
THUOC ỨC CHE CÓ CHỌN LỌC MEN CHUYEN ANGIOTENSIN
TANATRIL® Vién nén 5 mg
TANATRIL® Vién nén 10 mg

<Imidapril hydrochloride>. THUOC NÀY CHI DUNG THEO ĐƠN CỦA THAY THUOC

‘CHONG CHÍ DINH ( Chắng chi định TANATRIL & những người bệnh sau )
1 Ngườicó n sứ mẫn cém vớibắtkỷ thành phản nào của huốc,
3, Người c iền it phủ siêm (ph niễm do thuắc c chỗ men chuyển angiotensis (ACE) v.v. phí

niém do di truyền, phù niêm mắc phải, phis niém tự phát v.v.) [C6 thé gặp phủ niêm kém khó thời..

3. Người dùng dexyan odlhdose mifit đễ hẫp thy oại t LDL - cholesero|óthễ gậpsốc] G đạc
mạc THẬN TRỌNG - tương tc thuôc)

4. Người 6 thim phân lọc máu vớ mằng selontrile ne‹hallsifonat nari(AN  69) [có thể ghp tệu
chứng dạng phản vệ) (xin đọc mục THẬN TRONG ~ tương tác thuốc)..

. Người mang thai hoặc có thể cóthai (xin đọc mục THẬN TRỌNG - sử dụng khí mang thai trở đạ.
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MOTA
Tônhươgmi | TANATRIL TANATRIL

Viénnénsmg | Viên nén 10mg
Hoạchh Imidapel hydrochioride
Him lượng. Mỗiviênmg | Mỗi vién 10 mg
Tđ Tactose, macrogol 6000, magnestsicara

[ Dang bio c Viên nén
Mu sắc Tring
Hình Đức ®@0 |®ún0
Kinh thước Đườngkinh69 | Dutng Kok 6.5

Bidiy 20mm | B dày 26nm
[ Trong huomg 008 000
M vỗ nhận b TA 35 TA l

CHỈĐỊNH
- Tăng huytáp.
- Tíng huyễtáp buyễtáp o mô thận.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Liêu uống thường dùng cho người lớnlà 5 -10 mạ nidaprl hydrechioride,dùng iệu duy nhắt mỗi ngày.
Co thể điều chính liểu tuỳ thuộc tuổi và triệu chứng của người bệnh. Với người ting huyết áp nghiém
rọng, tíng huyểt áp kêm bệnh thận hoệctăng huyét áp nhu mô thận,thìliêukhởi đầulà mỗi ngày hống.

-Thận trọng.
| Với người bệnh suy thận nặng mà độ thanh lọc crestinin <30mliphút hoặc nông độ creatinin trong boyểt
thanh > 3 mg/l,thì cln thin rọng khi dùng thuốc này. Cẳn gảm nữa liều boặc kéo dài khoảng cich
giờa cácliều dùng [ thể gập hạ huyểt áp nghiêm trọng hoặcsuy thận bơn nữa do làm tổn bạilưu lượng.
nước tiêubùixuit) ( xí đọc mục thận trọng )

THẬN TRỌNG:
1) Sứ dụng thận trọng (Cần dùng Tanatrl thận trọng & những người bệnh sao)
- Người suy thận (xin đọc các mục Liều lượng và cách đúng - thận trọng - phân ứng có hại).
- Người hẹp động mạch cả hai bên thn (c th làm trkm trọng thêm sự suy chức năng hio).
- Ngườ c ri loạn mạch não (Hạ buyết áp mạnh có thể gâythiêuhọtđông máu 1 o, nên làm t tệ hơn
rạng thá người bệnh).

- Người cao udi (xn đọc mọc Thận trọng-sử dụng & người cao )

2) Những thậ trọng quan trọng.
Vi hững nhằm người bệnh xauđây c thễgặp hạ byt 4 tạm thờt nhưng nghiêm trọng s khikhði
u dùng Tanavi, sên bit u bảng i thắp b, b g dẫn s, đồng thờiphải theo 434 chịt người bệnh.
- Người b g huyệ áp nghiêm oo
- Người đang thẳm phân lọc máu..
- Ngườ đang dùng huốclợ iệ ( i với ngườ môi bắt y dùng thuốclợi niêu.
- Người đang theo chế độ ăn kiêng muỗi nghiêm ngật.

