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Hướng dẫn sử dụng thuốc
Thuốc bán theo đơn
PERIWEL 4

- Dạng thuốc: Viên nang cứng.

- Qui cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x I0 viên. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

- Công thức bào chế cho 1 đơn vị (1 viên) thành phẩm: Mỗi viên nang cứng chứa:

Perindopril erbumin 4mg
Tá dược vd I viên

(Ta dwoc gom: Microcrystalline cellulose, carboxymethylcellulose natri, magnesi stearat,

gelatin, tinh bot san, natri lauryl sulfat, b6t talc).

-Dược lý và cơ chế tác dụng:

Perindopril là một thuốc ức chế enzym chuyên đổi angiotensin, tác dụng thông qua hoạt tính

của chất chuyển hóa perindoprilat. Enzym chuyển đổi này (ACE: Angiotensin Converting

Enzyme) là một protease (exopeptidase) chuyén angiotensin I thanh angiotensin II là một chat

co mạch mạnh và thúc đây tế bào cơ trơn mạch máu và cơ tim tăng trưởng, đồng thời ACE gây

giáng hóa bradykinin là một chất làm giãn mạch. Ức chế ACE lam giam angiotensin II trong

huyét tuong, dan đến tăng hoạt tính của renin trong huyết tương (do ức chế hồi tác âm đến giải

phóng renin) và dẫn đến giảm tiết aldosteron, nên làm giảm giữ natri và tăng giữ kali trong cơ

thể. Do ACE làm bất hoạt bradykinin, ức chế ACE cũng dẫn đến tăng hoạt tính của hệ thống

Kalli Krein-Kinin tại chỗ và trong tuần hoàn và như vậy cũng hoạt hóa hệ thống

prostaglandin. Co chế này cũng góp phần làm giảm huyết áp của các thuốc ức chế ACE, đồng

thời một phần gây ra phản ứng phụ như ho.

Ở người tăng huyết áp, perindopril làm giảm huyết áp bằng cách làm giảm sức cản ngoại vi

toàn thân, do đó lưu lượng máu ngoại vi tăng mà không tác động đến tần số tim. Thuốc thường

gây giãn động mạch và có thé cả tĩnh mạch. Hạ huyết áp thế đứng và nhịp tìm 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 | thang va vẫn ôn định không vượt quá tác dụng điều trị khi điều trị

lâu dài. Ngừng điều trị không gây hiện tượng đội ngược. Tác dụng được duy trì suốt 24 giờ khi

uống liều 1 lần. Giãn mạch và phục hồi tính đàn hồi của động mạch lớn đã được khẳng định

kèm theo giảm phì đại thất trái.
Dùng thêm thuốc lợi tiểu sẽ tăng tối đa tác dụng hạ áp.

Ở người suy tim sung huyết, perindopril làm giảm phì đại thất trái và tình trạng thừa colagen

dưới nội tâm mạc, phục hồi đặc tinh iso enzym cua myosin va giam sự xuat hién loan nhip tai

tưới mau. Perindopril giam tai cho tim (ca tiền và hậu tải). Perindopril lam giảm áp lực đồ đầy

thất phải và trái, giảm sức kháng ngoại biên toàn thân, giảm nhẹ tần số tim, tăng cung lượng

tìm. Với liều được khuyến cáo, huyết áp không thay đổi rõ khi dùng liều đầu tiên cũng như lâu

dài. Điều trị thuốc dài hạn không làm thay đôi chức năng thận hoặc kali máu. Thuốc không

làm thay đổi dung nạp glucose, nòng độ acid uric hoặc cholesterol trong máu.

Ở bệnh nhân có bệnh tìm thiếu máu cục bộ mạn tính (đau thắt ngực ồn định) chưa có dấu hiệu

lâm sàng của suy tim, thử nghiệm lâm sàng cho thấy sử dụng perindopril làm giảm được nguy

cơ gặp các biến cố tim mạch trên các bệnh nhân này.

