhitng b¢nh nhan suy than,
chire nang thin dang e nén kém di, tudi tac =170 tum) bénh nhan tiéu dudng, bi nhidu bénh
cung lie, & nhitng bénh nhén bj mét nudce, mit bii tim cép, nhiém toan chuyén héa, va s dung
ddng thoi cdc thudc loi tidu gitt kali (vi du spironolactone, eplerenone, triamterene, hoiic
amiloride), chit bd sung kali hodc cdc mudi chita kali; hofic nhitng bénh nhan ding céc thude
khéc lién quan dén viée ting kali huyét thanh (vi du heparin). Viée sir dung chat bd sung kali, loi
tiéu giit kali hofic cde mudi chira kali diic biét & nhitng bénh nhan cé chirc ning than suy giam cé
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thé din dén tang kali huyét thanh déng ké. Tang kali huyét thanh c6 thé gay ra loan nhip nghiém
trong, trong mot sd trudng hop din dén tir vong. Néu viéc sir dung dong thai perindopril véi
nhitng thudc ndi trén 1a thuc sy can thiét, viéc két hop ndy nén dugc sir dung véi su cén trong va
thudng xuyén kiém tra muc kali huyét thanh.

- Néu bénh nhan cao tudi va can phai ting liéu:
O bénh nhén 16n tudi khi can tang liéu nén than trong.

Ban phai bdo cho bac si néu ban nghi ring ban dang mang thai (hodc cé thé da mang thai).

Khéng nén ding COVERAM trong | thdi ky mang thai.

Khi dang dung COVERAM, ciing can bdo véi bac st hodc nhdn vién y té, néu ban:
Sép phal gy mé va / hodc dai phﬁu thuét: trén bénh nhan phai thyc hién phau thuét 16n hodc
gdy mé bang céc thubc c6 thé giy ha huyét ap, COVERAM c¢ thé géy trc che tong hop
angiotensin I thir phat bu trir do glél phong renin. Nén ngimg ding thudc mot ngay trude
phau thuat. Néu xuét hién ha huyét ap do co ché nay, cé thé diéu chinh bang cach tang khoi
lwong tudn hoan.

- M6i bi tiéu chay hoic ndn (dang dm),

- Dang tham tach LDL (tirc diing may dé tach cholesterol ra khéi mau): phan ung phan vé de
doa tmh mang hiém khi gdp & bénh nhén ding thuoc UCMC trong qua trinh loc loai
lipoprotein ty trong thap bing dextran sulphat. C6 the tranh dugc céc phan Ung phan vé nay
bang cach tam thoi ngimg diing thuée UCMC trude méi 1an loc loai.

- Dang diéu trj giai man cam dé lam giam hau qua cua di ung v&i noc ong va noc ong vO VE:
bénh nhén dung thuée UCMC trong qua trinh giai man cam (v1 du noc mét sb loai con trung)
da gap cdc phan Ung phan vé. Trén céc bénh nhan nay, cidc phan ung phan vé ¢b the tranh
dugc bang cach tam ngung dung cac thuée UCMC, nhung cac phan tng ndy c6 thé xuét hién
tro lai sau khi vo y bi tdi man cam.

COVERAM khéng nén dung cho tré em va thiéu nién. /

X :
TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG %ngﬁAc

Cin béo céo véi béc st hoic duoc si, néu ban dang diing hoic vira méi ding nhitng thude khac,
ké ca céc thudc khong ké toa.

Khéng dicge dimg COVERAM ciing céc thuéc sau déy:

- Lithi (dung dé chira con hung cam va trdm cam): ting c6 hdi phuc ndng db lithi huyét thanh
va doc tinh (doc tinh than kinh niing) da dugc bdo cdo trong qua trinh sir dung dong thoi véi
céc thudc UCMC. Phéi hop perindopril véi lithi 1a khéng dugc khuyén céo. Néu viéc phdi
hop nay 1a can thiét, can theo ddi than trong ndng do lithi huyét thanh.

- Estramustine (dung dé diéu tri ung thu): nguy co ting céc bién ¢ bat loi nhur phi mach than
kinh.

- Thubdc loi tiéu gnr kali (splronolactone triamterene), chat b6 sung kali hodc cac mudi chia
kali: mac du nong d6 kali huyét thanh thong thudng nam trong gioi han binh thuong, tang
kali mau c6 thé xay ra & nhiing bénh nhan dugc diéu trj voi permdoPrll Céc thube loi tiéu gitr
kali (vi du splrololactone, triamterene, hodc amllorlde) hop chét bo sung kali, hodc cdc mudi
thay thé chira kali c6 thé dan dén sy ting dédng ké nbng do kali huyét thanh. Do dé két hop
perindopril véi nhimng thude ké trén 1a khong dugc khuyén cdo. Néu viée sir dung dong thoi
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duge chi dinh do ha kali mau ¢6 bing chimg, viée su dung nay cin thén trong va theo ddi
thuong xuyén ndng do kali huyét thanh.