Do tắc dụng làm hạ huyết áp của thuốc có thé gây chóng mặt hoặc choáng váng, người bệnh cln thin
rọng khi thám gia các hoạ động có n rọ lớn đời bt n tình tào, nầ lãi e, làm việctrên caoboặc vận
hành mày mốc v

3) Không dang thuốc 24 giờ trước khi phẫu thuật.
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1) Cng c /nhph hp huễ (K dey đâng Tesarf chng v g thde a a

Dl o himg i ] Cocbiy By
T S IG EN e chunn i 8 34 B T6n
bl s LDL <bolserl c bl y i ot K v e i i
B LDL Lipoorbert) HCI uong e vt ơ chỉt chyển b cia

ki, Sự i b syl g s
by

b i s g o | Co 08 i g 7 o8 Vi pgriesuine ANG9? o dly r
xenloamie ot se. t khếm vòng i, sởn iii
s v I

2)Thận trọng khi phối hợp thuốc (Thận trọng khi phồi hợp Tanatrl với các thuốc sau đây).
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4. Phăn ứng 6 hại
Phản ứng có hi do Tanatril gặp ở 442 rong số 6.741 bệnh nhân (6/6%). Những phân ứng hay gặp nhẫt là
o 45%, chông mặt 023 tự huyết áp 0,25, nhức đầu 02%, khó chịu & hẳu 0,25, phát ban 0196 v.v.
(Số liệu thu thập đếntháng 11/1996).
Những bắt thường về xét nghiệm cận lâm sing có liên quan đến thuốc này gập ở 47 trong số 32 bệnh.
nhân (5,6%) Những bắt thường hay gấp là tăng các men SAST (SGOT) (1,4%), tíng SALT (SGPT) (1,7%),
và ting creatinin máu (0.7%) (ở thời điểm được cắp phép).
(1) Những phân ứng có bại có ý nghĩa làm sàng (hiểm < 0,1% tẫn s ch rõ đo báo cáo tự phá0.

1 Phả niêm mạc, biểu hiện bing sưng mặt,lưởi,hẳu và thanh quản kèm theo khó ho. Nếu gập bịtkỳ.
Thột romg các db hiệu rên cằn ngừng ngày thuốc và có cácbiện phip thch hợp, như ding thuốc
háng bisamin, hormon vô thượng thận v ... à giữ vững đường b hắp,

2. Hiển gặp giảm tiê cầu nghiên trọng. Nếu g ch tiệuchứng này,phảingừng thuốc ngay và có
những biện phápđiềutị hch hợp

_ 3 VĨ có thể ghp bệnh thận cấp tính và cơn kịch phát của suy thận, cẳn theo dõi chặt chẽ người bệnh.
i làm cáctos chức năng thin. Nếu gặpbắt thường, cẫncó cá bin pháp điềutrị hich hợp,như
ngờng thuốc

14 Có th gặp viêm da trốc vảy (86 da), bội chứng niêm mạc - da - mắt ()i chứng Stevens -
Johnson và triệu chứng giống bệnh pemphigws: néu gặp các triệu chứng như bạn 80, vết độp,
ngư. ắt v cẫn ngờng thưốc và có những biện phấp di t thich hợp.

) Những phân ứng có bi có ý nghĩa lâm sàng (vối ácthuố o )
1) Giảm huyết chu toàn thể có thể gp khi đùng các thuốc khác ức chế men chuyển angiotensin
Nếu gặp các triệu chứng. phải. ngừng thuốc ngay và có biện pháp điều trị thích hợp.

2) Viên tuy cũng có gặp với cácthuốc khắc ức chỗ men chuyển angiensin, Nấu thy có tỉng ning
85 amyloe, lpase.. rom . cẫncó iệnpháp ịch bợp, như ngừng thuc

0 Các phân ứng có i khác.
Nêu gập bắt ky phân ứng có bại náo, cần có các biện phập thích bợp, như ngừng thuốc,
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và theo đõi cắn thin người bệnh.
1) TANATRIL thi t chủyêu quathận ì & người ot c khả i n o nằng 8 thốc oo tòng
máu, mà lại thường có suy giảm chức năng thận, nên các phản ứng có hại để xây ra hơn vả tác dụng của
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2) Hạ huyết áp quá mức 1 điều không mong muốn với người cao toổi (nhỗi máu são V..., thể xây n).

