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Tên sản phẩm: VI TEPIRACE (alu Pvc)
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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC
Viên nén

TEPIRACE
Thuốc bán theo đơn
Để xa thm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùn;
Thông báo ngay cho bác sy những tác dụng không mong mugn khi sử dụng thuốc

PHAN 1. HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BỆNH

1. Thành phần, hàm lượng của thuốc:
Mỗi viên nén chứa:
Clonidin hydroclorid..................... 0,15mg
Tá dược: Lactose monhydrat, tinh bột ngô, HPMC El5, crospovidon, BHA, cellulose vi tinh

thé, croscarmellose natri, magnesi stearat, silicon dioxyd.

2. Mô tả sản phẩm: Viên nén tron màu trắng, một mặt có dập gạch ngang, mặt kia trơn.

3. Quy cách đóng gói:
Hộp 3 vi (PVC - Nhôm) x 10 viên
Hộp 10 vi (PVC - Nhôm) x 10 viên.

4. Thuốc dùng cho bệnh gl"
TEPIRACE chua hoat chất Clonidin hydroclorid, một chất thuộc nhóm thuốc gọi là Thuốc

chéng tăng huyết áp.
TEPIRACE tác dụng bằng cách làm giãn rộng các mạch máu, từ đó làm hạ huyết áp của

bạn.
TEPIRACE được dùng để điều trị tăng huyết áp.
Bác sỹ cũng có thé dùng TEPIRACE trong một số chỉ định khác như chn đoán u té bào ưa
crôm hoặc điều trị triệu chứng tmng cai nghiện thuốc phlen hoặc nicotin.
Nếu bạn có bắt kỳ thắc mắc nào về việc dùng thuốc của bạn, hãy tham khảo ý kiến bác sỹ.

5. Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng?
Luôn dùng thuố<: chính xác như hướng dẫn của bác sỹ hoặc dược sỹ. Nếu bạn chưa rõ, hãy>

hỏi lại cho chắc chắn.
Liều dùng:
Bác sỹ sẽ bắt đầu cho bạn dùng thuốc & liều thấp va tăng dén liều phụ thuộc vào hiệu quả

klém soát huyet áp của thuốc.
Liều khởi đầu thong thu(‘mg là 75 mcg (nửa viên), uống 2 hoiic 3 lằn/ ngày.
Béc sỹ sẽ tăng dần liều dùng tuy tl1u;›c vào đáp ưng trên huyết áp của bạn.

Liều duy trì khuyến cáo là 1 viên đến 2 viên x 3 lần/ ngày.

Cách dùng:
Thuôốc dùn; ửờng uống. Nuốt nguyên viên với mớc

Bạn nên _ uông thuốc vào cùng một thời điểm mỗi ngày dé có hiệu quả điều trị tốt nhất và

trénh quén udng thuốc.

Nếu ban có bất kỳ thắc mắc nào về việc kê đơn của minh, hãy liên hé ngay với bác sỹ hoặc

dược sy của bạn. j

6. Khi nào không nén dung thuoc nay?
Không nén dùng thuốc này nếu bạn:
— Quá mẫn với Clonidin hydroclorid hoặc quá mẫn với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.
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- Có một số vấn đề về tim, như nh1p tim chậm/ không đều.
Không dùng Clonidin hydroclorid nêu ban gặp phải bất kỳ tình trạng nào ở trên. Nếu bạn
không chắc chắn, hãy hỏi lại bác sỹ hoặc dược s trước khi uống Clonidin hydroclorid.

Tác dụng kh6ng mong muốn
Như các thuốc khác, Clonidin hydroclorid có thể gây tác dụng không mong muốn, nhưng

không l)llả.l ai cũng gặp phải.
Ngung thuốc, thông báo ngay với bác sy và liên hệ trung tâm y 1€ gần nhdt néu bạn gặp
các phan ứng sau:
Phan u'ng qua mẫn nặng: Ban có các triệu chứng như ban da, nổi mày đay, phù (mí mắt,

mặt, môi, miệng và lưỡi), thở khò khè và dau hoặc thắt ngực.

Các tác dụng không mong muồốn khác bao gồm:
Rt thường gặp
Chóng mặt, mệt mỏi và cảm thy thư giãn hơn bình thường (an thần).
Khô mẹng
Cảm thấy chóng mặt khi đứng lên (do huyết áp của bạn bị giảm đột ngột).

Thường gap
Rối loạn giác ngủ, trầm cảm.

Nhức đầu.
Táo bón, buồn nôn, nôn, đau vùng dưới tai (đau tuyến nước bot).
Rồi loan cương dương.
Mét mỏi.

Í gặp
Có vấn đề trong việc nhận thức những điều xảy ra xung quanh ban, ảo giác, ác mộng.
Cam giác châm chích khó chịu, ngứa râm ran & tay và chân (dị cảm). q

Nhịp tim chậm hơn bình thường. ⁄

Hiện tượng Raynaud (vấn đề vé tuần hoàn đến ngón tay hoặc ngón chân của bạn).