Diéu trj voi COVERAM c¢6 thé bj anh huéng béi cdc thube khéc. Hay chic ring ban hi y kién
bac si khi ban dang dung bat k¥ thudc gi sau day, vi cin phai than trong dic biét khi dung:

Céc thudc loi tidu (1a thube 1am tang lugng nude tiéu loc tir than): bénh nhan dang st dung
thube 1oi tiéu, ddc biét nhitng bénh nhan co suy giam thé tich vi/hoic mudi, cé thé gap giam
huyet ap qua muc sau khi khai tri v01 thudc UCMC. Cé thé lam giam tde dong ha huyét ap
bang cach ngung str dung thude 1gi tiéu, bing ting thé tich hoiic mudi trude khi khoi tri voi
lidu thép sau d6 tang dan ciia perindopril.

Thudc chdng viém khong steroid (vi du nhu ibuprofen) dé lam giam dau hoidc lidu cao
aspirin: khi sit dung ddng thoi thuéc UCMC v6i céc thude chong viém khong steroid (vi du
acetylsalicylic & liéu chdng viém, (rc ché COX-2 va thudc chdng viém khdng steroid khong
chon loc), sy suy glam hidu qua ha huyét ap c6 thé xdy ra. Vige st dung déng thcfl thude
UCMC va thudc chdng viém khéng steroid ¢ thé din dén kha nang tang nguy co x4u di cia
chirc ning thin, bao gdm kha nang suy thin cip, ting kali huyét thanh, dic biét & nhimg bénh
nhan ¢6 chitc nang than suy giam trude d6. Phdi hop ndy nén duge sir dung than trong, dic
biét & ngudi cao tudi. Bénh nhan nén duge bl nude ddy du va cin can nhic theo dbi chirc
nang than sau khi khéi tri vai phdi hop nay, déng thoi theo déi dinh k¥ sau dé.

Thudc chbng dai thao dudmg (nhu insulin, cic sulphonamide diéu tri dai thao dudmg): viée sir
dung céc thude UCMC cé thé lam tang hidu qua lam giam dudng huyét & bénh nhén didu tri
d4i théo dudng véi insulin hofic véi cac sulphonamide didu tri dai thiao duong. Sy khai phat
ha dudng huyét 12 rit hiém (c6 18 1a mot su cai thién dung nap glucose voi két qua lam giam
nhu ciu insulin).

Thude n:h0n<I r3i loan tAm thén nhuy chong trim cam, lo 4u, tAm than phén liét.. (vi du: thubc
chéng trdm cam ba vong, chéng loan thin, chéng trAm cam nhém imipramine, thubc an than
kinh): lam tang kha néng ha huyet ap va tdng nguy co ha huyét ap fur thé dimng.

Thuoc trc ché mién dich (thudc 1am giam co ché bao vé cua co thé) ding dleu tri cac rbi loan
tu 1men hodc sau khi phau thugt ghép tang (vi du: ciclosporin): giam bach cAu trung tinh/ mét
bach cau hat, giam ti¢u ciu va thiéu mau da duge bao cio & nhitng bénh nhén st dung thube
UCMC., Perindopril nén dugc sir dung véi sy than trong & nhitng bénh nhin dang ding céc
thude Ge ché mién dich.

Allopurinol (8 didu tri git),,

Procainamide (diéu tri nhip tim khdng deu)

Giam bach cdu trung tinh/ mat bach cdu hat, giam tiéu cau va thiu méu d duoc bdo cdo &
nhirng bénh nhéan sir d@uﬁo UCMC. Perindopril nén duge sir dung véi su than trong &
nhirng bénh nhan danﬁﬁ'ﬁrrtr‘)llopuuno] hodc procainamide.

Céc thudc chéng ting huyét ap khac va céc thude giin mach bao gdm nitrat (céc chét lam
gian mach mau): Biéu tr] dng thdi vai cde tac nhan nay ¢é thé 1am tang kha nang ha huyét
4p cna perindopril va amlodipine. Viée sir dung déng thoi véi nitroglycerine va cic nitrate
khac hodc cac thude gidn mach khac co thé lam giam thém huyét 4p do d6 ¢an duoe can nhic
thén trong.

Heparin (thube chéng déng mau): 1am tang kali huyét thanh

Ephedrine, noradrenaline hodc adrenaline (dung dé diéu tri ha huyét ap, sdc hodc con hen):
thude gibng giao cam 6 thé lam giam tac dung ha huyét ap cuia thube UCMC.,

Baclofen hodc dantrolene (dang tiém tluyen) dung diéu tri cimg co trong bénh xo cling rai
rac, dantrolene con duge dung diéu tri sbt cao 4c tinh trong khi gdy mé (triéu ching bac gdm
st rét cao va co cirng co),

Baclofen: Cé kha néng chéng tang huyét ép.Theo ddi thuong xuyén huyét ap va chic ning
thén, va didu chinh lidu voi thude ha huyét ap néu can thiét.

Dantrolene (dang tiém truyen):

') dong vat, rung thit gy tr vong va truy tim mach da duge quan sat lhay ¢d lidn quan dén
vOi tang kali mau sau khi s duncr verapamil va dantrolene dang tiém truyén. Do nguy co ting

&
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kali mau, viéc st dung dong thoi thubc chen kénh calci nhu amlodlpm dugc khuyén céo nén
tranh & nhfmg bénh nhan dé mic tang than nhiét 4c tinh va trong viéc quan 1y ting than nhiét
ac tinh.

- M0t s6 loai khang sinh nhu rifampicin, erythromycin, clarithromycin,

- Ttraconazol, ketoconazol (dung diéu tri ndm),

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (cic chét tic ché protease ding ¢ dé diéu tri HIV).

