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ĐỌCKỸ ĐƠN HƯỚNG DẪN TRƯỚC KHI DÙNG THUỐC
MUON CO THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI
THUOC CHi BAN THEO DON

'NATRILIX°CR™
Vién bao phim phéng thich cham
Indapamide

THÀNH PHẦN
Một viên bao phim phóng thích chậm chứa

Hoạt chất: Indapamid 1,5mg.

Tá dược: anhydrous colloidal silica (E5ŠS]),

hypromellose (E464), lactose monohydrate,

magnesium stearate (E470B), povidone,

glycero! (E422), macrogol 6000, titanium

dioxide (Bt? 1).

TRINH BAY
Vién bao phim phong thich cham mau trang,

hinh tron.

Hộp | hoac 3 vi, méi vi 10 vién bao phim
nhóng thích chậm

CHỈ ĐỊNH
Thuốc này dùng điểu trị tăng huyết áp

nguyên phát.

TINH CHAT
Thuốc này làm giẩm huyết áp.
Viên thuốc dạng bao phim phóng thích chậm

có chứa hoạt chất là indapamid.

CHONG CHỈ ĐỊNH
Không dùng NATRILIX SR, viên bao

phim phóng thích chậm trong trường hợp

e dị ứng với Indapamid hay với các

sulphonamide khác, hay với bất cứ thành

phần nào của NATRILIX SR,

e Suy thận nặng (độ thanh thải creatinine

< 30ml/phút),

e bệnh gan nặng hay bệnh não do gan,

e_ nồng độ Kali máu thấp.

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO ĐẶC
BIỆT
Cần thận trọng khi dùng NATRILIX SR,

viên bao phim phóng thích chậm trong

trường hợp:

e_ có những vấn để về gan,
a đái thu đườug,

e bệnh gút,

e có những vấn đề về nhịp tim hoặc thận,

đang cần làm các xét nghiệm để xác

định chức năng tuyến cận giáp.

Cầu báo với bác øĩ nếu bạn có phần ting qua

mẫn cảm với ánh sáng.

Bác sĩ có thế yêu câu bạn làm các xét

nghiệm mầu để xác định xem nồng độ natri,

kali co thip không, hay nông dé calei v6 cau

không.
Nếu bạn nghĩ bạn đang gặp phải bất kỳ tình

trạng nào trên đây hoặc bạn nghi ngờ về

thuốc bạn đang dùng, hãy xin ý kiến bác sĩ

hoặc dược sĩ của bạn.

Vận động viên cần biết rằng thuốc này có

chứa hoạt chất có thể gây phản ứng dương

tính trong thử nghiệm kiểm tra doping.

TƯƠNG TÁC THUỐC VÀ CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC
Hãy báo cho bác sĩ hay được sĩ biết nếu bạn

đang dùng hay gần đây có dùng bất kỳ thuốc

nào khác, kể cả thuốc không kê toa.

My
¿+:



Các phối hợp không khuyến cá:
Lithium:
Tăng lithium huyết tương với các dấu hiệu
của quá liễu, như với chế độ ăn không muối
(giảm bài tiết lithium qua nước tiểu). Tuy
nhiên, nếu việc dùng thuốc lợi tiểu là cần
thiết, nên kiểm soát chặt chẽ lượng lithium
huyết tương và điều chỉnh liều.
Các phối hơp cân thân trone khi dàng:
Các thuốc có thể gây xoắn đỉnh:

- Thuốc chống loạn nhịp loại la
(quinidine, hydroquinidine,
disopyramide),

- Thuốc chống loạn nhịp loại III
(amiodarone, sotalol,  dofetilide,
ibutilide),

- Thue chéng loan than:
© Phenothiazines

(chlorpromazine,
cyamemazine,
levomepromazine,

thioridazine, trifluoperazine),

© benzamides  (amisulpride,
sulpiride, sultopride,
tiapride),

© butyrophenones (draneridol,
haloperidol),

a các thuốc khác: bepridi

  

cisapride, diphemanil,
i Iv,

halofanuine, mủzolane,
pentamidine, sparfloxacin,
moxifloxacin, vincamine IV,

Tăng nguy cơ loạn nhịp thất, đặc biệt là

xoắn đỉnh (hạ kali máu là yếu tố nguy cơ).
Cần theo dõi sát để phát hiện kịp thời hạ
kali máu, và điều chỉnh, nếu thấy cần thiết,
trước khi phối hợp các thuốc này, Trên lâm
sàng, theo dõi điệngiải và điệntâmđổ.
Dàng các thuốc không có yếu điểm gây xoắn
đính trong trường hợp có hạ kali nuấu.

