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Blister size: 50 x 122 (mm)
6 Blisters x 10 f.c. tablets   
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© CAREFULLY READ THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

© COMPOSITION: Each tabi Hi
Imidapril hydrochloride 5mg
Excipients q.s........

   

© INDICATIONS /DOSAGE & ADMINISTRATION /CONTRAINDICATIONS/
PRECAUTION & OTHER INFORMATION:
Refer to the package insert for use instructions © SPECIFICATION:

In-house standard

© STORAGE:
In dry place, protected  
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Imidapril hydroclorid 5 mg oO 3

ẳ“ 4 £
Sản xuấttại: thamSE

CTY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ `

fF LôM7A,Đường D17, Khu CN “WHO
Mỹ Phước 1, xã Thới Hòa, huyện. v

ta Bấn Cát, tỉnh Bình Dương, ViệtNam wy

© BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG © TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Tiêu chuẩn nhà sản xuất

* THÀNH PHẨN: Mỗi viên nón chứa:
Imiớapril hydroclorid....... - ene SMG [[BEXATẨWTAYTHEEN,|
Táđược vừa đủ............ „„ †viên

bo © CHI BINH / LIEU DUNG & CACH DUNG/CHONG CHI SOLOSX :
BINH / THAN TRONG & CAC THONG TIN KHAC:
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng NGÀY SX

«BẢO QUẢN: NÓ CÓ VỀ
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C SĐK
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Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dàng.
Nếu cầu thêm thing tin xin hỏiý kiến thầy thuốc.

Chỉdùng thuốc này theo sự kê đơn của thây thuốc.

WRIGHT
(Viên nén Imidapril hydroclorid Š mg)

 

THANH PHAN
Mỗi viên nén chứa:
Imidapril hydroclorid.........................5mg
Ta duge: Mannitol, acid citric, povidon, cellulose vi tinh thé, croscarmellose natri, acid stearic ... vica du 1 vién.

Đặc tính dược lực học:

Imidapril hydroclorid 1a mudi hydroelorid của imidapril, ethyl esther của chất ức chế men chuyển tác dụng kéo

dài, imidaprilat, không chứa nhóm sulfhydryl. Imidapril là một tiền chất, sau khi uống, được hoạt hóa sinh học do

thủy phân gốc ethyl ester thành imidaprilat. Imidaprilat là chất ức chế men chuyển mạnh đôi với angiotensin có

thời gian bán hủy đài cho phép mỗi ngày uống một lần.
Đặc tính dược động học:

Imidapril có 4 chất chuyền hóa và trong số đó imidaprilat có đặc tính dược lý học.

Hap thu:

Sau khi uống một liễu duy nhất 10 mg imidapril ở người khỏe mạnh, nông độ imidapril trong huyết tương đạt cao

nhất sau 2 giờ dùng và đào thải khỏi huyết tương với thời gian bán hủy là 2 giờ. Nồng độ đỉnh trong huyết tương

của imidapril vào khoảng 15 ng/ mL, sau khi dùng từ 6 - 8 giờ và được thải trừ từ từ ra khỏi huyết tương với thời. |

gian bán hủy là 8 giờ.
Chuyển hóa và thải trừ:

Sau khi uống một liễu duy nhất 10 mg imidapril ở người khỏe mạnh, 25,5% liều imidapril được thải trừ trong

nước tiểu trong vòng 24 giờ.

Tích lũy:

Nong độ imidaprilat trong huyết tương ổn định từ 3 đến 5 ngày sau khi bắt đầu uống 10 mg imidapril Iiần/ ngày

và liên tục trong 7 ngày ở những người khỏe mạnh, không thấy dấu hiệu tích lũy thuốc. Ở những bệnh nhân có

suy chức năng thận, đỉnh nồng độ imidaprilat trong huyết tương tăng lên và sự đảo thải ra khỏi huyết tương có thể

bị chậm lại.

CHỈ ĐỊNH:
Tăng huyết áp.
Tăng huyết áp do nhu mô thận.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Những bệnh nhân có tiên sử nhạy cảm với imidapril hydroclorid.

- _ Những bệnh nhân có tiễn sử do phù mạch máu khi dùng ức chế men chuyền.

-_ Những bệnh nhân được điều trị làm giảm LDL bằngsử dụng dextran cellulose sulfat.

-_ Những bệnh nhân được thẩm phân với mảng acrylonitril methallyl sulfonat sodium.

- Hep d6ng mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận một bên ở thận độc nhất. ZF

- . Hẹp động mạch chủ hoặc hẹp van hai lá nặng.

- Bệnh cơ tim tắc nghẽn nặng.

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
Những bệnh nhân có bệnh thận nặng: Nêu nồng độ creatinin huyết thanh cao hơn 3mg/ dL, nên sử dụng imidapril

hydroclorid một cách cẩn thận bằng cách giảm liều hoặc dùng thưa ra. Những bệnh nhân bị hẹp động mạch thận 2

bên. Thận trọng chung.
-_ Bệnh nhân có thể bị hạ huyết áp quá mức và thoáng qua khi bắt đầu điều trị với imidapril hydroclorid. Với

những bệnh nhân sau, cẳn bắt đâu với liều thấp, sau đó dựa vào sự theo dõi tinh trạng bệnh nhân một cách sát

sao, có thể tăng liều dân dần; -

+ Bénh nhan tinghuyét áp nặng.
+ Bệnh nhân đang thầm phân lọc máu.
+ Bệnh nhân đang điều trị lợi tiểu, đặc biệt là những người vừa bắt đầu điều trị lợi tiểu.
+ Bệnh nhân cẩn phải ăn kiêng muối tuyệt đối.