Thudc cam itng CYP344: Hién khong c6 dir ht:u lién quan dén anh hucmg ciia cac chéat cam
ing CYP3A4 dén amlodipin. Viéc s dung dong thoi céc chét cam tmg CYP3A4 (vi du
rifampicin, hypenum perforatum) c¢6 thé lam giam ndng d6 amlodipin huyét tuong.
Amlodlpm nén dugc su dung than trong cung véi thudc cam ung CYP3A4.

Thubc trc ché CYP3A44: Vlec str dung ddng thoi amlodipin v&i cac thudc uc ché CYP3A4
manh hodc trung binh (thuoc tic ché protease, thudc khang nam nhom azole, cac macrolide
nhu erythromycm hodc clarithromycin) c6 thé lam ting dang ké ndng do am]odlpm Céc dir
ligu 1am sang cua vi¢c thay doi duge dong hoc nay c6 Ié rd hon & nguoi 16n tudi. Do d6 cén
yéu cau theo d&i 1am sang va hiéu chinh lidu. )

- Thudc phong bé alpha ding diéu tri phi dai tuyén tién liét, nhu prazosin, alfuzosin,
doxazosin, tamsulosin, terazosin: lam ting tac dung ha huyét 4p va ting nguy co ha huyét ap
tur thé diing.

- Amifostine (ngén ngira hoac lam thuyén giam tac dung phu do céc thudc khac hodc do chiéu
tia dé chita ung thu): c6 thé lam tang téc dung ha huyét ap ciia amlodipin.

- Corticoid (diing diéu trj nhiéu trudng hop khéac nhau, bao gdm hen ning va viém khép dang
lhap) giam tac dung ha huyét ap (tac dung giir mubdi va nudc do corticosteroid)

- Céac mudi vang (Au), dac biét khi ding dudng tinh mach (chira céc tri€u chimg viém khop
dang thap): phan Gmg Nitritoid (triéu chimg bao gdm do birng mat, budn nén, nén va ha huyét
ap) da dugc bdo cdo hiém gip & cic bénh nhan dléu tri véi vang dang tiém (natri
aurothiomalate) ddng thoi vai thudc UCMC bao gdm perindopril.

- Thubc chéng dong kinh nhu carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin,
primidon.

DUNG COVERAM CUNG THUC AN VA PO UW
Nén dung COVERAM truéc bira an.
Khéng nén udng nudc budi €p va dn budi khi dang dung COVERAM. Do budi va nuédce budi ép

c¢6 thé 1am tang ndng d6 amlodipin hoat tinh trong mau, do d6 c6 thé lam tang tac dung ha 4p
khéng doan trude duge cuia COVERAM.

MANG THAI VA CHO CON BU
Trude khi ding bt cir thude nao, nén hoi y kién bac si hoic dugc si.
Mang thai

Hay héi y kién béc st neu ban nghi 1a ban dang mang thai (hodc ¢6 thé mang thai). Bac si s&
khuyén ban nén dirng uong COVERAM trude khi ban mang thai hoic ngay khi ban biét minh
mang thai va s& erong din ban udng thudc khac thay cho COVERAM.

Khong khuyén cdo ding COVERAM trong thoi ky mang thai.

Lién quan téi Dermdomll

Bang chung dich té lién quan dén nguy co gdy quadi thai sau khi sir dung thubc UCMC trong ba
thang dau tién cia thai ky chua dugc két luan; tuy nhién mdt sy gia tang nho trong nguy co 1a
khong thé loai trir. Trir khi vige tiép tuc diéu trj véi thudc UCMC dugc coi la can thiét, cac bénh
nhan ¢6 ké hoach c6 thai nén dugc chuyén sang phuong phap dleu tri ha huyét ap thay thé da
duoc thiét 1ap do an toan khi sir dung trong thai ky Khi duge chén dodn ¢¢ thai, vigc diéu trj véi
thuoc UCMC nén dugc dimg lai ngay lap tiic, va, néu thich hop, nén bit ddu véi liéu phép thay
thé.
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Str dung thudc UCMC trong ba thang gilra va cudi ciia thai ky duoe biét 14 gay ra nhiém doc thai
nhi & ngudi (suy giam chuc nang than, thiéu 4i, chdm hda xuong hdp so) va doc tinh so sinh (suy
thén, ha huyét ap, tang kali mau).

Nhung phu nii cd tha1 a3 dimg thude UCMC tir 3 thang gitra ca thai ky nén duge kiém tra chie
néng thén va hp so cta thai nhi qua siéu am.

Tré so sinh ¢6 me da s dung thude UCMC nén dugce theo ddi chit ché kha nang ha huyét 4p.
Lién quan téi amlodipin:

P4 an todn cua amlodipin trong thai ky clia nguoi chura duge xdc dinh.

Trong cac nghién cfu trén déng vat, doc tmh sinh san di dugc quan sat thay & licu cao. SG dung
trong khi mang thai chi duoc khuyén céo khi khéng ¢é diéu tri thay thé an toan hon va khi ban
than bénh mang nguy co i6n hon cho me va thai nhi.

