TG HUGNG DAN SU' DUNG THUGC CHO CANBO Y TE

RX THUGC BANTHEO DON

PALEXUS" 5 mg

¢ Docky huéng dan strdung trudckhidung.

© Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac si hoac dugcsi.

o Déxatamtaytréem.

o Théng bao ngay cho bac si hoic dugc si nhiing tac dung khéng mong muén
gap phai khi sirdung thuéc.

THANH PHAN:

M&ivién nén chura:

- Imidapril hydroclorid 5mg
- Ta dugc: Dicalci phosphat, Starch 1500, Lactose, Natri croscarmellose, Natri
stearyl fumarat, mauPonceau4RE124.

DANG BAO CHE:Vién nén.

QUY CACHDONGGOI:

-HOp 3 vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

-Chai100vién.

DUQCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Thuéc chéng tang huyét 4p, nhom e ché enzym chuyén
angiotensin.

MaATC: C09AA16

Imidapril la mot thuSc chéng tang huyét ap thuoc nhom tic ché enzym chuyén
angiotensin, ¢4 tac dung nhu mét tién dugc, sau khi udng chuyén thanh
imidaprilat. Trong huyét tuong, enzym chuyén anglotensm (angiotensin
converting enzyme, ACE), chuyén angiotensin | khéng cé hoat tinh thanh
angiotensin Il ¢4 hoat tinh co mach manh, lam téng huyét 4p, déng thdi, kich
thich tuyén thugng than bai tiét aldosteron. Imidaprilat tic ché enzym chuyén
angiotensin, do d6, ngén can chuyén angiotensin | thanh angiotensin I, lam
glam angiotensin Il trong huyét tuong, dan dén glam tac dung co mach va
gidm tiét aldosteron. Ngoai ra, enzym chuyen con cé chiic nang giang hoa
bradyklnln thanh chat chuyén héa khéng cé hoat tinh, do d6 tic ché enzym
chuyén angiotensin dan dén tang hoat tinh ctia he kallikrein-kinin trong tuan
hoan va tai chd gay gian mach ngoai vi théng qua hoat hda hé prostaglandin.
Imidapril ciing gian tiép lam tang san xuat cac yéu té gay gian mach c6 nguén
gébc ti ndi mac mach méau nhu nitric oxid théng qua thu thé bradykinin beta,
trén té bao ndi mac. Vi hai co ché trén, imidapril lam gidm huyét 4p bang cach
lam gidm stic cdn mach mau toan than nhung khéng lam tang tan sé tim do
phan xa bu trit. Tuong tu cac thudc tc ché enzym chuyén angiotensin khac,
imidapril lam gidm ty 1& mac bénh va ty 1& t vong & ngudi bi suy tim man.
Imidapril Iam gidm tién ganh, hdu ganh va suc can thanh tam thu, ting céng
nang cla tim nhung khéng tang tan sé tim. Imidapril gay tang nhe néng do
kali huyét thanh, d6ng thdi, téng thai natri va dich bang cach tang luu lugng
mau qua than, giam san xuat aldosteron va hormon chéng bai niéu. Luu lugng
méu quathantang nhung t6cdd loc cauthan thudng khéng déi.

Imidapril lam gidm huyét ap & tu thé ngéi, ding hoac nam ngra véi mic do
nhu nhau. Tac dung ha huyét 4 ap dugc ghinhan manh nhatsau6-8 glo dung
thudc. @ mot s6 bénh nhan, can vai tuan diéu tri méi dat dugc hiéu qua kiém
soat huyét ap t6i uu. Tac dung ha huyét ap duqc duy tri khi diéu tri kéo dai.
Duing thuéc ddt ngdt khéng lam tang nhanh huyét ap.

DUGCPONGHOC:

Hap thu: Sau khi uéng, imidapril hap thu nhanh nhung khéng hoan toan, sinh
kha dung dudng udng clia imidapril khodng 70 %. Thic an lam gidm hap thu
thudc. Nong dé cuc dai trong huyét tuong ctia imidapril dat khoang 2 gi¢ sau
khidung thuéc.

Phén bé: Imidapril va chat chuyén hoa imidapril c6 hoat tinh déu lién két véi
protein huyét tuong & muc dé trung binh, tuong ting khoang 85 % va 53 %.
Chuyén héa: Imidapril dugc chuyén héa nhanh & gan, chiyéu théng qua thly
phan géc ethyl ester, tao thanh chat chuyén héa cé hoat tinh 1a imidaprilat.
Théi gian dat néng dé cuc dai trong huyét tuong ctiaimidaprilat trong khoang
7 gitsau khiuéng thudc. Sinh kha dung tuyét doi ctiaimidaprilat khoang 42 %.
Thai tri: Nong do imidapril trong huyét tuong gidm theo mét pha véi thai
gian ban thai khodng 2 gi. Néng d6 imidaprilat trong huyét tuong gidm theo
hai pha v6i thai gian ban thai & pha dau khoang 7 - 9 it va thai gian ban thai &
pha cugitrén 24 gid. Khoang 40 % liéu thudc dugc dao thai vao nudc tiéu, phan
conlaivao phan.

Khi dung liéu 13p lai, néng d6 ctia imidaprilat dat trang thai 6n dinh khoang 5
ngay sau liéu imidapril dau tién. Néng do trong huyét tuong va AUC cla
|m|dapn| va imidaprilat tdng 1én & bénh nhan suy than. AUC cta |m|dapnlat
tang gdp hailan dbénh nhan c6 Cl :30 - 80 ml/phut va tdng gdp gan muilan
&bénhnhanco Cl,:10-29 ml/phut C6 rét it kinh nghiém dung thudc trong
cacmuc do suythan nhat |2 khi diing liéu 20 mg trong suy than. G bénh nhan
suy gan, AUC ctiaimidapril va lmldaprllat hai cao hon so v&i ngudi khée manh,
trong khi dé thoi gian dat dugc néng dé dinh tuong tunhau &2 nhom. Ongu‘cn
suy than, thoi gian bén thai ctia imidaprilat (nhung khong phai ctia imidapril)
kéo dai dang ké trong khi thai gian ban thai ciaimidapril khéng tang.
Imidapril vaimidaprilatloai bo dugc bang thdm phan mau.

CHiDINH:

Dleutntang huyetapvocananguol 16n.

LIEUDUNG VA CACHDUNG:

Cachdung:

-Dung uéng, uéng thudcngay 11an, 15 phit trudc bira dn, uéng ding gid.