Ngứa, phél ban, mày đay.
Cảm thay không thoai mái và mét mỏi (suy nhược). Ạ

Hay di tiểu dem %

Tăng cân có thé do giữ muối nước, thường xuất hiện sớm đặc biệt ở người kèm theo suy

tim.
fa chảy. /
Hiém gặp
Tăng leh thước myến vú & nam giới (nữ hóa tuyén vú). l
Giảm tiết nước mắt (than trọng nêu ban deo kính áp tròng).
Block nhĩ - thất, đánh trong ngực, cơn nhịp tim nhanh hoặc nhịp tim chậm.

Tắc ruột do liệt.

Đau cơ, đau khớp, chuột rút.

Rung tóc.
Tăng glucose huyết.
Rắt hiểm gặp
Dau tuyén mang tai.
Chưa rõ tân suat
Nhịp tim chậm bất thường.
Nhìn mờ.
Tình tmng lú lẫn, glé.m ham muon tình dục.

Cơ thể bạn có thể giữ mớc nhiều hơn bình thường khi mới dùng thuốc. Bác sỹ có thể cho

bạn dùng thêm thuốc lợi tiều.

Đôi khi có bt thường trong xét nghiệm chức năng gan. Thé hién trong các xét nghiệm máu.

Đã có trường hợp bị viêm gan. ầJ
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10.

11

12.

Thuốc có thé gây ra các tác dụng không mong mu'é'n khác, thông báo cho bác sĩ những tác
dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phnm gi khi đang sử dụng thuốc này?
Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn về tât cả các loại thuốc mà bạn đang sử dụng,

bao gom cả các thuốc kê đơn hoặc lchong kê đơn, các vitamin hoặc thuốc từ dược liệu.
Thông báo cho bác sy hoặc dược sỹ néu bạn đang sử dụng các thuốc sau:
Các ›thuốt: khác géy buồn ngủ.
Thuoc kháng viêm không steroid (NSAIDs) như ibuprofen.

Thuốc điều trị trầm cảm như i imipramin hoặc mirtazapin.
Thuốc điều trị các bệnh tâm thần nặng như tâm thần phân liệt, hay còn gọi là thuốc chống

loạn thần, bao gồm clopromazin.
Théng báo cho bác sy hoặc dược sỹ của ban néu ban đang uống bt ky thuốc nào dưới đây

để điều trị tăng huyết áp hoặc các vần đề về tim khác:
- Thuốc dlẹn beta như atenolol.
- Thubc lợi tiu như furosemid.
- Thuốc chẹn alpha như prazoxm hoặc doxazosin. Những thuốc này cũng có thể được sử
dụng để điều trị các vấn đề về tuyến tiền liệt & nam giới.
- Các thuốc giãn mạch như diazoxid hoặc natri nitroprussid.
- Thuốc chẹn kênh calci như verapamil hoặc diltiazem hydroclorid.

- Các thuốc ức chế ACE như captopril hoặc lisinopril.
- Glycosid digitalis như digoxin.
- Haloperidol.
- Thuôc gây tê.
Thông báo cho bác sỹ nếu bạn đang dùng các thuốc trên, hỏi lại bác sy néu bạn chưa chắc

chắn.
Sử dụng TEPIRACE với thức ăn
Ban có thé cảm thầy buồn ngủ khi uống TEPIRACE. Uống rượu trong khi dùng thuốc có

thể làm tăng tác dụng này.

Cần làm gì khi một lằn quên không dùng thuốc?
Nếu bạn quen không dùng 1 liều thì F1hấl ubng ngay khi nhớ lai; sau đó uong liều tiép theo
nhu cũ. Néu lúc nhớ lai gan với thời dlem dung liều nep theo, bỏ qua liều này và dùng liều

tiếp theo như thông thường, không uống gấp đôi liều dé bù.

Neu bạn muốn ngl'rng thuốc
Tiếp tục dùng thuốc cho đến khi bác sỹ bảo ngừng. TEPIRACE có thể glup kiểm soát tinh

trạng của bm nhưng không có tác dụng chữa khỏi. Do đó, tiếp tục dùng thuốc ngay cả khi

ban cảm thầy khỏe hơn.
Nếu muốn ngừng thuoc, bác sỹ sẽ cho bạn giảm lidu dần dần trong khoảng 1 tuần hoặc lâu
hơn. Điều này có thể giúp bạn tránh tình trạng huyết áp đột ngột tăng trở lại.
Luôn làm theo chỉ dan của bác sỹ.
Néu bạn có thắc mắc gi khi sử dụng thuốc này, hãy liên hệ với bác sỹ hoặc dược sỹ.