Cho con bu

Hay béo ngay cho bac si néu ban dang cho con bt hodc ¢6 ¥ dinh cho con bi. Khéng nén dung
COVERAM trong thdi ky cho con bt, bac si s€ chon ligu phép didu tri thay thé khéc cho ban néu
ban ¢6 y dinh cho con bu, d4c biét néu con ban méi sinh hogc sinh thiéu thang.

LAl XE VA VAN HANH MAY MOC

COVERAM c6 thé anh hudng dén kha ning 1ai xe va van hanh may méc. Néu ban cam thiy 6m,
chong mat, yéu hodc mét moi, hodc dau dau sau khi diung thude, hiy dung lai xe hofic van hanh
may va gap bac si ngay lp tuc.

THONG TIN QUAN TRONG VE MOT SO THANH PHAN CUA COVERAM

COVERAM c0 chira lactose monohydrate {mot loai dudng). Ban céin bdo cdo voi béc st néu ban
khong dung nap mot s6 loai duong va lién hé vai bac si trude khi dung thude nay.

LIEU LUUNG VA CACH DUNG

Luén dong COVERAM theo diing 161 dén cia bac si. Can hoi bac sT hodc duge st néu chua thit
chic chin v& cach sir dung.

Nudt vién thuoc vai moét cbc mrée, t6t nhat vao ding gio mbi ngay, vao budi sang truorc bira &n.
Béc si s& quyét dinh lidu ding chinh xdc cho riéng ban. Théng thudng, ubng mét vién mdi ngay.

COVERAM thuong duge ké cho bénh nhén dd ding perindopril va amlodipin dudi dang céc vién
riéng 1é, |

QUA LIEU \_
Néu ban ding quéa nhidu vié RAM cung lue, hay dén co s cap clru ngay lap tirc hodc bao
ngay voi bac s clia ban. Tac uﬁ y phy hay gap nhét khi ngd doc thube nay 14 ha huyét 4p, fam

cho ban cam thay choang vang hoac ué oai. Néu gip truong hgp nhu vay, hiy nim ngla va ndng
cao chén.

NEU BAN QUEN KHONG UONG COVERAM

TSt nhét 13 nén ding thuéc déu dan hiang ngay. Tuy nhién, néu ban quén udng mat liéu
COVERAM, thi nén uong liéu tiép theo vao thoi gian ding thude nhu thudng ngay. Khong duge
udng liéu gap doi d€ bu vao licu da quén.

NEU BAN DUNG UONG COVERAM

Vi diéu tri COVERAM thuong kéo dai subt ddi, nén ban can hoi v kién bac si truée khi ngung
dung thude nay.
Néu ban ¢é thém thac mac gi vé viée sir dung thudc nay, xin héi bac sT hodc dugc si.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ciing nhu moi thudc, COVERAM ciing ¢6 thé gay tac dung phu, mic dii khong phai tt ca moi
ngudi deu glp nhiing tac dung phy nay.
Néu ban giip cac phin img sau day, xin ngung diing thude ngay va bdo cdo ngay l4p tire vdi bac

ST

B§t ngdt thd khio khe, dau nguc, the ndng, hodc kho thd,

Sung mi mét, mit, hodc mbi,

Sung ludi va hong, c6 thé dén mitc giy khé tha,

Phan img qua man trén da bao gdm: ban dd trén da, phat ban, ndt dé trén khip co thé,
ngira nhiéu, mun nuwée gidp da, trée vAy va sung da, viém mang nhay (HQi ching Stevens
Johnson) hoac cac phan Ung di tng khéc,

Chéng mat nhidu hoiic ngét,

Con dau tim, nhip tim nhanh bit thuong hode khong déu,

Viém tuy, cé thé giy dau bung nghiém trong va dau lung, kém theo cam gide khé chiu.

Nhitng tde dung phu phd bién sau diy di dieve béo cdo. Néu bat kp tdc dung phu nao gdy khé
chiu hodc kéo dai trén mot tudn, ban nén bao véi bac st

Ph bién (tan sudt <1/10,>1/100): dau déu, chodng vang, budn ngu (d4c biét trong giai
doan dAu diéu tri), chéng mat, cam gidc (& bi, kién bo & cac chi, rdi loan thi gidc (bao
gdm nhin d6i), 1 tai, danh tréng ngyc (cam giée tim dap 1101 hép), biing dd , chéng mit
do huyét ap ha, ho, tho néng, budn ndn, non, dau bung, rbi loan vi giac, kho tiéu hodc
kho ti€u hoa, tieu chay, tao bon, phan ung di Gng (nhu phat ban da, nga), chudt rut,
mét mdi, cam gidc véu, sung mét c4 chin (phu),

Nhimg tic dung phy khic di dugc bdo cdo bao gdm sau day. Néu bét ki téc dung phu nao trd
nén nghiém trong hogic ban thay nhitng tc dung phu chua dirge dé cép trong td hudng dan sir
dung nay, hdy bdo cho duge s1 hodc béc si.