-Dược động học :
Sau khi uống, perindopril được hấp thu nhanh (đạt nồng độ đỉnh trong 1 giờ) và chuyền hóa

mạnh, chủ yếu ở gan thành perindoprilat có hoạt tính và l số chất chuyên hóa khác không có

hoạt tính bao gồm các glucuronid (sinh khả dụng: 6S — 70 %). Nửa đời thải trừ của perindopril

trong huyết tương là I giờ. Khoảng 20 % được biến đổi sinh học thành perindoprilat. Đỉnh

nồng độ perindoprilat trong huyết tương đạt được sau 3 - 4 giờ. Thức ăn làm giảm sự biến đối
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sinh học thành perindoprilat và do đó giảm sinh khả dụng, vì vậy phải uống thuốc một lần vào

buổi sáng trước khi ăn. Thể tích phân bố của perindoprilat tu do xap xi 0,2 lit/kg. Thuốc ít gắn

với protein, dưới 30 %, nhưng lệ thuộc nồng độ. Perindoprilat được thải trừ trong nướctiểu và

thời gian bán thải phần thuốc tự do vào khoảng 33 đến 5 giờ. Sự phân ly perindoprilatgan với

enzym chuyên đổi angiotensin tạo ra thời gian bán thải “hiệu dụng” là 25 giờ. Không thấy hiện

tượng tích lũy perindopril sau khi dùng liều lặp lại, và thời gian bán thải perindoprilat trong

khi dùng liều lặp lại phù hợp với thời gian bán hoạt của nó, dẫn đến trạng thái nồng độôn định

trong 4 ngày. Ở người cao tuổi, người suy tim sung huyết và người bệnh suy thận,

perindoprilat thải trừ chậm hơn. Việc chỉnh liều cần dựa vào độ thanh thải creatinin. Độ anh...

thải thâm phân của perindoprilat là 70 ml/phút. OS

Dược động học cua perindopril thay đổi ở người bị xơ gan: Thanh thải thuốc mẹ ởgantbigifin.

một nửa. Tuy vậy, lượng perindoprilat tạo thành không giảm, và do đó không TH điều -
Ua N

chinh liéu. ar IẨNDƯỢC PHẨM

    

  

 

-Chỉ định:

Tăng huyết áp.

Suy tim sung huyết.

-Liều lượng và cách dùng:

Cách dùng: Perindopril thường được cho uống một lần vào buổi sáng, lúc đói (trước bữa ăn).

Liều lượng:

Trong tăng huyết áp: Liều khuyến nghị là 4 mg perindopril erbumin uống một lần vào buổi

sáng, nêu cân sau một tháng điều trị có thể tăng lên 8 mg perindopril erbumin uống một

lan/ngay.
Đối với người bệnh cao tuôi, nên bắt đầu điều trị với liều 2 mg perindopril erbumin uống một

lần/ngày vào buổi sáng, nếu cần sau một tháng điều trị có thể tăng lên 4 mg perindopril

erbumin.

Trong suy tim sung huyết: Bắt đầu điều trị với liều 2 mg perindopril erbumin, uống một

lần/ngày vào buổi sáng. Liều hữu hiệu thường dùng điều trị duy trì là từ 2 mg đến 4 mg

perindopril erbumin mỗi ngày uống một lần. Đối với người bệnh có nguy cơ (xem Thận trọng), kí”

nên bắt đầu điều trị với liều 1 mg perindopril erbumin uôngmột lần vào buổi sáng.

Liễu cho bệnh nhân suy thận: Trường hợp có suy thận, liều perindopril được điều chỉnh theo

mức độ suy thận, dựa vào mức độ thanh thải creatinin, được tính dựa trên creatinin huyết

tương, theo biểu thtre Cockroft.
(140-— tuổi) x trọng lượng cơ thê (kg)
 Cle =
0,814 x creatinin huyét tuong (micromol/lit)

(x 0,85 nêu là nữ)
 

 

 

    
 

Độ thanh thải ereatinin Liều khuyến cáo
Từ 30 đên 60 ml/phút 2 mg perindopril erbumin một ngày

Từ 15 đên 30 ml/phút 2 mø perindopril erbumin mỗi hai ngày

< I5 ml/phút 2 mg perindopril erbumin vào ngày thâm phân.

-Chéng chỉ định:
Đã có mẫn cảm với perindopril.

