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POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
BE CO THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI
THUOC BAN THEO DON

Rx

COVERSYL® 5mg

Perindopril arginin Vién nén bao phim

Doc k§ ban huéng dan sir dung nay trude khi ding thube.

e Hay giir lai'ty huéng din nay, ban c6 khi can doc lai.

e Néucon c6 bét ky cdu hoi nao, hodc néu con nghi ngai, hdy hoi bac si
hoéc duoec si cua ban.

o Thudc nay dé ding cho riéng ban, khong nén dwa cho ngudi khic ding.
Thubc c6 thé gay hai cho ho mic di ho cé cac triéu chimg giéng ban.

o Néu thiy bat ky tac dung khong mong mudn nio trd nén nghiém trong,
hozc néu thiy cac tac dung ngoai ¥ chua dugc @ cip dén trong t& hudng
dén str dung nay, hay bdo cho bac si.

THANH PHAN

Hoat chit: m&i vién nén bao phim chira 3,395 mg perindopril (trong dwong
perindopril arginin 5 mg).

Td dwgc: lactose monohydrate, magnesium stearate, maltodextrin, hydrophobic
colloidal silica, sodium starch glycolate (type A), glycerol, hypromellose, copper
chlorophyllin, macrogol 6000, titanium dioxide.

TRINH BAY

Vién nén bao phim COVERSYL 5mg mau xanh nhat, hinh que, mdt mit c6 khéc
biéu tugng %5, va ¢6 khia & hai canh bén. Vién thubc c6 thé duogc chia thanh hai
nita bing nhau.

Céc vién dugc dung trong lo, mdi lo chira 30 vién.

TINH CHAT ) _ ,
COVERSYL la thudc trc ché men chuyén (ACEI). Thudc lam gian mach mau,
1am cho tim dé dang bom méu qua mach mau.

CHI PINH:

e Diéu trj ting huyét ap,

. Di;‘éu tri suy tim (tim khong thé bom du lrong méu dé dap tmg nhu ciu ctia co
thé),

e Lam giam nguy co bién ¢6 tim mach, nhr con dau tim, trén nhimg bénh nhan
¢o bénh dong mach vanh én dinh (dong mau t6i tim bi giam hodc bi chin lai)
va trén bénh nhan da ¢6 tién sir con dau tim va / ho#ic trai qua phiu thuat nong
vanh dé tang tuéi mau cho tim.

CHONG CHI PINH , ' _
¢ Ditmg (nhay cam) vdi perindopril, voi bat ky \rc ché men chuyén nao khac,
hogc véi bat ky thanh phan nao khac cia COVERSYL,

e Phu nir ¢6 thai,* S LABORATO

RES SERYIER



e (9 cac triéu chung nhu th kho khe, sung dot ngdt mét, ludi va hong, ngira
nhiéu hozc da néi phét ban nang trong lan diéu tri trude d6 voi thude we ché
men chuyen hodc néu ban hoéc thanh vién trong gia dinh ban da tirng ¢6 céac
triéu chimg trén trong bat ky hoan canh nao (tinh trang nay dwoc goi la phu
mach).

THAN TRONG PAC BIET

Néu ban ¢6 bat ky dau hleu nao dudi day, hdy bao ngay cho bac si trude khi ding

COVERSYL:

Bénh mach vanh é6n dinh

Néu ¢ con dau thit nguc khong 6 6n dinh (dién hinh hodc khong dién hinh) xuét

hién trong thang dau tlen khi diéu tri bing perindopril, nén danh gi4 than trong loi

ich/ nguy co truée khi tiép tuc diéu tri.

Ha huyét ap

Céc thudc trc ché men chuyén angiotensin (ACEI) c6 thé gy ha huyét ap. Cac

triéu ching ha huyét ap it khi quan sat thay trén bénh nhan tang huyet ap khong co

bién chimg va thuong xuét hién trén cac bénh nhan c6 khéi lucmg tudn hoan giam
nhu dang diéu trj bang céc thudc loi tiéu, ché d6 an han ché mudi, thAm tich mau,
ia chay hodc non hodc céc bénh nhan téng huyet ap nang phu thuoc remn Ha

l'nn (Bt -:an cAotr u)n r\l‘nmn A

co kem theo suy than hoac khong Céc triéu chimg nay xudt hién hdu hét trén cac / ( {/

bénh nhan suy tim & mirc d6 néng hon 1a do st dung lidu cao thude loi tiéu, ha /

natri mau hodc suy than chirc nang. O nhitng bénh nhéan tang nguy co ha huyét ap

triéu ching, cém giam sét chat bénh nhan khi bit dau diéu tri va luc hiéu chinh

lidu. Nguyén tic tuong tu cling duoc ap dung cho bénh nhén thiéu mau co tim

hoac bénh mach mau ndo, do viéc ha huyét 4p qua mirc c6 thé din dén nhdi mau

cq‘um l}oac tai bién mach mau néo.