Khéng phé bién (tz’in SUAL < 1/100, > 1/ 1.000): Thay dbi tinh khi, lo &u, trAm cam, budn
ngu, rdi loan gidc ngh, run, ngat, mit cam giac dau, viém miii (ngat mii, chay nudc
miii), thay ddi théi quen dai tién, rung toc, da cé mang do, da méat mau, dau lung, dau
co hode khdp, dau ngue, réi loan thdi quen tiéu tién, ting nhu cdu tiu tién vao ban
dém, ting sd 1an di tiéu, dau, cam giac kho chiu, co thit phé quan (cam gide co that
ngyc, thé kho khe, th néng), khé miéng, plai nfach (tpfcu chimg tha kho khe, sung mit
hoic lusi), cé van dé vé than liét dwong, t:’m{é?e/mo héi, cam gidc khong thoai mai
hodic vl to & dan 6ng, ting hodc giam thé trong,

Hiém (tan sudt < 1/1,000, > 1//10.000): lu An.

Rét hiém (14n sudt < 1/10.000): rdi loan tim mach (nhip tim khéng déu, dau thét nguc,
con dau tim va d6t quy), viém phdi ting bach cau ua eosin (loai viém phdi hiém gap),
sung mi mat, mat hogc mdi, sung ludi va hong, co the dén muc gay kho tha, phan (ng
gua man 1rén da bao gdm ban do trén da, phat ban, ndt do trén khép co thé, ngua nhiéu,
mun nude gidp da, troc vay va sung da, viém mang nhay (Hai chitng Stevens Johnson),
ban do da hinh théi (phat ban da thudng khoi phét v6i tridu ching ¢ vét do, ngia &
mit, tay hodc chin), nhay cam vdi dnh sdng, rbi loan v& mau, viém tuy, cé thé gdy dau
bung nghiém trong va dau lung, kém theo cam gidc khd chiu, bat thudng chire néng
gan, viém gan, vang da, tang men gan c6 thé gdy anh huong dén mot sb xét nghiém y
té, viem da day, rbi loan thin kinh c6 thé din dén yéu, cam gidc kim cham, holic 18 bi,
tang truong lue co, viém mach, sung loi, ting dudng huyét.

Nhitng tac dung phu sau déay cling dd duoc bao cao bai benh nhén sir dung Coveram: ha
dudng huyét, rbi loan bao gdm cling, run, va /hodic rdi loan van dong.

Théong bio cho bae sT nhirng tie dung khéng mong mudn gip phai khi sit dung thude nay.
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Khi cédc tadc dung phuy tré nén nghiém trong, hoéc néu ban thay co6 tac dung phu nao chua ghi &
day, xin bio cdo cho bac si hofc duge si.

TINH CHAT DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y diéu tri: thude e ché men chuyén angiotensin va phong bé kénh calci.

Ma ATC: CO9BBO4

Perindopril

Perindopril 12 chét ¢ ché men, men nay chuyén angiotensin | sang angiotensin Il (men chuyén
angiotensin). Men chuyén 1a mét exopeptlddse chuyén angiotensin 1 thanh chit gdy co mach [
angiotensin II cling nhu gay kich thich su gidng hod cta brandykinin (Ja chat lam giin mach) dé
thanh cdc heptapeptid mét hoat tinh. U ché men chuyén angiotensin s& lam giam ndng do
angiotensin I1 trong huyét tirong, kéo theo 13m tang hoat tinh renin huyét tvong (do co ché diéu
hda nguge clia su tiét renin) va 1am giam tiét aldosterone. Vi men chuyén angiotensin lam mét
hoat tinh ciia bradykinin, nén fic ché men chuyén angiotensin s& lam ting hoat tinh cia hé
kallikrein-kinin tai chd va toan than (va do d6 ciing 1am hoat héa hé prostaglandin). Cé kha ning
14 co ché nay da gop phéan vao tic dung lam ha huyét ap ctia céc thudc e ché men chuyén
angiotensin va mot phan chiu trach nhiém v& mdt s6 tac dung phu clia perindopril (vi du: ho).
Perindopril ¢ hidu luc 14 nhir chit chuyén hoa perindoprilat cé hoat tinh. Cac chit chuyén hoa
khac khéng con hoat tinh invitro.

Ting huyét 4p

Perindopril ¢é higu lyc & mei mic coa ting huyét ap: nhe, vira, ning; cé quan sat thiy giam
huyét 4p tAm thu va tAm trrong & ca hai tu thé ndm ngira va ding.

Perindopril 1am giam su dé khdng mach ngoai bién, dn toi lam giam huyét dp. Két qua la ting
dong mau ngoai bién ma kh@ng ¢6 tac dung trén tan sd tim.

Dong mdu qua thén cling ting, nhung tdc dd loc cau than (GFR) thuong khéng déi.

Téc dung chong ting huyét ap dat t5i da trong khoang 4 - 6 gid sau khi dung lidu don, va dugc
duy tri it nhét 24 gio; tac dung ddy 14 khoang 87%-100% ctia tic dung dinh.

Su ha huyét ap xay ra nhanh. Vi bénh nhan ¢é ddp tng, su binh thudng héa huyét 4p dat duoc
sau 1 thang va ton tai ma khéng gap hién tuong quen thude nhanh (tachphylaxis).

Neung diing thudc khang din t&i hién twong huyét 4p ting ¢ lai (rebound effect).

Perindopril lam giam phi dai that trai.

(3 ngudi, perindoprit duoe xac nhén la cé hoat tinh gidn mach,cai thién duge sy men déo cua
dOng mach Ién va lam giam ty k4 16p do giffa clia thanh mach/ 1ong mach & cée ddng mach nho.
Bénh nhin co bénh déng mach vanh on dinh

Nﬂluen ciiu EUROPA 1 me{\nahlen ciu quoc té, da trung tam, co kiém ching véi gia duac, mi
601 ngau nhién ho, keodahpbng 4 nam.

