
Mẫu nhãn MAXXCARDIO-L 20 PLUS

Hộp 10 viên nén bao phim (1 vỉx 10 viên)

100% real size
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Mẫu nhãn MAXXCARDIO-L 20 PLUS

Hộp 30 viên nén bao phim (3 vỉ x 10 viên)

90% real size
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Mẫu nhãn MAXXCARDIO-L 20 PLUS

Hộp 100 viên nén bao phim (10 vỉ x 10 viên)

70% real size
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Mẫu nhãn MAXXCARDIO-L 20 PLUS

VỈ 10 viên nén bao phim

100% real size
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Lisinopril 20mg, Hydrochlorothiazide 12.5mg
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#12
MAXXCARDIO®-L 20 PLUS

Lisinopril 20 mg —Hydroclorothiazid 12,5 mg

My
Aig / so

Thuốc kê đơn

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Déxa tam tay tré em

Thông báo ngay cho bác sĩhoặc dược sĩnhững tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử dụng thuốc

 

1. Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:

LISINOpFIÏ.............................«--2c <<<<20 mg

(dưới dạng lisinopril dihydrat.................. 21,78 mg)

HÿGdfGGl0TOLHIB210::sisssi6scssoaeaesasesslloaesssi 12,5 mg

Tá được: Manitol, Calci hydrogen phosphat dihydrat,

Pregelatinised starch, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,

Talc, Opadry II white, Red iron oxyd, Yellow iron oxyd.

2. Quy cách đóng gói: Vỉ 10 viên. Hộp 1 vỉ, 3 vi, va 10 vi.

3. Tính chất
Được lực học

Ma ATC: C09BA03

MAXXCARDIO®-L 20 PLUS là một sản pham phối hợp có
định liều chứa lisinopril, một chất ức chế enzym chuyển

angiotensin (angiotensin converting enzyme - ACE) va

hydroclorothiazid, một thuốc lợi tiểu nhóm thiazid. Cả hai

thành phần có cơ chế tác dụng bổ sung nhau và tạo tác dụng

cộng lực trong điều trị tăng huyết áp.

Cơ chế tác dụng

Lisinopril tre ché enzym chuyén angiotensin, là enzym xúc tác

cho phản ứng chuyên angiotensin I thành chat gay co mach,

angiotensin II. Angiotensin II cũng kích thích phần vỏ tuyến

thượng thận tiết aldosteron. Sự ức chế enzym chuyên

angiotensin làm giảm nồng độ angiotensin II trong huyết

tương, điều này dẫn đến giảm tác dụng co mạch và giảm tiết

aldosteron. Sự giảm tiết aldosteron có thể dẫn đến tăng nhẹ

kali trong huyết thanh.

Lisinopril có tác dụng điều trị tăng huyết áp ngay cả ở những

bệnh nhân tăng huyết áp có nồng độ renin thấp.

Hydroclorothiazid là một thuốc lợi tiểu và điều trị tăng huyết

áp. Nó ảnh hưởng đến cơ chế tái hấp thu chất điện giải ở ông

lượn xa và tăng bài tiết natri và clo với số lượng gân tương

đương. Tăng bài tiết natri trong nước tiểu có thể đi kèm với

mat kali va bicarbonat. Co ché tac dụng điều trị tăng huyết áp

của nhóm thiazid chưa được biết rỡ.

Enzym chuyển angiotensin giống hệt kininase II, một loại

enzym thoái giáng bradykinin. Nồng độ gia tăng của

bradykinin, một peptid có tác dụng giãn mạch mạnh, có đóng

vai trò trong hiệu quả điều trị cua lisinopril hay khong van con

là một vấn đề cần làm sáng tỏ.

Thiazid thường không ảnh hưởng đến huyết áp bình thường.

Được động học

Dùng đồng thời lisinopril và hydroclorothiazid ảnh hưởng rất

ít hoặc không ảnh hưởng đến khả dụng sinh học của từng chat.

Viên nén phối hợp tương đương sinh học với uống các thành

phần riêng lẻ.

Lisinopril

Hấp thu: sau khi uống lisinopril, nồng độ đỉnh trong huyết

thanh của lisinopril đạt được trong khoảng 7 giờ, mặc dù thời

gian đạt nôngđộ đỉnh hơi kéo dài hơn ở những bệnh nhânnhôi

máu cơ tim cấp. Dựa trên sự phát hiện thuốc trong nước tiểu,
sự hấp thu trung bình của lisinopril khoảng 25%, với sự biến

thiên giữa các bệnh nhân (6- 60%) ở tất cả các liều dùng được

thử nghiệm (5-80 mg). Sinh khả dụng tuyệt đối của lisinopril

giảm khoảng 16% ở những bệnh nhân suy tim.

Thức ăn không ảnh hưởng tới sự hấp thu của lisinopril.

4. Chíđịnh

5. Liều lượng - cách dùng

Phân bó: lisinopril không liên kết với các protein khác trong

huyết thanh ngoài enzym chuyền angiotensin trong máu.

Các nghiên cứu trên chuột cho thấy lisinopril qua hàng rào
máu-não kém.

Thái trừ: lisinopril không chuyển hóa và thuốc đãhap thu

được thải qua nước tiêu hoàn toàn ở dạng không biến đổi.

Thời gian bán thải hiệu quả sau khi uống nhiều liéu lisinopril

là 12,6 giờ. Độ thanh thải lisinopril ở những người khỏe mạnh

khoảng 50 ml/phút.

