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SAME SIZE ARTWORK
CARTON SIZE : 130 mm x 50 mm x 12 mm
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Rx PRESCRIPTION MEDICINE
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PerindoprilErouminelablets4mg
1STRIPOF 10TABLETS GGlenmark

Perigard-4
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Perigard-4
PerndopriEi
Dumite
Tablets4mgComposition:
Each uncoated tablet cantaina:
PerindoprilErbumineBP 4mq
equivalent to
Perindopril 3.338mg
Dosage: As directed by the phyalcian.
Storebelow30°C.
Protect from moisture & light.
KEEP OUT OF REACH OF
CHILDREN.
Indication,Administration&
Contraindication:
SeepackageInsart.
CAREFULLYREADTHEINSERT
BEFORE USE
Specification:In-house
Mig.Lic. No. NKD/803
VisaNo.

VN

PLOT  NO.E-37,48,MIDGAREA,SATPUR, NASIK - 422007,
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See packaga insert.

Specification:In-house

: Composition:
, Eachuncoatedtabletcontains:

SAMESIZEARTWORK
STRIPSIZE:47mmx 125mm

FOIL WIDTH: 141 mm
REPEAT LENGTH: 83 mm

PLOTNO. E.97,30, MIDGAREA,
SATPUR, NASIK - 422 007,
MAHARASHTRA, INDIA.
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Sea package Insert.

Specification:In-house

PLOT NO. E-47, 20, MROG AREA,
SATPUR, NASIK-422 007,
MAHARASHTRA,INDIA.
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PHARMACEMTICALS LTD.

@ Trade Mark

+ PerindoprilErobuminaBP 4mq
“_ aquwalant ta

Panndoprll 3.338mg
_ Dosage:Asdirectedbythephyelcian.
, Storebelow30°C,
L Protectfrom moisture & light.
- KEEPOUTOFREACHOF
CHILDREN.
Indication, Adminiatration &
Contralndlcatlan:

CAREFULLY READ THE INSERT
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PHARMACEUTICALS LTD.

@TradeMark

PerindoprilErbumineBP 4mg
equivalent to
Perindopril 3.338mg
Dosage:Asdirectedbythephysician.
Store helow 30°C.
Protectfrom moisture & light.
KEEPOUTOFREACHDF
CHILDREN.
Indication,Administration&
Contraindication:

CAREFULLYREADTHEINSERT
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RxPRESCRIPTIONMEDICINE
2 a

Pergard-4
:`

ke RxPRESCRIPTIONMEDICINE
®

: : Perigard-4
3'

_
Perndoprl
Erfbumine
Tablets4mg

®_È Perindopril Eroumine
Vv

% , lablls4mg
> Compasition:
.= Eachuncoatedtabletcontains:

| BEFOREUSE

* Mfg,Líc,No. NKD/803
Visa No.
.
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BEFORE USE

Mig.Lic.No, NKD/804
VisaNo.

Zz

MANUFACTURED BY:
' @ clenmark

MANUFACTURED BY:
Golenmank

141 men.
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Đọckỹ hướngdầnsửdựngtrước khi dùng.Nếu can them thongtin,xin h
Thuốc này chỉ dùng theo don của bác sĩ.

PERIGARD-2/4

Perindoprilerbumin 2mg.

Perigard- 4: Mỗi viên nén không bao chứa:

ViénnénPerindoprilErbumin2mg/dmg.