Có tiền sử bị phù mạch (phù Quincke) có liên quan đến việc dùng thuốc ức chế enzym chuyển.

Người mang thai hoặc cho con bú (xem thời kỳ mang thai và cho con bú).

-Thận trọng:
Chung:
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Trường hợp suy tim, mat muối nước,... nguy cơ tụt huyết áp và/hoặc suy thận: mất nhiều muối

và nước (ăn nhạt hoàn toàn và/hoặc điều trị thuốc lợi tiêu), hoặc hẹp động mạch thận dẫn đến

sự kích thích hệ renin-angiotensin: do vậy khi chẹn hệ này bằng thuốc ức chế enzym chuyên

có thể gây tụt huyết áp nhất là liều đầu và trong 2 tuần đầu điều trị, và/hoặc suy thận chức

năng, đôi khi cấp tính, tuy rằng hiếm gặp và diễn ra trong một thời gian không cô định. Dođó, _

khi bắt đầu điều trị, cẦn tuân thủ một số khuyến nghị dưới đây, trong một số trường/Hợp 'đắc ;2

biệt, như sau:
LFete NT

Trong tăng huyệt áp đã điều trị lợi tiêu từ trước, cần phải: Ộ if) "BỘ BH Nụ ©\

Ngừng thuốc lợi tiểu ít nhất 3 ngày trước khi bắt dau dùng perindopril, rôi sau đódùng lạinêu... I, Ì

can.
W TY: |”

Nếu không thê ngừng, nên bắt đầu điều trị với liều 2 mg (perindopril erbumin). L3

Trong tăng huyết áp động mạch thận, nên bắt đầu điều trị với liều thấp 2 mg (p

erbumin) (xem tăng huyết áp do mạch máu thận).

Nên đánh giá creatinin huyết tương trước khi bắt đầu điều trị và trong tháng đầu điều trị.

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

vài ngày trước khi bắt đầu dùng perindopril.

Trên những nhóm người có nguy cơ, đặc biệt là người suy tim sung huyết nặng (độ IV), người

cao tuổi, người bệnh ban đầu có huyết áp quá thấp hoặc suy chức năng thận, hoặc người bệnh

đang dùng lợi tiểu liều cao, phải bắt đầu dùng liều thap 1 mg (perindopril erbumin), dưới sự

theo dõi của y tế.

Tham phân mau

Các phản ứng giống phản vệ (phù nề môi và lưỡi kèm khó thở và tụt huyết áp) đã được ghi

nhận trong khi thầm phân máu với màng có tính thấm cao (polyacrylonitril) trên người bệnh

được điều trị thuốc ức chế enzym chuyền. Nên tránh sự phối hợp này.

Trong trường 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 tăng huyết áp do mạch máu thận chờ phẫu thuật

chỉnh hình hoặc khi không mỗ được. Khi ay phai 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 hiện nay, perindopril chống

chỉ định dùng cho trẻ em.

Trên người cao tuổi

Nên bắt đầu điều trị với liều 2 mg/ngày (perindopril erbumin), ding | 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 thé gay ha ap, perindopril co

thé gay tut huyết áp, phải chữa bằng cách tăng thé tích máu.

Suy tim sung huyết

Trên người bệnh suy tim sung huyết từ nhẹ đến vừa, không thấy thay đổi có ý nghĩa về huyết

áp khi dùng liều khởi đầu 2 mg (perindopril erbumin).

Tuy vậy, trên người bệnh suy tim sung huyết nặng và người bệnh có nguy cơ, nên bắt đầu

dùng bằng liều thấp.
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-Thời kỳ mang thai: 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 vê perindopril trên người. Trên người bệnh được điều trị với thuốc ức chế enzym chuyên:

Một số ít trường hợp chậm tăng trưởng trong tử cung, sinh non hoặc tồn tại ống động mạch

được ghỉ nhận, nhưng không thê khẳng định chính xác là do thuốc hoặc do các bệnh tiềm an.

Một sô hiềm trường hợp vô niệu sơ sinh không phục hồi được đã được thông báo, sau khi mẹ

được điều trị kèm với thuốc lợi tiêu.

Không dùng cho người mang thai.

