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Perindopril Erbumin 4 mg - Indapamid 1,25 mg
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THÀNH PHAN : Mỗi viên chứa:

   
Perindopril erbumin . 4mg
Indapamid .. 25 mg
Tá dược vừa 1 viên

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH,
LIỀU LƯỢNG, CÁCH DUNG,
THẬN TRỌNG, TÁC DỤNG PHỤ :
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

  BẢO QUẲN : Nơi khô, nhiệt độ
không quá 30°C. Tránh ánh sáng. Savi Dop rl |Plus

TIEU CHUAN : TCCS SBK / Reg. No.

ĐỌC KỸ HUONG DAN SỬ DỤNG Số lô SX /Batch No. :
TRƯỚC KHI DÙNG Ngày SX /Míg. Date :
DE XA TAM TAY CUA TRE EM Han ding/ Exp. Date:
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SOCIAL RESPONSIBILITIES BOX OF 3 BLISTERS x 10 FILM-COATED TABLETS 8

| COMPOSITION : Each tablet contains: STORAGE : Keep in a dry place, |

| Perindoprilerbumine do not store above 30°C. |
Indapamide ..... Protect from light. | |
Excipients q.s. for

| SPECIFICATION : Manufacturer's |
| INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, |
| DOSAGE, ADMINISTRATION, READ CAREFULLY THE LEAFLET
| PRECAUTIONS, SIDE EFFECTS : RELORE USE |
| See enclosed leaflet KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 81936036'001037 |

|

Mâu nhãn vỉ

Perindopril Erbumin 4 mg

Indapamid 1,25 mg
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TOHUONG DẪNSỬDỤNG THUỐC
Rx- Thuốc bán theo đơn

Viên nén bao phim SaViDopril Plus

  

CÔNG THỨC
~ Perindopril erbumin............................... -....... 4,00 mg

- Indapamid ...... 1,25 mg

- Tá dược vừa đủ .... . | viên

 

(Tỉnh bột biến tính, laclose monohydrai, ‘eelulose vi tinh thé 102,

natri lauryl sulfat, silic dioxyd, magnesi stearat, hypromelose 606,

polyethylen glycol 6000)

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

DUQC LUC HOC
Sản phẩm thuốc (SaViDoprilPlus) là sựphối hợp muối tert-

butylamin của perindopril (là thuốc ức chế enzym chuyền) với

indapamid (1a thuốc lợi niệu nhóm.chlorosulfamoyl). Những tính

chất được lý của thuốc này là sự kết hợp của tính chất dược lý của

hai thành phân trong công thức.

Liên quan tdi perindopril:
Perindopril là một thuốc ức chế enzym chuyển đổi angiotensin, tác

dụng thông qua hoạt tính của chất chuyển hoá perindoprilat.

Perindopril ngan can angiotensin I thanh angiotensin II, một chat co

mạch mạnh và thúc đẩy tế bảo cơ trơn mạch máu và cơ tim tăng

trưởng. Thuốc cũng làm giảm aldosteron huyết thanh nên da lam giảm

giữ natri trong cơ thể, làm giảm phân hủy bradykinin, một chất giãn

mạch mạnh và có thé làm thay đôi chuyên hoá chat prostanoid va irc

chế hệ thần kinh giao cảm.

Ở người tăng huyết áap, perindopril lam giam huyétap bang cach lam

giam sức cản ngoại vi toàn thân, kèm theo tăng nhẹ hoặc không tần

sô tim đập, lưu lượng tâm thuhoặc lưu lượng tim. Thuốc thường gây

giãn động mạch và có thể cả tĩnh mạch. Hạ huyết áp thế đứng và

nhịp tim nhanh ít khi xảy ra, nhưng thường hay xảy ra ở người giảm

natri máu hoặc giảm thể tích máu. Huyết áp trở lại bình thường

trong vòng một tháng và van ỗn định không vượt quá tác dụng điều

trị khi điêu trị lâu dài. Ngưngđiều trị không gây hiện tượng dội

ngược. Tác dụng được duy trì suốt 24 giờ khi uống l một lần. Giãn

mạch và phục hỏi tính đàn hồi của động mạch lớn đã được khẳng

định kèm theo giảm phì đại thất trái.