Cần bảo qunn thuốc niy như thé nào?
Giữ thuốc trong bao bì gốc của nha sản xuất, đậy kín.
Pé thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, và ngoài tầm với của trẻ

em.
Không sử dụng thuốc sau ngày hét hạn in trên bao bì (hộp va vi thuốc).

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều
Dùng thuỉ5c: chính xác như hướng dẫn của bác sỹ. Neu ban dùng quá liều hoặc trẻ em nuốt
phải thuốc, liên hệ ngay với bác sỹ và trung tâm y tế gần nhất.

Trang 3/ 10
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13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyén cáo
Ngung dùng thuốc và liên lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất.
Mang theo viên thuốc cùng với bao bì dé bác sỹ biét bạn đã uống thuốc gì và có biện pháp

xử lý kịp thời.

14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này
Trước khi dùng thuốc này, thông báo cho bác sỹ néu bạn đang có các vấn đề về sức khỏe
sau đây:
Ban đang bị suy tim hoặc có các vấn de ve tim hoéc thận.
Bạn bị bệnh Raynaud (một. vấn đề về tuần hoan đến ngón tay và ngón chân) hoặc các vấn
đề về tuần hoàn khác bao gồm tuần hoàn não.
Bạn bị đột quy hoặc cơn thiều máu não thoáng qua (TIA).
Bạn bị đái tháo đường.
Bạn bị u té bào ưa crom (một khối u hiém gặp & tuyén thượng thận).
Bạn đang bị hoặc từng bị trầm cảm.
Bạn bị táo bón.
Bạn có một roi loạn về thần kinh gây thay đổi cảm giác & ban tay và bàn chân của bạn hoặc

hạ huyết áp khi bạn đứng lên.
Bạn đang dùng kính áp trdng Thuốc có thé gfiy khô mắt.
Thông báo cho bác sỹ nếu bạn gặp phải các vấn đề trên, hỏi lại bác sy néu bạn chưa chắc

chắn.
Xét nghiệm: Nếu bạn chuan bị được xét nghiệm máu, thông báo cho người yêu cầu xét
nghle;m rằng bạn đang uống clonidin vì thuốc có thé ảnh hưởng dén kết qua xét nghiệm liên

quan đến gan cua ban.
Phẫu thuật: Nếu ban sắp phau thuật, hãy duy tri việc uống clonidin của bạn. Néu ban cần

nhập viện, hãy mang theo thuốc cùng ban.

\
s
\

TEPIRACE có chứa lactose, thông báo cho bác sỹ biết nếu bạn đã từng được bác sỹ cho Ú

biết là không dung nạp với bt ky loại đường nào.

Dùng thuéc cho trẻ em „

Không khuyến cáo dùng thuốc cho trẻ em dưới 18 tuổi. =
Phu nữ mang thai hoặc cho con bú, khả năng sinh sản =
Phu nữ mang thai

Clonidin hydroclond qua được nhau thai. Néu bạn đang mang thai, nghĩ rAng minh dang -
mang thai hoặc có y định mang thai, thông báo cho bác sỹ hoặc dược sy dé được cho lời :

khuyên trước khi dùng thuốc.
Phu nữ cho con bú
Clonidin hydroclorid có thể đi vào sữa mẹ. Thông báo cho bác sỹ trước khi dùng thuốc nếu

bạn đang cho con bú hoặc có ý định cho con bú.

Lái xe và vận hành mgỵ móc
Bạn có thể cảm xhay buồn ngủ, chóng mặt hoặc có thể có một vài rồi loạn về thị lực. Nếu bị

ảnh hưởng, bạn không nên thực hiện các công việc cần tỉnh táo như lái xe hoặc vận hành

máy móc.

A
~
 v

15. Khi nào cần tham vén bác sy, dược sỹ.
Cần lién lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất khi dùng thuốc quá liều chỉ định.
Thong thường, bao giờ cũng phai hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ trước lúc dùng bất kỳ

thuốc nào khi mang thai hoặc cho con bú.

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sy những tác dụng không mong mudn gặp phải khi

sử d\mg thuốc.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. V

16. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
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PHAN 2. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TÉ

1. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: m
Nhóm dược lý: Thuốc chủ vận chọn lọc alpha-adrenergic. Thuốc chéng tăng huyết áp.
Mã ATC: C02AC01.
Clonidin là thuốc chủ vận chọn lọc alpha›-adrenergic trên thần kinh trung ương, ức ché
mmg tâm vận mạch giao cam ở hành não làm giảm hoạt động của hệ g1a0 cam ngoại vi đưa