Swy gan: suy chức năng gan ở bệnh nhân xơ gan làm giảm hấp

thu lisinopril (khoảng 30% được xác định bởi lượng thuốc

trong nước tiểu) nhưng tăng nồng độ trong máu (khoảng 50%)

so với người khỏe mạnh do giảm độ thanh thải.

Suy thận: suy chức năng thận làm giảm thải trừ lisinopril, do

thuốc được bài tiết qua thận, nhưng chỉ khi độ lọc cầu thận dưới

30 mL/phút, sự giảm thải trừ này mới có ý nghĩa lâm sàng.

Với độ thanh thải creatinin 30-80 ml/phút, diện tíchdưới

đường cong trung bình chỉ tăng 13%, trong khi diện tích du

đường cong trung bình tăng 4-5 lần khi độ thanh thai creatin

5-30 ml/phút.

Có thể loại bỏ lisinopril bằng lọc máu. Trong 4 giờ lọc

nông độ lisinopril trong huyết tương giảm trung bình đến(

với độ thanh thải thâm phân từ 40-55 ml/phút.

Suy tim: nồng độ lisinopril trong máu bệnh nhân suy tim lớn

hơn người khỏe mạnh (tăng AUC trung bình 125%), nhưng sự

hấp thu giảm khoảng 16% so với người khỏe mạnh dựa trên

sự phát hiện lisinopril trong nước tiểu.

    

  

 

c3

Người lớn tuổi: nồng độ thuốc trong máu và diện tích dưới đường

cong biễu diễn nồng độ thuốc trong huyết tương theo thời gian ở
người lớn tuôi cao hơn người trẻ tuổi (tăng khoảng 60%).

Hydroclorothiazid

Khi theo dõi nồng độ thuốc trong huyết tương ít nhất 24 giờ, thời
gian bán hủy trong huyết tương thay đổi từ 5,6 đến 14,8 giờ.

Ít nhất 61% liều dùng được thải trừ dưới dạng không đôi trong

vòng 24 giờ. Sau khi uống hydroclorothiazid, tình trạng lợi

tiểu bắt đầu trong khoảng2 giờ, đạt đỉnh trong khoảng 4 giờ

và kéo đài 6 đến 12 giờ.   
   

Hydroclorothiazid qua nhau thai nhưng không qua hàn

máu-não.

MAXXCARDIO®-L 20 PLUS duge t
huyét ap tir nhe den vira 6 nhitng bénh\nharrda duge on dinh

khi dùng riêng lẻ các thành phân với dùng tỷ lệ.

Điều trị tăng huyết áp vô căn

Liều thường dùng là một viên, một lần mỗi ngày. Nên dùng
MAXXCARDIO®-L 20 PLUS vào cùng một thời điểm mỗi
ngày.

Nói chung, nếu hiệu quả điều trị không đạt được như mong

muốn trong 2-4 tuần khi dùng liều này, có thể tăng lên dùng 2

viên mỗi ngày.

Đối với bệnh nhân suy thận

Các thuốc nhóm thiazid có thể không phải là thuốc lợi tiểu
thích hợp để sử dụng cho các bệnh nhân suy thận và không   
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hiệu quả khi độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút (suy thận
vừa hay nặng).

Không dùng MAXXCARDIO-L 20 PLUS như điều trị khởi
đâu cho bệnh nhân suy thận.

Có thể dùng MAXXCARDIO®-L20 PLUS cho cac bệnh nhân
có độ thanh thảicreatinin từ 30 đên 80 ml/phut, nhung chỉ sau

khi đã điêu chỉnh liêu của các thành phân riêng lẻ.

Đối với bệnh nhân điều trị lợi tiểu trước đó

Tụt huyết áp triệu chứng có thê xảy ra sau khi dùng liều khởi
dau MAXXCARDIO®-L 20 PLUS, dieu nay dé xay ra hon 6
những bệnh nhân bị giảm thé tich mau va/hay mat mudi do
điêu trị lợi tiêutrước đó. Nên ngưng điêu trị lợi tiêu 2 - 3 ngày

trướckhi bắt đâu điêu trị với lisinopril/ hydroclorothiazid. Néu

không thê ngưng thuôc lợi tiêu được, nên diéu tri voi lisinopril

đơn thuân, liêu 5 mg.

Dùng cho người lớn tuổi

Không cần chỉnh liều ở người già.

Trong các nghiên cứu lâm sàng, hiệu quả và khả năng dung nạp

của lisinopril và hydroclorothiazid dùng đồng thời là tương tự

nhau ở bệnh nhân tăng huyếtáp lớn tuổi và trẻ tuổi.

Lisinopril, với liều hàng ngày trong khoảng 20 đến 80 mg, có

hiệu quả như nhau ở bệnh nhân tăng huyệt áp lớn tuôi (từ 6Š

tuôi trở lên) và nhỏ tuôi hơn, đơn trị liệu với lisinopril có hiệu

quả giảm huyệt áp tâm trương giông như đơn trị liệu

hydroclorothiazid hoặc atenolol. Trong các nghiên cứu lâm

sàng, độ tuôi không ảnh hưởng đên khả năng dung nạp

lisinopril.

Dùng cho trẻ em

Độ an toàn và tính hiệu quả ở trẻ em chưa được xác định.