-Do mét s6 bénh nhan c6 thé bj ha huyét ap ndng khi b4t dau diéu tri bang cac
thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin, nén uéng liéu thuéc dau tién trudc
gigdingu.

Liéudung:

-Nguéilon: Liéukhdidau: 5 mg,1 Ian/ngay

[t nhét sau 3 tuan diéu tri ma khong kiém soat dugc huyét ap, liéu 6 thé tang
1én 10 mg/ngay (liéu hang ngay c6 hié qua nhét). C6 mét s6 it ngudi bénh c6
thé pha| can dén liéu 20 mg/ngay (liéu toi da khuyen céo), trudng hop nay co
thé can nhdc strdung phéi hgp véi mot thusc lgi tiéu.

Chua xac dinh dugc Igi ich khi phéi hgp imidapril véi cac thuéc chéng ting
huyétapkhac.

- Ngui cao tudi (= 65 tudi): Liéu khdi dau 1a 2,5 mg, 1 1an/ngay, hiéu chinh liéu
theo dap tng huyét 4p ctia bénh nhan. Liéu téi da khuyén cdo: 10mg, 11an/ngay.
- Suy than: Truéc khi diéu tri, phai kiém tra chiic ndng than néu c6 nghingd tén
thuongthan.

Do thanh thai creatinin (Cl,) Liéu lugng
(ml/phat)
30-80 Liéu phai gidm, liéu kh&i dau khuyén céo
2,5mg/ngay.
10-29 Kinh nghiém con han ché, cho thay AUC clia
imidaprilat tang, khéng nén diing imidapril.
<10 Chéng chidinh dungimidapril.

-Suy gan: Can than trong khi strdung imidapril bénh nhan suy gan. Liéu khéi
daudugckhuyén caola2,5mg, 11an/ngay.

- Tré em: Khong st dung cho tré em do d6 an toan va hiéu qua khi st dung
imidapril trén déi tugng nay chua dugc xéac lap.

*Luuy:

Bénh nhan dac biét dé bi tut huyét ap sau khi uéng liéu dau tién: Trugc khi diéu
tri, phai diéu tri thiéu hut nudc, dién gidi va nguing tat ca cac thuéc lgitiéu dang
dung trong 2 - 3 ngay trudc khi cho dung imidapril. Néu khong thé dugc, cho
diéu tri véi liéu dautién 2,5 mg/ngay. & ngudi ting huyét ap bi suy tim, da thay
bi tut huyét &p triéu ching sau diéu tri bang thudc dc ché enzym chuyén
angiotensin. & cac bénh nhan nay, phai cho liéu ddu tién 2,5 mg va phai theo
dbi sat. Cac bénh nhan cé nguy co tut huyét 4p can phai dugc theo déi sat, tot
nhattai bénh vién trong 6 - 8 gi¢ysau khi uéng liéu imidapril dau tién va méilan
tang liéu imidapril va lgi tiéu. Cac bénh nhan cé con dau that nguc hodc mot
bénh vé mach mau néo ciing phai dugc theo déi nhu vay khi dung imidapril.
Céc bénh nhan nay c6 tang nguy co nhdi mau co tim hoac tai bién mach mau
nao khibitut huyétap nang.

CHONG CHIDINH

-Quéa man véi |m|dapri| hogc cc thudc nhém tic ché enzym chuyén angiotensin
hodc batky thanh phan nao khac ctia thuéc.

-Tién st phu mach lién quan dén cac thuc nhém tic ché enzym chuyén angiotensin.
-Phumach dac ing hodcdoditruyén.

-Phunifcé thaitrong ba thang gitfa va ba thang cudi cta thaiky.
-Suythannang can hoac khong canthdmtachmau (Cl, < 10ml/phut).

- Dung déng thai imidapril véi cac thude c6 chira allsklren trén bénh nhan dai
thdo dudng hoac suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m’).

THANTRONG KHIDUNGTHUGC:

- Nguy co ha huyét ap: Imidapril c6 gay ha huyét ap ning, dac biét sau liéu
thudc dau tién. Ha huyét ap c6 biéu hién triéu chiing hiém gép & bénh nhan
téng huyét 4p khong bién ching va thusng xdy ra han & cac bénh nhan ¢
gidm khéi lugng tudn hoan do st dung thudc lgi tiéu liéu cao, cé ché d6 &n han
ché& mugi, dang thdm tach mau, tiéu chdy hodc nén. Nhiing bénh nhan nay
nén dugc giam sat rat chat ché khi bat dau diéu tri, sitdung imidapril liéu thap
2,5mgvahiéu chinh liéu than trong sau d6.Véi bénh nhan thiéu mau cucbé co
tim hodcmach mau nao, nén can nhdcap dung mucliéu trén.

- Bénh nhan hep van dong mach chtt hodc hep van haild hoac bénh ly phi dai
cotim.

- M6t s6 r6i loan tao mau dugc ghi nhan nhu gidm bach cau va bach cau hat
(d3c biét & bénh nhan cé suy than va & cac bénh nhéan ¢6 réi loan mach mau
collagen nhu bénh Lupus ban dd va xa cting bi), gidm tiéu cau va thi€u mau.
Trong trudng hop can thiét phai sit dung imidapril, can thudng xuyén xét
nghiém sé lugng bach cau va céng thuc bach cau trudc khi bat ddu diéu tri, hai
tudn mot lan, trong ba thang dau va dinh ky kiém tra sau d6. Trong suét qué
trinh diéu tri, cdn hudng dan bénh nhan théng béo ngay cho béc sikhi cé cac
dau hiéunhiém khuén (nhudauhong, sét...).

- Bénh nhan suy than: Bénh nhéan c6 Cl,, < 30 ml/phuat khong nén st dung
imidapril. Can giam liéu imidapril cho cac bénh nhan ¢6 Cl.: 30 - 80 ml/phut.
Theo déi chat ché chiic ndng than ctia bénh nhan trong suét qua trinh diéu tri.
Suy than lién quan dén céc thudc tic ché enzym chuyén angiotensin chu yéu
xdy ra & cdc bénh nhan cé suy tim ndng hodc c6 bénh than tiém tang, bao gém
cahepddngmachthan.

- Bénh nhan tang huyét 4p mach méu than: Tang nguy co ha huyét &p va suy
than khi bénh nhan bi hep ddng mach than hai bén hoac hep dong mach than
mét bén dugc diéu tri vai thudc tc ché enzym chuyén angiotensin. Mét chic
nang than cd thé xay ravai suthaydm creatinin huyét thanh ratnhé.