. ử dụng khí mang tha,trở dạ hoặc thời kY cho con b
(1) Chồng chỉ ịnh TANATRIL ở người mang thai hoặc nghi o thai (it e 4, hai chất, ử vong 50

sinh, bạ huyét áp, suy thận, ting kallmáu, giảm sản não ở trẻ em sơ sinh đã được báo cáo ở người.
m có ting huyét áp mà dùng thuốc ức ché men chuyển angiotensin (ACE) thời gian giữa hoặc codi
ủa thaikỳ. Cũng gặpco chân ay vàbiền dạng sọ-mặtở trẻ sơsinh có th do nguyêu nhân Í nước ).

(2) Phụ nữ trong thời kỷ cho cơn bú không được dùng TANA TRIL. Nếu xét thầy thuốc quá cằn cho

người mẹ, phải ngừng cho con bú subt thời ki m đùng thuốc (thử nghiệm trên chuột công, thy
il ydrochlonde bt qua s m)Á

Với trẻ em:
Chưa xác định được độ entoàn của thuốc đổi với trẻ em.

® Thin trọng
Thận trọng về phân phỗi thuốc:
Vi viên nên TANATRIL được phin phối rong vỏ ép(PTP), cẫn dặn dỏ ngườ bệnh by Ly thưốc khỏi
vô đông gói trước khi uống (đã gặp trường hop người bệnh nuốt ch vẻ PTP. các góc nhọn của vô có.
4 của vậo niên mac thực quin, ghy những biển chứng nghiên trọng như iêm trung hi)
Thận trọng khác:
Đã có báo cáo ring việc phin phối các thuốc ức ché men chuyển angiotensin (ACE) cùng với insulin

hoặc các thuốc hạ đường huyét khác đễ ding gây giảm đường huyềt.
l G H u

Chưa có trường hợp quáliều nào được báo cáo, Nếu có nghi ngờ dùng quá I, còn phải được điều t,
ản thận v cb các biện pháp b trợ phù hop

DƯỢC ĐỌNG HOC:
lìmidaph] hydrochloride chuyển hóa cho 4 chi chuyển hóa và chất mẹ imidapril hydrochloride. Trong &
chắt chuyển hóa, chỉ riêng có đạng acid di-carboxylic (imidaprilat) là có hoạt tính được .
1, Hắp thụ

Người khỏc mạnh ubag liệu đơn 10 mg imidapril hydrochloride, thuốc đạt nông độ dinh trong hoyết tương
s khi uống 2 giờ v đảo thil từ huyễt tương với i gia bán tải khoảng 2 . Imidapribtl cht
chuyển bóa con hoạttínhcửaImidapnl đạt nồng độ định (khoảng l5ng/mI) sau ks bống tmidspo] 6.5
5, o thii dẫn từ huyểt tương với th gản bản ái khoảng 8 gờ

2 Chuyển hóavà th từ
Người khỏe mạnh vống s kht đầu 10 mẹ imidapil hydrochlondc, thì 255 % liều dùng sẽ hả qua
nước tiểu trong 24 it

3. Tichlhy
'Người khóe mạnh uống liều khởi đầu 10 mẹ imkispd] hydrochlorde một lẫn mỗi ngây, đùng trong
một tun liễu, thì nằng 40 imidapeilat rong buyét tương đạt trọng thi ỗađịnh seu -5 nghy ding thuốc
Không có dẫu iệu tíh 1y thuốc .Ở người bệnh có suy chức năng thậnthìhàm lượng đình imidapiat
ong huyểt tương tíng lên v o chịm thi rừ khôi huyết tương.

DƯỢC LÝ HỌC
lmidaphl hydrocblorid là tiền chit, sau khi uống, bị thuỷ phản đ tạo dạng chuyển boá acid carboxylic
(14 imdapcilat) có hoạt tính ức chế men chuyén angiotensin. Imdaprilat ức ché hoạt động của ACE, enrym
phân b rộng khắp trong máu và tế bào nội mô của nhiều loại mô. Tác dụng làm hạ huyễt áp của midaprl.
3ydrocllonde là doức chế ACE, t đó kim hăm sựtạothành sngiotensislI,kắt qu 1 trự ếp boặc ga.
i làm gidn mạch ngoại biệnvà ản sắccánthênh mạchÁ

1. U ehé ACE
1) Inidaprlat là chắt chuyển hoá côn hoạttính, ức chế só cạnhtranh hoạttính các chế phằm ACE ly

ử v thận của lợn à từ huyế thanh người;sự e ché này phụ thuộc s lượngÁ
2) Trênchuột công, vắng Imidaprlhydrechloidevà imidaprlat i chế phụthuộc iều lượng s tăng buyễt

ip do đùng angiotensin |
2. Tác dyng Nuyết áp.