6. Chống chỉ định
MAXXCARDIO8-L 20 PLUS chống chỉ định cho những

bệnh nhân:

- Quá mẫn với lisinopril, hydroclorothiazid hay bất kỳ thành

phần nào của thuốc.

- Quá mẫn với thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin khác.

- Quá mẫn với thuốc có dẫn xuất từ sulphonamid.

- Tiền Sử phù mạch khi điều trị với một thuốc ức chế enzym

chuyên angiotensin trước đó.

- Phù mạch do di truyền hoặc tự phát.

- Phụ nữ có thai trong ba tháng giữa và ba tháng cuối của thai kỳ.

- Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút).

- Vô niệu.

- Suy gan nặng.

- Chống chỉ định dùng MAXXCARDIO*-L 20 PLUS với các
sản phâm có chứa aliskirenở những bệnh nhân bị bệnh đái tháo

đường hoặc suy thận (độ lọc cầu thận < 60 ml/phút/1,73 m?).

. Cảnhbáovàthan trong
Tụt huyết áp triệu chứng

Nên thường xuyên xác định nồng độ các chất điện giải trong
huyết thanh vào các khoảng thời gian thích hợp ở những bệnh

nhân giảm thể tích máu. Ở những bệnh nhân có nguy CƠ cao

tụt huyết áp triệu chứng, việc khởi đầu điều trị và điều chỉnh

liều dùng cần được theo dõi dưới sự giám sát 2 té chat ché.

Đặc biệt quan tâm đến những bệnh nhân bị thiếu máu cơ tim

cục bộ hoặc bệnh mạch máu não, bởi vì tụt huyết áp quá mức

có thể dẫn đến nhồi máu cơ tim hay tai biến mạch máu não.

Nếu bị tụt huyết áp, bệnh nhân nên được đặt nằm ngửa và nếu

cần, nên được truyền tĩnh mạch dung dịch nước muôi sinh lý.

Tụt huyếtááp thoáng qua không phải là chống chỉ định cho các

liều dùng tiếp theo. Sau khi phụchồi huyết áp và thể tích máu

hiệu quả, có thẻ tiếp tục điều trị với liều thấp; hoặc dùng riêng

lẻ các thành phần với liều thích hợp.

Ở một số bệnh nhân suy tim có huyết áp bình thường hay thấp,
dùng lisinopril có thể gây hạ huyếtáp thêm nữa. Tác động này

đã được biết trước và thường không phải là ly do dé ngừng

điều trị. Nếu tụt huyết áp trở thành triệu chứng, có thê cần

giảm liều hoặc ngưng dùng phối hợp lisinopril-

hydroclorothiazid.

Hẹp động mạch chủ và hẹp van hai lá/bệnh cơ tim phì đại

Cũng như các thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin khác,

cần dùng thận trọng lisinopril cho những bệnh nhân bị hẹp van

hai lá và tắc nghẽn dòng chảy ra từ tâm that trái như hẹp động

mạch chủ hoặc bệnh cơ tim phì đại.

Uc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Có bằng chứng cho thấy dùng kết hợp các thuốc ức chế ACE,
các thuốc ức chế thụ thê angiotensin II hoặc aliskiren làm tăng
nguy cơ tụt huyết áp, tăng kali máu, và giảm chức năng thận

(kể cả suy thận cấp). Do đó, không khuyến cáo ức chế kép hệ

renin-angiotensin-aldosteron thông qua việc dùng phối hợp

các thuốc ức chế ACE, các thuốc ức chế thụ thể angiotensin II

hoặc aliskiren.

Nếu liệu pháp điều trị ức chế kép thực sự cần thiết, nó chỉ được

thực hiện dưới sự giám sát của bác sĩ chuyên khoa và phải theo

dõi sát chức năng thận, các chất điện giải và huyết áp.
Không nên dùng phối hợp các thuốc ức chế ACE và các thuốc

ức chế thụ thể angiotensin II cho những bệnh nhân bị bệnh

thận do đái tháo đường.

Suy chức năng thận

Các thuốc nhóm thiazid có thể không phải là thuốc lợi tiểu

thích hợp để sử dụng cho các bệnh nhân suy thận và không

hiệu quả khi độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút (suy thận

vừa hay nặng).

Không nên dùng lisinopril-hydroclorothiazid cho bệnh nhân

suy thận (độ thanh thải creatinin < 80 ml/phút) cho đến khi

chuẩn độ liều dùng của từng thành phần cho thấy nhu cầu các
liều dùng trong viên phối hợp.
Ở những bệnh nhân suy tim, tụt huyết áp sau khi bắt đầu điều

trị với các thuốc ức chế ACE có thể dẫn đến suy chức năng
thận hơn nữa. Suy thận cấp, thường hồi phục, đã được ghi
nhận trong tình trạng này.

Ở một số bệnh nhân hẹp động mạch thận 2 bên hoặc hẹp động
mạch một bên thận, được điều trị với thuốc ức chế enzym

chuyên angiotensin, người ta đã ghi nhận có sự gia tăng urê

huyết và creatinin huyết thanh, thường sẽ hồi phục khi ngưng :

điều trị. Điều này đặc biệt dễ xảy ra ở bệnh nhân suy thận. Nếu

tăng huyết áp do bệnh lý mạch máu thận cũng hiện diện thì có

nguy cơ cao bị hạ huyết áp nặng và suy thận. Ở những bệnh

nhân này, nên bắt đầu điều trị ở liều thấp dưới sự giám sát y

khoa chặt chẽ và điều chỉnh liều lượng cân thận. Vì việc điều

trị với thuốc lợi tiểu có thé 1a một yếu tố góp phần gây ra tình

trạng nói trên, nên theo dõi chức năng thận trong vài tuần đã

tiên điều trị với lisinopril-hydroclorothiazid.