[¢] nhiing bénh nhan nay, nén bat dau diéu tri dudi sy theo déi chat ché véiliéu
thap, tang liéu than trong va theo déi chiic nang than.

- Nguy co phu mach than kinh & mat, cac chi, méi, lugi, thanh mén va/hoac
thanh quan cé thé xay ra batky Itc nao trong dot diéu tri. Benh nhan dang diéu
tri thai loc LDL b&ng dextran sulfat, thdm tach mau véi mang c6 hé s6 loc cao
hoac dang dugc gidi man cdm noc doc con trung (ong, kién...) do nguy co xdy
raphan ting gid phanvé.

- Xo gan do nguy cd vang da & mat, viém gan hoic tién trién thanh hoai tirgan
bung phétvacéthé gaytirvong.

- Nguy co ha huyét &p nang, tham chi tut huyét ap kich phat &bénh nhan dang
trdi qua phau thuat I6n hodc dang dugc gy mé véi cac thudc cé tac dung ha
huyétap.

-Nguy cotang kali huyét, dac biét trén cacbénh nhan suy than, daithao dudng
khéng dugc kiém soat hoac st dung déng thai cac thudc Igi tiéu gi kali, cac
ché pham bé sung kali hodc cac thuéc khac cé kha nang ting néng do kali
huyét thanh (nhuheparin). Néu strdung imidapril véi bat ky thudc nao ké trén,
cantheo déidinh ky néng dé kali huyét thanh.

-Nguy co protein niéu, dac biét §bénh nhan cé suy than mackem.

- Bénh nhan dai thao dudng: Theo ddi chit ché néng do dudng huyét & cac
bénh nhan c6 tién sir da dugc diéu tri bang cac thudc diéu tri dai thao dudng
dudng uéng hodcinsulin trong thang dau tién st dung imidapril.

- Ho: Trong thdi gian diéu tri vé&i imidapril c6 thé xay ra ho khan, khéng c6 dam
va sé mat sau khingung thudc.

- Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): C6 béng chung cho
thay viéc st dung d6ng thdi cac thuéc tc ché enzym chuyén angiotensin,
thuéc chen thy thé anglotensm Il hoac aliskiren lam tang nguy co ha huyet ap,
tang kali mau va giam chiic nang than (bao gém suy than cap). Vi vay, khong
khuyén cdo phong bé kép hé renin-. angiotensin-aldosteron béng cach su
dung két hgp cac thudc tic ché enzym chuyén angiotensin, thuSc chen thu thé
angiotensin [l hoacaliskiren.

Néu phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron dugc xem la hoan toan
can thiét, thi phai dugc thuc hién dudi su gidm sat ctia bac si chuyén khoa va
bénh nhan phai dugc theo déi chat ché chirc nang than, dién giaiva huyétap.
Khong nén diing déng thai thudc tic ché enzym chuyén angiotensin va thuéc
chenthuthéangiotensin ll @bénh nhan bibénh than daithao dudng.
-Thantrong khistrdung |m|dapr|I dngual cao tudi, do kha nang nhay cdm hon
vdi thudc. O bénh nhan trén 65 tudi, nén danh gla chuic ndng than khi bt dau
diéutriva su’dung liéukhdidau 2,5 mg hang ngay.

- Than trong khi st dung imidapril & tré em do d6 an toan va hiéu qua chua
dugcxaclap.

- Palexus 5 mg c6 chifa lactose. Bénh nhan c6 cdc van dé vé di truyén hiém gap
nhu khéng dung nap galactose thiéu hut enzym Lapp lactase hodc kém hap
thuglucose galactose khoéngnéndung thudc nay.

-Thuéc cé chitamau Ponceau 4RE124, cé thé gay cac phan ting di ting.

Phuniitcé thaivachoconbu:

Thoiky mang thai:

Tuong ty cac thudc tic ché enzym chuyén angiotensin khac, imidapril khéng
dugc khuyén cao st dung trong ba thang dau clia thai ky do téng nhe nguy co
sinh quai thai. Khi phat hién c6 thai, cdn ngiing ngay st dung cac thudc tic ché
enzym chuyén angiotensin va thay thé béng thuéc khac. Strdung thudc tc ché
enzym chuyén angiotensin trong ba thang gitra va ba thang cudi thai ky cé thé
gay doc cho thai nhi (gidm chirc nédng than, it nuéc 6i, cham cét hoa xuong so)
va tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huyét). Do do, khéng dung cac
thudc tc ché enzym chuyén angiotensin cho phu nir c6 thai (dac biét trong ba
thang gitta va ba thang cudi cda thaiky).

Thoiky cho conbu:

Do thong tin vé viéc sir dung & phu nit cho con bu con rat han ché, khong
khuyen céo st dung imidapril va cac thuéc tc ché enzym chuyen angiotensin
néichung Gphu nticho con bt vanén lya chon thuéc khac dé thaythe

Anh huéng ctia thuéc d3i véi cong viéc(ngudivan hanh mdy méc, dang lai
tauxe, ngum lamviéctrén caovacactruong hdp khac):

Thuéc co thé gay dau déu, chéng mat, mét, nga ga. Can than trong khi van
hanhméay moc, Jaitauxe, Iamwectrencaova cactruong hop khac.

TUONG TAC CUA THUOC VG1 CAC THUOC KHAC VA CAC LOAITUONG TAC
KHAC:

- Thubc chéng tang huyét dp nhém chen beta, nhém chen kénh calci dan chdt
dihydropyridin:

Dung déng thai véiimidapril lam téng tac dung ha huyét ap. Can than trong va
theo déi chdtbénh nhan khi phéihgp 2 loai thudc nay.

- Thuécloitiéu:

Dung déng thai véi imidapril c6 thé gay ha huyét 4p néng khi sir dung liéu
imidapril dau tién, nhat la khi dung thuéc lgi tiéu liéu cao. Suy than, dic biét
suy than c&p da dugc bao céo khi phéi hgp hai thuéc. Ha kali huyét do strdung
céc thudc lgi tiéu thai kali van cé thé xdy ra khi dung déng thai imidapril. Can
than trong va theo déi chat bénh nhan khi phéi hgp 2 loai thudc nay.