“Thuốc giảm đau chống viên không steroid
(NSAIDs) (dùng đường uống) bao gồm

thuốc ức chế chọn lọc COX - 2, acid
salicylic liều cao (> 3g/ngày).
Có thể làm giảm hiệu quả hạ áp của

indapamide.
Nguy cơ suy thận cấp trên bệnh nhân mất
nước (giảm mức lọc cầu thận). Bù nước cho
bệnh nhân; kiểm soát chức năng thận ngay
tir khi bat dau diéu tri,
Các thuốc ức chế men chuyển (ACE):

Nguy cơ hạ áp đột ngột và/ hoặc suy thận
cấp khi điểu trị với thuốc ức chế men
chuyển (ACE) thường khởi đầu trên nền
bệnh nhân có mức natri thấp từ trước đó (đặc
biệt trên bệnh nhân có hẹp động mạch
thận).

Trường hợp tăng huyết áp, khi điều trị thuốc
Idi tiểu trước đó có thể gây ra giảm natri,
cần thiết phải:

~_ holle dững thuốc lơi tiểu 3 ngay trước

khi điều trị bằng thuốc ức chế men
chuyển ACE, và tiếp tục dùng lại
thuốc lợi tiếu hạ kali nếu cần thiết;

-_ hoặc khởi trị với liều thấp thuốc ức
chế mcn chuyển (ACL) và Lăng liễu

dân.
Trường hợp suy tìm sung huyết, khởi trị với
liễu thấp thuốc ức chế men chuyến (ACE),
vú thể sau khi đã giảuu liểu thuốc lọi dễu hạ
Kali dùng kết hợp.
Trong mọi trường hợp, theo dõi sát chức
năng thận (nồng độ creatinine huyết tương)
trong những tuần điểu trị đầu tiên với thuốc

ức chế men chuyển.
Các phối hợp khác gây hạ kali máu:
amphotericine B (tiêm tĩnh mạch),
glucocorticoids và  mineralocorticoids
(dùng đường uống), tetracosactide, thuốc

nhuận tràng kích thích.

  



Tăng nguy cơ hạ kali máu (tác dụng cộng
hợp).
Kiểm soát chặt chẽ nồng độ kali máu và
điểu chỉnh (nếu cần thiếu. Phải luôn lưu ý

trường hợp điều trị phối hdp digitalis. Ding
thuốc nhuận tràng không kích thích.

Baclofen:
Làm tăng tác dụng hạ áp.
Bù nước cho bệnh nhân; kiểm soát chức
năng thận ngay khi bắt đầu điều trị.
“Thuốc trợ tim digitalis:

Hạ kali máu làm tăng độc tính của digitalis.

Kiểm soát nồng độ kali máu và điệntâm đổ
và, nếu cần thiết, điều chỉnh liều điều trị.
Phối hơp cân phải cân nhắc:

Thuốc lợi tiểu giữ kali (amiloride,

spironolactone, triamterence):
Mặc dù phối hợp này có thể hữu ích cho một
số bệnh nhân, hạ kali máu (đặc biệt trên
bệnh nhân suy thận hoặc đái tháo đường)
hoặc tăng kali mắu cá tuể xuất hiện, Nên
theo dói nồng độ kali máu và điện tâm đồ,
và, nếu cần thiết, xem lại phác đồ điều trị.

Metformin:

Tăng nguy cơ nhiễm toan acid lactic gây ra
hổi metfermin do có thể gặp suy thận chức
năng do đùng thuếc lợi tiểu và đặc biệt là
thuốc lựi tiểu quai, Khong ding metformin
khi nông độ creatinine huyết tương vưựt quá
15mg/l (135 mol) đ đần ông và !2ung/l
(110 pmol/) ở phụ nữ.
'Thuốc cản quang có iod:

Trường hợp có mất nước do dùng thuốc lợi
tiểu, sẽ tăng nguy cơ suy thận cấp, đặc biệt

khi đưa một lượng lớn thuốc cản quang có
iod vào cơ thể.
Chống mất nước trước khi dùng thuốc cản
quang có iod.
'Thuốc chống trầm cẩm giống imipramine,

thuốc an thần:

 

 

  

 

Hiệu quả chống tăng huyết áp và nguy cơ hạ

huyết áp thế đứng tăng lên (tác dụng cộng
hợp).
Calci (dạng muối):
Nguy cơ tăng calci máu do giảm bài tiết
calei qua nước tiểu.
Ciclosporin, tacrolimus:

Nguy cơ tăng creatinine huyết tương không
kèm thay đổi nồng độ cyclosporine trong
tuần hoàn, kể cả trong trường hợp không có
mất nước/điện giải.
Corticosteroid,

đường uống):
Hiệu quả chổng tăng huyết áp bị giảm (giữ
nước/ muối do corticosteroid).
CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Hãy hỏi bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi dùng
bất kỳ thuốc nào.
Thuốc này không nên dùng trong thời kỳ
mang thai. Khi chuẩn bị mang thai hoặc