Néu xuét hién triéu chimg ha huyét ap, nén dat bénh nhin nim ngira va néu cin

thiét nén truyén tinh mach dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9%). Khong ¢6 chéng

chi dinh cho liéu tiép theo neéu phan img ha huyét ap thoang qua, bénh nhan

thuong c6 thé dung liéu tiép theo ma khéng giip kho khin gi do khdi luong tudn

hoan tang s& kéo huyét 4p tang theo.

Trén mot s6 bénh nhén suy tim sung huyét co huyét 4p binh thudng hoic huyét 4p

thap, ha huyét ap toan than c6 thé xuat hién khi sir dung COVERSYL 5 mg. Tac

dung nay ¢o the dy doén dugc va thuong khong phai 1a nguyén nhan bét budc

phal ngimg diéu tri. Trong truong hop ha huyét ap ¢6 biéu hién tridu chimg, c6 thé

cAn phai giam lidu hodc ngung duing COVERSYL 5 mg.

Hep djng mach chi va van hai 1/ bénh co tim phi dai

Tuong tu cac thudc trc ché ACE khéc, nén than trong khi dung COVERSYL 5 mg

cho c4c bénh nhan hep van hai 14 va tic nghén dong méu di ra tir that trai nhu hep

dong mach chu hodc bénh co tim phi dai.

Suy thén

Trong truong hop suy thén (thanh thai creatinin < 60 ml/phut), nén hiéu chinh liéu

khoi dau cua perindopril theo d§ thanh thai creatinin ctia bénh nhéan , sau dé tuy

theo dap tmg ctia bénh nhan. Theo d&i thudng xuyén kali va creatinin 12 mot phan

trong ké hoach cham séc thudng quy cho cac bénh nhan nay .

Trén bénh nhan suy tim ¢6 triéu chimg, ha huyet 4p xut hién sau khi bat dau diéu

tri bang cac thude tre ché ACE c6 thé din dén suy giam thém chirc ning than. Suy

thén cap, thuong c6 hdi phuc da duge ghi nhan trong trudong hop nay.

Trén mot s6 bénh nhan hep dong mach thén hai bén hodc hep dong mach thin mot

bén trén bénh nhan con mot than duge didu trj bang céac thude e ché ACE da ghi -
LES L IW""MTO,IPFS SERVIER




nhan dugc tang uré mdu va creatinin huyét thanh c6 hdi phuc sau khi ngimg thudc
diéu tri. Diéu nay dic biét gidng nhu trén cac bénh nhan suy than. Néu bénh nhén
c6 ting huyét 4p dong mach than, nguy co ha huyét ap nang va suy thén s€ tang
1én.

Trén nhimg bénh nhan nay, nén bit dau diéu tri véi lléu thép dudi sy gidm sat y té
chit ché va tang liéu than trong. Do cac thudc loi tiéu co thé 1a yeu t6 gop phan
thuc ddy cac nguy co trén, nén can ngung dung cac thudc loi tiéu va theo ddi chire
ning than trong nhimg tuan dau diéu tri bing COVERSYL 5 mg.

Mot s6 bénh nhan tang huyét ap trude day khong ¢ bidu hién bénh 1y mach mau
than c6 thé xuat hién tang uré mau va creatinin huyét thanh, thudmg nhe va thoang
qua, ddc bif;t khi dung COVERSYL 5 mg dbng thoi vai cdc thudc loi tiéu. Nguy
co ¢6 nhiéu kha ning xay ra hcm trén b¢nh nhén c6 tién sir suy than. Can giam liéu
v/ hodc ngimg dung céc thude loi tiéu vavhoic COVERSYL 5 mg.

Bénh nhéan thim tich mau

Phan tng phan vé da dugc bao cédo trén nhi‘mg bénh nhan thim tich mau véi mang
loc toc do cao duroc diéu tri ddng thoi véi cdc thude (e ché ACE. Trén cac bénh
nhan nay, nén xem xét str dung loai mang thdm tich mau khéc hoic str dung céac
thube chéng tang huyét 4p nhém khac.

Ghép thin_ -
Chua c6 kinh nghiém sir dung khi dung COVERSYL 5 mg cho bénh nhan mai / (/[»
ghép than.

Qua man/Phu mach ‘
Phit mach & mét, cac dau chi, méi, niém mac, ludi, thanh moén va/hoic thanh quan
di duge bao cdo hiém gip trén nhirng bénh nhan dugc diéu tri bang céc thudc tc
ché ACE, bao gbm COVERSYL 5 mg . Phan tmg nay c6 thé xuét hién bat cr thoi
gian nao trong qué trinh diéu tri. Trong nhimg trudng hop nhu vy, nén klP thoi
ngu’ng dung COVERSYL 5 mg va bat d4u qua trinh theo dbi thich hop, tiép tuc
cho dén khi c4c triéu chimg xuét hién thoai lui hoan toan. Trong khoang thoi gian
nay, cic triéu chimg sung mat va mdi thuong tu hét ma khéng cn diéu tri, cho du
cac thube khang histamin ¢ thé c6 hiéu qua lam giam triéu chimg.