dén giảm sức can mạch máu ngoai vi va mạch thận gây nén hạ huyết áp tâm thu, tâm
trương và chậm nhịp tim.
Mặt khác, những thụ thể noradrenergic gắn với imidazolin có ở não và ở những mô ngoại
biên cũng có thể làm trung gian cho tác dung ha huyét áp của clonidin.
Clonidin làm giảm tiết ở những sợi tiền hach giao cảm của thần kinh tạng cũng như ở
những sợi hậu hạch giao cảm của n.hững dây than kinh tim.
Ngoài ra, tác dụng chống Lăng huyết áp của clomdm còn có thé thông qua sự hoạt hóa
những thụ thể alpha› trước sinap, làm giảm tiết noradrenalin từ những đâu tận dây thần
kinh giao cảm ngoại biên. Clonidin làm giảm bài tiết qua nước tiểu và nồng độ
noradrenalm trong huyết tương. Ngoài ra thuốc còn làm giảm nồng độ renin và aldosteron
ở một số người bệnh tăng huyết áp.
Tác dụng dược lý chủ yêu của clonidin bao gồm những thay đổi về huyết ép va nhip tim.
Tuy nhiên, thuốc con có những tác dụng quan trọng khác như giảm đau, giảm các triệu
chung khi cai các chất dạng thuốc phiện, hạ nhãn á áp,.. Khoảng 2 giờ sau khi dùng thuốc đã
thấy tác dụng chống tăng huyet áp tôi da và thoi gian tác dụng kéo dài phụ thuéc vao lxeu
Khoảng 10 giờ sau một liều duy nhất 75 microgam, tác ủnẵ chống tăng huyết áp tối đa
vẫn còn 70 - 75%. Khoảng 24 đến 48 giờ sau | đó, thường huyêt áp không bị ảnh hưởng. Có
thể phối hợp clonidin với phần lớn rLh1]'ng thuốc chéng tăng huyết 4 áp và với thuốc lợi tiéu.
Tiêm ngoài mang cứng clonidin có thể làm giảm đau tại các thụ thê adrenergic alpha› trước
smap va sau sinap & cột song do ngăn cản truyen tín hiệu đau. Chỉ xảy ra giảm dau & những
vùng cơ thể được phân bd thần kinh bởi nhũng đoạn tủy sống có đủ nồng độ gây giảm đau
của clonidin. Do clonidin tác dung qua thụ thể alpha & não (ở nhân lục, locus ceruleus) nên
lém giảm nhl'mg triéu chứng cai thuốc xảy ra & những người bénh ngừng sử dung những

chất dạng thuo<: phiện.
Tác dụng chéng tăng huyết áp đạt được khi nồng độ thuốc trong huyel tương từ 0,2 den 2,0
ng/ ml & bệnh nhân có chức năng than bình thường. Tác dụng hạ huyết áp bị suy yếu hoặc
giảm bớt khi nồng độ thuốc trong huyết tương trên 2,0 ng/ ml.

2. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Hdp thu:
Clonidin sau khi uong được hấp thu tốt va khả d\mg sinh học là 75% dén 95%. Có sự tucmg
quan chặt chẽ glua nông độ clonidin trong huyết tương va tác dụng chong Lăng huyết ấ.p
của thuốc. Đã thay n6ng độ đỉnh trong huyết tương và tác dụng hạ huyết áp tối đa từ 1 đến

3 giờ sau khi uống thuốc.
Phân bé:
Trong máu thuốc được gắn vào protein với tỷ lệ 20- 40%. Clonidin tan trong llpld nén được
phan phối vào hầu hết céc tổ chức trong cơ thé và có thể tich phân bố 2,1 kg nên việc loại
bỏ clonidin ra khỏi cơ thể bAng thẩm tách máu sẽ không hiệu quả. Trong cơ thé thuốc được
tập trung nong độ cao nhất & thận, gan, da dày - ruột. Mặc dù được phân b vào dich não
tủy nhưng m›ng độ trong não đạt được rất thấp. Clonidin đi qua được hàng rào nhau thai.
Clonidin bài tiết được vào sữa, tuy nhiên, thông tin về ảnh hưởng trên trẻ bú mẹ chưa đầy

đủ.
Chuyển hóa:
Clonidin được chuyển hóa chủ yếu ở gan tạo ra 4 chất chuyển hóa không có hoạt tính.
Chắt chuyén hóa chính là p-hydroxy-clonidin không có hoạt tính.
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Thải trừ:
ThucĨ›c được thải trừ chủ yếu qua thận dưới dạng đã chuyển hóa hoặc chưa chuyển hóa.

Thuốc có chu kỳ gan ruột. Ở người có chức năng thận bình thường, thời gian bán thải của
thuốc dao động từ 6 dén 24 giờ.
Khoảng 70% thuốc được thải trừ qua thận, chủ yếu dưới dạng không đổi (40 - 60% liều
dùng). Khoảng 20% liều d\‘.mg được thai trừ qua phân.
Dugc động học ¢ những dm tượng đặc biệt
Chưa có thông tin rõ ràng về ảnh hưởng của thức ăn hoặc chủng tộc đối với dược động học

của thuốc.
Suy thận: Thờl gian bán thải của thuo<: có thể tăng có thé kéo dài từ 18 - 41 giờ & người suy
thận. Do đó, cần phải điều chỉnh liều lượng cho người suy thận nặng.

