Hwéng dan sivdung

R Thuéc bantheo don

PRENEWEL 4 MG/1.25 MG TABLETS
PRENEWEL 8 MG/2.5 MG TABLETS
Perindopril tert-butylamine/ Indapamide

Dé xa tam tay tré em.
Doc ky hwéng dan st dung trwéee khi dung.

Thanh phan

Dwoc chét: Perindopril tert- butylamme valndapamide

Prenewel 4mg/1.25 mg tablets: M&i vién nén chira 4 mg Perindopril tert-
butylamine twong dwong véi 3,34 mg perindopril va 1,25 mg Indapamide.
Prenewel 8mg/2.5 mg tablets: M&i vién nén chira 8 mg Perindopril tert-
butylamine twong dwong v&i 6,68 mg perindopril va 2,5 mg Indapamide

Ta dwogc : Calci chloride hexahydrate, Lactose monohydrate,
Crospovidone, Microcrystalline cellulose, Natri hydrogen carbonate,
Colloidal hydrated silica, Magie Stearate.

Dang bao ché: viénnén.

Chidinh:

Diéu tri tang huyét ap & bénh nhan khéng dwoc kiém soat huyét ap day dd bang
cach dungriéng |é perindopril.

Cachdung, liéudung:

Cachdung:
Dung dwdng udng.

Liéu dung:

Prenewel 4 mg/1.25 mg tablets

Udng mét vién Prenewel 4 mg/1.25 mg tablets méi ngay, tot nhat 14 udng vao
budi sang va trwdcbira an.

Néu co thé, tinh toan liéu lwgng chudn theo tirng hoat chat cho méi bénh nhan
dwoc khuyén céo. Prenewel 4 mg/1.25 mg tablets nén dwoc st dung khi huyét
ap khéng dwoc kiém soat bdi Prenewel 2 mg/0.625 mg tablets.

Tuy trwong hop 1am sang thich hop, cé thé can nhac thay trirc tiép tir don tri liéu
(thuoc mét hoat chat) sang dung Prenewel 4 mg/1.25 mg tablets.

Prenewel 8 mg/2.5 mg tablets

Lleu thuo’ng dung la mét vien Prenewel 8 mg/2.5 mg duy nhat méi ngay, tét nhat
la ubng vao budi sang va truwéc biva an.

Nguoigia

Diéu tri Prenewel 4 mg/1.25 mg tablets nén dwoc bat dau sau kgl xem xet dap

(rng huyét 4p va chirc nang ctiathan.

8 nnum mn craatining hu\/nt t Long diwge r"!lpn chinh lidn aua
nang va glm tinh. Ngu&i g|a cod the dwcc diéu tri voi Prenewel 8 mg/2. 5 mg
tablets néu chirc nang than binh thuéng va sau khi xem xét dap tng huyét ap.
Bénh nhan suy than

D6i voi nhirng bénh nhan suy than trung binh (46 thanh loc creatinine 30 - 60
ml/phut), khuyén cao bat dau diéu tri véi liéu thich hop.

Déi voi nhirng bénh nhan suy than nang va trung binh (86 thanh loc creatinine
dwdéi 60 ml/phut), phai chéng chidinh véi Prenewel 8 mg/2.5 mg tablets.

Déi voi nhirng bénh nhan cé dé thanh loc tir 60 mi/phut tré 1én, khong can phai
thay déiliéu lwong.

Phai dinh ky kiém tra ham lwgng creatinin va kali.

Bénh nhan suy gan

Chéng chidinh véibénh nhan suy gan nang.

Khong can diéu chinh liéu dbi véi bénh nhan suy gan trung binh.

Treem

Khéng nén dung Prenewel cho tré em va thanh thiéu nién vi chwa xac dinh duwoc
hiéu lwc va do an toan clia perindopril/indapamide, du dung riéng tirng hoat chét
hoacdang phéi hop.

ﬁtfm ﬂml cén k'l
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Uc ché kép hé renin- angiotensin-aldosterone (RAAS)

C6 bang chirng chira rang sw két hop str dung chét trc ché ACE, thubc chén thu
thé anglotensm Il ho&c aliskiren lam tang nguy co giam huyet ap, tang kali mau
va suy gidm chtrc nang than (bao gdm suy than cap). Vi vay khuyén céo khéng
strdung hé tre chékép nay.

Gidm bach cau trung tinh/méat bach cau hat; P
Giam bach cau trung tinh/mét bach cau hét, abva thiéu mau da duoc
théng bao & bénh nhan st dung thubg & dt@\@ﬂ eTlndoprnI nén duoc s
dung than trong & nhirng bénh nhan cg bénh coltam maqh‘mau diéu trj trc ché
mién dich, diéu tri v&i allopurinol hoac rg amﬁﬁlﬁﬂé%aqkét hop.

Qué man/phi mach TENAMYD .,

Phu mat, t& chi, méi, Ium, thanh mén h a thanh quan hiém khi gap & bénh
nhan dung trc ché chuyen hda angiotens bamgo@permdoprn C6 thé xay ra
trong subt qua trinh diéu tri. Nhanh chong dwng c vatheo di bénh nhan d@én
khi hét phu. Khi xay ra pht khu tra & mat va mai thi tac dung phu thuong thuyén
gidm khéng can diéu tri, du cé thé dung thudc khang histamin dé lam nhe bot
triéu chirng.

Phu mach két ho’p v&iphuthanh quan cé thé gay tlr vong. Khi lwdi, hau va thanh
quan bi phu cé thé lam tac duwong thé, can tiém ngay dwdi da adrenalin 1/1000
(0,3ml-0,5ml) va kem cac cach dieu tri thich ho’p khac.

Phén trng dang phan vé trong khi giai man cam:

Hiém gap cac trwong hop kéo dai cac phan ung dang phan vé nguy hiém téitinh
mang & ngudi dung thuéc trc ché men chuyen trong khi tién hanh giai man cam
noc cén trung (ong, ong bd vé). Can bat dau dung than trong thuoc rc ché men
chuyen cho bénh nhan di trng dang can giai man cam va phai c&m dung thubc
nay & bénh nhan dang dung phwong phap mién dich tri liéu bang noc. Tranh cac
phan ung trén xay ra bang cach tam ngung it nhat 24 glo' thuéc (e ché men
chuyen trwée khi str dung phwang phap giai man cam & cac bénh nhan can
dung céa thuéc trc ché men chuyénvaca phwcrng phap gidi man cam.

Phéan tring phan vé & nhiing bénh nhan thdm téch LDL:

Hiém gap cac trudng hop phan ung dang phan vé de doa tinh mang & ngu Qi
vira dung thuéc trc ché men chuyen vira tham tach véi mang cé tinh tham cao
hoac tham tach LDL-cholesterol bang hap phu véi dextran sulfat. C6 thé tranh
cac phan rng nay bang cach tam thdi ngirng liéu phap diéu tri bang thuéc tre
ché men chuyén trwéc khithdm tach LDL.