 
đó là do sự giải phóngchậm của perindopriL ra khỏi các vị trí gán kết với ACE ởhuyết tương hay mô.
Bệnhnhânthiểunanggan

tương ở bệnh nhân suy chức năng gan caohơn khoảng 50% so với nổng độ quan sát thấy trên người tình nguyên khoẻ

Thời gian bán thải biểu kiến trung bình của perindoprilat là 3-10 giờ cho há kết| quá nănh thải trừ, với 
bán thải ở giai đơạn cuối cùng kéo dài rới 30 -120 giờ, đó là do sự giải phóng chậmVẫnrếrindop

ngày. Thanhtháicủaperindoprilatvàcácchấtchuyểnhoácủa nóchủ yếulàquathận.
Bệnh nhàn suy tỉ
Thanh thải perindoprilar giảm ở các bệnh nhân suy tim sung huyết, dẫn tới AUC cao hơn 40%
Khoảng 60% perindopril trong hệ tuần boàngắn với protein huyết tương, và chỉ có 10-20% perindopril
Deđó,các tương tác thuốc liênquantới sựgăn với proteinhuyếttươnglàhầunhưkhôngcó.

CHỈ ĐỊNH
Perigard (Perindopril erbumin) được chỉ định để điều trị tăng huyết áp nguyên phát. Perigard (Perindo
erbumin) có thế dùng đơn độc hay kết hợp với các nhóm thuốc chông tăng huyết áp khác, đặc biệt làcá
thiazid.
LIEU LUGNG VA CACH DUNG:

DƯỢC LỤC HỌC:
Perigard (perindopril erbumin) là tiền chất của perindoprilat, chất có tác dụng ức chế ACE ở người và đ
Cơ chế làm hạ huyết áp của perindoprilat chủ yếu là do ức chế hoạt tính của ACE. ACE là một pepudy] dipeptidase có
tác dụng xúc tác chuyển Angiotensin £ dang decapeptid không hoạt tính thành angiotensin II cótác dụng co mạch.
Trong khi cơ chế chính gây hạ huyết áp của perindopril được tín là thông qua hệ thống renin - angioten
andostcrone, các chất ức chế ACE cũng có một số tác dụng ngay cả đối với chứng tâng huyết áp có ren

SaukhiuốngPerigard(perindoprilerbumin),ACEbịứcchếtỷ liểudùngvànồngđộthuốctrongmáu,
với tác dụng ức chế tối đa đạt được là 80-90% kéo đài trong 10 - 12 giờ khí dùng liều 8 mg. Sau 24 giờ, tác dụng
ACEcinkhoảng60%. MứcđộứcchếACEđạtđượcgiảmdânthcothờigian.
DƯỢCĐỘNGHỌC:
Sau khí uống, Perigard (perindoprilerbumin) được hấp thu nhanh vàđạt nồng độ đỉnh sau một giờ. Sinh
dụng tuyệt đối theo đường uống của perindopril khoảng 65-70%. Sau khi hấp thu, khoảng 20% perind
bị thuỷ phân thành chất chuyển hoá có hoạt tính là perindoprilat, thuốc này có sinh khả dụng trung bìn
Néng độ đỉnh trong huyết tương của perindoprilat đạt được trong khoảng 3 tới 4 giờ sau khi dùng perin
của thức an trong đường tiêu hoá không Ảnh hưởng đến tốc độ và mức độ hấp thu perindopril nhưng là
dụng cúa perindoprilat khoảng 35%.
Với các liêu 4, 8 và l6 mg Perindopril erbumin, Cmax và AUCcủa perildopril và perindoprilat tăng có tín

Voi bénh a

Perigard (Perindopril erbumin) Ja mudi cerbutamin cia perindopril,
dangesterethy! cla mot chat tic chéenzym chuyển
angiotensin(ACE)khôngcócấutrúcsulfhydryÌ.

n tăng huyết áp không biến chứng: Trên bệnh nhân tăng huyết áp nguyên phát liều k

THÀNHPHẦN:

Tương đương với perindopril

Perindopril erbumin
Tương đương với pcrindopril

1,669m

g. 4mg.
3,338mg.