Dùng thêmthuốc lợi tiểu sẽ tăng tối đa tác dụng hạáp. Ở người suy

tim sung huyết, perindopril làm giảm phì đại thất trái và tình trạng

thừa collagen dưới nội tâm mạc, phục hdi dac tính isoenzym của

myosin và giảm sựxuất hiện loạn nhịp tái tưới máu. Perindopril

giảm tải cho tim (ca tién và hậu tải).Perindopril làm giảm áp lực đỗ

đầythất phải và trái, giảm sức kháng ngoại biên toàn thân, giảm nhẹ

tan sé tim, tang cung lugng tim. Voi liều được khuyến cáo,huyệtááp

không thay đổi rõ khi dùng liều đầu tiên cũng như lâu dài. Điều trị

thuốc dài hạn không làm thay đổi chức năngthận hoặc kali máu.

Thuốc không làm thay đổi dung nap glucose, nông độ acid uric hoặc

cholesterol trong máu.

Liên quan tới indapamid:
Indapamid là một sulfonamid lợitiểu, có nhân indol, không thuộc
nhóm thiazid. Thuốc có tác dụng lợi tiểu và chồng tăng huyếtáp

Tác dụng lợi tiểu:
Giống thuốc lợi tiểu thiazid, indapamid tăng bài tiết natri clorid và

nước bằng cách ức chế tái hap thuionnatri ở đoạn làm loãng của

ống lượn xa tại vỏ thận. Thuốc tăng bai tiết natri và clorid; và ở mức

độ ít hơn kali và magnesi, do đó tăng bài niệu.
Dùng indapamid dài ngày có thể gây nhiễm kiểm chuyển hoá nhẹ,

kèm theo giảm kalihuyết và clor huyết. Ở người bệnh tăng calci

huyết, indapamid làm giảm bài tiét calci qua nước tiểu.Giốngthuốc

lợi tiểu thiazid, indapamid, với liễu điều trị, cóthểgiảmbàitiết acid

uric qua nước tiểu. Đã có báo cáo trên một sốngười bệnh, xuất hiện

tăng acid urie huyết kèm theo triệu chứng, khi str dung indapamid.

Tác dụng chống tăng huyết áp:
Tác dụng chốngtăng huyết áp của indapamid có cơ chế chủ yêu

ngoài thận. Cơ chế nảy làm tình trạng tăng phản ứng của mạch máu

đối với các amin co mạch trở lại bình thường và giảm sức cản động

mạch nhỏ ngoại vi. Cơ chế tác dụng trên mạch máu được giải thích

bằng giảm tính co của cơ trơn mạch máu do thay đổi trao đôi các jon

qua mảng, đặc biệt là ion calci, bằng giãn mạch do kích thích tổng

hợp các prostaglandin giãn mạch, hạ huyết áp như PGE;, PGI;, cuỗi

cùng bằng tăng cường tác dụng giãn mạch của bradykinin.

Đã chứng minh tác dung|chống tăng huyết áp của thuốc có cơ chế

ngoài thận ở chỗ thuốc vẫn duy trì được hiệu lực chống tăng huyết

áp ở những ngườibệnh tăng huyếtáp không còn chức năng thận.

Với liều lượng mỗi ngày 2,5mg indapamid có tác dụng chống, tăng

huyết áp lâu dài trên người bệnh tănghuyết áp. Nghiên cứuvề liên

quan liều lượng- tác dụng đã chứng minh răng vớiliều mỗi ngày

uông 2,5mg, tác dụng chống tăng huyết áp đạt mức tối đa, còn tác

dụng lợi tiểu không có biểu hiện lâm sảng.

Tác dụng chuyển hoá:
Indapamid tỏ ra ít tác động đến nồng độ triglycerid, cholesterol toàn

phân, lipoprotein tỷ trọng cao (HDL), lipoprotein tỷ trọngrất thập

(VLDL) và lipoprotein tỷ trọngthấp (LDL) trong huyết thanh, tuy số

liệu khi điều trị lâu dài còn hạn chế. Glucose huyệt thường không thay

đổi, tuy vậy đã xảy ra tăng glucose huyết ở một số người bệnh dùng

thuốc.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Liên quan tới dang kết hợp“perindopril + indapamid“

Việc phối hợp perindopril và indapamid không làm thay đổi tính

chất dược động học của cả hai hoạt chất so với khi sử dụng riêng rẽ.