Bénh nhan tham phan mau:

Phan rng phan vé da dwoc bao cao & nhirng bénh nhan chay than véi mang
flux cao (vi duAN69®) va dleu tri ddng théi v&i thube (re ché men chuyén.

Thubc loi tiéu gitr kali, mudi kali

Két hop perindopril va thudc lgi tiéu gitr kali hodc muédi kali khéng dwoc khuyén
céo.

. Lién quan dén indapamide

Khi chire nang gan bi suy yéu, cac thuéc loi tiéu thiazide va thudc lgi tiéu lién
quan thiazide cé thé gay ra bénh nao gan, cin ngwng thube ngayv lap tirc.

Than trong khi swdung

Than trong chung v&i perindopril and indapamide:

Suythan:

Lién quan den suy than nang (d6 thanh loc creatinin < 30 ml/phdt), chéng chi
dinh dung Prenewel 4 mg/1.25 mg va Prenewel 8 mg/2.5 mg tablets.

Trong trvdng hop suy than trung binh (d6 thanh loc creatinin < 60 ml/phat),
chéng chidinh Prenewel 8 mg/2.5 mg tablets

O nhirng bénh nhan cao huyét ap ma khéng bj tén thwong than tir trede va xét
nghiém mau cho thdy suy chirc nang than, nén dirng diéu tri, va bat dau lai véi
liéu thap hoac chidung thubc cé mot thanh phan.

V&i cac bénh nhan nay, dinh ky klam tra ndng d6 kali va creatinin sau 2 tuan didu
tri va sau d6 clr 2 thang kiém tra 1 1an trong thi ky 6n dinh diéu tri.

Suy than da dwoc bao céo & nhirng bénh nhan suy tim nang hoac suy than tiém
an bao gém hep déng mach than.

Thubc khéng dwoc khuyén céo sir dung trong triedng ho'p hep déng mach than
hai bén noac chicé mét qua than con hoat déng.

Ha huyét ap va thiéu hut nudc, chat dién giai

N

Chéng chidinh: C6 nguy co ha huyét ap dét ngét & nguei da tung co thiéu hut natri (d&c biétla &

o~

Lién quan toi perindopril: \\ bénh nhan cé hep dong mach than). Vi vay, can tién hanh kiém tra mét cach hé
-Nhay cam véi perindopril hay véi cac chéat trc ché ACE. \thong cac xét nghiém va dau hiéu lam sang vé thiéu hut dién gidivanuwdc, co thé
- Coé tién stir phu mach (phu Quincke) lién quan t&i viéc st dung thudc tre ch :%gap hién twO’ng nén va tiéu chay xay ra. Theo ddi thwdng xuyén dién gidi trong

men chuyén trwdcdo.

- Phumachditruyén hoactw phat.

- Phu n(r dang mang thai vao thai ky thir hai va thir ba.

- Két hop Prenewel véi san phdm chira aliskiren dwoc chéng chi dinh & nhitng
bénh nhan dai thao dwdng hoac suy than (GFR <60 ml/phut/1.73 m).

Lién quan téiindapamide:

- Nhay cam véiindapamide hoac véi sulphonamide khac;

- Suy than nang (d6 thanh loc creatinine dwéi 30 ml/phut);

-Bénhnaogan;

- Suy gan nang;

-Hakalimau; ) )

- Khéng nén két hop thubc nay véi chat khéng chéng loan nhip gay xoan dinh.
- Phu nir th&i ky cho con bu.

Lién quan toi Prenewel:

huyettuo’ng cua cac bénh nhan nay.

Néu ha huyét ap rd rét, phai can dén truyén tinh mach day dd dung dich NaCl
dang trwong

Van c6 thé tiép tuc diéu tri binh thuwdng néu chi cé ha huyét ap thoang qua. Sau
khi thiét 1ap lai thé tich mau day dud va kiém soat dwoc huyét ap, co thé bat dau
diéu tri lai, hodc v&i liéu thap hon hodc chi dung thubc mét thanh phan.

Ham lwong kali:

Phéi hO’p perlndoprll v&i indapamide khong ngan nglra dwoc s khéi dau giam
kali mau, dac biét & bénh nhan tiéu duwong hoac nguwoi céd bénh thén. Cling nhw
v&i moi thube ha huyét ap cé chira thube Igi niéu, can tién hanh theo dai thwong
xuyén ham lwong kali trong huyét twong.

Lactose:

Prenewel khéng nén dung & nhirng bénh nhan cé van dé vé di truyen hiém gap,

khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase ho&c kém héap thu glucose-

- Nhay camvéi cactaduwoc. ) galactose _
Prenewel 8 mg/2.5 mg tablets chong chi dinh v&i nhirng bénh nhan suy than Lién quan toi perindopril
nang va trung binh (d6 thanh loc creatinine 60 ml/phut). Ho:

Prenewel khéng nén str dung & bénh nhan:

-Bénhnhanthamtachmau. ‘

- Nhirng bénh nhan suy tim mat bu chwa diéu tri.

Canh baova thantrong:

Canh bao chung voi perindopril and indapamide:

Lithium: khuyén cao khéng duoc két hop lithium véi perindopril va indapamide.
Lién quan tdi perindopril:

Dung thuéc (rc ché men chuyen c6 gap ho khan, cé dac diém la dai dang nhuwng
hét ho sau khi ngirng thudc. Can can nhac dén nguyén nhan do thuée khi gap
triéu chirng nay. Néu thay van can phai dung thubc (rc ché men chuyén, thi nén
can nhéc viéc tiép tuc dung thuée.

Tréem:

Chwa xac dinh dwoc hiéu lyc va d dung nap cla perindopril & tré em cung nhw
thanh thiéu nién khi dung riéng thuéc mét thanh phan hoéc trong cdng thire
thuéc phéi hop.