là 4 mg, ngày một lần. Liêu có thể tăng dân lên cho tới khi huyết ápđược kiểm soát (đo huyết áp ngay tước ki đồ

chấttuyếntính vàtỷ lệvới liềudùngtrongcảsau khi uốngliềuđơncũng nhưở trạngthái ổn định khidùngngàymột lần
trongnhiềungày.
Perigard (perindopril erbumin) bị chuyển hoámạnhbởi enzym esteaseởgan sau khi dùng đường uống, chỉ có
4 - 12% liều dùng của thuốc tồn ng không chuyển hoá trong nước tiểu. Thời gian bán thải trung bình của
perindopril cho hầu hết quá trình thải trừ là khoảng 0,8 tới 1 giờ. Ở nồng độ perindopril rất thấp trong huyết tươ
{<3mg/m)) thuốc có thời gian bán thải giai đoạn cuối kéo đài giống như quan sát thấy với các thuốc ức chế ACE 

Sinh khảdụngcúaperindoprilattăngởbệnh nhânsuychứcnãng gan. Nông độcủa perindoprilat trong huyết

mạnh hay bệnh nhân tăng huyếtápcóchức năng gan bình thường. \& s22
li
gần kết với ACE ở huyết tương hay mô. Khí dùng liều lặp lại perindopril một lần một ngày theo đường uống,
perindoprilat tích tuỹ khoảng 1,5 tới 2 lần so với dùng liều đơn và đạt được trạng thái én định trong huyết tương

Tá được:

Perigard- 2 : Mỗi viên nén không bao chứa:

lactose, mìcrocrystallin celiulose, magnesi stearat, keo silicon dioxid.
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liêu kế tiếp) hay tới liều tối đa lómg/ngày. Liểu duy trì thông thường là 4 tới
8 rng, ngày một lân. erbumin)cũngcóthểchialàmhailầnmộtngày.

Perigard (Perindopril

 
Trongtănghuyếtápdộngmạchthận.nênbắtdâuđiềutrịvớiliềuthấp2mẹ(xemtănghuyếtápdomạchmáuthận
Nên đánh giá creatinin hu»ết tương trước khi bắ tđầuđiềutrịvàtrongtháng.đầu
Trong suy tim sung huyết đã điều trị với lợi tiểu, nếu có thể nên giảm liễulợi tiêu vài ngày trước khi bất đầu dùng
perindopril.
Trên những nhóm người có nguy cơ, đặc biệtlàngười suytìm sung huyết nặng(độ IV), người caotuổi, ng

+ Khả nănggây ungthư: khôngcó bảngchứngvề tácdụnggâyung
thưtrongcácnghiêncứutrênchuộfcống vàchuột nhất.
+ Khả năng gây đột biến gen: không phát hiện thấy khả năng gây độc trêngen dovet
priLéfbumin, perindoprilat, vàcácchấtchuyểnhoákhác
trongcdcnghiéncttuinvivovainvitrokhácnhau.⁄
+Suy giảm khả năngsinh sản: khôngcóảnh hưởngđángkể trênkhảnăngsinh
sảncủaKhuộtcốngkhídùng liềucao gấp30 lần (tinh theomg/kg)haygap6 lân (tinh
theomg/m2) sovới liều perindopriletbumintối đakhuyến cáotrên lâm sàng,

“Trên bệnh nhân suy thận: Dữ liệu động học cho thấy sự thải triy Perigard (Perindopril
erbumin) giảm ở bệnh nhân suy thận, sự tích luỹ thị reatinin giảm xuống dưới 30 ml/phút.
Trên những bệnh nhân này (độthanh thải creatinin<30ml/phúU) tính an toàn và hiệu quảcủa
perindopril chưa được thiết lập. Với bệnh phân cómức độ suy thân nhẹ hơn (độ thanh thải
creaunin trên 30ml/phút), nên dùng liều ban đầu 2 mạ/ngày, và không dùng quá 8 mg/ngày
do kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế. Trong quá trinh thiim tach, Perigard (Perindopril
erbumin) được thải trờ với độ thanh thải giống như ở bệnh nhân có chức năng thận bình
thường.

