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TỜHUỚNGDẪNSỬDỤNG THUÓC

Rx Thuốc bán theo đơn

Viên nén bao phim SaViDopril 8

CONG THUC :

- Perindopril erbumin...................... ................. §mg
= Tả dượC VừA đÙ 2c. c0c con 000010 cu ngauyseo 1 viên
(Tinh bột biến tính, lactose monohydrat, celulose vi tỉnh thể,
magnesi stearat, silic dioxyd, hypromelose 606, polyethylen
glycol 6000, titan dioxyd, green lake)

DANG BAO CHE:Vién nén bao phim

DƯỢC LỰC HỌC
Perindopril là một thuốc ức chế enzym chuyển đổi angiotensin,
tác dụng thông qua hoạt tính của chất chuyên hoá perindoprilat.
Perindopril ngăn cản angiotensin I thành angiotensin II, một chất
co mạch mạnh và thúc đây tế bào cơ trơn mạch máu và cơ tim
tăng trưởng. Thuôc cũng làm giảm aldosteron huyết thanh nên đã
làm giảm giữ natri trong cơ thể, làm giảm phân hủy bradykinin,
một chất giãn mạch mạnh và có thể làm thay đổi chuyển hoá chất
prostanoid và ức chế hệ thần kinh giao cảm.
Ở người tăng huyết áp, perindopril làm giảm huyết áp bằng cách
làm giảm sức cản ngoại vi toàn thân, kèm theo tăng nhẹ hoặc
không tần số tim đập, lưu lượng tâm thu hoặc lưu lượng tim.
Thuộc thường gây giãn động mạch và có thẻ 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 một tháng và vẫn ổn định

không vượt quá tác dụng điều trị khi điều trị lâu dài. Ngưng điều
trị không gây hiện tượng dội ngược. Tác dụng được duy trì suốt
24 giờ khi uống I một lần. Giãn mạch và phục hồi tính đàn hồi
của động mạch lớn đã được khẳng định kèm theo giảm phì đại
thât trái.

Dùng thêm thuốc lợi tiểu sẽ tăng tối đa tác dụng hạ áp. Ở người
suy tim sung huyét, perindopril lam giảm phì đại thất trái và tình
trạng thừa collagen dưới nội tâm mạc, phục hồi đặc tính iso

enzym của myosin và giảm sự xuất hiện loạn nhịp tái tưới máu.

Perindopril giảm tải cho tim (cả tiền và hậu tải). Perindopril làm
giảm áp lực dé day thất phải và trái, giảm sức kháng ngoại biên
toàn thân, giảm nhẹ tần số tim, tăng cung lượng tim. 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 đổi
chức năng thận hoặc kali máu. Thuốc không làm thay đổi dung
nạp glucose, nồng độ acid uric hoặc cholesterol trong máu.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sau khi uống, perindopril được hấp thu nhanh (đạt nồng độ đỉnh
trong 1 gid) và chuyên hoá mạnh, chủ yêu ở gan thành
perindoprilat có hoạt tính và một số chất chuyên hoá khác không
có hoạt tính bao gồm các glucuronid (sinh khả dụng : 65-70%).
Nửa đời thải trừ của perindopril trong huyết tương là 1 giờ.
Khoảng 20% được biến đổi sinh học thành perindoprilat. Đinh
nồng độ perindoprilat trong huyết tương đạt được sau 3 — 4 giờ.
Thức ăn làm giảm sự biến đổi sinh học thành perindoprilat và do
đó giảm sinh khả dụng. Thẻ tích phân bố của perindoprilat tự do
xấp xi 0,2 líUkg. Thuốc ít gắn với protein, dưới 30%, nhưng lệ
thuộc nồng độ. Perindoprilat được thải trừ trong nước tiểu và thời
gian bán thải phần thuốc tự do vào khoảng 3 đến 5 giờ. Sự phân
ly perindoprilat gắn với enzym chuyền đổi angiotensin tạo ra thời
gian bán thải “hiệu dụng” là 25 giờ. Không thấy hiện tượng tích
lũy perindoprilat sau khi dùng liêu lập lại, và thời gian bán thải
perindoprilat trong khi dùng liều lập lại phù hợp với thời gian bán
hoạt của nó, dẫn đến trạng thái nồng độ ổn định trong 4 ngày.Ở
người cao tuôi, người suy tim sung huyết và người bệnh suy thận,
perindopril thải trừ chậm hơn. Việc chỉnh liều cần dựa vào độ
thanh thải creatinin. Độ thanh thải thẩm phân của perindopril là
70ml/phút.