Nguy co ha huyét &p déng mach vé/hodc suy thén (trong truong hop suy tim,
mat dién giai va nudéc...) ‘ _ . )
D& quan sat thay rd hién twong kich thich hé renln-ang|0Een3|[1-ald9§teror1e, dac
biét khi mat nhiéu dién giai va nwdc (¢ cac bénh nhan tuan tha nghiém ngat theo
ché dd an thiéu natri hoac dung dai ngay thudc lgi niéu), ¢ bérlh nh?n von di
huyét ép da thap, khi c6 hep dong mach than, suy tim sung huyét hoac xo gan
kém phu va c tredng. ‘ L . o
Phong bé hé renin-angiotensin-aldosteron bang tf)uog uc‘che men chuyen co
thé gay giam dot ngét huyét ap, dac biét vao luc bat dau dung thudc va tr'ong 2
tuan dau diéu tri va/hoac tang ham lwgng creatinin trong huyét tu’qng, crju’ng tg
co suy than chirc nang, thinh thoang cché kh&i dau xay ra cap tinh, macdula
hiém va thei gian khéi dau co thé thay doi. L R
Trong cac trwdng hop nay, can bat dau dieu tri bang lieu thap hon roi tang dan
liéu. )

Nguoicao tudi: ) L -
Kiém tra chirc nang than va murc kali huyét trwéc khi bat an d_leq tri. Liéu khf)’l
d&u can diéu chinh tuy thuéc dap (rng clia huyét ap, déc biet khi co hao hut dien
giai va nwéc, dé tranh sy kh&i dau doét ngét clia con ha huyét ap.

Bénh nhan xo vira dong mach: ~ o o
Vi c6 thé c6 nguy co ha huyét ap & moi bénh nhan, can co cham soc dgc b|§t VoI
nhirng bénh nhan co lqénh thieu mau co tim cuc bd hoac suy tuan hoan ndo va
phai khéi dau diéu tri bang liéu thap.

Tang huyét ap dong mach than: o - L
Piéutri tang huyét ap déng mach than la phuc hoi tL’PO’l mau.ﬂTuy nhién, tbuoc we
ché men chuyén cé thé cé ich v&i nguoi co tang ap\lL_fc dAong .nﬂjach than dang
cho phau thuat diéu chinh hoac khi cach phau thuat nay khong tieén hanh dwoc.

Cac dbi tuong khac co nguy cor: %

duoc chan doan. Trong nhirng trdng hop d6, can ngirng digu tri trurc khi xet
nghiém chlrc nang tuyén phé giap trang.

Glucose mau: R ) o
Theo doi glucose mau rat quan trong & ngudi bénh tieu dwong, dac biét khi murc
kali mau ha thap.

Uric acid: L ’ o
Bénh nhan cé mre acid uric mau tang co thé co6 tang khuynh hwéng gap cac con
bénh gut. ) .

Chtrc nang thédn va thuoc loitiéu: o L .
Cac thuébc loi niéu nhém thiazid va co lién quan tO'I.t’hIaZld chi co hiéu Ip’g toi ga
khi chirc nang than binh thwéng hodc chi bi suy giam phe (mtrc creatinin thap
hon khoang 25mg/lit, tirc 1a 220micromol/lit cho ngu’m!o’n). R -
V&i nguwdi cao tudi, gia tri clia mire creatinin trong huyét tvong dwgc dieu chin

c6 tinh dén tudi tac, thé trong va gidi tinh cla bénh nhan, dva theo cong thl};c;
Cockroft: Cl creatinin = (140 - sb tudi) x thé trong / 0,814 x mi¥c creatinin huye

twong.

Trong dé:

- Tubitinh theo nam.

- Thé trong theo kg. . it

- Creatinin huyét twong theo micromol/lit. _ . N R
Céng thire trén thich hgp diing cho nam gidi cao tudi, nhwng vol nir can nhan
kétqua vai0,85. , o ‘ o
Giam khdi lwong tuan hoan do mat nwéc va na}rl gay néen do dﬁung tl*luo’c I(,)’lzr;l‘c.enl:lI
khi kh&i dau diéu tri, sé dan t&i giam d6 loc cla cau th?n. HaAu qua co‘t'he 1
tang ham lwong uré va creatinin trong mau. Suy chu’q nang than tam thgl kr)cm%
d@é lai hau qua & ngwdi cé chirc nang than binh thuwéng, nhwng tuy vay co
lam x4u di chirng suy than da co tir trwére.

an dong vién can lwu ¥ 1a ché pham nay chira mét hoat chéat co thé gay phan

V&i bénh nhan coé suy tim nang (d6 1V) hoac bi tiéu dwdng phu thudc insulin (cé\ Vandongvién:

khuynh huwéng tw phat lam tang ham I‘uo’ngvkali‘n), thi gén_@ét daf\u diéultr! dwoi sy
giam sat chat ché cla thay thudc va lieu khoi da_u ph?l giam bot (EiO do Rrengwg!
8mg/2.5 mg khéng phu hop de bat dau dieu tri. Khdng nén ngirng dlgu tri el
thudc phong bé beta & nguoi tang huyét ap cé suy mach vanh: nén thém thudc
rc ché men chuyén dung cuing thuoc phong bé beta.

Bénh nhan tiéu duong: L )
Noéng do duwéng huyét trong mau nén duec theo d9| crlat ch§ (o] nhLXPng b‘enh
nhan tiéu dwong trwdc do da dwoc diéu tri bang thuoe uong dleuitr! tieu duo;ng
hoac insulin, cu thé trong sudt thang dau diéu tri bang thuéc (rc ché men chuyén.
Phéu thuét: ’ ) o
Thubc trc ché men chuyén cé thé gay ha huyét ap khi gay mé va da? b'let kh)
thudc mé str dung lai la chéat dé gay ha huyét ap. Vi véy', can nglrng thL{OC e phe
men chuyén loai tac dung kéo dai (nhw perindopril) trwdc khi phau thuat 1 ngay.
Hep van dong mach chd,)van haila/phidaicotim: A o, o
Thubc trc ché men chuyén nén canh bao & nhirng bénh nhan c6 tac nghén tam
that trai.

Suy gan: ' ' . —

Hiém khi, cac chat irc ché men chuyén lién quan t&i héi chirng bat dau la vang
da (r mét va tien trién dén hoai ttr gan cap va (d6i khi) gay tr vong. Co' ché clia
héi chirng nay chwa ré. Bénh nhan dung thudc tre che men chuyén, ma bi vang
da hoac tang men gan cao nén ngwng thudc trc ché men chuyén va theo déi.
Tang kali mau ’ ’ )

Tang kali mau xay ra véi bénh nhan dung thudc (e cheé men chuyén, bao gém
perindopril. Nhirng yéu té nguy co tang kali mau bao gom suy than, than yéu,
tudi (> 70 tudi), dai thao dueng, cac hién twong gian phat, mat nuéc, suy tim cap
méatbu, nhiém toan chuyén hoa va két hop ddng thei véi thude loi tidu gitr kali (vi
du spironolactone, eplerenone, triamterene, hoac amiloride), thwc phém bd
sung kali, mudi thay thé chira kali; hodc nhirng bénh nhan ding thuéc khac lién

~ quan dén tang kali huyét thanh (vi du heparin). St dung thirc pham bd sung kali,

thudc Ioi tiéu gir kali, hodc mudi thay thé chira kali d&c biét & bénh nhan su
than cé thé lam tang kali mau. Tang kali gay ra loan nhip nghiém trong va cé thé
gay ttrvong. ] ) i

Néuswkéthop trénlacan thiét, nén than trong va theo déi nong dé kali mau.
Lién quantoiindapamide:

Can bang dién giai va nuéc:

Mcrc natri: i i

Can kiém tra mdre natri mau trwdc khi khéi dau diéu tri, sau d6 12 kiém tra déu
dan dinh ky. Moi thuc loi niéu dau c6 thé gay gidam ham lwong natri va co6 thé
dan t&i hau qua nghiém trong. Sy gidm murc natri luc dau co thé khéng cé triéu
chirng, vi véy can thiét phai kiém tra déu dan. Néu bénh nhan c6 yéu té nguy co,
nhu ngudi cao tudi va ngudi xo' gan thi can phai xét nghiém mirc natri thweng
Xxuyén hon.