Liên quan tới perindopril:

Sau khi uéng, perindopril được hap thu nhanh (dat nồng độ đỉnh

trong | gid) va chuyén hoá mạnh, chủ yêu ở gan thành perindoprilat

có hoạt tính và một sô chất chuyển hoá khác không có hoạt tính bao

gồm các glucuronid (sinh khả dụng: 65-70%). Thời gian bán thải

của perindopril trong huyết tương là 1 giờ. Khoảng 20 được biến

đổi sinh học thành perindoprilat. Đỉnh nông độ perindoprilat trong

huyết tương đạt được sau 3 — 4 giờ. Thức ăn làm giảm sự biến đi
sinh học thành perindoprilat và do a0 giam sinh kha dung. Thé tich

phân bố của perindoprilat tự do xp xi 0,2 litkg. Thuốc ít gắn với

protein, dưới 30%, nhưng lệ thuộc nông độ. Perindoprilat được thải

trừ trong nước tiểu và thời gian bán thải phan thuốc tự do vảo

khoảng 3 đến 5 giờ. Sự phân ly perindoprilat găn với enzym chuyển

đổi angiotensin tạo ra thời gian bán thải “hiệu dụng” là 25 giờ.

Không thây hiện tượng tích lũy perindoprilat sau khi dùng liều lặp

lại, và thời gian bán thải perindoprilat trong khi dùng liều lặp lại phủ

hợp với thời gian bán hoạt của nó, dẫn đến trạng thái nồng độ ôn

định trong 4 ngày. Ở người cao tuổi, người suy tim sung huyết và
người bệnh suy thận, perindopril thải trừ chậm hơn. Việc chỉnh liều

cần dựa vào độ thanh thải creatinin. Độ thanh thải thẩm phân của

perindopril là 70ml/phút.

Liên quan tới indapamid:
Indapamid được hấp thu nhanh vả hoàn toản qua đường dạ dày —

ruột. Thức ăn hay thuốc kháng acid hau như không ảnh hưởng đến

sự hap thu cia thuốc. Sau khi uống, nồng độ đỉnh trong máu đạt

được trong khoảng 2 đến 2,5 giờ. Indapamid ưa lipid và phân bồ

rộng rãi trong các tổ chức của cơ thể. Khoảng 71 — 79% thuộc gắn

với protein huyết tương. Thuốc cũng gắn một cách thuận nghịch với

carbonic anhydrase trong hồng câu. Thời gian bán thải của

indapamid khoảng 14 — l8 giờ ở người trưởng thành chức năng thận

bình thường. Ở người suy giảm chức năng thận, thời gian bản thải

củathuốc cũng không kéo dài. Indapamid chuyển hoá mạnh ở gan,

chủ yếu thành các chất liên hợp glucuronid và sulfat. Khoảng 60

thuốc bài tiết qua nước tiểu trong vòng 48 giờ, chỉ có 7% thuốc bải
tiết dưới dạng nguyên thể. Khoảng 16— 23% thuốc bai tiết vào phân,

qua đường mật. Thâm tách máu không loại bỏ được indapamid ra

khỏi tuần hoàn.
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CHÍ ĐỊNH
Điều trị tăng huyết ááp động mạch vô căn. Sử dụng thuốc cho bệnh

nhân có huyết áp không được kiểm soát đẩy đủ chỉ bằng riêng

perindopril.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ

* Cách đùng:
Chế phẩm (SaViDopril Plus) được uống. một lần vào buổi sáng,

trước bữa ăn. Cần khuyến cáo chuẩn độ liều lượng theo từng bệnh

nhân. Trong những trường hợp lâm sảng thích hợp có thể cân nhắc

việc thay trực tiếp từ đơn trị liệu perindopril (SaViDopril) sang

perindopril + indapamid (SaViDopril Plus).

* Liêu lượng:

Người lớn
* Liều điều trị thông thường: I viên (4mg perindopril+l,25mg
indapamid)/ngày.
* Suy than: Can điều chỉnh liều tuỳ theo độ thanh thải creatinin

Khi có suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30ml/phút): phải

chồng chỉ định dùngthuốc.
Độ thanh thải creatinin từ > 30ml/phút đến < 60ml/phút, cầnkhuyến

cáo khởi đầu điều trị với liễu lượng tương xứng với dạng phôi hợp

(tức 2mg perindopril+0,625mg indapamid/ngày)

Độ thanh thải creatinin > 60ml/phút: không cân điều chỉnh liều.