-Thời kỳ cho con bú: Ở loài động vật, một lượng nhỏ perindopril được tiết vào sữa mẹ. Chưa

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

-Tác dụng không mong muốn (ADR):

Thường gặp, ADR > 1/100

Thần kinh: Nhức đầu, rối loạn tính khí và/hoặc giấc ngủ, suy nhược; khi bắt đầu điều trị chưa

kiểm soát đầy đủ được huyết áp.

Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa không đặc hiệu lắm và đã có thông báo về rối loạn vị giác, chóng

mặt và chuột rút.

  

Ngoài da: Một số ít trường hợp nổi mắn cục bộ trên da đã được thông báo. | 2T.

Hô hấp: Đôi khi thấy có triệu chứng ho, nói chung không gây khó chịu lắm; chỉ làhồ"khan, 2 `

kiểu kích ứng.
#2“ CÔNG TY VA

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100 (2! 0ÑPHẨN \%\

Một số dấu hiệu không có tính đặc hiệu: Bắt lực, khô miệng. hh QUOC PHAM |x]

Mau: Có thé thay hemoglobin giam nhe khi bat dau diéu tri. \weo\ HA TAY Js}

Sinh hóa: Tăng kall - huyết, thường là thoáng qua. Có thể thấy tăng urê - huyết va\ereatinin Kf

huyết, và hồi phục được khi ngừng điêu tri. eo

Hiém gdp, ADR < 1/1000 ;

Phù mạch (phù Quincke) ở mặt, đầu chỉ, môi, lưỡi, thanh môn và/hoặc thanh quản.

 

-Tương tác thuốc:

Thuốc làm giảm tác dụng: Thuốc kháng viêm không steroid, corticoid, tetracosactid.

Thuốc làm tăng tác dụng: Một số người bệnh đã dùng lợi tiêu 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 thần kinh và thuốc chống trầm cảm imipramin sẽ làm tăng nguy cơ hạ

huyết áp thế đứng.

Thuốc trị đái tháo dudng (insulin, thuốc uống hạ đường huyết): Cũng như các thuốc ức chế

enzym chuyên đổi angiotensin khác, perindopril làm tăng tác dụng hạ đường huyết của các

thuốc này.

Thuốc làm tăng độc tính: Phối hợp perindopril với các muối kali và với thuốc lợi tiểu giữ kali

có nguy co tang kali - huyết, nhất là ở người suy thận. Không nên phối hợp những thuốc gây

tang kali - huyết với thuốc ức chế enzym chuyền, trừ trường hợp hạ kall - huyết. Mặc dù vậy.

nếu phối hợp này tỏ ra cần thiết thì nên dùng một cách thận trọng và phải thường xuyên đánh

giá kali - huyết.
Lithi: Tăng lithi huyết.
Không thấy có tương tác dược động học khi dùng chung perindopril với digoxin. Không cần

thay đổi liều digoxin trong trường hợp dùng chung trên người bệnh suy tim sung huyết.

-Quá liều và xử trí:Dấu hiệu và triệu chứng: Liên quan với tụt huyếtáp.

Điều trị: Rửa dạ dày và lập ngay một dường truyền tĩnh mạch để truyền dung dịch muối đẳng

trương.

Perindopril có thể thẩm phân được (70 ml/phút).

es
,
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- Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng. Khi thuốc

có biểu hiện biến màu, viên âm, vỉ rách, mờ nhãn...hoặc có biêu hiện nghi ngờ khác phải hỏi lại nơi

bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong đơn.
-Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30”C.
-Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS

Để xa tầm tay trẻ em

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi GƯƠNG
Nếu can thêm thong tin xin hai ý kién bac si"
 

Thuốc sản xuất tại:

CONG TY C.P DƯỢC PHẨM HÀ TÂY
Tổ dân phó só 4- La Khê - Hà Đông- TP. Hà Nội

ĐT: 04. 33522203 FAX: 04.33522203

     

  

  

cd PHAN
DUGG PHAM

PHÓ TỔNG GIÁM ĐỐC

DS. Nguyén Ba Lai

 

TUQ CUC TRUONG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nguyin hi Thu Thal

https://nhathuocngocanh.com/