Mcdrc kali:

Thiéu hut kali kém ha kali mau 12 nguy co I6n nhét véi cac thude loi niéu nhém
thiazid va c6 lién quan t&i thiazid. Nguy co khéi dau cta sy gidm ham lwong kali
(< 3,4mmol/lit) can dwgc ngan ngira & mét sé déi twong co nguy co, nhw nguwoi
cao tudi hodc ngwdi suy dinh dwéng, du cé hay khéng diing nhiéu loai thudc,
ngudi xo' gan kém phu va ¢é trwéng, ngudi suy mach vanh, ngwéi bénh tim.
Trong nhi*ng trwdng hop nay, sw gidm kali mau sé lam tang doc tinh véi tim caa
glycosid trg’ tim va lam tang nguy co r6i loan nhip tim.

Kéo dai doan QT : S

Bénh nhan nao c6 doan QT kéo dai cling dé bi nguy co, du réng bat thwong vé
dién tam d6 cé nguon goc di truyén hoac do thude. Sw gidm kali mau, ciing nhw
cham nhip tim 1a yéu t6 boi thém vao sy khdi dau cla cac rdi loan nhip tim
nghiémtrong, dac biét la xoan dinh va cé thé gay ttr vong.

Trong moi trrdng hop, can phai kiém tra nong d6 kali mau. Kiém tra lan dau vé
ndng dd kali mau cantién hanh trong tuan & dau sau khi bat dau diéu tri.

Néu phat hién cé ham lwong thap kali, cAn tim cach diéu chinh.

Mtrc Calci:

Cacthudcloiniéu nhém thiazid va cé lién quan téi thiazid cé thé lam gidm bai tiét
kali qua nwéc tieu va gay tdng nhe va tam théi mire calci trong huyét twong.
Tang ré mdrc calci co thé cé lién quan toi cwong tuyén phé giap trang ma chuwa

(rng dwong tinh véi cac test thir Doping.

Phu niv cé thaivacho con bu:

Thoi ky mang thai:

Lién quan tGi perindopril: ) s
S dan thudc trc ché men chuyén khéng dwoc khuyén céo trong suot quy dau
cliathaiky. Chéng chidinhdung Prenewel trong quy haiva quyxba cua thal'kééu
Khéng cé két luan vé nhirng di tat do thudc tre ché men chuyen trong quy o
thai ky; tuy nhién khéng thé loai trir sw gia tAng nho cla nguy co. Néeu diéu tr!

thubc (rc ché men chuyén 1a can thiét, nhirng bénh nhan cé k& hoach mang thai
nén thay déi diéu tri ha huyét ap bang thuoc khac an toan cho phu nt co thai. .
Khi dwoc chan doan mang thai, dieu tri bang thudc rc ché men chuyén ne
ngirng ngay lap tire, va nén thay the bang |iép ghép,thich I:\pr kr_\ag. A .- hai
Dung thudc (e ché men chuyén vao quy hai va quy ba clia thai ky gay ra tac he

trén thai nhw giam chirc nang than, thiéu oi, lam cham sy cot hda hop so va co

z

ddc tinh & tré so sinh nhw suy than, giam huyét ap, giam kali mau. Néeu da st

dL,ing thudc (rc ché men chuyén ty quy hai cua thai ky, khuyén cao siéy am gé
kiém tra chirc néng than va hép so. Déi véi tré so sinh ma nguwdi me cé dun
thudc (rc ché men chuyén thi can theo déi chat ché hién twong giam huyét ap.
Lién quan tGiindapamide: )

Dung thudc lgi tiéu trong suét quy ba clia thai ky cé thé lam giam thé tich huyét
twong & ngwdi me cling nhw mau qua nhau thai, né gay ra thiéu mau cuc bg &
phai thai va sy tang trwdng cua bao thai. Hon nira, hiém gap treong hop ha
huyét ap va giam tiéu cau & tré so'sinh. T
Théi ky cho con ba:

Prenewel chéng chi dinh d4i véi phu nik cho con bu.

Lién quan téi perindopril: )

Perindopril khéng dwoc khuyén cao va nén ¢ liéu phap diéu tri thay thé trong
suot théi ky cho con bu.

Lién quan téiindapamide:

Indapamide dwoc bai tiet qua stba me. Indapamid thuéc nhém sulfonamig V&i
nguy co di trng va vang da nhan nao, ha kali mau.

Anh hwéng cua thudc Ién kha nang lai xe va van hanh may méc

Prenewel thuong khong anh hwéng dén sy tinh tao nhwng nhirng phan tng
khac nhw 14 chéng mat, mét mai lién quan dén ha huyét ap co thé xay ra & Vai
bénh nhan. Kha nang lai xe va van hanh may maéc bj anh hwéng néu bj tac déng
bé&ithudc. . '
Twong tac, twong ky, ctia thuodc:

Lién quan toi perindopril va indapamide:

Nhiing cach phdi hop khéng khuyén cao:

Lithium: tang ndng dé lithium huyét thanh cé héi phuc va tang déc tinh 43 dwoc
bao cao trong qua trinh duing dong thi lithium voi chat trc ché men chuyén. Sgp
dung dong thoi thudc loi tiéu thiazid c6 thé lam tang ndng db lithium va lam tan
ddc tinh cua lithium v&i nhirvng chat (rc ché men chuyfen. St dung két hop
perindopril va indapamide véi lithium khéng dwoc khuyén céo nhuwng néy cin
thiét, phaitheo doi nong d¢ lithium trong mau.