Trong thực hành y học bình thường, phải định kỳ kiểm tra hàm

lượng creatinin và kalihuyết.

Trẻ em
Không nên dùng thuốc cho trẻ em vì chưa xác định được hiệu lực và

độ an toàn củaperindopril ở trẻ em, dù dùng riêng rẽ hoặc trong

dạng phối hợp thuốc.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muỗn

gặp phải khi sử dụng thuôc.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
- Quá mẫn với thành phân thuốc.
- Người mang thai hoặc cho con bú (xem thời kỳ mang thai và cho

con bú).

A.- Lién quan tdi perindopril
- Có tiền sử bị phù mạch (phù Quincke), liên quan đến việc dùng

thuốc ức chế enzym chuyển.

- Suy tim mất bù chưa điều trị.

- Suy thận nặng, suy gan nặng.

B.- Liên quan tới indapamid

- Nguoi bệnh mới bị tai biến mạch máu não, người vô niệu, người có

tiền sử dị ứng với indapamid hoặc với các dẫn chất sulfonamid.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC

A- Liên quan tới perindopril:

* Chung:
Trường hợp suy tim, matmuỗi, mất nước... nguy cơ tụt huyết áp

và/hoặc suy than: mat nhiều muỗi và nước (ăn:nhạt hoàn toàn và/hoặc

điều trị lợi tiểu), hoặc hẹp động mạch thận dẫn đến sự kích thích hệ

renin--angiotensin. Dovay,khichen hé nay bang thuốc ức chế enzym

chuyển có thể gây tụt huyếtáp, nhất làliều đầu và trong 2 tuần điều trị,

và/hoặc suy chức năng thận, đôikhi cấp tính, tuy ranghiém gap va

dién ra trong một thời gian không cổ định. Do đó, khibắt đầu điều trị,

cần tuân thủ một số khuyên nghị dưới đây, trong một số trường hợp

đặc biệt, như sau:
- Trong tănghuyếtááp đã điềutrịlợi tiểu từ trước, cần phải:

+ Ngưng thuốc lợi tiểu ítnhất 3 ngày trước khi bắt đầu dùng

perindopril, rôi sau đó dùng lại nếu cần..
+ Nếu không thể ngưng, nên bắt đầu điêu trị với liều2mg.

- Trong tăng huyết áp động mạch thận, nên bắt đầu điều trị với liều

thấp 2mg (xem tăng huyếtááp do mạch máu thận).
Nên đánh gia creatinin huyết tương trước khi bắt đầu điều trị và trong

tháng đầu điều trị.

ML

- Trong suy tim sung huyết đã điều trị với thuốc lợi tiểu, nếu có thể

nên giảm liễu thuốc lợi tiểu vải ngày trước khi bắt đầu dùng

perindopril.
- Trên những nhóm người có nguy co, đặc biệt làngười suy tim sung

huyết nặng (độ IV), người cao tuổi, người bệnh ban đầu có huyết áp

quáthấp hoặc suy chức năng thận, hoặc người bệnh đang dùngthuốc

lợi tiểu liều cao, phải bắt đầu dùng liều thấp Img, dưới sự theo dõi của

ytế,

* Thẩm phân máu:
Các phản ứng giống phản vệ (phù né môi và lưỡi kèm khó thở và tụt

huyết áp) đã được ghi nhận trong khi thâm phân máu với màng có tính

thâm cao (polyacrylonitril) trên người bệnh được điều trị thuốc ức chế

enzym chuyên. Nên tránh sự phối hợp này.

* Trongtrường hợp suy thận:
Cần chỉnh liều perindopril theo mức độ suy thận. Trên những người

bệnh này, thái độ thông thường là phải định kỳ kiểm tra kali huyết và

creatinin.

* Tăng huyết áp do mạch máu thận:
Tăng huyết áp do mạch máu thận phải điều trị bằng cách tái tạo mạch

máu. Tuy nhiên perindopril có thể hữu ích cho người bệnh tănghuyết

áp do mạch máu thận chờ phẫu thuật chỉnh hình hoặc khi không mô

được. Khi Ấy phải bắt đầu điều trị một cách thận trọng và theo dõi

chức năng thận.

* Trẻ em:
Vì không có nghiên cứu trên trẻ em, nên trong tình trạng hiểu biết
hién nay, perindopril chống chỉ định dùng cho trẻ em.