12218 bénh nhén trén 18 tudi duoc chi dinh mdt cach ngau nhién, hofc dung 8mg perindopril
tert-butylamin {tvong dw ong vGi 10mg perindopril algmm) (n=6110) hodc gia dugc (n= 6108)
Nhém bénh nhan tham gia nghién ciiu ¢6 bang ching vé bénh ddng mach vanh va khdng cé déu
hiéu l4m sang cua suy tim. Nhin chung, 90% bénh nhan cd nhdi méau co tim trude dé va / hoac sy
tai thong mach vanh trude do.

Da 54 bénh nhan ding thube nghién ctru thém vao ligu phap thudng quy bao g6m thubc trc ché
tiéu cau, thubc ha ilpld va thude chen béta.

Tiéu chufin ddnh gia hiu qua chi yeu la su két hop cia tir vong tim mach, nhdi mau co tim
khéng tir vong va/ hodc ngung tim v6i sy hdi stc thanh cdng. Pidu trj vai Smg petindopril tert-
bulylamm (tuong duong v&i 10mg perindopril arginin) /ngay dan dén si giam tuyét doi cé y
nghia trong cdc muc ti€u chinh 1a 1,9% (giam nguy co tuong dbi 20% 95%CI [9.4; 28.6] -
(0,001).

Véi bénh nhén co tién sir bénh nhdi mdu co tim va / hogc 14i thdng mach, su giam tuyét dbi 2,2%
tuong tng vai giam nguy ca tuong di 22,4% (95% CI [12.0; 31,16] - p < 0.001) trong cc muc
tiéu chinh so vdi gia dugc.

Amlodinin

Amlodipin 1a chét trc ché dong i ion calci di vao, thuge nhém dihydropyridine (chen kénh calci
ho#ic dbi khdng ion calei) va ire che dong ion calci di vao tim va co tron clia mach mau.

10



https://vnras.com/drug/

Co che chéng tang huyét ap clia amlodlpm la do tac dung trure tiép lam gisin co tron mach mau.
Co ché clunh xdc ma amledipin lam giam con dau thit ngue chua duge xdc dinh day du, nhung
amlodipin lam giam tong ganh nang thidu mau cyc bd nhd 2 tic dung sau day:

- Amlodlpm lam gidn cac tieu ddng mach ngoai bién va do dé lam &mm toan bd sy dc khang
& ngoai bién chong lai sitc co bop cda tim (héu ganh) Vi tan $d tim van duy tri 6n dmh
tim lam viée trong tinh trang khong qu tai s& lam giam sy tiéu thy ndng luong & co tim
va lam gidm nhu cdu 6xy cho tim.

- Co ché tac dyng ctua amlodipin cd thé cling Jam gidn cac dong mach vanh 16n va cac tidu
dong mach vanh ca & viing binh thudmg va ving thiéu mau cuc b, Sy gidn mach & lam
tang cung cip 0 Xy & co tim cia bénh nhan ¢6 co thit dong mach vanh (dau thit nguc
Prln?menta] hoic dau thét nguc blen thc)

Vi bénh nhén co téng huyét 4p, lidu mét lan mbi ngay dd lam giam huyét ap dang ké & ca hai tu
thé nam ngtra va tur the dimg trong sudt 24 gio. Do bat dau tic dung chim, nén sur ha huyét ap cap
tinh khonLr phdi la bénh canh do dunﬂr am]odlpm

Vi bénh nhan dau thit ngue, mdi ngay mot lan dung amlodipin s€ lam téng téng thoi gian !uyen
tap, 1am cham thoi gian khoi phat dau thit ngwe va lam chim thai gian xuét hign ST chenh xudng
Imm va cdn lam giam 1n sé con dau that ngyc va giam nhu cau duna vién nén glyceryl trinitrat.
Amlocllpln khong gay téc dung cd hai vé chuyen hoa hodc giy thay dbi lipid trong huyét tuong
va thich hop dé dung cho cac bénh nhan hen, tiéu dudng, gt.

Bénh nhén cd bénh djng mach vanh (CAD):

Hiéu qua cia amlodipin trong trong phong ngira bién cé trén bénh nhan ¢4 bénh dong mach vanh
(CAD) da dugc danh gia trén mot nghlen cliu déc 14p, da trung tdm, ngiu nhién, mu déi, c6 klem
chitng vdi gia duge voi 1997 benh nhéan: So sanh Amlodipin véi Enalapnl nhim han che su xuat
hién cuia huyét khéi (CAMELOT). Trong long s& bénh nhan tham gia nghién citu, bén canh diéu
tri chuan bang statin, chen bé ta, thude loi tidu va aspirin, trong vong 2 nim, co 663 bénh nhan
diéu tri bang amlodlpm 5 — 10mg, 673 bénh nhén diéu trf bannr enalapril 10 — 20mg, va 655 bénh
nhan diéu trj bang gia duge. Két qua chinh duge trinh bay trong bang 1. Két qua 11dy cho thiy
diéu tri vai amlodipin giup 1am giam s6 1dn nhap vién vi dau thit nguc va gip 1am giam 56 ca tai

théng mach trén bénh nhan c6 bénh déng mach vanh (CAD). __/
Bang 1. S& truong hop gp cac bién ¢d 1on trong nghién ciru (\{\MbI/OT