Nhitng cach phéi hop can than trong déc biét:

- Baclofen: 1am tang tac dung ha huyé; ap. Theo déi huyét ap va chire nangthan
va dieu chinhliéuthudc ha huyét ap néu can thiét. o

- Thudc khang viém khéng steroid NSAIDs (bao gém a xit acetylsalicylic ligy
cao): Khi két hgp thuoc (rc ché men chuyén vGi thudc khang viém khéng steroig
(viduaxit acetylsalicylic, thuoc trc ché COX-2 va cac thuéc NSAIDs khéng chon
loc), tac dung ha huyét ap c6 thé b suy giam. '

- Két hgp thudc trc ché men chuyén va NSAIDs c6 thé lam xAu di chic néng
than, bao gom suy than cap vatang kali mau.

Nhiing cach phéi hop can than trong:
- Thudc chong tram cam Imipramine (loai ba vong), nhitng thudc an than: lam
tang tac dung ha huyét ap va tang nguy co ha huyét ap tw thé dirng (hiéu tng
cong)
- Corticosteroids, tetracosactide: lam giam tac dung ha huyét ap (gitr mui va
nuwéc do corticosteroids).




- Thuéc ha huyét ap khac: st¢ dung cac thudc ha huyét ap khac voi
perindopril/indapamide lam huyét ap giam nhiéu hon.

Lién quan toi perindopril:

- D@ liéu th&r nghiém lam sang da chira réng hé l:PC,Ché kép renin-angiotensin-
aldosterone (RAAS) théng qua st dung két hop thuéc tre ché men chuyén ACE,
(rc ché thu thé angiotensin Il ho&c aliskiren gay ra cac tac dung phu nhw ha
huyét ap, tang kali mau va giam chtrc nang than (bao gom suy than cép).

Nhiing cach phéi hop khéng khuyén céo: )

- Thudc loi tiéu gilr kali (spironolactone, triamterene, duing riéng hoac phéi hop),
mudi kali: Thubc trc ché men chuyén lam suy giam tac dung thubc loi tiéu vi lam
giam kali. Nhirng thudc loi tiéu git kali nhw spironolactone, triamterene, hoéc
amiloride, thuc phdm bé sung kali, hoac mudi thay thé cé chira kali cé thé dan
dén tang kali mau (cé thé dan dén tlr vong). Nén theo déi néng do kali mau va
dién tam doé. ‘

Nhirng cach phdi hop can than trong déc biét: ]

- Thudc chira tiéu dwérng (insulin, hypoglycaemic sulphonamides) khi phéi hop
v&i captopril va enalapril da dwoc bao cao. )

- Str dung thuéc trc ché men chuyén c6 thé lam tang tac dung ha dwong huyét &
bénh nhan tiéu dwdng dang diéu tri véi insulin hodc vdi hypoglycaemic
sulphonamides. i

Nhirng cach phoi hop canthan trong: )

- Allopurinol, cac thudc kim té bao hoac trc ché mién dich, corticosteroids (dung
dwdng toan than) hodc procainamide: st dung két hgp lam tadng nguy co’ giam
bach cau. ,
- Thubc mé, té: Thude tre ché men chuyén c6 thé lam tang tac dung lam ha huyét
ap cua mét so thuoc mé, té. ) ) )

- Thuéce loi tiéu (thiazide hoac thudc loi tiéu quai): Diéu trj trwdc véi thube loi tiéu
liéu cao co thé dan dén sw suy giam huyét ap khi bat dau diéu trj voi perindopril.

- Vang: Phan (rng nitritoid (triéu chirng bao gom d6 birng mét, buon nén, nénva
ha huyét ap) dwoc théng bao hiem xay ra khi dung vang duwong tiém (natri
aurothiomalate) va két hop véithudc trc ché men chuyén bao gém perindopril.
Lién quan toiindapamide:

Nhiing cach phoi hop can than trong déc biét: ‘ ,

- Thudc gay xoan dinh: vi nguy co ha kali, indapamide dwoc chidinh can khuyén
céo v&i nhirng thudc gay xoan dinh nhw la: thudc chong loan nhip nhém 1A
(quinidine, hydroquinidine, disopyramide); thuéc chong loan nhip nhém 3
(amiodarone, dofetilide, ibutilide, bretylium, sotalol); mét s6 thudc an than
(chlorpromazine, cyamemazine, levomepromazine, thioridazine,
trifluoperazine), benzamides (amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride ),
butyrophenones (droperidol, haloperidol), nhirng ‘thuoc :an .than ,khac
(pimozide); nhitng chat khac nhu bepridil, cisapride, diphemanil, erythrgmycin
titm tinh mach, halofantrine, mizolastine, moxifloxacin, ~pentamidine,
sparfloxacin, vincamine tiém tinh mach, methadone, astemizole, terfenadine.
Phong ngtra mire kali thap va dieu chinh néu can thiét: giam sat doan QT.

= Frate tam gidgm kali-amphotericin B (dwong tinh mach), glucocorticoids va
corticoids khoang (dung dwdng toan than), tetracosactide, thuéc nhuan trang
kich thich: lam tang nguy co giam murc kali (hiéu rng céng). Can theo déi murc
kali mau va diéu chinh khi can thiet; chu y dac biét trong trwdng hop dung
glycosid tro tim. Nén dung thuéc nhuan trang khéng kich thich.

- Glycosid tro' tim: Murc kali thap lam tang déc tinh cua glycosid trg tim.
Can theo d&i mirc kali mau va dién tam do va khi can thi phai xem xét lai cach
dieutri.

Nhiing cach phéi hop cén than trong:

- Metformin: Nhiem a xit lactic do metformin cé thé gay ra do suy chirc nang than
co lién quan t&i thuoc lgi niéu. Khong dung metformin khi mirc creatinin vwot
15mg/lit (135micromol/lit) & nam gi&i va 12mg/l (110micromol/lit) & nir gici.

- Thudc can quang chira i-6t: Khicé méat nwdcdo thudc lgi niéu, cé tang nguy co
suy than cap, dac biét khi dung liéu cao chét can quang chira i-6t. Can thue hién
bu nwéc trwae khidung chat can quang cé i-ot.

- Calci (mudi): Nguy co tang ham lwong calci do giam dao thai calci qua nwéc
tieu.

- Cyclosporin: Nguy co lam tang murc creatinin kém khéng cé tang mdrc lwu
thong cyclosporin, ngay ca khi khéng cé mat muéi, mat nwérc.

Tac dung khéng mong muon:

Dung perindopril sé trc ché truc renin-angiotensin-aldosterone va c6 khuynh
hwdng lam giam sy hao hut kali gay nén do indapamide.

4% bénh nhan diéu tri voi Prenewel 4 mg/1.25 mg tablets bi gidm kali mau (néng
do kali < 3.4 mmolll).

6% bénh nhan diéu trj véi Prenewel 8 mg/2.5 mg tablets bj giam kali mau (nén
dd kali < 3.4 mmol/l).