điềutrị icchếACEtrướcđó.Khôngdùngchophụnữcóthaihoặcđăngchoconbú.Khôngdùngchotrẻem

Ảnh hưởng lén khả năng lái xe hay vận hành máy móc: Cần thận trọng khi đang lái xe hay vận hành má

“Trên người caotuổi: Nhưtrên bệnh nhân trẻ tuổi hơn, liều khuyếncáoban
đầucủaPerigard(Perindopril erbumin)cho bệnhnhâncaotuổi (>65tuổi) là4mẹmột ngày,chia làm
mnộthoặchai liều. Khidùngliềucaohơn 8mg/ngàycẩnding

CHỐNG CHÍ ĐỊNH:
Perigard (Perindopril erbumin) chống chỉ định cho bệnh nhân mẫn cảm với thuốc này hay các thuốc ức chế
ACE khá rd (Perindopril crbumin) cũng chống chỉ định cho bệnh nhân có tiền sử phù mạch liên quan tới v
vì tính an toànvà hiệu quả chưa được xác lập.

Phụ nữcóthai hoặcđangchocon bú: Khôngdùngchophụnữcóthai hoặc đangchoconbú.

TAC DUNG KHONG MONG MUO
+Cáctác dụng khôngmongmuốn thườnggặp gồm: Ho, chóngmặt,đau đầu,đauchân, thiếu kiểmchế,
viêm mũi, dau họng, nhiễm trùng dường hô hấp trên, mệt mỏi.
+ Các tác dụng không mong muốn ít gập hơn: Giống các thuốc ức chế ACE khác, periadopril
erburnin có thể gây ra
ha huyết áp triệu chứng. Perindopril erbumin có liên quan tới hạ huyết áp trong 0,3% bệnh nhân
tăng huyết áp không
biếnchứngtrongcác thửnghiệmcókiếmchứnggiảdược ởMỹ. Các triệuchứng liên quantới
hạhuyếtápthếđứngđược
thong báo trong 0,8% số bệnh nhân khác.

Hạ huyết áp triệu chứng do dùng thuốc ức chế ACE dễ xảy ra hơn ở bệnh nhân mất nước vàđiện giải do hậu
quả của việc dùng thuốc lợi tiểu kéo dài, chế độ an hạn chế muối, thẩm tách, tiêu chảy hay nôn mửa.
Cần bẻ sung đủ
nước vàđiệngiải tước khi dùngliềuban đầu perindoprilebumin

“Trên bệnh nhân có nguy cơ hạ huyết áp quá mức, điều trị bằng perindopril erbumin cần được giám
sát y tế chật

chẽ. Các bệnh nhân cấn được giám sát chặt chế trong hai tuần đâu điều trị và bất cứ khi nàotăng liêu perindopril
erbumin và/ hoặc thuốc lợi tiểu.

Nếu xây ra hạ huyết áp quá mức, bệnh nhân cần đượcđặtnằm ngứa ngay lập tức và điều trịbang tr yên tĩnh
mạch dung dịch nước muối sinh lý nếu cần thiết. Có thể tiếp tục điều trị bằng perindopril
erbumin sau khi phục thể
tíchmáuvàhuyếtáp.
+ Các tác dụng khóng mong muốn hiếm gặp gồm: phù mạch (sưng mặt, môi, lưỡi, họng, cánh tay
hoặc chân và khớ
nuốt), đau cánh tay, sốt, đánh trống ngực, khó tiêu, cảng cơ, nốt đỏ tía trên da, viêm xoang, nhiễm virus.
KHANANGGAYUNGTHU,DOTBIENGENVASUYGIAMKHANANGSINHSAN:
“Trongtănghuy đãđiềutrịlợitiểutừtrước,cầnphải:
Ngưng thuốc l

 ợit iểuítnhất3ngàytrướckhibấtđầudùngperindopril,rồisauđódùnglạinếucần.Nếukhôngthểngưng. nên bắt đầu diều trị với liễu 2 mg.