* Trênngười cao tuôi:
Nên bắt dau điều trị với liều 2mg ngày, dùng một lần, và phải đánh

giá chức năng thận trước khi bắt đầu điều trị.

* Can thiệp phẫu thuật:
Trong trường hợp gây mê đại phẫu, hoặc dẫn mê bằng thuốc có thể

gây hạ áp, perindopril có thể gây tụt huyết áp, phải chữa bằng cách

tăng thể tích máu.

* Suy tìm sung huyết:

Trên người bệnh suy tim sung huyết từ nhẹ đến vừa, không thấy

thay đổi có ý nghĩa về huyếtáp khi dùng liều khởi đầu 2mg.
Tuy vậy, trên người bệnh suy tim sung: huyết nặng và người bệnh có

nguy cơ, nên bắt đầu dùng bằng liều thấp.

B- Liên quan tới indapamid:
- Bệnh nhân. suy thận nặng, vì thể tích huyết tương giảm kèm theo

tộc độ lọc cầuthận giảm có thể thúc đây tăng nitrogen huyết. Nếu

tổn thương thận tiến triển phải ngừng sử dụng thuốc.

- Bệnh nhân có chức năng gan suy giảm hoặc có bệnh gan đang tiễn

triển, đặc biệt khi xuất hiện kali huyết thanh giảm, vì mắt cân bằng

nước và điện giải do thuốc có thể thúc đầy hôn mê gan.

- Nguoi bénh cường cận giáp trạng hoặc các bệnh tuyếngiáp trạng.

Nếu thấy xuất hiệntăng calei huyết và giảm phosphat huyết, phải

ngừng thuốc trước khi tiên hành thử chức năng tuyển cận giáp.

- Người bị bệnh lupus ban đỏ toàn thân, vì thuộc có thê làm bệnh

trầm trọng thêm.

- Người bệnh phẫu thuật cắt bỏ thần kinh giao cảm, vì tác dụng hạ

huyết áp của thuốc có thể tăng lên ở những người bệnh này.

TƯƠNG TÁC THUÓC

A- Liên quan tới perindopril:
- Tác nhân làm giảm tac dung: Thuốc kháng viêm không steroid,

corticoid, tetracosactid
- Tác nhân làm tăng tac dung: Một số người bệnh đã dùng lợi tiểu từ

trước, nhất là khi mới điều trị gần đây, tác dụng hạ áp có thể sẽ trở

nên quá mức khi bắt đầu dùng perindopril.

- Phối hợp với thuốc an thân kinh và thuốc chống trầm cảm

imipramin sé lam tang nguy co ha huyết áp thế đứng.

- Thuốc trị đái tháo đường (insulin,_sulfamid ha duong huyết): cũng

như các thuốc ức chế enzym chuyén angiotensin khac, perindopril

làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các thuộc này.

- Tác nhân làm tăng độc tính: Phối hợp perindopril với các muỗi kali

và với thuốc lợi tiêu giữ kali có nguy cơ tăng kali huyết và suy thân.

Không nênphối hợp những thuốc gây tăng kali huyết vớithuốcÚức chế

enzym chuyên, trừ trường hợp hạ kali huyết. Mặc dù vậy, nếu phối
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hợp này tỏ ra cần thiết thì nên dùng một cách thận trọng và phải

thường xuyên đánh giá kali huyết.

- Lithi: Tăng kali huyết.

- Không thay co tuong tac duge động học khi dùng chung

perindopril với digoxin. Không cân thay đổi liềudigoxin trong trường

hợp dùng chung trên người bệnh suy tim sunghuyết.

B- Liên quan tới indapamid

Không được dùng indapamid kết hợp với các thuốclợi tiểu khác vì có

thể gây giảm kali huyết và tăng acid uric huyết. Giống thuốc lợi tiểu

thiazid, không được dùng indapamid đồng thời với lithi vì các thuốc

lợi tiểu giảm sự thanh thải của thận đối với lithi, do đó gây nguy cơ

ngộ độc lithi.
Indapamid giảm đáp ứng của động mạch đổi với chất gây co mạch

như noradrenalin, nhưng mức giảm không đủ để ngăn cản tác dụng

điều trị của noradrenalin.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Vìdang thuốc phối hợp có chứa thuốc ức chế enzym chuyển, nên

chống chỉ định dùng thuốc này khi mang thai và suốt thời kỳ cho con

bu.
Thoi kp mang thai:

Liên quan tớiperindopril:
Liều cao trên chuột và thỏ có độc tính cho thai và con vật mẹ khi

dùng những, liều cao nhất.Không phát hiện được độc tính cho mẹ và

thai. Cho đến nay chưa có số liệu về perindopril trên người. Trên

người bệnh được điều trị với thuốcức chế enzym chuyển:

-Một số Ít trường hợp chậm tăng trưởng trong tử cung, sinh non hoặc

tồn tại ống động mạch đượcghi nhận, nhưng không thể khăng định

chính xác là do thuốc hoặc do các bệnh tiểm ẩn.

- Một số hiếm trường hợp vô niệu sơ sinh không hồi_phục đã được

thông báo, sau khi mẹ được điều trị kèm với thuốc lợi tiểu.

- Không dùng cho người mang thai.

Liên quan tới indapamid:

Nghiên cứu trên động vật cho thây thuốc không gây độc hại đối với
sự phát triển của thai nhi. Tuy vậy, trên người mang thai chưa có

nghiên cứu đầy đủ và hoàn chỉnh nên không được dùng Indapamid

cho người mang thai trừ phi lợi ích của việc sử dụng thuốc lớn hơn

bat cứ nguy cơ tiêm tảng nảo.

Thòi kỳ cho con bú:

Liên quan tới perindopril:
Ở động vật, một lượng nhỏ perindopril được tiết vào sữa mẹ. Chưa

có số liệu trên người. Không dùng cho người cho con bú.

Liên quan tới indapamid:
Chưa biết Indapamid có phân bố trong sữa hay không. Nếu cần thiết

phải sử dụng thuốc cho người cho con bú thì phải ngừng cho con bú.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC

Liên quan tới dạng két hop «perindopril+indapamid»

(SaviDopril Plus)
Dung perindopril sé tre chế trục renin-angiotensin-aldosteron và có

khuynh hướng làm giảm sự hao hụt kali gây nên do indapamid.

Có 4% số bệnh nhân dùng thuốc này gặp giảm kali máu (nồng độ

kali <3,4 mmol/lít.

Ống tiêu hoá:

Hay gặp, ADR > 1/100 va < 1/10
Táo bón, khô miệng, buồn nôn, chánăn, đau thượng vị, đau bụng,

rồi loạn vị giác.
Rat hiém gap, ADR < 1/10000

Viém tuy tang.

Hé hé hap: Hay gap, ADR > 1/100 va < 1/10

Ho khan, ho dai dang (hết ho khi ngừng thuốc)

Hé tim mach: ft gap, 1/1000 < ADR < 1/100.
Hạ huyết áp hoặcở tư thé đứng hoặc không

Da:
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100.

Phan ứng qua mẫn cảm (thường ở ngoải da ở người có xu hướng có

phản ứng dị ứng và hen).

Phát ban đát sản, có thể làm trầm trọng thêm bệnh lupus ban đỏ rải

rác cấp tính sẵn có.

Phát ban da.

Rat hiếm gắp, ADR < 1/10000

Nhức đầu, mệt mỏi, cảm giác choáng váng, rối loạn tính khí

và/hoặc rồi loạn giấc ngủ.

Hê cơ: ft gặp, 1⁄1000 < ADR < 1⁄100.
Co rút cơ, dị cảm

Hê huyết học: Rat hiểm gặp, ADR < 1/10000
Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, mất bạch cầu hạt, thiếu máu bất

sản, thiếu máu tan huyết.

Các thông sốtrongphòng thí nghiệm
Thiếu hụt kali với đặc biệt nghiêm trọng là giảm mức kali ở một số

người có nguy cơ.
Giảm mức natri kèm giảm lượng máu sẽ gây mất nước và hạ huyết

áp tư thế đứng.
Tăng mức acid uric va glucose mau trong khi điều trị.