Một số bệnh nhân tăng huyết áp mà không có bệnh thậ

trước đó đã có hiện tượng tăng urê huyết\à

thanh, thường là nhẹ và thoáng qua, đặc Diệ
được dùng đồng thời với thuốc lợi tiểu. Điều này dễ xảy ra ở

bệnh nhân suy thận trước đó. Có thể cần giảm liều và/hoặc

ngưng dùng lợi tiểu và/hoặc lisinopril.

Ghép thận

Không nên dùng cho bệnh nhân vừa mới ghép thận do chưa

có kinh nghiệm.

Phản ứng dạngphản vệ ở bệnh nhân lọc máu

Không chỉ định dùng lisinopril/hydroclorothiazid cho bệnh

nhân cân lọc máu do suy thận.

Các phản ứng dạng phản vệ đã được ghi nhận ở những bệnh

nhân được lọc máu theo một số phương thức (ví dụ với màng

thầm phân có tốc độ thâm phân cao AN 69 và trong khi ly trích
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Jipoprotein ty trong thap (LDL) bang dextran sulfat) va duoc

diéu tri đồng thời với một thuốc ức chế enzym chuyển

angiotensin. Ở những bệnh nhân này, cần xem xét việc sử

dụng 1 loại màng thâm phân khác hoặc nhóm thuốc điều trị
tăng huyết áp khác.

Bệnh gan

Thiazid nên được dùng thận trọng ở bệnh nhân suy chức năng

gan hay bệnh gan tiến triển vì những thay đổi nhỏ trên cân bằng

nước và điện giải có thể khiến cho hôn mê gan dễ xảy ra hơn.

Hiểm khi các thuốc úức chế ACE liên quan đến mộthội chứng bắt

đầu với vàng da tắc mật hoặc viêm gan và tiến triển đến hoại tử

gan bùng phát và (đôi khi) tử vong. Cơ chế của hội chứng này

chưa được hiểu rõ. Những bệnh nhân đang dùng

lisinopril/hydroclorothiazidxuat hiện vàng da hoặc tăng men gan

đáng kể nên ngưng dùng và cần được theo dõi y khoa thích hợp.

Phẫu thuat/Gay mé

Ở bệnh nhân đại phẫu hoặc trong khi gây mê bằng các thuốc

gây hạ huyết áp, lisinopril có thể ức chế sự tạo thành

angiotensin II thứ phát do sự phóng thích renin bù trừ. Nếu tụt

huyết áp xảy ra và được nghĩ là do cơ chế này thì có thể điều

chỉnh bằng cách bôi hoàn thể tích tuần hoàn.

Ảnh hưởng lên nội tiết và chuyển hóa

Các thuốc ức chế ACE và thiazid có thể làm giảm dung nạp

ølucose. Có thể cần phải điều chỉnh liều các thuốc điều trị đái

tháo đường, kể cả insulin. Ở những bệnh nhân đái tháo đường

điều trị bằng thuốc hạ đườnghuyết uống hoặc insulin, nên theo

dõi kỹ nông độ đường huyết trong tháng đầu tiên dùng các

thuốc ức chế ACE. Bệnh đái tháo đường tiềm ẩn có thể biểu
hiện trong khi điều trị bang thiazid.

Tăngnồng độ cholesterol và triglycerid có thể do điều trị bằng

lợi tiểu thiazid gây ra.

Thiazid có thê thúc đây tình trạng tăng acid uric máu và/hoặc

bệnh gout ở một số bệnh nhân. Tuy nhiên, lisinopril có thể làm

tăng acid uric niệu và vì vậy có thể làm giảm tác động tăng

acid uric máu của hydroclorothiazid.

Mat can bang điện giải
Thiazid, kể cả hydroclorothiazid, có thể gây mất cân bằng
nước hay chất điện giải (hạ kali máu, hạ natri máu, và tình

trạng nhiễm kiềm hạ clo trong máu). Các triệu chứng cảnh báo

của mat cân bằng nước hay chất điện giải là khô miệng, khát,

suyyếu, lơ mơ, buồn ngủ, đau cơ hay vọpbẻ, mỏi cơ, hạ huyết

áp, thiểu niệu, nhịp tim nhanh, và các rối loạn tiêu hóa như

buồn nôn hay nôn. Giảm natri do pha loãng máu có thể xảy ra

ở những bệnh nhân bị phù trong thời tiết nóng. Thiếu clo

thường nhẹ và không cần điều trị. Thiazid cũng đã cho thấy

làm tăng bài tiết magnesi qua nước tiêu, dẫn đến hạ magnesi

trong máu.

Thiazid có thể làm giảm tiết calci niệu, gây tăng nhẹ và ngắt
quãng nông độ calci huyết thanh. Tăng calci huyết đáng kể có

thể là biểu hiện của cường tuyến cận giáp không có triệu

chứng. Nên ngưng dùng thiazid trước khi thực hiện các thử

nghiệm chức năng tuyến cận giáp.