Phii mach lién quan dén phii thanh mén c6 thé giy tir vong. Khi xuat hién cac

tri¢u chimg phu ¢ ludi, thanh mén hogc thanh quan, c6 thé dAn dén tic nghén
duong the, nén diéu tri cip ciru kip thoi. C6 thé sir dung adrenalin két hop vai
thong khi dudmg hé hip cho bénh nhan. Bénh nhan nén duoc theo doi y té chat
ché cho dén khi hét hoan toan cac triéu chimg.

Bénh nhén c6 tién sir phit mach khong lién quan dén viéc diéu tri bang cac thude
ACE c6 thé tang nguy co pht mach khi sir dung cac thude trc ché ACE .

Phit mach dudng tiéu héa da dugc ghi nhan 14 hiém gip trén céc bénh nhén diéu
tri bang cac thude trc ché ACE. Céc bénh nhén nay xuat hién triéu chimg dau bung
(c6 hodc khong ¢ budn ndn hodc nén); trong mot s6 truomg hop khong c6 phu
mit xudt hién trude va nong do C-1 esterase & mirc binh thudng. Chén doan phu
mach bao gdm chup CT 6 bung, hoic siéu 4m, hoic bing phéu thuat va mét cac
triéu chimg sau khi ngimg dung thudc rc ché ACE. Phi mach dudng tiéu héa nén
bao gdm cac chin doan phan biét trén bénh nhan dung thude trc ché ACE c6 biéu
hién dau bung.

Cic phin ting phan vé trong qua trinh loc loai lipoprotein ty trong thap
(LDL)

Phan tmg phan vé de doa tinh mang hiém khi gap & bénh nhan dung thudc (rc che
ACE trong qua trinh loc loai lipoprotein ty trong thap bang dextran sul
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thé tranh dugc cac phan img phan vé nay bang cach tam thai ngimg dung thudce G
ché ACE trudc mdi 1an loc loai.

Cac phan ung phan w; trong qua trinh giai min cim

Bénh nhan dung thudc wre ché ACE trong qua trinh giai mén cam (vi du noc mot
s0 loai con trung) d& gdp cac phan tmg phan vé. Trén cac bénh nhén nay, cac phan
{mg phan vé c6 thé tranh dugc bang cach tam ngimg dung cac thude rc ché ACE,
nhung cac phan tmg nay c6 thé xut hién trd lai sau khi vo ¥ bi tai min cam.

Suy gan , , L
Hiém gép cac truong hop cac thude ACE 1ién quan dén hoi chung bat dau bang
vang da (r m4t va tién trién thanh hoai ttr gan lan téa va (doi khi) tur vong. Co ché
cua hoi chng nay chua duoc biét r5. Bénh nhan dung céc thudc trc ché ACE ¢6
vang da tién trién hoac ting enzym gan nén ngimg dung thudc va dugc theo doi y

té ph hop.

Giam bach ciu trung tinh/ Mt bach cAu hat/Giam tiéu cAu/ Thiéu méu
Giam bach cau trung tinh, mét bach cu hat, giam tiéu cAu va thiéu mau da duoc
ghi nhén trén cc bénh nhan dung thuc rc ché ACE. Trén cac bénh nhan chirc
nang thén binh thudng va khdng ¢6 cac yéu t6 nguy co khéc, giam bach ciu trung

tinh hiém khi xuét hién. Tuyét ddi than trong khl su clung permdopnl cho nhung
bénh nhin co bénh :h

dang dleu tri bang a]lopurmol hoac procamamld hoac bénh nhén c6 sy két hop
cac yéu té nguy co ndy, ddc biét bénh nhan trude déy da co tién sir suy than. Mot
sb bénh nhén trong sb nay da co nhiém triing ning khong dap tmg véi liéu phap
diéu tri khang sinh tich cyec. Néu su dung perindopril trén cac bénh nhén nay, theo
dai dinh ky s6 luong té bao bach cdu va hudng din bénh nhan bao céo bt cir ddu
hiéu nhiém tring nao (vi du dau hong, sét).

Chiing toc

Céc thubc trc ché ACE giy phtt mach trén bénh nhan da den véi ty 1 cao hon trén
cac bénh nhan khac.

Tuong tu cac thudc trc ché ACE khéc, tac dung ha huyét &p cta perindopril c6 thé
kém hiéu qua hon trén bénh nhéin da den, c6 thé 1a do ty 1& hoat tinh renin huyét
tuong thap & quan thé bénh nhan da den tang huyét 4p cao hon.

Ho

Ho da duogc ghi nhan khi sir dung cac thude wrc ché ACE. Ho thudng dac trung boi
ho khan, dai ding va chdm dt sau khi ngimg diéu tri. Cac thudc trc ché ACE gay
ho nén dugc xem nhir mot phén cua chan doan phan biét ho.