CHI ĐỊNH:
Điều trị tăng huyết áp nhẹ và vừa, dùng một mình hoặc phéi hợp với những thuốc chống
tăng huyet áp khác. Không nên dung clonidin làm thuốc hàng đầu để điều trị tăng huyét áp.
Là thuốc hàng thứ hai để làm giảm những triệu chứng cường giao cảm nặng khi cai nghiện

các chất dang thuốc phiện hoặc nicotin hoặc rượu.
Dùng dé chan đoán tăng huyết áp do benh u té bào ưa crôm. Nếu sau khi uong 03 mg
clomdm mà nồng độ noradrenalin ttong huyết tương không giảm, thl có thé chén đoán là có

u tế bào ưa crôm. Trường hqp nồng độ noradrenalin trong huyết tương giảm, thì có thể

chén đoán là cường thin kinh giao cảm.

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG:
Cách dùng:
Thuốc dùng đường uống.
Liều dùng:
_àtg.ìJ_xJ›fflíuflẹ_lJgfflJẸ
Ngmn lớn: Khởi đầu 75 ‘meg (nửa vién) x 2 - 3 lằn/ ngày. Tăng dan liều hàng ngày thêm

mỗi nửa viên cho dén khi kiém soát được huyet ảp ở mức mong muốn. Ở nhu’ng benh nhan
dùng clonidin đơn trj, trong những tháng đầu điều trị có thé cân tăng dần liều dén khl dat

được kiểm soát huyết áp tối ưu. Điều chinh liều lu‘(mg timg bước một dén liều tối đa
khuyến cáo là 900 mcg/ ngày. Trong giai đoạn đầu điều ư;, tinh trạng giữ nước có thé được
gxém thiéu bằng cách dung đồng thời với một thuốc lợi tidu thiazdid.
Liều duy trì: 150 mcg đến 300 mcg x 3 lằn/ ngày.
Người cao tuổi: Chưa có thông tin cụ thể về việc dùng thuoc & người cao tuổi. Các thử
nghiệm lâm sàng bao gom cả những bệnh nhân trên 65 tuổi và chưa có tác dụng không

mong muốn cụ thể nào & nhóm tudi này duqc báo cáo.

Trường hợp suy thận: Liều dùng nên được điều chỉnh:
- Tùy theo đáp ứng điều trị tăng huyet áp của từng bệnh nhân. Đáp ứng này thay ddi nhiều

ở những bệnh nhân bị suy thận, cần thận trọng theo dõi.
- T\)y theo mức độ suy thận của bệnh nhân.
Cần thco dõi cẩn thận. Lượng clonidin bi loai bỏ khi thdm tách không đáng kể, do đó,

không cần dùng thêm clonidin sau khi thẳm tách máu.
Trẻ em và trẻ vị thành niên: Chua có thông tin đầy đủ về việc sử dung clonidin cho tré em
và trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi. Do đó, không khuyến cáo dùng clonidin cho trẻ dưới 18

tuổi.
Điều trị triệu chứng trong cai nghiện thuốc phién hoặc nicotin: 0,1 mg/ lần, ngày 2 lần, tới
liều tối đa 0,4 mg/ ngày, trong 3 - 4 tuần.
Ngu'ng thuốc
Khi cần ngừng điều trị với clonidin, phải giảm liều dần dan trong vài ngày (3 - 5 ngày).
Trong trường hợp ngung thuốc qué nhanh nhu khi quén uống thuốc, có thé xảy ra những
triệu chứng cai ngh1¢n gôm đánh Lrong ngực, bồn chồn, tinh trạng kích động, bồn chồn vgn
động, và trong một số trường hợp có tăng huyét áp hồi ứng cao hơn mức huyết áp ban đầu
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trước khi bắt đầu điều trị. Kiểu tác dụng không mong muốn này thường thay chủ yếu ở
ngu'én có tăng huyết ép rất nặng, đang được điều trị dong thời với những thuốc chong tăn,
huyết áp khác. Vi thé thuốc chen beta va clonidin có thé gây những tác dụng cai nghién ổ
sung, khi ngừng thuốc. Nếu xuất hiện những triệu chứng như vậy khi ngừng thuốc, cần bắt
đầu điều m lại với clonidin và lằn ngừng clonidin này phải từ từ.
Khi có u tế bào ưa crôm, clonidin không có tác dụng.

CHONG CHỈ ĐỊNH:
Quá mẫn với clonidin hydroclorid hoặc với bắt ky thành phần nào của thuốc.
Bệnh nhân bị chậm nhip tim do hội chứng suy nút xoang hoặc block nhĩ - thất độ 2 hoặc 3.