Tăng kali máu

Tăng kali trong huyết thanh đã được ghi nhận ở một số bệnh

nhân được điều trị với các thuốc ức chế ACE, kể cả lisinopril.

Những bệnh nhân có nguy cơ gây tang kali mau bao gom

những người bị suy thận, đái tháo đường, hoặc dùng chung

với các thuốc lợi tiểu giữ kali, bổ sung kali và/hoặc các dạng

muối thay thế chứa kali, hoặc bệnh nhân dùng thuốc khác gây

tăng kali máu (ví dụ heparin). Nếu dùng các thuốc kể trên bệnh

nhân nên được khuyến cáo theo dõi thường xuyên kali trong

huyết thanh.

Quá mẫn/Phù mạch
Phù mạch ở mặt, đầu chi, môi, lưỡi, thanh môn và/ hoặc thanh

quản đã được ghi nhận trong một số hiếm trường hợp ở những

bệnh nhân được điều trị với thuốc ức chế enzym chuyển
angiotensin, ké ca lisinopril. Triéu chứng này có thê xảy ra tạibat
cứ thời điểm nào trong khi điều trị. Trong trường hợp này, cần
ngưng dùng lisinopril ngay lập tức và tiến hành điều trị và theo

dõi thích hợp để đảm bảo rằng các triệu chứng được giải quyết
hoàn toàn trước khi bệnh nhân xuất viện. Ngay cả trong trường
hợp sưng phù chỉ khu trú ở lưỡi, khônggay trụy hôhap, bénh

nhân cần được tiếp tục theo dõi vì việc điều trị bằng thuốc kháng

histamin va corticosteroid có thê không đủ đáp ứng.

Rất hiếm trường hợp tử vong được ghi nhận do phù mạch liên

quan đến phù thanh quản hoặc phù lưỡi. Bệnh nhân phù mạch ở

lưỡi, thanh môn hoặc thanh quảncó thểgay tắc nghẽn đường hô

hap, đặc biệtởnhững người có tiền sử phẫu thuật đường hô hấp.

Ở những trường hợp nay, cần điều trị cấp cứu nhanh chóng.

Trường hợp này có thể sử dụng adrenalin và/ hoặc duy trì thông

thoáng đường hô hấp. Cần theo dõi bệnh nhân cần thận cho đến

khi triệu chứng được giải quyết hoàn toàn và ổn định.

Bệnh nhân có tiền sử phù mạch không do thuốc ức chế enzym

chuyên angiotensin có thể có nguy cơ bị phù mạch nhiều hơn

khi dùng thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin.

Những bệnh nhân có hay không có tiền sử dị ứng hoặc "bệnh

nhân bị hen phế quản khi dùng thiazid phản ứng quá mẫn có

thể xảy ra. Bệnh lupus ban đỏ hệ thống có thể trầm trọng hay

bộc phát đã được ghi nhận khi dùng thiazid.

Bệnh nhân dùng chung thuốc ức chế enzym chuyển

angiotensin với thuốc ức chế rapamycin cho động vật có vú

(mTOR) (ví dụ như temsirolimus, sirolimus, everolimus) có

thể gia tăng nguy cơ phù mạch.

Giảm bạch cầu đa nhân trung tính, mất bạch cầu hạt

Giảm bạch cầu đa nhân trung tính/mắt bạch cầu hat, giảm tiểu

cầu, thiếu máu đã được ghi nhận ở những bệnh nhân dùng

thuốc ức chế enzym chuyên angiotensin. Ở những bệnh nhân

có chức năng thận bình thường và không có các yếu tố gây

biến chứng khác, giảm bạch câu đa nhân trung tính hiếm khi

xảy ra. Giảm bạch câu đa nhân trung tính và mắt bạch cau hat

hồi phục sau khi ngưng dùng thuốc ức chế enzym chuyển

angiotensin. Lisinopril nên được dùng thật thận trọng ở những

bệnh nhân bị bệnh collagen mạch máu, đang dùng thuốc ức

chế miễn dịch, điều ‘tri voi allopurinol hay procainamid, hoặc

phối hợp các yếu tố phức tạp này, đặc biệt khi có suy chức

năng thận trước đó. Một số bệnh nhân trong nhóm này đã bị

nhiễm trùngnặng, trong đó vài trường hợp không đáp ứng với

liệu pháp điều trị kháng sinh tích cực. Nếu dùng lisinopril cho

những bệnh nhân này, nên theo dõi số lượng bạch cầu định kỳ

và hướng dẫn bệnh nhân ghi nhận bắt kỳ triệu chứng nhiễm
trùng nào.

Ho

Ho đã được ghi nhận khi sử dụng thuốc ức chế enzym chuyển

angiotensin. Điển hình là ho khan, dai dẳng và tự hết khi

ngưng thuốc. Ho do thuốc ức chế enzym chuyển angiote

phải được xem xét khi chân đoán phân biệt ho.
Bệnh nhân tiểu đường

Ở những bệnh nhân tiêu đường được điều thị

đái tháo đường uống và insulin, kiểm soát| đường huyết nên
được theo dõi chặt chẽ trong tháng đầu điều trị bằng thuốc ức

chế enzym chuyền angiotensin :

Liti

Nói chung, không khuyến cáo dùng liti chung với thuốc ức
chế enzym chuyền angiotensin.

Kiểm tra chống doping

Hydrochlorothiazid có thể gây ra kết quả phân tích dương tinh

trong kiểm tra chống doping.