1) Chuột công vống imidapei hydroehlorde có tác dụng bạhuyễtáp phụ thu liều lượng (chuột tíng
uyểtáptự pht và chuộtgây íng huyếtáp bằng 2 - kiởne - 1 - củp Gokdblat. Thuốc chícó tácdụng
o huyết áp nhẹ & chuột c huyề ápbình thường, nhưng không có hiệulực ở chuột cồng gây ting huyềt
ip bằng DOCA/ nước mobi.

2) Chuột n huyét p tự phát gống imdapil hydrochlorde tong 2 ok, thấy thuốc ó tác dụng b áp 85
định và khôn có ác dụngtrên nhịp tìm

:3) Người bệnh có tăng huyét áp tự phit uống nhiều ngày imidapril hydrochioride với liêu 5 - 10 mg một
lần mỗi gy, ththuốc cótác dụng dn đnh làm b huyếtáp và không có ác dụng trên sự thay cỗi
uyểtấp heo ohip inh học một nghy dém.

NGHIÊN CỨU LAM SANG
Đã thử nghiệm TANATRIL trong lâm sang ở 133 cuộc điềutra, gồm thờ nghiệm so sánh mà doi:
1 Tăng huyết ấp v căn từ nhẹ đền trung bình)
TANATRIL có higu lực ở 804% (361/447) số bệnh nhân c tăng huyễt áp v căn từ mộc độ nhẹ đền trung.
bk

3. Bệnh nhân cótăng huyt áp nghiêm trọng và tăng huyết áp kèm suy thận
TANA TRIL có hiệu lực Ø 100% (19/19) số người bệnh có tăng huyết áp nghiêm trọng và Š4/0%% (21/25)
số người bệnh có tăng huyết áp kém suy thin
Tăng huyết áp như mô thận.
‘Trong nghiên cứulâm sàng trên bệnh nhân ing hayé 4 o mỏthận. TANATRIL có hiện c 6 806
(G%1) 58 bệnh nhân.

LY HOÁ TÍNH
Tên thông thường.
Imidapril hydrochloride (JAN)
Tmidapril (INN)

Tên hoá học:
(9-(4S}3(3)2(1S)-1-ehoxyewbonyl-3-phenylproplllraine]propiony]-1-methy-2-oxoihidazoliine-
4-earboxylie acid hydrochloride

Công thức phân từ:
Công thức chu tạo:

C»HyN/OLHCI: 44191

CooH
E,  coocH,

e "\(/_j&\(nk;/fi\/\@

MOTA
Imidapeil HC l tinh thé mãu ring. Không mùi hoặc mii hơi dic hifu.
Dễ tan trong metbanol tn trong nước, it tan rong cthanol (99,5) và không tan trong aceate chyl,
chiorofomn, diethyl ether va hexane.

ĐÓNG GÓI:
Viên nén TANATRIL S mg:
Hặp 100 vién (10 x 10 viés)twongPTP

Viên sên TANATRIL 10 mg:
Hop 100 viên (10 x 10 viée) trong PTP.

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN, THỜI HẠN SỬ DỤNG, TIÊU CHUẢN..

- Bảo quin: Báo quản trong hộp kín, đưới 30°C. Tránh ánh nẵng. Tránh ấm sau khí m hộp
- Thời hạn sở đụng: 48 tháng kểtừ ngày sản xuất.
- Tiêu chuẩn: của nhà sản xuất

ĐỌC KỸ TỜ HƯỚNG DAN TRƯỚC KHI SỬ DỤNG.. NEU CẢN THÊM THÔNG TIN, XIN
HỘI Ý KIÊN BAC SĨ. HÃY THÔNG BẢO CHO BAC SĨ HOẶC DƯỢC ST AC DỤNGoo íC HoẶCPưỢC Ỉ HÔNG TAC DU

TÀI LIỆU THAM KHẢO.
1), Hượn, ctai; Rinshou-iyk Ú Clin Thenp Med) 8, 507 1992)
2)K. Banno, K - Reportof Tanaðe Seiyaku Laborstoire, 62 (1983)
3)Y.Hiroa, et : Kiso-o rìnhou (Clieal Repor) 26, 1457 (1992)
4)M.Ishi,t i Rinshou -iyaks ( Cla Thenp Med) 8, 299 (1992)
5) T. Saruta, eta - Rinshou -iyaku Ú C Theng Med ) , 661 (1992)
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