CHi DINH DIEU TRI
Tăng huyết áp

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.
* Cách dùng:
Perindopril erbumin (SaViDopril 8) thường được uống một lần
vào buổi sáng, trước khi ăn sáng, vì độ sinh khả dụng của chất  

chuyển hoá có hoạt tính của nó là perindoprinat bị thức ăn làm biến
đổi. Perindopril được uống dưới dạng đơn liều hàng ngày.
* Liễu lượng điều trị tăng huyết áp động mạch nguyên phát :
- Trường hợp tăng huyệt áp nhưng chưa từng xảy ra suy giảm
nước hay natri, hoặc suy thận (tức trong điền kiện bình thường):
Liều đơn tối đa hàng ngày là 8 mg/24 giờ (uống một lần). Nếu
cần thiết, có thẻ dùng đồng thời một thuốc lợi niệu không giữ kali
để giảm thêm huyết áp.
Cân giám sát độ thanh thải creatinin và kali huyết thanh trước khi
điều trị và trong 15 ngày kể từ khi bắt đầu điều trị.
- Ở người bệnh cao tuổi: Khởi đầu điều trị bằng liều thấp (2
mg/ngày (*) - uống vào budi sáng trước khi ăn) và nếu cần thiết,
có thê tăng lên 4 mg/ngày (*) sau một tháng điều trị.

Trường hợp có suy thận: phải điều chỉnh liễu theo tình trạng chức
năng thận của bệnh nhân, nếu thăm khám trước khi dùng thuốc

cho thay có điều bất thường so với tuổi bệnh nhân.
Ghi chú :

(*) Sử dụng các sản phẩm có sẵn với hàm lượng phù hợp kể trên.
~ Liều ban đầu phải tháp, đặc biệt vào các trường hợp: 2:
+ Huyết áp ban đầu bình thường hoặc thắp. “oN
+ Suy than. ——
+ Natri máu giảm, không kể có do thuốc (lợi niệu) gây ra hay :

không.
- Liều hàng ngày được chọn sao cho huyết áp tâm thu thế đứng
không hạ dưới 90 mmHg.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Đã có mẫn cảm với perindopril.
- Có tiền sữ bị phù mạch (phù Quincke) có liên quan đến việc
dùng thuốc ức chế enzym men chuyển.
- Người mang thai hoặc cho con bú (xem thời kỳ mang thai và
cho con bú).

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC
* Chung: „ „ „
Trường hợp suy tim, mat mudi, mat nước ... nguy cơ tụt huyết áp
và/hoặc suy thận: mắt nhiều muối và nước (ăn nhạt hoàn toàn
và/hoặc điều trị lợi tiểu), hoặc hẹp động mạch thận dẫn đến sự kích
thích hệ renin-angiotensin. Do vậy, khi chẹn hệ này bằng thuốc ứ
chế enzym chuyển có thể gây tụt huyết áp, nhất là liều đầu và tron:
2 tuần điều trị, và/hoặc suy chức năng thận, đôi khi cấp tính, :
rằng hiếm gặp và diễn ra trong một thời gian không cé dinh. Do d6,=|DUGC F
khi bắt đầu điều trị, cần tuân thủ một số khuyến nghị dưới day\*
trong một số trường hợp đặc biệt, như sau:
- Trong tăng huyết áp đã điều trị lợi tiểu từ trước, cần phải:

+ Ngưng thuốc lợi tiểu ít nhất 3 ngày trước khi bắt đầu dùng
perindopril (SaViDopril 8), rồi sau đó dùng lại nếu cần..

+ Nếu không thể ngưng, nên bắt đầu điều trị với liều 2mg.
- Trong tăng huyết áp động mạch thận, nên bắt đầu điều trị với liề
thấp 2mg (xem tăng huyết áp do mạch máu thận). : Â
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 (SaViDopril 8).
- 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 thâp hoặc suy chức năng thận, hoặc người bệnh đang
dùng thuốc lợi tiểu liều cao, phải bắt đầu dùng liêu thâp Img, dưới
sự theo dõi của y tế.
* 4

 

   

 

Các phản ứng giống phản vệ (phù nề môi và lưỡi kèm khó thở và
tụt huyết áp) đã được ghi nhận trong khi thẩm phân máu với màng
có tính thâm cao (polyacrylonitril) trên người bệnh được điều trị
thuốc ức chế enzym chuyền. Nên tránh sự phối hợp này.
* Trong trường hơp suy thận:
Cần chỉnh liều perindopril (SaViDopril 8) theo mức độ suy thận.
Trên những người bệnh này, thái độ thông thường là phải đính kỳ
kiểm tra kali huyết và creatinin.
* Tăng huyết áp do mạchmáu thận:
Tăng huyết áp do mạch máu thận phải điều trị bằng cách tái tạo
mạch máu. Tuy nhiên perindopril (SaViDopril 8) có thể hữu ích
cho người bệnh tăng huyết áp do mạch máu thận chờ phẫu thuật

chỉnh hình hoặc khi không mô được. Khi ấy phải bắt đầu điều trị
một cách thận trọng và theo dõi chức năng thận.
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* Trẻ em:
Vì không có nghiên cứu trên trẻ em, nên trong tình trạng hiểu biết
hiện nay, perindopril (SaViDopril 8) chống chỉ định dùng cho trẻ
em.
* Trên người cao tuổi:
Nên bắt đầu điều trị với liều 2 mg ngày, dùng một lần, và phải
đánh giá chức năng thận trước khi bắt đầu điều trị.
% sige aa.