đầucó huyếtáp quảthấp hoặc suy chức năng thận. hoặc người bệnh đang dùng lọi tiêu liễu cao, phải bắt đầu dù
thấp 1 mg. dưới sự theo đồi củya tế.

thận trọng và phải giám sát y tế chặt chẽ.

Dùngcùngcácthuốclợitiểu: khihuyếtápkhôngđượckiểmsoáttốtvớidùngPerigard(Perindoprilerbumin)đơnđộc,
có thểdùngthêm một thuốc lợitiểu.

THẬN TRỌNG

thuốc có thể gây chóng mật, đau đầu.

&%
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Bảoquảndưới 30°C,tránhẩmvàánhsáng.
TRÌNH BÀY:
Hộp gồm 10 hộp nhỏ x I vị x 10 viên.
Thông báo với bácsĩnhữngtácdụng không mong muốn gặp phải khi sửdụngthuốc
Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất
Không dùng thuốc quá hạn sử dụng. Để ngoài tầm tay trẻ em.

Sản xuất bởi:
GLENMARKPHARMACEUTICALSLTD.
Plot No. E-37, 39 MIDC Area, Satpur, Nasik-422 007, Maharashtra, INDIA

Tham phân máu: Các phản ứnggiốngphản vệ(phùnềmôi vàlưỡi kèm khóthởvàtụthuyết áp)đãđượcghi nhận trong khi thâm
phân máu với mảng có tính thấm cao (polyacrylonitril) trên người bệnh được điều trị thuốc ức chế enzym chuyên. Nên
tránh sự phối hợp này.
+ Bệnh nhân suychứcnăngthận, bệnh nhân tănghuyếtápcósuytimsunghuyết: cóthểgâyrathiểuniệuvà/hoặc
tăngurêhuyết tiếntriểnvàhiếmkhi xảy rasuythậncấpvà/hoặctửvong.
+ Bệnh nhân tăng huyết áp bị hẹp động mạch thận: có thể xảy ra tăng urê huyết và creatinin huyết thanh ở các bệnh
nhân tăng huyết áp bị hẹp động mạch thận một bên hoặc hai bên có hồi phục. Các bệnh nhân này cần kiểm soát chức
năngthậntrongvàituầnđầudùngthuốc.
+ Tăng kali huyết : trong các thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát, có 1,4% bệnh nhân dùng Perigard (perindopril
erbumin) và 2,3% bệnh nhân dùng giả dược cho thấy có tăng nồng độ kali trong huyết tương lớn hơn 5,7 mEq/L. Trong
phần lớn các trường hợp các giá trị đều biệt lập mà không có liên quan lâm sàng và hiếm khi phải ngừng thuốc. Các yếu
tốnguy cơ làm tăng kali huyết baogồm: suy thận, tiểuđường và việc sử dụng đồng thời các tác nhân nhưthuốc lợi tiểu
giữkali,chếphẩm bổsung kalivà/hoặc muối thay thếcóchứakali. Tấtcảcác thuốc làm tăng kali huyếtcần phải dùng
thantrongkhi kéthopvéiPerigard(perindoprilerbumin)
+ Ho: có thể do ứcchếsựphânhuy bradykininnội sinh, tac dung gay ho khan dai dang được thông báo khi dùng tấtcả
các thuốc ức chế ACE, và thường hết sau khi ngừng điều trị. Ho khan xuất hiện trong 12% bệnh nhân dùng Perigard
(Perindoprilerbumin)và4,5%bệnhnhândùnggiảdược.
+ Phau thuật/ Gây mê: ởbệnh nhân đang trải quaphẫu thuật hay trong quá trình gây mê với các thuốc làm giảm huyết
áp , Perigard (Perindopril erbumin) có thể ức chế sự tạo thành angiotensin II và đo đó có thể xảy ra giải phóng bù renin