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO:
Thận trọng khi dùng thuốc cho những bệnh nhân Raynaud hoặc các bệnh lý mạch máu
ngoại vi khác. Như các thuốc điều trị tăng huyết áp khác, thận trong khi dùng clonidin bệnh

mạch máu não hoặc suy động mạch vành.
Thận trọng khi dùng clonidin cho bệnh nhân chậm nhịp tim nhẹ đến trung bình như nhịp

xoang chậm, và bệnh đa dây thần kinh khoặc táo bón.
Cần theo dõi cần than bệnh nhân có tnen sử trầm cảm khi điều trị kéo dài với clonidin vì đã
có báo cáo cơn lram cảm tái phAt khi uống clomdm hydroclorid & mo! số bệnh nhân.
Như các thuốc điều trị tăng huyết áp khác, cần theo dõi đặc biệt cần thận khi điều trị bằng

clonidin hydroclorid & bệnh nhân suy tim.
Clonidin hydroclorid có thể không có hiệu quả khi điều trị tăng huyết áp do u tế bào ưa

crom.
Clonidin và chất chuyen hóa của nó duqc bài tiét chủ yếu qua nước tidu. Phải diéu chỉnh

liều tùy theo đáp ứng điều trị tăng huyet áp của timg bénh nhân. Dép ứng có thể biến đổi
nhiều ở bệnh nhân suy thận, do đó can theo dõi can thận. Do chỉ có một hxợnẵ nhỏ clonidin

bị mẹl bỏ khi thẳm tách máu, không cần bd sung thêm liều clonldm sau khi tham tách.
Khuyén cáo bệnh nhan không được ngimg thuốc mà không có ý klen của bác sỹ.
Ngừng clonidin đột ngột, đặc biệt là bệnh nhân dùng liều cao, có thể gây tăng huyết áp hồi
ứng. Trong một vài trường hqp, ngung clonidin đột ngột có thể gay ra các triệu chứng như
căng thing, kích dong, danh trong ngực, bồn chồn, nhức đầu, run rdy di kèm hoặc theo sau
sự tăng nhanh huyết áp và tăng nông độ catecholamin trong huyet tương. Các triệu chứng ở
bụng cũng đã được báo cáo. Nhl1'ng phản ứng do ngừng thuốc nay có thể tăng lên sau khi
dùng clonidin liều cao hơn hoặc tiếp tục sử dụng đồng thời với thuốc chẹn beta, do đó, cần
đặc ủẹt thận trọng trong những trường hợp này. Đã có báo cáo hiếm gặp bệnh não tăng
huyết áp, tai biến mạch máu não và tử vong sau khi ngừng clonidin. Nên giảm liều từ từ
sau mỗi 2 - 4 ngày khi ngưng điều trị với clonidin để tránh các triệu chứng do ngung thuốc.
Tăng huyết áp quá mức sau khi ngưng điều trị với clonidin có thé được điều trị bang cách

uep tục dùng clonidin hoặc dùng các thuốc chẹn beta giao cảm.
Nếu ngưng dùng thuốc ở những bệnh nhân đang dùng đồng thời clonidin và thuốc chẹn

beta, nên ngưng thuốc chẹn beta vài ngày trước khi ngưng từ từ clonidin.
Thận trong khi dùng clonidin hydroclorid cho bệnh nhân dùng kính 4p tròng vì thuốc có thể

gây gxam tiét nước mắt.
Nên tiếp tục sử dụng clonidin trong vòng 4 giờ sau phau thuật và tiếp tục càng sớm cang tốt
sau đó. Cần theo dõi huyét áp cin thận trong khi phẫu thuật và có các biện pháp hỗ trợ để

kiểm soát huyét áp.
Khéng dung clonidin để làm giảm đau trong sản khoa, sau khi de hoặc xung quanh thời
gian phẫu muật hoặc & những người không ồn định vững chắc về huyết động do không thể

chịu đựng huyét áp thấp và nhịp tim chậm.
Đã có báo cáo các trường hợp nghlem trong, bao gồm đột tử, xảy ra khi dùng đồng thời với
mầemylphemdm An toàn của việc phối hợp methylphenidat và clonidin chưa được đánh giá

đây đủ. J
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TEPIRACE có chứa lactose. Bệnh nhân bị bệnh di truyền hiếm gặp kém dung nạp
galactose, thiếu hụt Lapp lactase hoặc réi loạn hấp thu glucose-galactose không nên sử
dụng. | " 3
Tré em: Không khuyến cáo dùng thuốc cho trẻ em và tré vị thành niên do thiéu thông tin về

an toàn và sử dụng thuốc ở nhóm tuổi này.