8. Sw dung thuốc cho phụ nữ có thai

Không được bắt đầu dùng thuốc ức chế enzym chuyển
angiotensin trong thai kỳ. Trừ khi việc tiêp tục điêu trị thuôc

   

  

 

»

a
l
e

i
ch

e
i
n
e

er

https://nhathuocngocanh.com/



ức chế enzym chuyển angiotensin được xem là cần thiết,

những bệnh nhân có dự định mang thai nên chuyển qua dùng

thay thế bằng thuốc điều trị tăng huyết áp đã xác định an toàn

trong thai kỳ. Ngưng dùng thuốc ức chế enzym chuyển
angiotensin ngay khi phát hiện có thai, và nếu thích hợp, nên

bắt đầu điều trị thay thé.
Hydroclorothiazid đi qua nhau thai. Dựa trên cơ chế tác dụng

dược lý của hydroclorothiazid, việc dùng thuốc này trong 6

tháng cuối thai kỳ có thể ảnh hưởng xấu đến tưới máu nhau-
thai và có thể gây ra các tác động đến thai nhi và trẻ sơ sinh

như vàng da, rối loạn cân bằng điện giải và giảm tiểu cầu.

Không nên dùng hydroclorothiazid cho trường hợp phù trong

thai kỳ, tăng huyết áp trong thai kỳ hoặc tiền sản giật do nguy

cơ giảm thể tích huyết tương và giảm tưới máu nhau thai,

không có tác dụng có lợi trên quá trình bệnh.

Không nên dùng hydroclorothiazid cho trường hợp điều trị
tăng huyết áp vô căn ở phụ nữ mang thai, ngoại trừ các trường

hợp hiếm, không thê áp dụng trị liệu khác.

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú

Bởi vì không có thông tin liên quan đến việc dùng lisinopril/

hydroclorothiazid trong thời gian cho con bú, không khuyến

cáo dùng lisinopril/hydroclorothiazid và nên điều trị thay thế
bằng các thuốc an toàn hơn trong thời gian cho con bú, đặc

biệt đối với trẻ sơ sinh hoặc trẻ sinh non.

10. Ánh hưởng tới khả năng lái xe và vân hành máy móc

Cũng như các thuốc điều trị tăng huyết áp khác, sản phẩm phối
hợp lisinopril/ hydroclorothiazid có thể ảnh hưởng tới khả

năng lái xe và vận hành máy móc từ nhẹ đến vừa. Đặc biệt khi

bắt đầu điều trị hoặc khi điều chỉnh liều, và cũng như khi dùng

chung với chất cồn, nhưng các ảnh hưởng này tùy thuộc vào
khả năng nhạy cảm của từng người.

Nên tính đến khả năng đôi khi có thể bị chóng mặt, mệt mỏi
khi lái xe hay vận hành máy móc.

11. Tương tac thuốc

Các thuốc điều trị tăng huyết áp khác

Khi kết hợp với các thuốc điều trị tăng huyết áp khác có thể

gây tụt huyết áp cộng hợp. Dùng chung với glyceryl trinitrat

và các thuốc nitrat khác hoặc các thuốc giãn mạch có thể làm
giảm huyết áp hơn nữa.

Tránh dùng phối hợp lisinopril với các thuốc chứa aliskiren.

Liti

Sự gia tăng có thê hồi phục nồng độ trong huyết thanh và độc
tính của liti đã đượcghi nhận khi dùng chung liti với các thuốc

ức chế enzym chuyền angiotensin. Các thuốc lợi tiêu và thuốc

ức chế enzym chuyền angiotensin làm giảm độ thanh thải của

liti qua thận và làmtăng cao nguy cơ gây độc tính của liti. Vì

vậy không khuyến cáo dùng phối hợp lisinopril và

hydroclorothiazid với liti và theo dõi cân thận nồng độ liti

trong huyết thanh nếu cần dùng phối hợp này.

Chất bổ sung kali, thuốc lợi tiễu giữ kali hoặc các chất thay
thé mudi kali

Tác động mất kali của thuốc lợi tiểu thiazid thường giảm do
tác động giữ kali của lisinopril. Str dung cac chat bổ sung kali,

thuốc lợi tiểu giữ kali hay các chất thay thé muối có chứa kali,

đặc biệtở bệnh nhân suy chức năng thận hoặc đái tháođường,

có thể lam tang dang ké kali trong huyết thanh. Nếu cần dùng

phối hợp lisinopril/hydroclorothiazid với bất kỳ thuốc nào đã

trình bày ở trên, thì cân sử dụng thận trọng và theo dõi thường

xuyên nồng độ kali huyết thanh.

Các thuốc gây xoắn đỉnh

Do nguy cơ hạ kali máu, cần thận trọng khi dùng đồng thời

hydroclorothiazid và các thuốc gây xoắn đỉnh, ví dụ một số

loại thuốc điều trị rối loạn nhịp tim, một số thuốc điều trị tâm

thần và các thuốc gây xoắn đỉnh khác.

Các thuốc chống trầm cảm 3 vòng/ thuốc tâm thằn/ thuốc
gây mê

Khi dùng chung một số thuốc gây mê, thuốc chống trầm cảm

3 vòng và thuốc tâm thần với thuốc ức chế enzym chuyển

angiotensin có thể gây hạ huyết áp hơn nữa.