Phiu thuat/Giy mé

Trén bénh nhan phai thuc hién phau thuat 1én hodc gdy mé bang cac thube c6 thé
géy ha huyét 4p, COVERSYL 5 mg c6 thé gay trc ché téng hop angiotensin II thir
phat bu trir do giai phong renin. Nén ngumg ding thube mot ngay trudce phiu
thuat. Néu xuat hién ha huyét 4p do co ché nay, c6 thé diéu chinh bing céch ting
khdi lurong tuan hoan.

Ting kali huyét thanh

Kali huyét thanh cao dé duoc ghi nhén trén mot s6 bénh nhan dung cac thuéc e
ché ACE, bao gém perindopril. Cac yéu td nguy co lam tang kali mau bao gbm
suy thén, gidm chirc néng than, tudi (>70 tubi), tiéu duomg, dac bi¢t 1a mét nuéc,
mat bu tim cAp, nhidm toan chuyén hoa va sir dung dong thoi véi cac thube loi
tiéu gitr kali (nhu spironolacton, eplerenon, triamteren hoac amilorid), ché pham
bd sung kali va cac mudi thay thé c6 chira kali; hodc bénh nhan céc thudce khac
lam tang kali huyét thanh (vidu heparm) Viéc sir dung bd sung kali, ¢
tiéu gir kali hoac céc mudi thay thé c6 chura kali déc biét trén bénh

Tz
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c6 thé lam tang c6 y nghia ndng dd kali huyét thanh. Tang kali mau cé thé nghiém
trong, ddi khi c6 thé gay loan nhip dan dén tur vong. Néu viéc dung dong thoi cac
thude néi trén duge coi 1a can thiét thi can sir dung than trong va thudong xuyén
theo ddi kali huyét thanh.

Bénh nhén tiéu dwong

Trén bénh nhén tiéu dudng sir dung céc thude diéu tri tiéu duong duong uong, nén
theo di chat dudng huyét trong thang dau khi didu tri v6i céc thude tre ché ACE .
Lithi

Két hop lithi voi permdoprll néi chung khong duoc khuyén cao .

Thude l¢i tiéu giir kali, bd sung kali hodc cdc mudi thay thé chira kali

Viéc két hop permdoprll véi cac thude loi tiéu giir kali, bo sung kali hodc cac
mudi thay thé chira kali néi chung khong dugc khuyén céo .

Phu nir c¢6 thai

Khong nén bét dau sir dung cac thudc e ché ACE trong thoi gian mang thai. Trix
truong hop cén thiét pha1 tiép tuc didu tri béng cac thube trc ché ACE, bénh nhan
du dinh mang thai nén ddi sang diéu tri bing thudc chong tang huyét ap khac ma
d6 an toan khi str dung cho phu nir ¢6 thai da duge thiét 1ap. Khi duge chan doan
co thai, nen nngg dung cac thuoc e che AC E ngay 1ap tirc va nén bét dau diéu
ho nphén (‘hnnp chi

dinh cho phu nir ¢6 thai. /(((‘_/i
Ta dwoge -
Do su ¢6 mat cua lactose, bénh nhéan ¢6 réi loan di truyén hiém gip nhu khong

dung nap lactose, kém dung nap glucose — galactose, hodc thiéu hut Lapp lactase

khéng nén sir dung thudc nay.

Khéng nén ding COVERSYL cho tré em va thiéu nién.

TUONG TAC THUOC
Hay bao ngay cho béc st hodc dugce sinéu ban dang hodc gn day da dung bét ky
thudc nao khéc
Cac thubc sau co thé anh huong dén viée diéu tri voi COVERSYL:
Céc thube loi tiéu
Bénh nhan dang sur dung cac thuéc loi tiéu, ddc biét nhimg bénh nhan giam khdi
lwong tudn hoan hodc mat mubi, c6 thé b ha huyet ap qua mirc khi bat dau diéu tri
v6i céc thude trc ché ACE. Kha nang bi tut huyet ap co thé _giam khi ngimg sir
dung cac thuoc loi tiéu, hodc bang cach tang khéi lwong tuén hoan hoic ting
luong mubi tiéu thu trude khi bt dau diéu tri perindopril véi lidu thap va tang din
lieu.
Cac thuoc loi tiéu giir kali, bd sung kali hodc cic mudbi thay thé c6 chira Kali
Mac di ndng d6 kali trong huyét thanh thuong gitr trong gidi han binh thuong,
tang kali mau c6 thé xuét hién trén mot s& bénh nhan diéu tri bing perindopril.
Céc thube loi ueu giir kali (vi du spxronolacton triamteren hodc amilorid), bd sung
kali, hoac mudi thay thé c6 chira kali ¢6 thé 1am tdng c6 y nghia nong dd kali
huyét thanh. Do d6, két hgp perindopril véi cac thude dé cap & trén khong duge
khuyén céo .
Néu viéc phéi hop céc thubc nay duoc chi dinh do bénh nhén bi ha kali mau, nén
sir dung than trong va theo doi thuong xuyén kali huyét thanh.
Lithi
Téng c6 héi phuc ndng db lithi huyet thanh va dgc tinh da duoc bao cao khi dung
ddng thoi lithi véi cac thube tre ché ACE. Str dung dong thai véi cac thude loi tidu
thiazid c6 thé 1am tang nguy co ddc tinh cua lithi va lam gia tang néuy co gy dac
LES LARORATOIRES SERVIER
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cua lithi da cd trude do khi dung céc thuoc trc ché ACE. Sur dung perindopril véi
lithi khong dugc khuyen c4o, nhung can thiét phai két hop, cin theo ddi can than
ndng do lithi huyet thanh .