Để xa tầm tay tré em.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Thời kỳ mang thai
Clonidin qua được nhau thai và chưa thdy nguy cơ về dị dạng do dùng clonidin trong thời
kỳ thai nghén. Tuy nhiên, cho đến nay chưa có nghiên cứu đánh giá đây đủ sự ảnh hưởng
của thuốc đến phụ nữ mang thai nên chỉ sử dung thuốc khi thật cần thiết. Phải dùng cần
thận thuốc này, vì có khả năng gây tăng huyét áp hồi ứng nghiêm trọng khi ngừng thuốc
đột ngột. Đồi với tất cả những thuốc chồng tăng huyết áp sử dụng trong thời kỳ mang thai,
điều quan trọng là phải xem xét và bảo vệ lưu lugng máu đầy đủ dén nhau thai.
Thời kỳ cho con bú
Clonidin được bài tiết qua sữa. Đã thdy có hạ huyết áp & trẻ nhỏ bú sữa mẹ khi người mẹ

dùng clonidin.
Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, người đang lái tàu xe,
nguoi làm việc trên cao và các trường hợp khác): Thuốc có thé gây ngủ gà, chóng mặt hoặc
rồi loạn thị lực. Phải hét sức thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC CỦA THUOC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VA CÁC LOẠI TƯƠNG
TÁC KHÁC:
Những thuốc chống trằm cảm ba vòng đối kháng với tác dụng gây hạ huyết áp của clonidin
và làm ting nguy cơ của đáp ứng tăng huyết áp khi ngừng clonidin đột ngột. Phối hợp
thuốc chống trầm cảm ba vòng với clonidin làm tăng các biêu hiện tổn thương giác mạc &
chuột.

Những thuốc chẹn beta có thể làm tăng khả năng chậm nhịp tim ở người đang dùng
clonidin và có thể làm tăng nguy cơ tăng huyết áp hồi ứng nặng khi ngừng thuốc, do đó
phải ngừng thuốc chẹn beta trong ít ngày (7 - 10 ngày) trước khi bắt dau điều trị với
clonidin.
Vi clonidin gây chậm nhịp tim và ức ché dẫn truyén nhĩ thất nên phai hết sức than trọng khi
phối hợp với guanethidin, thuốc chẹn kênh calci, glycosid tim.
Những thuốc giảm đau gây ngủ có thê làm tăng tác dụng gây hạ huyết áp của clonidin.

Ethanol và barbiturat có thé làm tăng sy ức ché hệ than kinh trung ương.
Tiêm ngoài màng cứng clonidin có thé kéo dài tác dụng phong bé cảm giác và thần kinh
vận động của những thuốc gây tê.
Clonidin có thé làm tăng tác dung của alcol và thuốc an thần.
Clonidin có tác dụng hiệp đồng với các thuốc điều trị tăng huyết áp khác nên khi phối hợp
cần phải chỉnh liều cần thận.
Các thuốc chống trầm cảm ba vòng và các thuốc giảm đau có đặc tính chẹn thụ thể alpha có
thể làm giảm tác dụng điều trị tăng huyết áp và làm tăng thêm tác dụng gây hạ huyết áp tư
thế của clonidin.
Các hợp chất gây tăng huyết áp hoặc gây giữ nước và ion natri (Na*), như thuốc kháng
viêm không steroid, có thé làm giảm hiệu qua điều trị của clonidin.
Các hợp chất có đặc tinh chẹn alpha› như mirtazapin có thé làm mét tác dung phụ thuộc
liều của clonidin thông qua trung gian thụ thé alpha,.
Báo cáo & một số bệnh nhân trong tình trạng mê sảng do rượu cho théy tiêm tĩnh mạch liều
cao clonidin có thể làm tăng nguy cơ loạn sản thất phải (kéo dài khoảng QT, rung thét) của
liều cao haloperidol tiêm tĩnh mạch. Mối quan hệ nhân quả và méi liên quan với clonidin

dạng viên nén dùng đường uống chưa được thiết lập.
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Dùng đồng thời clonidin và thuốc chẹn beta có thể gây ra hoặc làm nặng thêm các rối loạn

mạch máu ngoại vi.

8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON VA XỬ TRÍ:
Tùy theo đường dùng clonidin mà ỹ' lệ các tác dụng không mong muốn xảy ra khác nhau.
Tỷ lệ các tác dụng không mong muôn gặp với tỷ lệ cao nhất khi dùng clonidin đường uống.
Những tác dụng không mong muốn chủ yéu của clonidin là khô miệng và an thần (khoảng
40%). Có thể xảy ra loạn chức năng sinh dục. Đã nhận xét thầy nhịp tim chậm rõ rệt & một

số trường hợp. Những tác dụng không mong muốn này phụ thuộc vào liều.
Những phản ứng cai thuốc đã xảy ra khi ngừng thuộc đột ngột sau liệu pháp dai hạn với
clonidin & một số người bệnh tăng huyét áp. Cũng có nguy cơ xảy ra tăng huyết áp hồi ứng
nghiêm trọng khi ngừng thuốc đột ngột.
Rat thường gặp, ADR > 1/10
Thần kinh: Chóng mặt, an thần.
Tiêu hóa: Khô miệng.
Mạch máu: Hạ huyết áp tư thé dimg (chi sau khi khởi đầu sử dụng với liều cao).
Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10
Tâm than: Rồi loạn gidc ngủ, trằm cảm.