Các thuốc kháng viêm không thuộc nhóm steroid ké ca

acetylsalicylic acid

Dùng kéo dài các thuốc kháng viêm không thuộc nhóm steroid

(NSAID) (các thuốc ức chế COX-2 chọn lọc, acid

acetylsalicylic > 3g/ngày và các NSAID không chọn lọc) có

thể làm giảm tác dụng điều trị tăng huyết áp và lợi tiểu của

thuốc ức chế ACE và thuốc lợi tiểu thiazid. NSAID và thuốc
ức chế ACE có thể tạo nên tác động cộng lực làm tăng kali

trong huyết thanh và có thê làm suy giảm chức năng thận. Các

tác động này thường hồi phục. Hiếm khi xảy ra suy thận cấp,

đặc biệt ở những bệnh nhân bị tổn thương chức năng thận như

người già hoặc mắt nước.
Các thuốc giống giao cam

Các thuốc giống giao cảm có thể làm giảm tác dụng điều tri

tăng huyết áp của các thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin.
Thuốc điều trị đái tháo đường
Các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy dùng chung các thuốc ức

chế enzym chuyên angiotensin với các thuốc điều trị đái tháo

dudng (insulin, thuốc hạ đường huyết uống) có thể làm tăng

tác dụng hạ glucose trong máu với nguy cơ hạ đường huyết.

Hiện tượng này xuất hiện nhiều hơn trong những tuần lễ đầu

phối hợp điều trị và ở bệnh nhân suy thận.

Acid acetyl salicylic, thuéc tan huyét khối, thuốc chẹn bêta,
nitrat

Lisinopril cé thé được sử dụng đồng thời với acid acetyl

salicylic (ở liêu bệnh tim), thuôc tan huyệt khôi, thuôc chen

bêta và / hoặc nitrat.

Amphotericin B (tiém mach), carbenoxolon, cortico-steroid

corticotropin (ACTH) hodc thudc nhuén trwong kich thich

Hydroclorothiazid có thể làm tăng mắt cân bằng điện giải, đặc

biệt hạ kali máu.

Các muối calci

Tăng nồng độ calci trong huyết thanh do giảm bài tiết có thể

xảy ra khi dùng chung với các thuốc lợi tiêu thiazid.

Các glycosid tim

Gia tăng nguy cơ độc tính của digitalis liên quan đến hạ kali

máu do thiazid gay ra.

Colestyramin va colestipol

Các thuốc này có thể làm chậm hoặc giảm hấp thu

hydroclorothiazid. Vi vậy các thuôc lợi tiêu sulphonamid nên

được uông ít nhât trước ] giờ hoặc 4-6 giờ sau khi dùng các

thuôc này.

Các thuốc giãn cơ không khử cực (vidu tubocurarin clopid)

Hydroclorothiazid có thể làm tăng tác dụng của các thúó

 

  

   
  

Ciclosporin

Dùng chung các thuốc ức chế enzym
ciclosporin làm tăng nguy cơ tổn thườhg
máu.

ngiotensin với
ận và tăng kali

Lovastatin

Dùng chung các thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin với
lovastatin làm tăng nguy cơ tăng kali máu.

Thuốc ức chế rapamycin cho động vật có vú (mTOR)

Bệnh nhân dùng chung với thuốc ức chế mTOR (ví dụ như

temsirolimus, sirolimus, everolimus) có thê gia tăng nguy cơ

phù mạch.

Trimethoprim

Dùng đồng thời thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin và
lợi tiêu thiazid với trimethoprim làm tăng nguy cơ hạ kali máu.

https://nhathuocngocanh.com/



  

  

_ ,$ofalol
* Thuốc lợi tiêu thiazid gây ha kali máu sẽ làm tăng nguy cơ gây
loan nhip tim cua sotalol

Allopurinol

Dùng đồng thời các thuốc ức chế enzym chuyén angiotensin
với allopurinol làm tăng nguy cơ tôn thương thận và có thê

dân đên tăng nguy cơ giảm bạch câu.

Alcohol

Rượu làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các thuốc hạ áp.

Thuốc kháng acid
Thuốc kháng acid gây giảm sinh khả dụng của các thuốc ức chế
enzym chuyên angiotensin.

Barbiturat hoặc thuốc ngủ

Có thể gây hạ huyết áp tư thế đứng.
Vàng

Phảnứng nitritoid (các triệu chứng giãn mạch bao gồm đỏ bừng,

buồn nôn, chóng mặt và hạ huyếtáp, có thể rất nghiêm trọng) sau

tiêm vàng (ví dụ, natri aurothiomalat) đã được báo cáo thường

gặp hơn ở những bệnh nhân được điều trị băng thuộc ức chê

enzym chuyên angiotensin

12.Tác dụng không mong muốn (ADR)

Thwong gdp, ADR = 1/100

Thân kinh: nhức đầu, chóng mặt,ngất.

Tìm mạch: các tác dụng do ảnh hưởng tư thế đứng.

Hô hấp: ho.

Tiêu hóa: tiêu chảy, ó1.

Thận & tiết niệu: rỗi loạn chức năng thận.

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

Thân kinh: dị cảm, hoa mắt, chóng mặt, rối loạn vị giác, rồi
loạn giâc ngủ, thay đôi tính khí, các triệu chứng trâm cảm.