Cic thudc chéng viém phi steroid (NSAID)bao gom cé aspirin véi liéu > 3
gngay o o

Khi sir dung dong thoi céc thudc trc ché ACE vai cac thude chong viém phi
steroid (vi du acid acetylsalicylic & lidéu chéng viém, cac thudc trc ché COX-2 va
cac NSAID khong chon loc), tic dung ha huyét ap cua perindopril ¢o thé bi giam.
Str dung ddng thai cac thude irec ché ACE va NSAID c6 thé lam tang nguy co
giam chirc nang than, bao gdm suy than cép, tang nng do kali huyét thanh, dic
biét trén bénh nhan da c6 giam chirc nang than. Viéc két hop thudc nén duoc ap
dung than trong, dic biét trén bénh nhan cao tudi. Bénh nhan cin duge bu nude
thich hgp va nén dugc theo dai chirc nang than khi bat dau diéu tri phdi hop va
giai doan theo dai dinh ky sau do.

Cic thudce ha huyét 4p va dan mach

Sir dung ddng thoi cac thude nay b thé lam tang nguy co tut huyét ap cua
perindopril. Sir dung dbng thoi véi nitroglycerin va cac nitrat khéc, hoac voi cac
thubc dan mach khac cé thé gay tut huyét ap.

Cac thuog ﬁlgu !Il dai thao ﬁm’mg

Nghién ciru dich t& hoc da cho thdy viéc sir dung dong thoi cac thude trec ché ACE
va céc thude didu tri d4i théo dudng (insulin, cac thude ha dudong huyét dung
dudng udng) c6 thé 1am ting tic dung ha glucose mau cta thubc dén dén nguy co
tut duomg huyét. Hién tuong nay thudng xudt hién trong nhing tuan dau diéu tri
két hop va trén bénh nhén suy than.

Cic thubc chong trim cim ba vong/ Cic thudce chdng loan than/ Cac thubc
gidy mé

Str dung ddng thi mot sb thude gdy mé, thube chbng trdm cim ba vong va cac
thudc chdng loan thin véi cac thude irc ché ACE c6 thé gay giam huyét ap manh
hon .

Cic thube glong glao cim

Cac thude gidng giao cam co thé lam giam tac dung ha huyét ap ciia cac thude trc
ché ACE.

Acid acetylsalicylic, cac thudc 1am tan huyét khéi, cac thude chen beta, cc nitrat
Perindopril ¢6 thé sir dung dbng thoi véi acid acetylsalicylic (sir dung véi tac
dung chdng két tap tidu cau) , cac thude lam tan huyét khdi, cac thudc chen beta
va/hodc céc nitrat.

Vang

Cac phan ung nitritoid (tri€u chimg bao gbm do birng mit, budn ndn, ndn va tut
huyét &p) da duge ghi nhan hiém gap trén cac bénh nhén dang diéu tri bang mudi
vang qua dudng tiém (natri aurothiomalat) va diéu tri ddng thoi véi cac thude e
ché ACE trong d6 c6 perindopril.

THUC AN VA PO UONG
Nén ubng COVERSYL trudc bira an.

MANG THAI VA CHO CON BU ,
Hay bao cho béc si trude khi dung bat ky thuoce gi.

Mang thai

Hay bao cho bac si néu ban dang mang thai (hoiic ¢6 thé dd mang the{ti}.-" .
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Thong thudng, bac si s& khuyén ban dimg udng thube nay trude khi ban mang thai
hodc ngay khi ban phat hién 1a minh da mang thai. Bac si s€ khuyén ban chuyén
sang dung thudc diéu tri tang huyét ap khac dé thay thé cho COVERSYL.

Khong nén dung thudc nay trong giai doan dau mang thai, va khong dugc dung
thude nay néu c6 thai trén 3 thang vi thudc cé thé gay hai cho thai.

Khéng sir dung thudc Coversyl trong thoi ky mang thai.

Cho con bu

Hay bao cho bac s néu ban dang cho con b hodc chudn b cho con bi.

Khdng nén dung thuoc nay cho phu nir cho con bu va bac sT ¢6 thé s& chon liéu
phap diéu tri khac néu ban mudn cho con bu, dic biét néu 1a tré so sinh hoic tré
sinh thiéu thang.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

COVERSYL khong anh huéng dén sy tap trung nhung mot sé bénh nhén cé thé
cam thé‘iy chdng mat hoac mét moi do giam huyét ap khi dung thubc. Do d6, kha
nang lai xe va van hanh may méc c6 thé bi han ché khi dung thude.