-_ Imidapril hydroclorid có thể gây hoa mắt, chóng mặt, do giảm huyết áp. Sử dụng thận trọng khi lái xe, điều

khiển máy hay lảm các công việc khác đòi hỏi tính thần sáng suốt.

~_ Không sử dụng thuốc trong vòng 24 giờ trước khi phẫu thuật.

- Hiểm khí bệnh nhân có biêu hiện phủ do mạch máu ở mặt, lưỡi, thanh môn và thanh quản có thể nhanh chóng

gây ra khó thở. Nếu thấy có những triệu chứng trên, cản ngừng dùng imidapril hydroclorid và bắt đầu ngay

biện pháp điều trị thích hợp.
- Ở những bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế men chuyển angiotensin có thể bị "shock" trong khi làm giảm

LDL (apheresis) bing dextran cellulose sulfat nén không được sử dụng imidapril hydrochlorid ở các bệnh nhân

này.

 

- _Ở những bệnh nhân điều trị bằng ức chế men chuyển angiotensin đã có phản ứng dạng, phản vệ khi đang thim |

phân với màng acrylonitrilmethallyl sulfonat sodium (AN 69). Imidapril hydroclorid không được dùng cho các

bệnh nhân đang dùng AN 69 để thâm phân.
uốc cho người lớn tuôi: Imidapril hydroclorid được đảo thải chủ yêu aqu#t

dài trong huyết tương của bệnh nhân lớn tuổi bởi vì chứcpig 3
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2mức ở người gia va vige điều trị imidapril hydroelorid cần được bắt đầu với liễu thấp (2,5 mgchẳng hạn) và phải 'được theo dõi chặt chẽ.
Sử dụng ở trẻ em: Sự an toàn ở trẻ em không được xác định.ĐỂxa tầm tay tré em.

SU DUNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BÚ:Trong quý 2 và quý 3 của thai kỳ, sử dụng thuốc ức chế men chuyển đã thấy thiểu ối, hạ huyết áp, suy thận, tăngkali máu vả/ hoặc sọ kém phát triển ở trẻ sơ sinh và tử vong cho trẻ sơ sinh và thai, Kèm theo thiệu ôi, cũng đãthấy co cứng chỉ, biến dạng sọ mặt.
Chỉ sử dụng imidapril hydroclorid đối với phụ nữ có thai hoặc nghỉ ngờ có thai trong những trường hợp tuyệt đốicần thiết Nếu dùng imidapril hydroclorid cho phụ nữ có thai hoặc nghỉ ngờ có thai, thì thời gian điều trị phải
giảm xuống tối thiểu và cần theo dõi cần thận tình trạng thai nhỉ và thế tích nước ồi. Imidapril hydroclorid khôngnên sử dụng cho các bà mẹ đang cho con bú vì những nghiên cứu trên súc vật (chuột) đã cho biết imidapril

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON (ADR):Mau: Gidm héng cau, huyét sắc 6, hematocrit va tiểu cầu hoặc tăng bạch cầu ái toan có thể xảy ra không thườngXuyên.
Thận: Thỉnh thoảng có thể có albumin niéu, ting BUN va creatinin.Tâm thân kinh: Khí dùng thỉnh thoảng có thể xuất hiện đau đầu, hoa mắt, chóng mặt khiđứng.Tim mach: Thinh thoảng xuất hiện đánh trồng ngực.
Da day - ruột: Đôi khi buồn nôn, nôn, khó chịu ở dạ dày và đau bụng.Gan: Có thể tăn GOT, GPT, AI-P, LDH, bilirubin toàn phần một cách không thường xuyên.Quá man: Cé théhiém gặp phù do huyết quản ở mặt, lưỡi, thanh môn và thanh quản gây khó. thở nhanh chóng.

imidapril hydroclorid
Những phản ứng không mong muốn khác: Ho, khó chịu ở cỗ họng, bốc hỏa ở mặt và tăng kali huyết thanh có thểxảy ra một cách không thường xuyên.@ Thông báo cho thấy thuốc các tác đụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

LIEU LUQNG - CACH DUNG:
iLiéu dung ở người lớn từ 5 đến 10 mg mỗi ngày uống 1 lần. Liều dùng được điều chỉnh theo tuổi bệnh nhân vàmức độ nặng của các triệu chứng. Ở những bệnh nhân có bệnh thận, tăng huyết áp nặng hoặc tăng huyết áp do nhu VYmô thận, liễu điều trị bắt đầu là 2,5 mg uống 1 lần mỗi ngày.

TƯƠNG TÁC THUÓC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:Có thể làm tăng nồng độ kali huyết thanh trong lúc sử dụng kali hoặc lợi tiểu giữ kali (spironolacton,tramteren...) đặc biệtở những bệnh nhân suy chức năng thận. Ở những bệnh nhân điều trị thuốclợiniệu, có ?, thể tăng khả năng hạ huyết áp trong những ngày đầu điều trị bằng imidapril hydroclorid, Nên cần thận bắt đầu sửdụng imidapril hydroclorid liều thấp, Nhiễm độc lithium đã thấyở nước ngoải trên những bệnh nhân đượcdùng lithium song song với thuốc ức chế men chuyén angiotensin (captopril, enalapril, lisinopril). Nồng độlithí huyết thanh phải thường xuyên được theo dõi khi dùng cùng lúc với imidapril hydroclorid.

Ẻ

ĐÓNG GÓI: Hộp 6 vi x I0 viên,
BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại:
CTY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ
(DAVI PHARM CO., LTD)
Lô M7A, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước I, Xã Thới Hòa, Huyện Bến Cát, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam.Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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