Tăng nhẹ néng d6 ure va creatinin trong huyệt tương, có hồi phục

khi ngừng thuốc. Sự tăng nảy hay pặp hơn nếu bị hẹp động mạch

thận, tăng huyếtáp động mạch khi điều trị với thuốc lợi tiểu, khi suy

thận.
Tăng nồng độ kali, thường thoáng qua.
Tăng nồng độ calci huyết tương (hiếm gặp ADR > 1/10000 và <

1/1000)

Hướng dẫn cách xử trí ADR:

Liên quan tới indapamid:
Indapamid, với liềuđiều trị,thường được dung nạp tốt và Ít có tác

dụng không mong muốn. Giảm liễu lượng đôi khi có thể hạ thấp tỷ lệ

xuất hiện và mức độ nghiêm trọng của các tác dụng không mong

muốn. Khoảng 2 — 10% người bệnh dùng indapamid phải ngừng sử

dụng thuốc do các phản ứng không mong muôn gây nên. Vì

indapamid co thể gây rối loạn điện giải nên cần

định kỳ xác định nông độ các chất điện giải trong huyết thanh đặc biệt

đôi với ion natri, kali, clorid vả bicarbonat, cho những người đang sử
dụng thuốc. Để phòng ngừa hoặc điều trị giảm kali huyết, cần tiến

hành biệnpháp duy trì nông độ bình thường ở huyết|thanh và điều trị

bổ sung kali nếu cần. Phòng giảm kali huyết là điều đặc biệt quan

trọng khi sử dụng indapamid với liều lớn (> 5 mg hàng ngày) đồng

thời với glycosid tim hoặc thuốc làm mất kali như corticosteroid,

corticotropin, hoặc cho người bệnh xơ gan hoặc tăng aldosteron và cho

những trường hợp mà giảm kali huyết được coi là một nguy cơ, như có

tiền sử loạn nhịpthất.
Định kỳ xác định nồng độ các chất điệngiải trong huyết thanh đặc biệt

quan trọng đôi với người bệnh nônnhiều, tiêu chảy, người bệnh đang

truyền dịch, người đang bị bệnh có thể gây rỗi loạn các chất điện giải

như suy tim, bệnh thận và người bệnhăn chế độ nhạt.

Người bệnh phủ nề có thể tăng nguy co phát triển giảm natri huyết do

máu loãng. Thường điều trị bằng hạn chế đưa dịch vào cơ thể

(S00ml/ngày) và ngừng sử dụngthuốc.
Trong trường hợp tăng acid uric huyết và bệnh gút, nên sử dụng chất

tăng thải acid uric niệu.

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ
Hiện tượng có hại hay gặp khi dùng quá liều là hạ huyếtáp vả có thể

gặp các hiện tượng lâm sảng như buồn nôn, nôn, co rút cơ, choáng

vắng, buồn ngủ, lú lẫn, tiểu ít có thể dẫn đến vô niệu (do giảm lượng

máu). Rối loạn muỗi và nước (nông độ kali va natrithấp).

Những biện pháp đầu tiên là đào thải nhanh các thành phần của
thuốc bằng cách rửa dạ dày và/hoặc uống than hoạt, rồi tạo cân bằng

dịch và chất điện giải tại chuyên khoa, cho đến khi trở lại bình

thường. Nếu gặp hạ huyết áp rõ rệt, nênđiều trị bằng cách để bệnh

nhân ở thế nằm ngửa, đầu déthấp. Nếu cần thiết có thể truyền tĩnh

mạch bằng dung dich NaCl đẳng trương hoặc dùng phương pháp

khác để bù thể tích.
Perindopril cé thé tham phan được (70ml/phút).

ĐÓNG GÓI: Hộp 03 vi x 10 vién.
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BẢO QUAN SảnxuẤt tại :
. CTY CO PHAN DUGC PHAM SAVI (Savipharm J.S.C)

. a ˆ ˆ a z 0 a z

Noi khô, nhiệt độ không quá 30C. Tránh ánh sáng. Lô Z.01-02-03a khu Công nghiệp trong khu Chế xuất Tân Thuận,

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG phường Tân Thuận Đông, quận 7, thành phô Hỗ Chí Minh.

Điện thoại : (84.8) 37700142-143-144

Fax : (84.8) 37700145

Tiêu chuân cơ sở.

HẠN DÙNG
36 tháng kê từ ngày sản xuat.

 

TRÁCH NI IIÊM TTRON VẸN

Dé xa tam tay của trẻ em.

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nêu cần thêm thông tín, xin lỗiý kiến Bác sĩ.

Tp. HCM, ngày / tháng J năm 2016
_KT. TONG GIAM DOC

IAM DOC (KH;CN)/⁄  
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