Ty 1 bién ¢6 tim mach. No (%) | Amlodipin so vdi gia duge
Két qua chinh Amlodipin | Giadugc Enalaprl] Ty s6 chénh Gia tri

{Khoang tin ciy P
95% CI}

Muyc ti€u chinh
Bién ¢0 tim mach 110 (16,6) | 151 (23,1} | 136 (20,2) 0,69 (0,54-0,88) 0,003
Tung yéu té riéng I
Téi théng mach vanh | 78 (11,8) | 103 (15,7) | 95(14,1) 0.73 (0,54-0,98) 0,03
Nhép vién vi dau that | 51(7,7) 84 (12,8) | 86(12,8) 0,58 (0,41-0,82) 0,002
ngue
Nhéi mdu co tim khong | 14 (2,1) 19(2,9) 11 (1,6) 0,73 (0,37-1,406) 0,37
tr vong )
Bot quy hodc thiéu mau 6 {0,9) 12 (1,8) 8(1,2) 0,50 (0,19-1,32) 0,15
néio thoang qua
Tir vong tim mach 5(0,8) 2{0.3) 5(0,7 2,46 (0,48-12,7) 0,27
Nhdp vién do suy tim 3 {05) 5(0,8) 4 (0,6) 0,59 (0,14-2,47) 0,46
sung huyét
Ngung tim c6 hdi st 0 4 (0,6) 1{0,1) NA 0,04
thanh céng
Khoi phét bénh mach 5(0,8) 2(0,3) 8(1,2) 2,6 (0,50-13,4) 0,24
mau ngoai bién

il
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Piéu tri trén bénh nhin suy tim:

Nhitng nghién citu huyét dong va nhiing nghién ctru [Am sang ¢0 kiém chung dua vao kha ning
gdno strc & bénh nhén suy tim vé1 NYHA d6 1T—-1V cho thiy amledipin khéng dan tai nhung suy
giam trén JAm sang khi duoc do bang phuong phap dung nap ging sire, phén sut tng mau that
trai va triéu chung hoc 14m sang.

Nghién ctu ¢6 kiém ching véi gia duge (PRAISE) duge thiét ké aé danh gia bénh nhén suy tim
NYHA d6 I — TV st dung dlgoxm loi tiéu va tic ché men chuyen cho thiy amlodipin khong
lam tdng nguy co xay ra ti sudt hay nguy co xay ra bénh suét-tir sudt phéi hop do suy tim.

Trong mdt nghién ctiu ¢6 kiém chung véi gla duge, theo ddi dai han (PRAISE- 2) clia amlodipin
trén bénh nhan suy tim 4o 111 — 1V, Lhong c6 triéu chirng 1dm sang hodc ¢6 goi y/holde ¢d trigu
ching thiu méu co tim - nhilg bénh nhin nay duge sir dung liéu én dinh ciia fic ché men
Chuyen digoxin va lgi tiéu — thi amlodipin khang c6 tac dong 1&n tir vong tim mach toan bd. Va
trong dén so nay, amlodipin lién quan 161 nhiing bao céo ting phil phéi.

Piéu tri dy phung con dau fim (ALLHAT)

Mot 110hlen clru ngau nhién, mo doi ve tr vong va bénh tat tén 1a ALLHAT duoc tién hanh dé so
sanh cac thude moi: am]odlpm 2,5-10 mg / ngay (thube chen kénh calei) hode lisinopri! 10 —
40mg / ngay (UCMC), so vdi thuoc loi niéu thiazide, chlothalidone 12,5 — 25mg / ngay cho cac
tr ucmg hop tang huyét 4p tir nhe ti trung binh.

Téng cong ¢6 33.357 bénh nhén ting huyét 4p & d6 tudi > 55 duoc chen ngau nhién vao nghién
clru va tudn thil ché d§ nghién citu trong 4,9 nam. Nhiing bénh nhén nay phal ¢O thém it nhat mot
yéu td nguy co vé bénh déng mach vanh bao gom: di co tién sir nhéi mau co tim hodc tién sir bj
ddt guy trén 6 thang trudc kh] tham gia nghién citu, hodc co bénh sir bi bénh ddng mach vanh,

vira xo dong mach (51,5%), dai thdo duong tuyp 11 (36,1%), HDL-C < 35mg/dL (11,6%), phi dai
tam thét trai duge chuan dodn bang dién tim dd hodc bang siu dm tim (20,9%), dang hiit thude
1a (21,9%).

Mue tiéu chinh 1a tong horp bénh dong mach vanh gy tir vong, hodc nhdi mau co tim khdng (G
vong. Khdéng co sy Lhat: hiét ding ké vé hidu qua gilra lidu phap amlodipin véi lidu phép
ch]orthalldone RR 0,98 (‘95% Cl 0 90 — 1,07], p=0,65). Trong cac muyc ti€u phy, ngudi ta nhin
thdy cde trwdng hop suy tim (mot thanh phin trong myc tiéu lién quan dén tim mach) & nhom
dung amlodipin CdO hon Han so v6i nhém ding ch]orthalldone (10,2% so véi 7,7%, RR 1,38,

(95% Cl [1,25 — MKO 001). Tuy nhién, khdng cd khac bigt rG 1€t vé tir vong do moi
nguyén nhén giira ?“ﬁhém tri liéu (amlodipin so vdi ch]mthal]done RR 0,96 (95% CI 0,89 —
1,02} — p=0.20).