- Thuécchéngviém khong steroid (NSAIDs):

Sur dung NSAIDs c6 thé lam tang huyet ap cla nhung bénh nhan dang dung
thuéc chéng tang huyet 4p (bao gém ca cac thudc tc ché enzym chuyen
angiotensin) tuy mét s6 nghién ctiu cho thdy tuong tac nay khéng cé y nghia
lam sang. Mic d6 tuong tac khac nhau gitta cac thuéc NSAIDs nhung phéi hap
véi indomethacin cé thé gay tac dung ré rét nhat. Dung déng thdi NSAIDs va
céc thudc Uic ché enzym chuyén angiotensin con tdng nguy cd suy than va
tang kali huyét thanh. Can than trong va theo déi chat bénh nhan khi phéi hop
2loaithuéc nay.

-Vang:

Céc phan tng nitritoid (triéu chiing bao gém dé biing mat, buén nén, nén va
ha huyét ap) hiém gap & bénh nhén diéu trj bang vang dudng tiém (natri
aurothiomalat) va diéu trj d6ng thdi véi thudc tc ché enzym chuyén angiotensin.
- Lithi:

Dung d6ng thai véi imidapril, lam tdng nong dé lithi trong mau dan dén ngd
doc lithi. Theo déi chat ché bénh nhan, gidm sat biéu hién doc tinh cta lithi va
noéng do lithi huyét tuong.

-Epoetin:

Epoetin gay tang huyét ap, vi vy, dung dong thai véi imidapril lam gidm tac
dung ha huyetap ctaimidapril. Hién chua ré liéu thuéc tc ché enzym chuyen
anglotensm c6 anh huéng dén hiéu qua clia epoetin hay khéng nhu‘ng c6thé
sau vai thang, tuong tac mdi xuat hién. Vé ly thuyét, tac dung cong hop tang
kali huyét thanh c6 thé xay ra khi dung déng thdi thuéc tc ché enzym chuyén
angiotensin vdiepoetin.

- Thuéclgitiéu gidrkali, cdc ché phdm bé sung chia kali:

Dung déng thai véi imidapril lam téng kali huyét thanh, déc biét & bénh nhan
¢4 suy than mac kém. Khéng nén sir dung dong thai imidapril véi cac thudc
khac c6 khad nang lam tang kali huyét, ngoai trir trudng hgp bénh nhan dang c6
néng dé kali huyét thanh thap. Trong trudng hgp can thiét phai st dung déng
thai, dinh ky theo d6i néng d6 kali huyét thanh ctia bénh nhan.

-Cdcthuéc chéng ddithdo duong (insulin, cdc sulfonamid ha dudng huyét):

Viéc st dung cac thudc tic ché enzym chuyén angiotensin c6 thé lam tang tac
dung ha dudng huyét & nhiing bénh nhan dai thao dudng dugc diéu tri véi
insulin hogc cac sulfonamid ha dudng huyét.

Cécdgtha dudng huyét hiém xuat hién (cai thién dung nap glucose cé thé lam
gidmnhu cauinsulin).

Cénting cudng tukiémtra dudng huyét.

-Acid acetylsalicylic, thu6c lam tan huyét khéi, thuéc chen beta:

Imidapril c6 thé dugc dung déng thdi véi acid acetylsalicylic (khi dugc dung
nhuthuéc lam tan huyét khéi), thuéc lam tan huyét khéiva thudc chen beta.
-Thubcchéng tram cam bavong, thuéc an thdn:

Tang tac dung ha huyét 4p va nguy co ha huyét dp thé ding (tac dung cong
thém).

-Rifampicin:

Dung rifampicin lam gidm néng dé imidaprilat trong huyét tuong, chat chuyén
hod hoat tinh ctiaimidapril. Do d6 c6 thé gidm hiéu qua chéng téng huyét ap
claimidapril.

-Thuéckhdng acid:

C6thélam giam sinh kha dung ctiaimidapril.

-Thuébckichthich thdn kinh giao cam:

C6 thé lam gidm tac dung chéng tang huyét ap cua thudc Gc ché enzym
chuyén angiotensin, bénh nhan nén dugc theo ddi can than dé dat dugc hiéu
quamong mudn.

TACDUNGKHONG MONG MUON (ADR):

Tan suat dugc xac dinh theo quy udc sau déy: Rat thudng gép (ADR = 1/10),
thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hi€ém gdp (ADR < 1/10.000), khéng rd (khéng
thé dugc udc tinh tirdirliéu cé sén).

Bang tém tat cac phan ing khong mong muén:

Cac co quan Tan suat Céc phan iing khéng mong muén
Mau va hé mién dich| Hiém gdp |Giam bach cau, thi€u mau.
Hé tim mach ftgdp  |Dénh tréng nguc.
Hé than kinh trung | Thuong gdp |Dau dau, chéng mat, mét, ngti ga.
uong It gip R&iloan mach mau nao, ngét, dicdm.
Hé hé hap Thuong gdp |Hokhan.

ftgap  |Viemmii.
Thudng gdp [Budnnon.

It géip Nén, dau thugng vi, réiloan tiéu héa.

Hé tiéu hoa

Da It gép Phétbantrénda, ngua.

Nhiém trung va ky ltgap  |Viém phé quan, nhiém virus, nhiém
sinh tring khuan ho hap trén.

Toan than It gip Dau nguc, dau chi, phl (khép, ngoaivi).
Chi s6 xét nghiém It géip Tang nong do kali huyét thanh, tang néng

d6 creatinin huyét thanh, tang néng do uré
huyét thanh, tdng ALAT, ting gamma-GT.
Hiém gdp |Tang amylase mau, tang ASAT, gidm
albumin huyét thanh, tang phosphatase
kiém, gidam protein huyét thanh, suy
giam chifcnang than.

*Hudng dan cach xitri ADR:

Cacphan iing qua man trén da (ban da, ngtia, ngoai ban, may day) thuéng mat
di khi ngiing thuéc hodc gidm liéu va/hodc dung cac thuéc chéng di ting dac
hiéu.

Néu xay ra ha huyét ap ndng, can dit bénh nhan & tu thé nam ng(ra, tang khéi
lugng tuan hoan bang truyen tinh mach dung dich natri clorid 0,9 %. C6 thé
can hiéu chinh liéu thuéc khixay ra ha huyét 4p nang sau liéu dau tién.

Ho khan, gidm bach cau thudng mat di khingung thudc.

Néu xay ra phtt mach & lugi, thanh mén hodc thanh quan c6 nguy co trvong,
can ngung dung thudc, tiém dudi da adrenalin dung dich 1:1000 ngay lap tic,
st dung cac thudc chéng di tng dac hiéu va/hodc dam bao thong khi cho
bénh nhan.