Trong trường hợp gây mê đại phẫu, hoặc dẫn mê bằng thuốc có
thể gây hạ áp, perindopril (SaViDopril 8) có thể gây tụt huyết áp,
phải chữa bằng cách tăng thể tích máu.
* Suy tim sung huyết:
Trên người bệnh suy tim sung huyết từ nhẹ đến vừa, không thấy
thay đôi có ý nghĩa về huyết áp khi dùng liều khới đầu 2 mg.
Tuy vậy, trên người bệnh suy tim sung huyết nặng và người bệnh
có nguy cơ, nên bắt đầu dùng bằng liều thập.

TƯƠNG TÁC THUỐC
- Tác nhân làm giảm tác dụng: thuốc kháng viêm không steroid,
corticoid, tetracosactid.

- Tác nhân làm tăng tác dụng: Một số người bệnh đã dùng lợi tiểu
từ trước, nhất là khi mới điều trị gần đây, tác dụng hạ áp có thẻ sẽ
trở nên quá mức khi bắt đầu dùng perindopril (SaViDopril 8).
- Phối hợp với thuốc an thần kinh và thuốc chống trầm cảm
imipramin sẽ làm tăng nguy cơ hạ huyết áp thể đứng.
- Thuốc trị đái tháo đường (insulin, sulfamid ha duong huyết):
cũng như các thuốc ức chế enzym chuyên đổi angiotensin khác,
perindopril (SaViDopril 8) làm tăng tác dụng hạ huyết áp của
các thuôc này.
- Tác nhân làm tăng độc tính : Phối hợp perindopril (SaViDopril
8) với các muối kali va với thuốc lợi tiểu giữ kali có nguy cơ tăng
kali-huyết và suy thận. Không nên phối hợp những thuốc gây tăng
kali-huyết với thuốc ức chế enzym chuyên, trừ trường hợp hạ kali-
huyết. Mặc dù vậy, nếu phối hợp này tỏ ra cần thiết thì nên dùng
một cách thận trọng và phải thường xuyến đánh giá kali-huyết.
- Lithi : Tangkali-huyét
- Không thấy có tương tác dược động học khi dùng chung
perindopril (SaViDopril 8) với digoxin. Khong can thay đổi liều
digoxin trong trường hợp dùng chung trên người bệnh suy tim sung
huyệt.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Trường hợp có thai:
Liêu 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 xã liệu về perindopril (SaViDopril

8) 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 ghi nhận, nhưng không thẻ khẳng
định chính xác là do thuốc hoặc do các bệnh tiềm ẩn.
- Một số hiếm trường hợp vô niệu sơ sinh không đảo ngược được
đã được thông báo, sau khi mẹ được điều trị kèm vớithuốc lợi tiểu.

- Không dùng cho người mang thai.

Trường hợp cho con bú:
- Ở loài động vật, một lượng nhỏ perindopril (SaViDopril 8)
được tiết vào sữa mẹ. Chưa có só liệu trên người.
- Không dùng cho người cho con bú.

 
TU@.CỤC TRƯỞ
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Tác động của thuộc khi lái xe và vận hành máy móc:
Các nghiên cứu đẻ xác định ảnh hưởng của perindopril trên khả
năng lái xe và vận hành máy móc chưa được thựchiện. !

Khi lái xe hoặc vận hành máy nên lưu ý rằng hạ huyết áp có thể
xây ra trong thời gian điều trị.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn
gặpphải khi sử dụng thuốc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
* Thuong gap, 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 hoá không đặc hiệu và đã có thông báo
về rối loạn vị giác, chóng mặt và chuột rút.
- Ngoài da: Một số ít trường hợp nổi mẫn cục bộ trên da đã được
thông báo.
- Hô hấp: Đôi khi có thấy triệu chứng ho, nói chung không gây
khó chịu lắm; chỉ là ho khan, kiểu kích ứng.

* Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100.
- Một số dấu hiệu không có tính đặc hiệu: bất lực, khô miệng.
- Máu: Có thể thấy hemoglobin giảm nhẹ khi bắt đầu điều trị.
- Sinh hoá: Tăng kali-huyết, thường là thoáng qua. Có thể thấy
tăng urê-huyết và creatinin-huyết, và hồi phục được khi ngưng
điều trị.

* Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Phù mạch (phù Quincke) ở mặt, đầu chi, môi, lưỡi, thanh môn

và/hoặc thanh quản.

QUA LIEU VA XU TRi
Dấu hiệu và triệu chứng: Liên quan với tụt huyết wa
Điều trị: Rửa dạ dày và lập ngay một đường truyền tinh mach dé
truyền dung dịch muối đẳng trương.
Perindopril (SaViDopril 8) có thể thẩm phân được (70 ml/phút)

ĐÓNG GÓI: Hộp 03 vi x 10 viên.

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.

TIEU CHUAN AP DUNG
Tiêu chuẩn cơ sở.

HẠN DÙNG
36 tháng kể từ ngày sản xuất

SaMB Y1)

TRÁCH NHIEM TRON VEN

Déxa tam tay cita tré em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.
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