TINH CHAT DUQC BONG HQC

Tbc do va misc do hap thu cta am]odlpm va perindopril trong vién COVERAM khéng khéc nhau
13 18t so véi toe dd va mic dd hép thu cia amlodipin va perindopril ding riéng biét trong tling
vién.

Permdoprll

Sau khi udng, pelmdopn] duge hap thu nhanh va ndng dd dinh dat duoc trong vong 1 gid. Thoi
gian ban huy cta perindopril 1a 1 gio.

Perindopril 1a mét tién chat thuoc 27% ciia lidu pcrmdoprll vao diroc tudn hoan mav dudi dang
chét chuyen hoa permdoplllat c6 hoat tinh. Ciing v&i perindoprilat ¢6 hoat tinh, perindopril cho 5
chét chuyen hoa khong c¢6 hoat tinh. Nang do d[nh trong huyét tuong cua permdopl ilat dat duge
trong vong 3-4 2id.

Vigc an thic an lam glam su chuyén déi thanh permdopulat do vdy lam giam sinh kha dung cta
chét ndy, do d6 phai ubng perindopril arginin vdi mat liéu duy nhat trong ngly vao budi sing
trude bira an, ) ) . . )
Da ching minh c6 méi lién quan tuyén tinh gitta licu dung perindopril va nong db cta thude
trong huyét tuong,.

Thé tich phan bd 1a khoang 0,2 lit/kg di voi permdopll[at khong gén két. Protein gén két
perindoprilat chiém 20% protein huyet twvong , cht yeu vao enzym chuyén dang angiotensin,
nhung phu thude vao néng do.
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Permdopulat duoc thai trir vao trong nuée tidu va thoi gian ban thai cta phan khong lién két 1a
khoang 17 gid, dan dén trang thai on dinh trong vong 4 ngéy

Su dao thai cua perindoprilat gidm & ngudi cao tudi va & bénh nhén c6 suy tim hodc suy thén. Vi
vy thudng cén theo dai lugng creatinin mau, kali m4u.

D6 thanh loc cua perindoprilat qua thdm tach mau 1a 70ml/phat.

Dong hoc cua perindopril thay dbi & bénh nhan xo gan; dd thanh loc qua gan & dang tién chét
giam mot nira. Tuy véy, lugng perindoprilat dugc tao thanh khéng giam va do d6 khéng céan hiéu
chinh lidu.

Amlodlpm

Sau khi ubng vai liéu diéu tri, amlodlpln hap thu tot dat ndng d6 dinh trong mau sau khi dung 6
— 12 gio. Sinh kha dung tuyét d6i 14 64 — 80%. Thé tich phan bo (Vd) khoéng 21 lit/kg. Nghlen
ctru in vitro cho thay khoang 97,5% amlodipin luu théng c6 gén vai protein huyét tuong.

Sinh kha dung ctia amlodipin khong bi anh huéng boéi thirc an.

Thoi gian ban thai cudi cung khoang 35 — 50 gid va 6n dinh véi cach uong mot liu duy nhét
trong ngay. Amlodipin chuyén héa phan 16n & gan dé cho cac chét chuyén héa mét hoat tinh, co
10% amlodlpln dudi dang chua chuyen hoa va 60% chat chuyén héa dugc dao thai qua nude tiéu.
Voi ngioi cao tuéi: thoi gian dé dat nong dg dinh trong huyét tuong ctia amlodlpm & ngudi cao
tudi 1a tuong duong khi so sanh v6i ngudi tré tudi. Sy thanh loc cua amlodlpm c6 khuynh huéng
giam kéo theo téng AUC va kéo dai thdi gian ban thai & bénh nhén cao tudi. Trong nghién ciu
theo phan nhém tudi, bénh nhén suy tim cao tudi co ting AUC va thoi gian ban thai.

Voi ngzrm suy chire ndng gan: C6 rat it dir liéu 1am sang vé viéc dung amlodlpm trén bénh nhan
suy giam chirc nang gan. Trén bénh nhan suy giam chirc ndng gan thay c6 giam do thanh thai
amlodipin, do do Iém kéo dai thoi gian ban huy va tang AUC khoano 40 — 60%.

PIEU KIEN BAO QUAN /

Pé thubc xa tAm véi va tAim nhin cia tré em. /

Khéng ding COVERAM da qué han. Han ding chi th\gn du oc in trén hop thude va lo thude.
Pay kin lo thude dé tranh 4m. Bao quan trong bao bN:\JJ

Béao quan & nhiét dg dudi 30°C, noi kho mat, tranh dnn sang

HAN DUNG: 3 nam ké tir ngay san xuét.

QUY CACH TIEU CHUAN: cia nha san xuét.

Co quan dugc quyén ban hang
Les Laboratoires Servier - Phap

Nha san xuét

Servier (Ireland) Industries Lid
Moneylands, Gorey Road N

Arklow - Co.Wicklow TUQ. CUC TRUONG
Ireland / Ailen P.TRUONG PHONG

ﬂ?uﬁn S ?Jy Ao .cmy

WWW.servier.vn
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