Ngting thudc va c6 bién phap theo déi hop ly khi xay ra vang da hoéc tang
enzymganro réttrong khisirdung.

Néu xay ra suy than hodc téng uré va creatinin huyét thanh nhat thai khi dung
déng thai thudce lgi tiéu, can gidm liéu imidapril va/hodc ngling dung cac
thudclgitiéu.

QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu chiing va biéu hién khi sirdung thudc qua liéu:

Ha huyét ap nang, séc, bat tinh, nhip tim cham, réi loan dién giai va suy than.
Khi xay ra qué liéu can theo déi bénh nhan chat ché, thudng xuyén kiém tra
noéng do dién gidi va ndng do creatinin huyét thanh. Thuc hién cac bién phap
diéu tri triéu ching va diéu tri hé trg nhu riia da day, sirdung cac chat hap phu
va natri sulfat trong vong 30 phut sau khixay ra qua liéu thuéc.

Cach xutrlqualleu

Néu xayraha huyét ap triéu chiing, can dat bénh nhan trong tuthechong séc,
truyén tinh mach dung dich natri clorid 0,9 %. C6 thé tiém atropln dé diéu tri
nhip tim cham vatinhtrang kich thich daythan kinh phé viqua mic. Can nhic
viéc st dung mdy tao nhip. Thdm tach mau c6 thé loai bé dugc imidapril va
|m|dapnlat khoi tuan hoan, tuy nhién can tranh sirdung mang cé hé sé loc cao.

PIEUKIEN BAOQUAN  Noi kho, nhiét d6 dusi30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tif ngay san xuét.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

&i Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Léanh,
TinhBong Thap

bomEsco Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAINOI DUNG HUGNG DAN SU'DUNG
THUGC:05/07/2018.

VD-30754-18

TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO BENH NHAN

RX THUGC BANTHEO DON

PALEXUS" 5 mg

© Docky hudng dansirdung trudc khidung.

e Déxatamtaytréem.

© Thudcnay chidung theo don ciiabacsi.

o Thong bao ngay cho béc si hodc dugc si nhitng tac dung khong mong
mudn gap phai khisidung thudc.

o Hay giitlai td huéng dan sitdung; ban cé thé can phai doc lai.

© Thudc nay chi dugc ké don cho ban. Khéng dua thudc cho ngudi khac vi
thudc nay c6 thé khéng tot cho ho ngay ca khi ho cé triéu chiing gidng nhu
cuiiaban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUOC:

Maivién nén chura:

- Imidapril hydroclorid 5mg

- Ta dugc: Dicalci phosphat, Starch 1500, Lactose, Natri croscarmellose, Natri

stearyl fumarat, mau Ponceau4RE124.

MOTA SAN PHAM:

Dangbao ché:Viénnén.

Hinh thic: Vién nén hinh vuéng, mau héng, hai mat khdc vach chirthap, canh

vathanhviénlanhlan.

QUY CACHPONGGOI:

-Hop3vix10vién,hop 10vix 10vién.

-Chai 100 vién.

THUGC DUNG CHO BENH Gi?

Diéu tritang huyét 4p vo can 8 ngudiln.

NENDUNG THUOC NAY NHU THENAO VA LIEU LUGNG?

Pudngdung: Dudng uéng.

Cachdung:

-Dung uéng, uéng thuécngay 11an, 15 phut trudc bra &n, uéng dung gid.

- Do mét s6 bénh nhan c6 thé bi ha huyét 4p ndng khi bat dau diéu tri bang cac

thudc Uc ché enzym chuyén angiotensin, nén uéng liéu thuéc dau tién truéc

giodingu.

Liéudung:

Luén luén phai dung thudc ding nhu béc si da chi dinh. Néu ban khéng chéc

da dung, hay hoi lai bac si. Tiép tuc st dung thudc theo ding chidinh clia bac si

ngay ca khi ban cdm théy t6t hon. Néu ban ding thuéc qué sém, ban c6 thé tai

phat bénh. Hay bao céo véi bac si néu ban cdm théy thudc cé tac dung qua

manh hodckhong dmanh.

Liéuthudng ding:

-Ngudilén: Liéu khdidau: 5mg, 11an/ngay.

[t nhat sau 3 tuan diéu tri ma khong kiém soat dugc huyét ap, liéu cé thé tang

1én 10 mg/ngay (liéu hang ngay c6 hiéu qua nhat). C6 mét s6 it ngudi bénh co

thé phai can dén liéu 20 mg/ngay (liéu t6i da khuyén céo), trudng hgp nay c6

thé can nhic strdung phdihgp véi mot thudc i tiéu.

Chua xé4c dinh dugc lgi ich khi phdi hogp imidapril véi cac thudc chdéng tang

huyétap khac.

- Ngudi cao tudi (= 65 tudi): Liéu khai dau la 2,5 mg, 1 1an/ngay, hiéu chinh liéu

theo dap ting huyét 4p ctia bénh nhan. Liéu t6i da khuyén cdo: 10 mg, 11an/ngay.

- Suy than: Trudc khi diéu tri, phai kiém tra chiic ndng than néu cé nghings tén

thuongthan.

D6 thanh thai creatinin (Cl,) Liéu lugng
(ml/phat)
30-80 Liéu phai giam, liéu khai dau khuyén céo
2,5mg/ngay.
10-29 Kinh nghiém con han ché, cho thdy AUC clia
imidaprilat tdng, khong nén dung imidapril.
<10 Chéng chidinh dung imidapril.

-Suy gan: Can than trong khi sirdung imidapril & bénh nhan suy gan. Liéu khdi
dau dugckhuyén cdola2,5mg, 11an/ngay.

- Tré em: Khong st dung cho tré em do d6 an toan va hiéu qua khi sir dung
imidapril trén déi tugng nay chua dugc xac lap.

*Luuy:

Bénh nhan déc biét dé bj tut huyét ap sau khi udng liéu dau tién: Trudc khi diéu
tri, phai diéu tri thi€u hut nudc, dién gidi va nging tat ca cac thudc lgi tiéu dang
duing trong 2 - 3 ngay trudc khi cho dung imidapril. Néu khéng thé dugc, cho
diéu tri véiliéu dau tién 2,5 mg/ngay. G ngudi tang huyét 4p bi suy tim, da thay
bi tut huyét ap triéu chiing sau diéu tri bdng thudc Uc ché enzym chuyén
angiotensin. & cac bénh nhan nay, phai cho liéu dau tién 2,5 mg va phai theo
dbi sat. Cac bénh nhan cé nguy co tut huyét 4p can phai dugc theo déi sat, tot
nhéttai bénh vién trong 6 - 8 gidsau khi udng liéu imidapril dau tién va méilan
tang liéu imidapril va lgi tiéu. Cac bénh nhan cé con dau that nguc hodc mét
bénh vé mach mau nao ciing phai dugc theo déi nhu vay khi dung imidapril.
Céc bénh nhan nay cé tang nguy co nhdi mau co tim hoac tai bién mach méau
nao khibituthuyétap nang.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?