-
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COVERSYL c6 chira lactose. Ng;:u ban dugc canh béo 1a ban khong dung nap véi /y
mat sO loai dudng, hdy hoi y kién béc s trude khi dung thudc nay.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lubn tuan thi liéu thude do béc st ké. Néu con nghi ngai, hdy hoi y kién béc st
hoac duogc si.

Nubt vién thubc voi mot cde nude, tdt nhat 1a vao mot gio nhét dinh, vao budi
sang, trudc bira an. Béc si s& quyét dinh lidu dung cho riéng ban.

Liéu thudc thudong dugc dung nhu sau:

Tang huyer dp: thuong dung lidu khoi dau va lidu duy trila 5 mg moi ngay Néu
can thlet ¢6 thé tang liéu 1én 10 mg sau mot thang diéu tri. Lidu 10 mg mdi ngay 1a
liéu tbi da duoc khuyén cao dé diéu tri tang huyét ap.

Néu bénh nhan trén 65 tudi, liéu khoi déu thuong dung 14 2,5 mg mdi ngay. Sau
mot thang diéu tri c6 thé dleu chinh liéu 1én 5 mg mdi ngay va sau do, néu cén
thiét, tang liéu 1én 10 mg mdi ngay.

Suy tim: 1iéu khoi dau thuong dung 1a 2,5 mg mdi ngay. Sau 2 tuln diéu tri, c6 thé
tang lidu 1én 5 mg mdi ngay. Pay ciing 1a lidu khuyén céo t6i da dé didu tri suy
tim.

Bénh dpng mach vanh én dinh: thudong dung liéu khai ddu 1 5 mg mdi ngay.
Sau 2 tuén diéu tri, c6 thé tang liéu 1én 10 mg mdi ngay. DAy ciing 12 liéu t6i da
dugc khuyén cdo cho chi dinh nay.

Néu bénh nhan trén 65 tudi, liéu khoi dau thuomg dung 1a 2,5 mg mdi ngay. Sau 1
tudn diéu tri, c6 thé tang liéu 1én 5 mg mdi ngay va sau d6 1 tuln, tang 1én 10 mg
mdi ngay.

Chinh lidu & bénh nhan suy thin: i
Liéu thudc Coversyl & bénh nhén suy than nén duoc didu chinh dua tréndd thank

thai creatinin nhu trong bang duéi day: )
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Bang 1: chinh lidu Coversyl & bénh nhén suy than

Liéu khuyén cdo
Cler= 60 Smg/ 1 ngay
30 <Cler <60 2,5mg/ 1 ngay
15 < Cler < 30 2,5mg mdi 2 ngdy
Bénh nhén thim tich méau’
Cler< 15 | 2,5mg vao ngay thAm tich mau

*D§ thdm phén cta perindoprilat 1a 70ml/ phut ’
Doi vai bénh nhan tham tich mau, lieu thudc nén duge dung sau khi tham tich
mau.

QUA LIEU

Néu ban dung qua nhiéu vién thudc, hay t6i ngay co sg'y té gan nhét hoac t6i gap
bac si. Hau qua thuong gap nhit do dung qué lleu 1a tut huyét ap, c6 thé dén dén
hoa mit, chéng mit. Neu didu nay xay ra, hay nam gac chan cao. Cach xur tri: 14p
ngay mét dudng truyén tinh mach dé truyén dung dich mudi déng truong.

Al

NEU QUEN DUNG THUOC

Dung thube hang ngay rét quan trong vi dung thudc déu dan, thuomg xuyén s&
hiéu qua hon. Tuy nhién, néu ban quén duing COVERSYL, hdy ding liéu thude
nhu moi ngay vao ngay ké uep

Khéng ding lidu gip dbi dé bu vao lidu thudc ban da quén.

NEU NGUNG DUNG THUOC

Vi diéu tri v6i COVERSYL la diéu tri 1au dai, ban nén hoi y kién béc si trudce khi
ngimg dung thudc nay.

Néu ban con bét ky cdu héi nao vé viée ding thude, hdy hoi bac si hodc duoc si.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Ciing nhur moi thube khac, COVERSYL cling ¢6 tac dung khong mong mudn,
mgc du khong phai ai cling gap phai.