Thần kinh: Nhức đầu.
Tiêu hóa: Táo bón, buồn nôn, nôn, đau myến nước bọt.

Sinh sản và tuyến vú: Rồi loạn cương dương.
Toàn thân: Mệt mỏi.
Ít gặp, 1/1.000 < ADR < 1/100
Tam thần: Ao giác, tri giác hoang tưởng, ác mộng.

Thần kinh: Dị cảm.
Tim: Nhịp chậm xoang.
Mạch máu: Hiện tượng Raynaud.
Da và mô dưới da: Ngứa, phát ban, mày đay.
Toàn thân: Suy nhược.
Thận - tiết niệu: Hay đi tiéu đêm.
Tiêu hóa: Ỉa chảy, thay đổi xét nghiệm enzym đánh giá chức năng gan mức độ nhẹ hoặc

trung bình.
Hiém gap, 1/ 10.000 < ADR < 1/1.000
Nội tiết: Nữ hóa tuyén vú.
Mắt: Giảm tiết nước mắt (thận trọng ở những người đeo kính áp tròng).
Tim: Block nhĩ - thất, đánh trống ngực, cơn nhịp tim nhanh hoặc nhịp tim chậm.

Hô hấp: Khô mũi.
Dạ dày - ruột: Tắc ruột do liệt.
Da và mô dưới da: Rụng tóc.
Cơ - xương và mô liên kết: Đau cơ, đau khớp, chuột rút.
Xét nghiệm: Tăng glucose huyết.
Rt hiém gặp, ADR < 1⁄ 10.000
Tiêu hóa: Đau tuyén mang tai.
Chưa rõ tần suất
Tim: Nhịp tim chậm.
Mắt: Réi loạn điều tiết.
Tâm thần: Tình trạng lú lẫn, giảm ham muốn tình dục.
Báo cáo đôi khi gặp phải tác dụng giữ nước khi bắt đầu uống thuốc. Tác dụng này thường
thoáng qua và có thé điều chỉnh bang thuốc lợi tiéu.
Báo cáo đôi khi có bất thường trong xét nghiệm chức năng gan, viêm gan cũng đã được

báo cáo.
Hướng dẫn cách xử trí ADR:
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10.

11

12.

Những thông số ậtn theo dõi cần thận: Huyết áp đo & tư thế đứng và ngdi/ nam ngửa, tfin

sô và độ sâu hô hap, sy giảm đau, trạng thái tâm thần, nhịp tim chậm (có thê điêu trị băng
atropin).
Khi xảy ra những tác dụng không mong muốn, có thé giảm liều lượng thuốc.
KAhj ngừng thuốc, phải giảm dần liều trong một tuần hoặc lâu hơn, dé tranh tăng huyết áp
hoi ứng.
Khuyến cáo người bệnh không được tự ý ngừng thuốc.

QUALIEU VÀ XỬ TRÍ: . -
Những triệu chứng quá liều gôm: Nhịp tim chậm, ức chê hệ thân kinh trung ương, hạ nhiệt,
ia chảy, ức ché hô hấp, ngừng thở. \
Việc điều trị chủ yếu là để hỗ trợ và chữa triệu chứng. Sy hạ huyét áp thường đáp ứng với
trpyén dịch tĩnh mạch hoặc ‘dat‘ngubi bénh ở tư tlxe_ Trendelenburg (chậu hông cao hơn
đầu). Có thé dùng naloxon đê điêu trị sy ức chê hệ thân kinh trung ương và/ hoặc ngạt thở,

tiêm tĩnh mạch với liêu 0,4 - 2 mg, tiêm nhăc lại tùy theo sy cân thiết, hoặc dùng dưới dang
dung dich tiém truyén.

CÁC DAU HIỆU CAN LƯU Y VA KHUYEN CÁO:

Không dùng thuốc quá liều chi định.

Điều kiện bảo quin: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

Han dùng của thuốc: 36 tháng ké từ ngày sản xuất.

TEN, ĐỊA CHI VA BIEU TƯỢNG CUA CƠ SỞ SAN XUAT
San xuat tai:

DAVIPHARM
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM ĐẠT VI PHÚ
(DAVIPHARM) )
Lô M7A, Đường D17, Khu Công nghiép My Phước 1, Phường Thới Hoa, Thị xa Bến Cát,
Tinh Bình Dương, Việt Nam.

Tel: 0274.3567.687  Fax: 0274.3567.688

NGAY XEM XÉT SỬA POI, CẬP NHẬT LAI NỘI DUNG HƯỚNG DAN SỬ DỤNG
THUOC:

,UQ. CUC TRUONG

TRUONG PHONG J

Nauyén N uy đưềng
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