- Néu ban cé tién sirqua man véi imidapril hodc cac thuéc nhém ic ché enzym
chuyén angiotensin hodc bat ky thanh phan nao khac clia thuéc.

-Tién stf pht mach lién quan dén cac thudc nhém Uic ché enzym chuyén angiotensin.
-Phumach dicunghodcdo ditruyén.

-Phunircé thaitrong ba thang gitta va ba thang cudi cta thai ky.

-Suy than ndng cdn hodckhong can tham tdch mau (Cl, < 10 ml/phat).

- Dung déng thai imidapril véi cac thudce c6 chia aliskiren trén bénh nhan dai
théo dudng hodc suy than (GFR < 60 ml/phut/1,73 m’).

TACDUNG KHONG MONG MUGN:

Ciing nhu cac thuSc khéc, Palexus 5 mg cé thé gay ra cac tdc dung phy, méc du
khong phaibénh nhan nao ciing gap phai.

Théng bao ngay cho béc si hodc dugc si nhiing téc dung khdng mong muén
gap phaikhistrdung thudc.

Néu tac dung khéng mong muén nao tré nén nghiém trong hodc néu ban
phat hién téc dung khéng mong muén chua dugc dé cap trong td huéng dan
nay, hay bao cdo cho bacsi ctia ban biét.

Tan suat dugc xac dinh theo quy udc sau day: Rat thudng gap (ADR = 1/10),
thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000), khéng ro (khéng
thé dugc udctinh tirdrliéu c6 san).

Bang tém tat cac phan iing khéng mong muén:

Cac co quan Tan suat Cac phan tng khéng mong muén
Mau va hé mién dich| Hiém gdp | Gidm bach cau, thiéu mau.
Hé tim mach It gép Dénh tréng nguc.
Hé than kinh trung | Thudng gdp | Dau dau, chéng mat, mét, ngti ga.
uong It gdp R&iloan mach maunao, ngét, di cam.
Hé ho hap Thudng gdp |Hokhan.

ftgap  [Viemmiai.
Thuéong gdp | Buénnén.

It gép Nén, dau thugng vi, réiloan tiéu héa.

Hé tiéu hoa

Da It gdp Phatban trénda, ngua.

Nhiém trung va ky It gdp Viém phé quan, nhiém virus, nhiém
sinhtrung khudn ho hap trén.

Toan than It gdp Pau nguc, dau chi, pht (khép, ngoai vi).
Chiséxétnghiém It gdp Tang ndng do kali huyét thanh, tang nong

d6 creatinin huyét thanh, tang néng doé uré
huyét thanh, tang ALAT, tang gamma-GT.
Hiémggp |Tang amylase mau, tang ASAT, gidm
albumin huyét thanh, tdng phosphatase
kiém, gidm protein huyét thanh, suy
gidm chiic nang than.

*Huéng dan cach xirtri ADR:

Céc phan tng qua man trén da (ban da, ngura, ngoai ban, may day) thuéng mat di
khi ngting thuéc hodc giam liéu va/hodc dung cac thuée chéng di tng dac hiéu.
Néu xay ra ha huyét ap nang, can dat bénh nhan & tu thé ndm ngra, tang khéi
lugng tuan hoan béng truyén tinh mach dung dich natri clorid 0,9 %. C6 thé
can hiéu chinhliéu thuéc khixay ra ha huyét 4p nang sau liéu dau tién.
Hokhan, gidm bach cau thusng mat di khi ngiing thudc.

Néu xay ra phtt mach & lui, thanh mén hodc thanh quan c6 nguy co tif vong,
can ngiing dung thudc, tiém dudi da adrenalin dung dich 1:1000 ngay lap tuc,
strdung cac thuéc chdng di ing déc hiéu va/hodc dam bao thong khicho bénh
nhan.

Ngling thudc va c6 bién phap theo déi hgp Iy khi xay ra vang da hoéc tang
enzymganréréttrong khisrdung.

Néu xay ra suy than hodc téng uré va creatinin huyét thanh nhat thai khi dung
d6ng thai thudc i tiéu, can giam liéu imidapril va/hoéc ngiing diing cac thuéc
lgi tiéu.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG SU
DUNGTHUOCNAY?

Thucpham: Thican va dé usng khdng c6 anh hudng dén tac dung ctiathudc.
Dung cacthudckhac:

Théng tin véibacsidanh sach tat ca cacthuéc ma ban dang strdung.

- Thuc chéng tang huyét dp nhém chen beta, nhém chen kénh calci dan chdt
dihydropyridin:

Dung déng thai véiimidapril lam tang tac dung ha huyét dp. Can than trong va
theo déi chdtbénh nhan khi phéihgp 2 loai thudc nay.

- Thuéclgitiéu:

Dung déng thai véi imidapril c6 thé gay ha huyét ap nang khi st dung liéu
imidapril dau tién, nhat 1a khi dung thudc lgi tiéu liéu cao. Suy than, dac biét
suy than cdp da dugc bao cdo khi phéi hgp haithudc. Ha kali huyét do strdung
céc thuéc lgi tiéu thai kali van cé thé xay ra khi dung d6ng thai imidapril. Can
than trong va theo déi chatbénh nhan khi phéi hgp 2 loai thudc nay.

- Thuéc chéng viém khong steroid (NSAIDs):

St dung NSAIDs c6 thé lam tang huyét &p ctia nhitng bénh nhan dang dung
thuéc chéng tang huyét ap (bao gém ca cac thuéc dc ché enzym chuyén
angiotensin) tuy mét sé nghién ctiu cho thdy tuong tac nay khéng cé y nghia
lam sang. Mrc d6 tuong tac khac nhau gitra cac thuéc NSAIDs nhung phéi hop
véi indomethacin c6 thé gay tac dung ré rét nhat. Dung déng thai NSAIDs va
cac thudce tc ché enzym chuyén angiotensin con tang nguy cd suy than va
tang kali huyét thanh. Can than trong va theo déi chat bénh nhan khi phéi hop
2loaithudcnay.