Néu ban phat hién thdy mot trong céc tac dung khéng mong mudn sau day, hay

dimng ngay thudc nay va dén gap béc si:

e Sung mat, mdi, miéng, ludi hoac hong, khoé tha,

e Chéng mat nhiéu hodc ngit xiu,

e Nhip tim nhanh bat thudng hodc nhip tim khong déu,

Nhirmng tac dung khéng mong mudn duoc trinh bay dudi ddy theo trinh tur tin suét

giam dén:

e Phd bién (> 1/100, < lx’IO) dau déu, chong mit, hoa mét, cam giac té bi va
kim cham, rbi loan thi giac, i tai, choang vang do tut huyel ap, ho khan, tho
néng, roi loan da day rudt (budn ndn, ndn, dau bung, 11 loan vi gidc, kho tiéu,
tiéu chay, téo bon), cé cac phan tmg di img (nhir da néi may day va ngira), co
cung co, mf;t moi.

e Khong pho bién (= 171000, < 1/100): thay d6i tinh khi, khé ngu, co thit phe
quan (cam gidc thit nghet & nguc, thd kho khe, the nong), khé miéng, phu
mach, (c6 céc tri¢u chimg nhu tho kho khe, sung mat, ludi hodc hong, ngtra
nhiéu hozc phét ban da), cé cic vin dé v& than, liét duong, d6




e Rat hiém (< 1/10.000): 1t 1an, rdi loan tim mach (nhip tim bét thuomg, dau thét
nguc, con dau tim, dot quy) viém phéi wa eosin (m6t dang viém ph61 hlém
gap), v1em mili (ngat miii hodc chay nuéc miii), ban d6 da hinh thai, rdi loan
vé mau, rdi loan vé tuy hoic gan.

e Trén bénh nhén dai thao duong, c6 thé gdp ha duong huyét ,

e Viém mach (viém cac mach mau).

Néu thay tac dung khéng mong mudn nao chura ghi trong t& huong dan nay thi

hay thong bao cho bac si hodc duoc si ciia ban.

TAC DUNG DUQC LUC HOC

Nhém tri ligu dwge: thude e ché enzym chuyén (ACEI)

Ma ATC: C09A A04.

Perindopril 1a mot thudc tre ché enzym chuyén anglotensm I thanh angiotensin IL.
Enzym chuyén ddi, hoic kinase, 1a mot exopeptidase gitp cho viéc chuyen dbi
angiotensin I thanh chit co mach angiotensin II ciing nhur gidng hoa chét gian
mach braclykmm thanh mot heptapeptid khong c6 hoat tinh. Su trc ché men
chuyén din dén giam angiotensin Il trong huyét twong, diéu nay lam tang hoat
tmh cua renin trong huyet tucmg (do trc ché tac dong nguoc am tinh d6i véi su
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bradykmm su rc che men chuyén ciing dan dén tang hoat tinh ctia cac he
kalikrein-kinin tudn hoan va cuc bd (va vi vay ciing gdy hoat hoa hé
prostaglandin). C6 thé co ché nay gop phén vao tac dung ha huyet ap cua thuoc uc
ché enzym chuyén dang angiotensin va chiu trach nhiém mot phin vé mot sb tac
dung khong mong muébn (vi du: ho).

Perindopril tic dong qua chét chuyén hod c6 hoat tinh, permdoprllat Céc chit
chuyén hoa khac khong thé hién tac dung (rc ché enzym chuyén angiotensin in
Vitro.

Ting huyét 4p
Perindopril ¢6 tac dung & tat ca cac mirc d6 tang huyét ap: nhe, _vira, ndng; da nhan
xét thay su giam huyét ap tdm thu va tdm truong & cac tu thé ndm ngira va dimg.
Perindopril lam giam strc khang clia mach mau ngoai vi, dn dén giam huyet ap.
Hau qua la luu luong méu ngoai vi tang 1én, va khong c6 tac dung trén tan sb tim.
Thuodng luu lugng thén tang 1€n, trong khi tdc do loc cau than thuong khong thay
doi.

Hoat tinh chéng tang huyét ap dat dén t6i da giira 4 dén 6 gi¢r sau mét liéu don va
kéo dai trong it nhit 24 gid, tac dung ctia thude lic thdp nhét (day) bing khoang
87-100% so véi tac dung cuia thude lic cao nhét (dinh).

Su giam huyét ap xay ra nhanh chong. O cac bénh nhan dép {mg, su binh thuomg
ho4 dat dugc trong vong mét thang va kéo dai ma khong xay ra quen thudce nhanh.
Su ngimg diéu tri khéng dan dén tac dung hdi ung.

Perindopril lam giam phi dai tht trai.

O ngudi, perindopril da duge xac nhan ¢6 tac dung gian mach. Thuoc lam tang
tinh dan hdi ctia dong mach 16n va lam giam ty 1& 16p 4o giira : 1ong éng cna dong
mach nho.

Mot s6 ligu phép phu tro véi mot thubc loi tiéu thiazid gdy tac dung hiép ddng
CQ]‘lg hop. Su két hop gitra mot thudc trc ché men chuyén va mdt thiazid cling lam
giam nguy co ha kali huyét gdy ra bai liéu phép loi tiéu.




Suy tim
Perindopril 1am giam cong ciia tim do lam giam tién tai va hau tai
Nghién ciru & bénh nhén suy tim d4 chimg minh ring perindopril:

e Lam giam 4p luc thi tim truong cia tm that phai va tam that trai,

e Lam giam sitc khang cia mach mau ngoai vi toan phin,

e Lam tang hiéu sut cua tim va cai thién chi s6 tim.
Trong nghién ciru so sénh, 1an dau tién dung 2,5mg perindopril argmme cho bénh
nhan ¢6 suy tim nhe dén vira thiy huyét ap giam khong dang ké so véi nhém
chimg.