+ Thuốc kháng viêm không steroid. corticoid, tetracosactid: làm giam tac dung cua perindopril.
+ Thuốc trị đái tháo đường (insulin, sulfamid hạ đường huyết): Cũng như các thuốc ức chế enzym chuyên đổi
angiotensin khác.perindopril làmtăngtácdụnghạđườnghuyếtcủacácthuốcnày.
+ Với các thuốc lợi tiểu: với bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu, đặc biệt người mới bắt đầu dùng, có thể xảy ra hạ
huyếtápquá mức saukhi bấtđầudùngPerigard(Perindoprilerbumin). Cóthểhạnchếkhảnănggâyhạhuyếtápbằng
cách dừng thuốc lợi tiểu hoặc tăng khẩu phần muối trước khi bát đầu điều trị bảng Perigard (Perindopril erbumin).
+ Các chế phẩm bổ sung kali và thuốc lợi tiểu giữ kali: Perigard (Perindopril erbumin) có thể lam tang kali trong
huyết thanh dothuốc có khảnăng làm giảm sản xuất aldosteron. Khi sửdụng các thuốc lợi tiểu giữkali (spironolactoi
amilorid, triamteren vàcác thuốc khác),cácchếphẩm bổsung kali haycác thuốckháccókhả năng làm tăng kali huyết
thanh (indomethacin, heparin, cyclosporin và các thuốc khác) có thể làm tăng nguy cơ gây tăng kali-huyết. Do đó khi
chỉ định dùng đồng thời, các thuốc này cần phải sử dụng thận trọng và phải giám sát thường xuyên nồng độ kali huyết
thanh củabệnh nhân. /
+ Với liti: Đã có thông báo về tăng nồng độ liti huyết thanh và các triệu chứng của nhiễm độc liti trên những bệnh nhận,
dùng đồng thời liti và thuốc ức chếACE. Do vậy các thuốc này cần thận trọng khi dùng phối hợp và nên thường xuyêx#”
giám sát nồng độ liti trong huyết thanh. Dùng thuốc lợi tiểu có thể làm tăng nguy cơ nhiễm độc lit.
+ Digoxin: nghiên cứu về dược động học cho thấy nồng độ digoxin trong huyết tương không bị ảnh hưởng khi đùng
đồng thời với Perigard (Perindopril erbumin), nhưng không loại trừ khả năng digoxin ảnh hưởng lên nồng độ của
perindopril/perindoprilattronghuyếttương.
+ Gentamicin: các dữ liệu nghiên cứu trên động vật cho thấy có khả năng xảy ra tương tác giữa Perigard (Perindopril
erbumin) và gentamicin. Tuy nhiên điều nàychưađượcnghiên cứu trên người. Cần thận trọng khi dùng đồng thời hai
*thuốc này.
+ Với thức ăn: uống Perigard (Perindopril erbumin) với thức ăn không làm giảm đáng kể tốc độ và mức độ hấp thu¬“
Perigard(Perimdoprilerbumin) sovớiuông lúcđói.
:h
QUA LIEU: Pa 3;
NghiêncứutrênđộngvậtvớiliềuPerigard(Perindoprilerbumin)tới2500mg/kgtrênchuột „3 000⁄ñng/kgtrênchuột«

thấy người dung nạp khá tốt với dùng quá liều các thuốc ức chế ACE khác. Các dấu hiệu thưicống và 1600 mg/kg trên chó đều không gây chết động vật thí nghiệm. Các kinh nghiém vagy

và cần xứ trí bằng điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Nên dừng điều trị bằng thuốc ức chế A
nhân chặt chẽ. Cần điều trị mất cân bằng nước, điện giải và hạ huyếtáp bằng các trị liệu thích hợp,

+ Dùngcho nhỉ khoa: tính an toàn và hiệuquảcủa Perigard (Perindopri erbumin) trên bệnhnhân nhi chưa được thiết lập.
thứ phát. Sự hạ huyết áp theo cơ chế này có thể xử lý bằng cách tăng thể tích máu.
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