-Vang:

Céc phan (g nitritoid (triéu chiing bao gém do biing mat, buén nén, nén va ha
huyét &p) hiém gdp & bénh nhan diéu tri bang vang dudng tiém (natri
aurothiomalat) va diéu tri @6ng thdi véi thudc tic ché enzym chuyén angiotensin.
- Lithi:

Dung déng thaoi véi imidapril, lam tang néng dé lithi trong mau dan dén ngd
doc lithi. Theo déi chat ché bénh nhan, gidm sat biéu hién doc tinh cua lithi va
néng dé lithi huyét tuong.

- Epoetin:

Epoetin gay tang huyét ap, vi vay, dung déng thai véi imidapril lam giam tac
dung ha huyét 4p ctia imidapril. Hién chua ré liéu thuéc tc ché enzym chuyén
angiotensin cé anh hudng dén hiéu qua clia epoetin hay khéng nhung c6 thé
sau vai thang, tuong tac méi xuét hién. Vé ly thuyét, tac dung cong hop ting
kali huyét thanh c6 thé xay ra khi dung déng thai thuéc Uic ché enzym chuyén
angiotensin véiepoetin.

- Thuéc lgitiéu gidrkali, cdc ché phdm bé sung chia kali:

Dung déng thai véi imidapril lam téang kali huyét thanh, déc biét & bénh nhan
c6 suy than mac kem. Khong nén st dung dong thai imidapril véi cac thude
khac c6 khd nang lam tang kali huyét, ngoai trir trudng hop bénh nhan dang
c6 néng do kali huyét thanh thap. Trong trudng hgp can thiét phai st dung
déng thai, dinh ky theo déi ndng dé kali huyét thanh cliabénh nhan.
-Cdcthuéc chbng ddithdo duong (insulin, cdc sulfonamid ha dudng huyét):

Viéc str dung cac thudc tc ché enzym chuyén angiotensin cé thé lam tang tac
dung ha dudng huyét & nhiing bénh nhan dai thao dudng dugc diéu tri vdi
insulin hodc cac sulfonamid ha dudng huyét.

Céc dot ha dudng huyét hiém xudt hién (cai thién dung nap glucose cé thé lam
gidm nhu cauinsulin).

Cantang cudng ty kiém tra dudng huyét.

- Acid acetylsalicylic, thuéc lam tan huyét khéi, thuéc chen beta:

Imidapril ¢ thé dugc dung déng thdi vdi acid acetylsalicylic (khi dugc dung
nhuthudc lam tan huyét khéi), thuéc lam tan huyét khéiva thudc chen beta.
-Thuéc chéng trdm cam bavong, thuécan than:

Téng tac dung ha huyét 4p va nguy co ha huyét 4p thé ding (tac dung cong thém).
-Rifampicin:

Dung rifampicin lam gidm néng dé imidaprilat trong huyét tuong, chat chuyén
hoé hoat tinh ctia imidapril. Do d6 c6 thé giam hiéu qua chéng tang huyét ap
ctiaimidapril.

-Thuéckhdng acid:

Céthélam gidm sinh kha dung ctiaimidapril.

-Thuéckich thich than kinh giao cam:

Cothélam gidm tdcdung chéng ting huyétapcua thuéc tic ché enzym chuyén
anglotensm bénh nhan nén dugc theo déi can than dé dat dugc hiéu qua
mong mudn.

CANLAMGIKHIMOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUGC?

Piéu quan trongla ban phaiudng thuéc dingliéu dung nhubacsida chidinh.
Néu ban quén uéng mét liéu dung, hdy uéng ngay khi nhé ra. Néu thai gian
gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng 1&. Khong dung liéu gép doi dé bu vao liéu da quén.
CANBAO QUANTHUGCNAY NHUTHENAO?

Bao quéan thudc noi kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh sang.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU?

Ha huyét 4p nang, séc, bat tinh, nhip tim cham, réi loan dién giai va suy than.
Khi xay ra qué liéu can theo ddi bénh nhan chit ché, thusng xuyén kiém tra
néng dé dién gidi va ndng do creatinin huyét thanh. Thuc hién cac bién phap
diéu tri triéu ching va diéu trj hé trg nhu ria da day, sirdung cac chat hdp phu
va natri sulfat trong vong 30 phut sau khi xay ra qua liéu thuéc.

CANPHAILAM Gl KHIDUNGTHUGC QUA LIEU KHUYEN CAO?

Cachxirtri qualiéu

Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uéng qué nhiéu vién thuéc, hay gap
ngay bac sihodc t6i khoa Hoi stc - Cap clu ciia bénh vién gan nhat.

Néu xay ra ha huyét ap triéu chimng, can dat bénh nhan trong tuthé chéng séc,
truyén tinh mach dung dich natri clorid 0,9 %. C6 thé tiém atropin dé diéu tri
nhip tim cham va tinh trang kich thich day than kinh phé vi qua murc. Can nhac
viéc st dung may tao nhip. Tham tach mau c6 thé loai bo dugc imidapril va
imidaprilatkhdituan hoan, tuy nhién can tranh sttdung mang c6 hé sé loc cao.
NHUNG PIEU CANTHANTRONG KHI DUNG THUOC NAY:

- Nguy co ha huyét ap: Imidapril c6 gay ha huyét ap nang, dic biét sau liéu
thuéc dau tién. Ha huyét 4p c6 biéu hién triéu ching hiém gap & bénh nhan
téng huyét 4p khong bién chiing va thudng xdy ra han & cac bénh nhan c6
gidm khéi lugng tudn hoan do st dung thuéc lgi tiéu liéu cao, c6 ché d6 an han
ché muéi, dang tham tach mau, tiéu chdy hodc nén. Nhiing bénh nhan nay
nén dugc giam sat rat chat ché khi bat dau diéu tri, st dung imidapril liéu thap
2,5mgva hiéu chinh liéu than trong sau d6.V&i bénh nhan thiéu mau cucbé co
tim hodc mach mau ndo, nén can nhicap dung mucliéutrén.

- Bénh nhéan hep van dong mach chd hodc hep van hai ld hodc bénh ly phi dai
cotim.