Bénh nhén c6 bénh dong mach vanh 6n dinh

Nghién ciru EUROPA 1a mét thir nghiém 1am sang c¢6 kiém chimg véi placebo,
mu doi, ng?iu nhién hod, da trung tam, quée té, kéo dai trong 4 nam.

12218 bénh nhén trén 18 tudi duoc chi dinh mot cach ngiu nhién diing 8mg
perindopril tert-butylamine (twong duong véi 10mg perindopril arginine)
(n=6110) hoac placebo (n=6108).

Quén thé thir nghiém c6 bang chimg vé bénh déng mach vanh va khong c¢6 ddu
hiéu 14m sang cua suy tim. Nhin chung, 90% bénh nhén ¢6 nhdi mau co tim trude
do va /hodc sir tai thing mach vanh tri rm_ghmmmmgmc_

W/ /4

nghién ctru thém vao lleu phap thuong quy bao gém thude irc ché tiéu cau, thube

ha lipid, thuoc ha 4p, va thudc chen béta.

Tiéu chuén vé hiéu qua chinh 1a sy két hop ctia tir vong tim mach, nhdi mau co

tim khong tir vong v&/ hoic ngung tim véi sy hdi stre thanh cong. Diéu tri voi

8mg permdoprll tert-butylamine (twong dwong véi 10mg perindopril argmme)

/ngay dan dén sy giam tuyét 601 c6 ¥ nghia trong cac két cuc 14m sang chu yéu la
1,9% (giam nguy co twong i 20% 95%CI [9,4;28 ,61-p (0,001).

0 bénh nhan c6 tién sir bénh nhdi mau co tim va / hoic tai thdng mach, su giam

tuyét ddi 2,2% twong tmg véi giam nguy co tuong dbi 22,4% (95% CI [12,0;

31,16] - p<0.001) trong cac két cuc 14m sang chii yéu so véi placebo.

TAC DUNG DUQC PONG HQC
Sau khi udng, perindopril duge hap thu nhanh va ndng a6 dinh dat dugce trong
vong 1 gid. Thoi gian ban huy cua perindopril 1a 1 gio.

Perindopril 1a mot tién chét thude; 27% cua lidu perindopril duge vao tuan hoan
mau dudi dang chét chuyén hoé perindoprilat ¢6 hoat tinh. Cung véi perindoprilat
¢6 hoat tinh, perindopril cho 5 chit chuyén hod khdng ¢6 hoat tinh. Néng d6 dinh
trong huyét tuong cua perindoprilat dat dugc trong vong 3-4 gio.

Viéc an thirc 4n giam su chuyen dbi thanh permdopnlat do vay lam giam sinh kha
dung cuia chat nay, do d6 phai udng perindopril arginin véi mot lidu duy nhat
trong ngay vao budi sang trudce bira an.

Di chimg minh ¢6 méi lién quan tuyén tinh gitra liéu lwong perindopril va ndng
d6 thube trong huyét tuong.

Thé tich phén bd 1a khoang 0,2 lit/ kg d6i véi perindoprilat khong két hop. Su ket
hop cua perindoprilat vao protein huyét tuong la 20%, chu yéu vao enzym chuyén
dang angiotensin, nhung phu thudc vao nong do.

Perindoprilat dugc thai trir vao trong nude tiéu va thoi gian ban huy cua phén
doan khong két hop 1a khoang 17 gid, din dén trang thai 6n dinh trong vong 4
ngay.
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Sur thai trir perindoprilat giam ¢ nguoi cao tudi va & bénh nhan c6 suy tim hodc
suy than. Viéc didu chinh lidu phu thude vao mirc do suy than (do thanh thai
creatinin).

Su thanh thai perindoprilat trong thAm tach mau 1a 70ml/phit.

Dong hoc cta perindopril thay d6i & bénh nhén ¢ xo gan; d¢ thanh thai
perindopril giam mdt nira. Tuy vay, luong perindoprilat tao ra khéng giam va do
d6 khéng can hiéu chinh lidu.

DPIEU KIEN BAO QUAN

Diéu kién bao quan: dudi 30°C.

Giir thube & ngoa1 tAm tay va tdm nhin cua tré em.

Khong dung thudc nay sau thoi gian hét han in trén hép. Dong chit nap hop dé
tranh am.

Khong virt thube vao dudng nude thai va rac thai. Hay hoi bac sf xem nén lam gi
ddi voi thube khong sir dung. Nhimg bién phéap nay s& gitip bao vé méi truong.

HAN DUNG: 3 nam ké tir ngy san xuét

TIEU CHUAN: Ciia nha san xuft

Chi s& hiru gidy phép

Les Laboratoires Servier

Nha san xuét

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy — France / Phap
Website address: www.servier.vn
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