Tim mach:nhôi máu cơ tim hoặc tai biến mạch máu não, có

thê thứ phát đôi với hạ huyết áp quá mức ở những bệnh nhân

có nguy cơ cao, hôi hộp đánh trông ngực, nhịp tim nhanh, hội

chứng Raynaud.

Hô hấp: viêm mũi.

Tiêu hóa: nôn, đau bụng, khó tiêu.

Gan mat: tang men gan và bilirubin.

Da: phát ban, ngứa.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Thân kinh: lú lẫn, rối loạn khứu giác.

Máu: giảm hemoglobin, giảm dung tích hồng cầu (HCT).

Tiêu hóa: khô miệng.

Da: quá mẫn/phù mạch thần kinh.

Thận & tiết niệu: tăng urê máu, suy thận cấp.

Rất hiếm gặp, ADR < 1⁄10.000

Máu: thiếu máu, giảm tiểu cầu, giảm toàn bộ bạch cầu, giảm
bạch cầu đa nhân trung tính, mât bạch câu hạt.

Chuyển hóa: hạ đường huyết, tăng đường huyết.

Hô hấp: co thắt phế quản, viêm xoang, viêm phế nang dị ứng/

viêm phổi tăng bạch cầu ái toan.

óa: viêm tụy, phù mạch ở ruột.

P.TRƯỞNG PHÒNG

DéMinh Huang

Da va môdưới đa: Toát mồ hôi, bệnh da bọng nước, hoại tử

da độc tê bào, hội chứng Steven-Johnson, hông ban đa dạng,

phản tng gia u lympho da.

Thén va tiét nigu: Thiéu niệu/ khó tiểu.
Chưa biết, không ước tính được tỷ lệ tường gặp

Thân kinh: Ảo giác, choáng váng.

Tim mạch: Đỏ mặt.

Nhiễm trùng: Viêm tuyến nước bọt.

Máu và hệ bạch huyết: thiếu máu bắt sản, thiếu máu tan máu,

suy nhược tủy xương.

Chuyển hóa và dinhdưỡng: Biếng ăn, gluco niệu, mắt cân

bằng điện giải (bao gồm cả hạ natri máu, nhiễm kiềm do giảm

clorid huyết, hạ magnesi máu và hạ kali máu), tăng cholesterol

và triglycerid, bénh gut, mat cảm giác ngon miệng.

Tam than: bén chon, tram cảm, giác ngủ xáo trộn.

Mắt: chứng nhìn vàng, mờ mắt thoáng qua, cận thị cấp,
glaucom góc đóng cập tính.

Tai va tai trong: chong mat

Mạch máu: viêm mạch và viêm mạch máu dưới da.

Hô hấp: suy hô hap (bao gồm viêm phổi và phù phổi).

Tiêu hóa: kích thích dạ day, tao bon.

Da và các mô đưới đa: man cảm với ánh sáng, lupus ban đỏ hệ

thống, các phản ứng giống lupus ban đỏ, mề đay, tái phát lupus
ban đỏ, phản ứng phản vệ.

Thận và tiết niệu: Rỗi loạn chức năng thận, viêm thận kẽ.

Toàn thân: sốt, suy nhược.

Gan, mật: vàng da.

Cơ xương và mô liên kết: co thắt cơ bắp, yếu cơ.

13. Quáliều
Thiếu dữ liệu về quá liều ở người. Các triệu chứng liên

đến quá liều của các thuốc ức chế enzym chuyển angioter

có thể bao gồm tụt huyết áp, sốc tuần hoàn, rối loan điện giải

suy thận, tăng thông khí, nhịp tim nhanh, hồi hộp mi

ngực, nhịp tim chậm, chóng mặt, loâu và ho.

Điều trị quá liều được khuyến cáo là truyền tĩnh mạch.

dịch nướcmuối sinh lý. Nếu tụt huyết áp xảy ra nên da

nhânở tư thế nằm ngửa. Nếu có sẵn, nên xem xét việc điều trị

bằng angiotensin II truyền tĩnh mạch và/hoặc catecholami

tiêm tĩnh mạch. Nếu vừa mới uống thuốc, có thê dùng các bị

pháp loại bỏ lisinorpil (ví dụ gây nôn, rửa dạ dày, dùng c

muối hấp phụ và natri sulfat). Có thé loai bé lisinopril ra kh6i

hệ tuần hoàn chung bằng lọc máu. Đặt máy tạo nhịp được

định điều trị chậm nhịp tim. Các dấu hiệu sinh tồn, nông ‹

các chất điện giải trong huyết thanh và creatinin nên được thếo

dõi thường xuyên.

Các triệu chứng kèm theo của quá liều hydro

tăng lợi niệu, sụt giảm ý thức (kể cả hôn mê), co biật, liệt, loạn

nhịp tim và suy thận.

Nhịp tim chậm và phản ứng phế vị quá mức nên được điều trị
bằng atropin.
Nếu có dùng kèm thuốc tro tim digitalis, tinh trang ha kali mau

có thể dé gây nên rối loạn nhịp tim.

14. Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp

và nơi 4m ướt.
15. Hạn dùng: 36 tháng. kế từ ngày sản xuất.

16. Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử

dụngthuốc:

   

  

  
  

  
  

  

  

   

Sản xuất và Phân phối bởi:

CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHÀM AMPHARCO U.S.A
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TUQ.CUC TRUONGDién thoai: 0613 566202 Fax: 0613 566203
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