Tac dung phu xay ra trong diéu tri va dwoc phan loai theo tan suét xdy ra
Ratthwdong gap (ADR = 1/10)

Thwéng gap (1/100<ADR < 1/10)

Khong thwdng gap (1/1000 <ADR< 1/100)

Hiem (1/1000 =ADR < 1/10000)

Rat hiém (ADR <1/10,000)

Khéng biét den (khdng woctinh dwgetlr sé liéu co sén)

Réiloan méu va hach bach huyét:

Rat hiém: )

- Giam tiéu cau, gidm bach cau/giam bach cau trung tinh, mét bach céu hat,
thieu mau bat san, thieu mau tan huyét.

- Thiéu méau, gap khi dung thudc trc ché men chuyén trong mét sé tinh trang dac
biét (bénh nhan ghép than, bénh nhan loc mau).

Roiloan tam than:

Khéng thuong gap: Réiloan tam trang va gic ngu.

Roiloan hé than kinh: i

Thuwong gap: Di cam, dau dau, cam giac suy nhwoe nhw chdng méat, hoa mat.
Rat hiem: Boi roi.

Khéng biét dén: Ngéat.

Rbiloan mét:

Thuwéng gép: Réiloan thi lyc.

Réi loan tai va mé dao:

Thuwéng gap: U tai. S

Réi loan tim mach: ) 2305131303\ .. | )
RAt hiém: Chirng loan nhip tim bao gém nhip tin'eham, tim nianh that, rung nhf,

dau that ngwe va nhdi mau co tim do ha huyé gp’d@@ﬁfﬁ@é’ nhitng bénh nhan

c6 nguy co cao. i COPHAN, |\
Khéng biét dén: Xoan dinh (c6 kha nang gay ttr yong)/0C PHQ,M %/
Réiloan mach: ' , \ oI NAMY D </
Thuwdng gép: Ha huyét ap tw the dirng hoac kh \h}; - {'/\‘,‘?/

Réi loan hé hé hép, nguc va trung that: ) TP HO S ) .

Thuéng gép: ho khan khi dung thude (ke ché men chuyén, biéu hién bang ho dai

dang va hét ho khi nglrng thuéc. Khi g&p triéu chirng nay, can quan tdm dén can

nguyén la do thuéc gay nén. Kho thé

Khong thuwong gap: Co that phe quan.

Rat hiém: Viém phdi tang bach cau wa eosin, viém mi.

Réiloan da day, ruét: ,

Thwong gap: Tao bon, khé miéng, budn nén, dau thweng vi, biéng an, dau

bung, roiloan vi gié_c, khé tiéu, tiéu chay.

Rat hiém: Viém tuyén tuy.

Réiloan gan mat:

Rat hiém: Viém gan tiéu té bao hodc & mat.

Khong biét dén: Trong trwérng hop suy gan, cé thé khéi phat bénh ndo gan.

Rbiloan da va mé dudida:

Thwong gép: Phatban, nglra, phat ban dat san.

Khéng thuwéng gap: X

- Phu mach & mat, t&r chi, méi, niém mac, lw&i, thanh mén va/ hoac thanh quan.

Nbi may day.

- Nhirng phan (rng qua man, thwéng & ngoai da, & nhirng ngudi cé khuynh

hwéng c6 phan (rng di rng va hen.

-Banxuathuyét. ) B

- C6 thé lam tram trong thém bénh lu-put ban dé rai rac cap tinh san cé.

Rét hiém:

-Ban dd da dang, hoai tlr thwgng bi nhiém ddc, héi chirng Stevens-Johnson.

-Nhay cam v&i anh sang. )

Réi loan co xuong khép, mé lién két va xuong:

Thuwong gap: Chudtrat

Réi loan than va duong tiét niéu:

Khéng thwéng gap: Suy than.

Réat hiém: Suy than cap.

Rbiloan hé sinh sén va vi:

Khéng thwong gap: Bat lurc.

Réi loan chung:

Thwong gap: Suy nhugc.

RNong tnuong gap. DG G o,

Diéutra:

Khéng biét dén:

-Kéodaidoan QT.

- Tang mirc a xit uric va glucose mau trong khi diéu tri.

- Tang mengan.

- Tang nhe u-ré va creatinin, hoi phuc khi ngirng diéu tri. S gia tang nay xay ra

thwong xuyén hon trong nhirng treong hop hep dong mach than, tang huyét ap

déng mach duwoc dieutri véithudc i tieu, suy than.

Roiloan chuyén hoéa va dinh dudng:

Hiém: Tang nong dé calcitrong huyét twong.

Khong biet dén:

- Thieu hut kali, dac biét nghiém trong la gidm murc kali & mét sé nguwdi cé nguy

co.

- Tang néng dé kali, thwérng thoang qua.

égiém mirc natri kém gidm lwong mau sé gay mét nwéc va ha huyét ap tw thé
rng.

Qua liéu va cach xdr tri

Triéu ching

Hau hét phan (rng c6 hai khi dung qua liéu Ia ha huyét ap, thinh thoang cé cac

triéu chirng nhw budn nén, nén, chudt rat, hoa mat, budn ngd, Iu Ian, tiéu it c6 thé

dan toivé niéu (do giam lvong méau). Roi loan mudi va nwéc (ndng dé natri, kali

thap) cé thé xay ra. '

Piéutri
.\'\fih&ng bién phap dau tién la dao thai nhanh cac thanh phan thuéc bang cach
Nua da day va/hodc uong than hoat tinh, sau d6 tao can bang dich va dién gidi tai

mét co' s& chuyén khoa cho dén khi tré lai binh thwéng. Néu gap ha huyét ap ro
rét, nén dieu tri bang cach dé bénh nhan & thé ndm ngira véi dau d¢é thap. Néu
can thiét, cé the truyén tinh mach bang dung dich NaCl déng trong hoac dung
phuwong phap khac dé bu thé tich. '

Dang cé hoattinh ctia perindopril la perindoprilat c6 thé thAm tach dworc.

Dwoc lwe hoc: ) '

Nhom dugc ly: (e ché men chuyén angiotensin, két hop perindopril va thuéce loi
tiéu, maATC: CO9BAOA4. , '
Prenc;zwel la sw két hop clia mudi perindopril tert-butylamine, (rc ché enzyme
chuyen héa angiotensin, va indapamide, mét thudc Igi tiéu chlorosulphamoyl.
Nhirng tinh chat dwoc ly cla thude nay |a két hop clia tinh chét dwocly clatirng
thanh phan hop thanh Prenewel, ngoai ra con do tac dung hiép déng cong
huwéng cuia haithanh phan kéthop néutrén. '
Coché tacdung

Lién quan t&i Prenewel

Prenewel tao tac dung hiép dng vé ha huyét ap clia haithanh phan trén,

Lién quan toi Perindopril:

Perindopril la chat trc ché men chuyén angiotensin (trc ché ACE), chuyén dang
angiotensin | thanh angiotensin Il, mét chat co mach; ngoai ra, enzym nay kich
thich bai tiet aldosterone tir vd thwong than va con kich thich sy giang hoa cua




bradykinin (1a chéatlam gidn mach) dé thanh cac heptapeptid méat hoat tinh.
Kétqua la:

-Lam giam tiét aldosterone.