- M6t s6 réi loan tao mau dugc ghi nhan nhu gidm bach cau va bach cau hat
(dac biét & bénh nhan c6 suy than va & cac bénh nhan 6 réi loan mach mau
collagen nhu bénh Lupus ban dd va xd cling bi), gidm tiéu cau va thiéu mau.
Trong trudng hop can thiét phai sit dung imidapril, can thuong xuyén xét
nghiém sé lugng bach cau va céng thiic bach cau trudc khi bét dau diéu tri, hai
tuan mét lan, trong ba thang dau va dinh ky kiém tra sau dé. Trong suét qua
trinh diéu tri, cdn hudng dan bénh nhan théng bao ngay cho bac sikhi c6 cac
dau hiéunhiém khuén (nhudauhong, sét...).

- Bénh nhan suy than: Bénh nhan c6 Cl,, < 30 ml/phat khéng nén st dung
imidapril. Can gidm liéu imidapril cho cac bénh nhan c6 Cl.: 30 - 80 ml/phut.
Theo déi chit ché chiic ndng than ctia bénh nhan trong suét qué trinh diéu tri.
Suy than lién quan dén cac thudc tic ché enzym chuyén angiotensin chu yéu
xay ra & cdc bénh nhan cé suy tim ndng hodc cé bénh than tiém tang, bao gém
cahepdongmachthan.

- Bénh nhan tang huyét ap mach mau than: Tang nguy co ha huyét ap va suy
than khibénh nhéan bj hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach than
mot bén dugc diéu tri véi thude tc ché enzym chuyén angiotensin. Mt chic
nang than cé thé xay ra vai su thay déi creatinin huyét thanh rat nhé.

& nhiing bénh nhan nay, nén bat dau diéu tri dudi sutheo doi chat ché véi liéu
thap, tadng liéu than trong va theo déi chdic ndng than.

- Nguy co phu mach than kinh & mat, cac chi, méi, ludi, thanh mén va/hodc
thanh quan c6 thé xay ra batky lic nao trong dot diéu tri. Bénh nhan dang diéu
tri thai loc LDL béng dextran sulfat, thdm tdch méau véi mang c6 hé sé loc cao
hoac dang dugc gidi man cdm noc doc con tring (ong, kién...) do nguy coxay
raphanting gid phanvé.

- Xd gan do nguy cd vang da & mat, viém gan hodc tién trién thanh hoai tir gan
bung phéatva cé thé gay tirvong.

- Nguy co ha huyét 4p nang, tham chitut huyét ap kich phat &bénh nhan dang
trai qua phau thuat I6n hodc dang dugc gay mé vai cac thude cé tac dung ha
huyétap.

-Nguy cotang kali huyét, dac biét trén cacbénh nhan suy than, dai thao dudng
khéng dugc kiém soat hodc sir dung déng thai cac thudc lgi tiéu gitr kali, cac
ché phdm bé sung kali hodc cac thuéc khac cé kha nang ting néng dé kali
huyét thanh (nhuheparin). Néu sirdung imidapril v&i bat ky thuc nao ké trén,
cantheo doidinh ky néng dé kali huyétthanh.

-Nguy co protein niéu, dac biét & bénh nhan cé suy than mackem.

- Bénh nhan dai thao duong: Theo déi chit ché néng d6 dudng huyét & cac
bénh nhan cé tién su da dugc diéu tri bang cac thudc diéu tri dai thao dudng
duding uéng hodcinsulin trong thang dau tién s dung imidapril.

- Ho: Trong thdi gian diéu tri véi imidapril c6 thé xay ra ho khan, khéng cé dam
va sé mat sau khingung thudc.

- Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): C6 béng ching cho
thay viéc st dung déng thai cac thude tc ché enzym chuyén angiotensin,
thuéc chen thy thé angiotensin Il hodc aliskiren lam tdng nguy ca ha huyét ap,
tang kali mau va gidm chic nang than (bao gém suy than cép). Vi vay, khéng
khuyén cdo phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron béng céach sir
dung két hgp cac thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin, thuéc chen thu thé
angiotensin Ilhoacaliskiren.

Néu phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron dugc xem la hoan toan
cén thiét, thi phai dugc thuc hién dudi su gidm sat clia bac si chuyén khoa va
bénh nhan phai dugc theo déi chat ché chiic nang than, dién giaiva huyét ap.
Khéng nén diing déng thai thudc tic ché enzym chuyén angiotensin va thuéc
chenthuthéangiotensin Il §bénh nhan bibénh than dai thao dudng.

-Than trong khi strdung imidapril @ngudi cao tudi, do kha ndng nhay cdm hon
véi thuéc. G bénh nhén trén 65 tudi, nén danh gia chic nang than khi bt dau
diéutrivastdungliéukhdidau 2,5 mghang ngay.

- Thén trong khi str dung imidapril & tré em do d6 an toan va hiéu qua chua
dugcxaclap.

- Can théng béao cho bac sitrude khi st dung néu ban khéng dung nap lactose
do thuéc nay cé chiramét lugng nhé lactose.

-Thuéc cé chifamau Ponceau 4R E124, c6 thé gay cac phan ting di iing.
Phuniicé thaivacho conbu:

Théng béo véi bac sinéu ban dang mang thaihay cho con bi.

Theoiky mang thai:

Tuong tu cac thudc tc ché enzym chuyén angiotensin khéc, imidapril khong
dugc khuyén cao si dung trong ba thang dau cla thai ky do téng nhe nguy co
sinh quai thai. Khi phat hién c6 thai, can ngiing ngay st dung cac thuéc tc ché
enzym chuyén angiotensin va thay thé bang thuéc khéc. Strdung thuéc tic ché
enzym chuyén angiotensin trong ba thdng gitra va ba thang cudi thai ky cé thé
gay doc cho thai nhi (gidm chiic ndng than, it nudc 6i, cham cét hda xuong so)
va tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huyét). Do d6, khéng dung cac
thuéc tc ché enzym chuyén angiotensin cho phu nircé thai (d3c biét trong ba
thang gitfa va bathang cudi ctia thaiky).

Theoiky cho conbu:

Do théng tin vé viéc st dung & phu nif cho con bu con rat han ché, khéng
khuyén cdo str dung imidapril va cac thudc tic ché enzym chuyén angiotensin
néichung & phu nitcho con bt vanén lya chon thuc khac dé thay thé.
KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOAC DUGC ST?

T& huéng dan sit dung néu tom tét cac thong tin quan trong ciia thudc.
N&u can thém théng tin, xin hdi y kién bacsihoac dugcssi.

HANDUNG CUATHUOC: 36 thang ké tirngay san xuat.

CO'SG SAN XUAT:

@ CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Léanh,
TinhBéngThap
DOMESCO Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA D61, CAP NHAT LAINOI DUNG HUGNG DAN SU'DUNG
THUGC:05/07/2018.
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