- Lam tang hoat tinh renin huyét twong, vi aldosterone khéng kéo dai tac dung
phan héi am tinh.

-Lam glam téng strc can ngoai bién ma tac déng wu tién trén hé mach mau cua
co va cla than, ma khéng kém tich mudi va nwéc hoac phan xa nhip tim nhanh
khidung dai ngay. . )

Tac dunglam ha huyét ap dat dwoc ca & bénh nhan c6 néng do renin thap hoac
binh thwong.

Penndoprll c6 hiéu lwc la nhé chéat chuyén hoa perindoprilat con hoat tinh. Cac
chéat chuyén hoa khac khong cé hoattinh.

Perindopril lam giam cong tim do:

-Lam glan tinh mach, co thé do lam thay déi chuyén hoa ctia cac prostaglandin:
lam gnam tién ganh.

-Lam giamténg strc can ngoai bién: giam hau ganh.

thng nghlen ctru tién hanh trén bénh nhan suy tim cho thay:

- C6 giam ap lwc bom clia tam that phai va trai.

- Giam strc can ciia mach mau ngoai bién. )

- Lam tang cung lwgng tim va cai thién chi so tim.

- Tang dong méau & vung co. o

Test luyén tap cling cho cai thién vé két qua.

Lién quan téi Indapamide: ‘

Indapamid la dan xuét sulfonamide cé nhan indol, cé lién hé vé duwoc ly v&i
nhém lgi niéu thiazid.

Indapamnde trc ché su tai hép thu natri qua doan pha Ioang cuia vé than. Thubc
nay lam tang sw bai tiét natri va chlorid qua nwéc tiéu va cung lam tang bai tiét

motphan kali va magié, qua d6 lam tang bai tiét nwéc tiéu va cé tac dung lam hé\)

4

huyét ap.
Tacdungdwocluwc:
Lién quan téi Prenewel
(o] ngudi tang huyét ap khong ké tudi tac, Prenewel c6 tac dung ha huyét ap tam
thu va tam treong ca khi nam ngtra hodc khi dirng.

Tac dung ha huyét ap co tac dung trong 24 gi®’. Giam huyét ap dat dwoc sau khi
diéu tri dwdi 1 thang ma khéng xay ra hién twong quen thubc nhanh; khi dirng
thubc khéng thay cé sw tai dién. Trong nhirng thir nghiém lam sang, néu ph0|
hop perindopril va indapamide gay tac dung hiép doéng lam tang tac dung giam
huyét ap, c6 lién quan t&i hiéu lwe ctia méi thudc khi diing rleng ré.

PICXEL, mét thtr nghiém da trung tam c6 thiét ké nghién ctru ngau nhién, mu doi
da danh gia trén siéu am tim anh hwéng cua két hcyp penndoprllllndapamlde Ién
phi dai that trai so véi diéu tri bang enalapril riéng ré.

Trong PICXEL, nhirng bénh nhan cao huyét ap cé phi dai that trai (dinh nghia ch|
s6 khéi co that trai (LVMI) > 120 g/m’ & nam va > 100 g/m* & nir) dwoc chon ngau
nhién uéng penndopnl 2 mg/mdapamlde 0.625 mg hoac enalapril 10 mg mot
ngay cho mot dot diéu tri 1 nam. Liéu dwoc diéu chinh theo kieém soat huyet ap,
lén dén perindopril 8 mg va indapamide 2.5 mg hoac enalapril 40 mg mét lan méi
ngay. Chi 34% déi twong duy tri diéu tri véi perindopril 2 mg/indapamide 0.625
mg (so v&i 20% dung enalapril 10 mg).

Khi két thuc diéu tri, LVMI da gidm cé y nghia & nhém dung
perindopril/indapamide (- 10 1 g/m?) hon la nhém dung elanapril (-1.1 g/m?). Sw
khac nhau ve LVMI gilra cac nhdomla-8.3 (95% CI (-11.5, - 5.0), p <0.0001).

Hiéu qua tét hon trén LVMI da dat dwoc véi liéu perindopril/cao hon so véi liéu
duoc phep clia san pham nay.

Hiéu qua tét hon trén LVMI da dat dwoc voi perindopril 8 mg/indapamide 2.5
mg.

Lién quan dén huyet ap, sw khac nhau trung binh ctia huyét ap dwoc wéc tinh
gilra cac nhom ngau nhién twdng tng la -5.8 mmHg (95% CI (-7.9, -3.7),
p<0.0001) cho huyét 4p tam thu va -2.3 mmHg (95% CI (-3.6,-0.9), p= 0 0004)
cho huyét ap tam trwong va cé phan nghiéng vé nhém perindopril/indapamide.
Liénquan toi Per/ndopr//

Perindopril c6 hiéu Iwc v&i moi mirc d6 cua tang huyét ap, tir nhe t&i trung binh
hoac nghlem trong. C6 quan sat thay gidm huyét ap tam thu va tam trwong & tw
thé namva cakhi dung.

Tac dung lam ha huyét ap sau khi ding mét liéu sé dat dwoc téi da gitra giothir4
vagiothr6, gitrdwoctacdungtrong 24 gio.

Phong bé men chuyén & mirc dé cao ton tai sau 24 gi’ va con khoang 80%.
Vi nhirng bénh nhan dap trng véi thude, huyét ap sé tré lai binh thuwdng sau 1
thang va duy tri dwoc makhéng cé hién twong quen thube nhanh.

Khi ngirng thuéc, khéng gap hién tudng tai dién vé tang huyét ap.
Perindopril ¢é tinh chat 1am gian mach va phuc héi tinh dan héi clia cac than
ddéng mach chinh, cé tac dung stra chira nhwng thay ddi vé hinh thai mé hoc
trong cac dong mach gay ra sirc can valam giam sy ph| dai clia tam that trai.

Khi can thiét, dung thém thuéc Ioi niéu thiazid sé cho tac dung hlep déng.
Phéi hop thubc (rc ché men chuyén véi thudc loi niéu thiazid sé& 1am giam nguy
co lam ha kali mau xay ra khi dung riéng ré thudc lgi niéu.

Hiéu qua va antoanlamsang

Hai nghién ctru ngau nhién I&n dwoc kiém soat ONTARGET va VA NEPHRON-
D d& kiém tra st dung két hgp trc ché men chuyén ACE va (rc ché thu thé
angiotensin .

ONTARGET nghién clru trén bénh nhan cé tién sl vé tim mach va tai bién, hoac
tiéu dwong tuyp 2 kem bién chirng tiéu dwdng VA NEPHROND nghién ctru trén
nhitng bénh nhan tiéu duwdng tuyp 2 va bénh than do bénh tiéu dwong. Nhirng
nghién clru nay chira rang khéng cé anh hwdng nghiém trong lén than va/hoac
t|m mach ho&c ti lé tr vong, trong khi quan sat thay tang nguy co tang kali mau,
tén thwong than cap tinh va/hoac ha huyét ap. Véi nhwng dac tinh duwoc Iuc
twong tuw, két qua cling chi ra rang cé su lién quan cua chat trc ché ACE va (rc
ché thu thé anglotensm Il. Nhung chat (rc ché ACE va trc ché thu thé
angiotensine Il vi thé khéng nén dwoc st dung déng thoi & nhirng bénh nhan
daithao duwdng.

ALTITUDE la nghién ciru dwoc thiét ké dé danh gia loi ich khi dung aliskiren

chung v6i thudc trc ché ACE hoac trc ché thu thé angiotensin Il & bénh nhan bi
tiéu dwong tuyp 2 va bénh than man tinh, bénh tim mach hoac ca hai. Nghién
clru nay bj cham dit sém vi tdng nguy co xdy ra cac bién chung nang. Bién
chirng tim mach va dét quy xay ra thwéng xuyén hon & nhom st dung aliskiren
so v&i nhém dung gia dwoc; va cac tac dung phu nghiém trong (tang kali mau,
tang huyet ap va réi loan chirc nang than) dwoc théng bao thwdng xuyén hon &
nhom st dung aliskiren so véi nhoém dung gia dworc.

Lién quan toi /ndapam/de

Dung riéng ré, indapamide c6 tac dung lam ha huyet ap kéo dai trong 24 gio.
Tac dung nay dat dwoc ngay véi cac liéu ma tinh chét i niéu cta thuéc con rét
nhe.

Téac dung lam ha huyét ap cuia indapamide ty 1& thuan vai sy cai thién ve dap
(rng clia ddéng mach va véi mirc gidm slrc can cua toan bé déng mach ngoai
bién.

Indapamide lam giam phi dai tam that trai.

Khi dung qua liéu thudc lgi niéu thiazid hoac thubc c6 lién quan téi nhom thiazid,
thitac dung lamha huyet ap sé dat t¢i nguong: téi da (binh nguyen) trong khicac
tac dung cé hai van tiép tuc tang Ién. Vay khi diéu tri knéng c6 két qua, khéng nén
tiép tuc tang liéu.

Hon nira, & cac bénh nhan tang huyét ap dung ngén ngay, trung binh va dai
ngay, ngwditanhan thay indapamide:

- Khéng cé anh hwéng téi chuyén hoa lipid (triglycerid, LDL-C va HDL-
cholesterol).

-Khéng cé anh hudng t&i chuyén hoa hydrat carbon, ngay ca & bénh nhan tang
huyét ap ma c6 tiéu dwong.

Dwoc dong hoc:

Lién quan dén Prenewel )

Phéi hop perindopril véi indapamide khéng 1am thay déi tinh chat dwgc dong
hoc clia ca hai thudc so véi khi sir dung riéng ré.

Lién quan t&¢i Perindopril

"Hap thu

Sau khi udng perindopril hap thu nhanh va ndéng do6 dinh dat sau 1 gi¢. Thoi gian
ban thai clia Perindopril trong huyét twong la 1 gio.

Chuyén héa

Perindopril |a tién chat. Cé 27% liéu perindopril vao dwoc trong tuan hoan &
dwéi dang chét chuyen héa perindoprilat cé hoat tinh. Nong dé dinh cua
perindoprilat trong huyet twong dat sau khi uéng Perindopril 3-4 gio.

Thirc an lam han ché chuyén héa sang perindoprilat, tirc han ché sinh kha dung,
vi vay, can uong perindopril tert-butylamine 1am 1 liéu duy nhét trong ngay vao
budi sang, uéng trwéc biva an.

Ba chirng minh cé lién quan tuyén tinh gitra lidu dung perindopril v&i s tiép xtc
cuia thubc nay trong huyét twong.

Phéan bé

Thé tich phan bd (Vd) khodng 0,2 lit’kg vé&i dang perindoprilat khonq qan két.
Protein gan két perindoprilat chiém 20% protein huyet twong, chu yeu gan V@i
enzyme chuyén dang angiotensin, nhwng phu thuéc nong dé thudc.

Thai tree

Perindoprilat thai qua nwéc tleu va thoi gian ban thai cla phan khéng lién két Ia
khoang 17 glo’ dattrang thai 6n dinh trong vong 4 ngay.

Sw dao thai clia perindoprilat sé& giam & nguwdi cao tudi va & bénh nhan cé bénh
tim hoac bénh than. Vi vay, thwong theo déi lwgng creatinin mau, kali mau.

DB thanh loc cuia perindoprilat khitham tach 1a 70 ml/phat.

Suygan

Béng hoc cla perindopril thay ddi & bénh nhan xo gan: déthanhlocquagan cla
dang tién chéat (perindopril) sé gidam mét nlra & ngudi xo gan. Tuy nhién, Iwong

perindoprilat dwgc tao thanh khdng bi giam va do dé khéng can diéu chlnh lidu
dung.

Lién quan t¢i Indapamide

Hap thu

Indapamid hép thu nhanh va hoan toan qua bngtiéu hoa.

Chuyen hoa

Nong d6 dinh trong huyét twong & nguwdi dat dwoc vao khoang mét gi¢r sau khi
uong indapamide.

Phén b6

Gan 79% vao protein huyét twong.

Thai trer

Thoi gian ban thai trong khoang 14 va 24 gi¢ (trung binh 18 gi®).

Dung lién tuc khéng gay tich Iuy thubc. Dao thai chd yéu qua nwoctiéu (70% cla

liéu dung) va qua phan (22% cuia liéu dung) dwoi dang cac chét chuyén hoa mat
hoat tinh.

Suythan

Duwoc dong hoc cua indapamide khéng thay d6i & bénh nhan suy than.
Quy cach dong goi

Hop 3vix 10 viénnén.

Diéu kién bao quan han dung, tiéu chuan chit lweng cta thude
Diéu kién bdo quan:

Bao quan trong bao bi, noi khd mat, nhi
Han dung:

2 nam ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuan chatlwong: Nhasan x at

San xuét bai:
KRKA, D.D., NOVO MESTO
Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, SLOVENIA

"
Dang ky bdi:
Gl e b
TENAMYD PHARMA CORP.
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