đang mang thai, nu chuyển sang điểu trị
bằng thuốc khác càng sớm càng tốt. Hãy báo
với bác sĩ nếu bạn đang mang thai hoặc
chuẩn bị mang thai.
"thuốc này được bài tiết qua sữa, Nếu dùng
thuấc này, không uêu cho con bú.
LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Do tác dụng hạ áp của thuốc, thuốc nầy có
thể gây những tác dụng không mong muốn
như chong mật hoặc mệt mới (Xem: mục Tác
dụng không mong muốn). Những tác dụng
không mong muốn này sẽ dễ xảy ra khi mới
bắt đầu điều trị hoặc sau khi tăng liễu. Nếu
gặp phải trường hợp này, hãy hạn chế lái xe
và các hoạt động khác cần sự tỉnh táo. Tuy
nhiên, nếu được kiểm soát tốt, những tác

dụng phụ này dường như sẽ không xuất
hiện. .
THONG TIN QUAN TRONG VE MOT SO
THANH PHAN CUA NATRILIX SR

tetracosactide (dùng

  



Thuốc này có chứa laclose monohydrate.
Nếu bác sĩ đã báo với bạn là bạn không
dung nạp với một số loại đường, hãy báo
ngay với bác sĩ trước khi bạn dùng thuốc

HÀ by
LIEU VA CÁCH DÙNG
Liễu dùng
Một viên mỗi ngày. Nên uống vào buổi
sáng. Thuốc có thể uống vào bất kỳ thời
điểm nào của bữa ăn. Nên uống cả viên
thuốc với nước. Không nên nghiền hay nhai
viên thuốc.
Việc điểu trị tăng huyết áp thường kéo dài
suốtđời.
Ở liều cao hơn, tác dụng chống tăng huyết
áp của indapamide không tăng thêm nhưng
tác dụng lợi tiểu tăng thêm.
Trẻ em và trẻ vị thành niên: không nên dùng
NATRILIX SR cho trẻ em và trẻ vị thành
niên do thiếu dữ liệu về hiệu quả và độ an
toàn.
Quá liều

Nếu bạn uống quá nhiều viên thuốc, hãy
gặp ngay bác sĩ hoặc dược sĩ của bạn.

Liểu cao NATRIIX SR có thể gây nôn,
buôn nôn, hạ huyết áp, chuột rút, chóng mặt,
ngủ gà, lú lẫn và thay đổi lượng nước tiểu
(đa niệu hoặc thiểu niệu có thể đến mức vô
niệu (do giảm thể tích máu)).

Các biện pháp sơ cứu nhằm nhành chóng
loại bỏ thuốc khỏi đường tiểu hóa bằng cách

rửa dạ dày và / hoặc cho bệnh nhân uống
than hoạt, sau đó hổi phục cân bằng nước/
điện giải tại trung tâm hồi sức chuyên sâu.
Nếu bạn quên uống thuốc
Nếu đã quên uống thuốc, uống liều tiếp theo

như thường lệ. Không uống tăng liều lên gấp
đôi để bù vào liều đã quên.
Nếu ngừng uống NATRILIX SR
Vì điều trị tăng huyết áp thường kéo dài suốt
đời, hãy hỏi bác sĩ trước khi dừng thuốc này.

Nếu bạn còn có bất cứ thắc mắc nào liên
quan đến việc dùng thuốc, hãy hỏi bác sĩ
hoặc được sĩ của bạn.

CÁC TÁC DỤNG NGOẠI Ý
Như các thuốc khác, NATRILIX SR có thể
có tác dụng ngoại ý, mặc dù không phải ai
cũng gặp.
Phổ biến (<1/10, >1/100): hạ kali máu (có
thế gây ra yếu cơ).
Không phổ biến (<1/100, >1/1000): nôn,
phản ứng dị ứng phần lớn là dị trên da, như
phát ban ngoài da, ban xuất huyết (nổi các
chấm đỏ trên da) trên bệnh nhân dễ có các
phần ứng dị ứng và hen.
Hiếm (<1/1000, >1/10.000):

- Cảm giác mệt mỏi, chóng mặt, đau đầu,
cảm giác kiến bò (dị cảm);
- Rối loạn đạ dày- ruột (như buổn nôn, táo
bón), khô miệng;
~- Tăng nguy cơ mất nước trên bệnh nhân cao.
tuổi và tiên bệnh nhân suy tầm.

Rất hiếm (<1/10.000):
~ Nhịp tỉm bất thường, hạ huyết áp;

- Bệnh thận;
~ Viêm tụy (viêm tụy có thể gây ra đau bụng
thượng vị), bất thường chức năng gan. Trong
trường hợp suy gan, có thể xuất hiện bệnh

não do gan (dạng bệnh thoái hóa não);
- Thay đổi các tế bào máu, như giảm tiểu
cu (giảm sổ lượng tiểu câu có thể gây tá
bam tim và chảy máu mũi), giảm bạch cầu

(giảm số lượng bạch cầu có thể gây ra sốt
không rõ nguyên nhân, đau họng hoặc các
triệu chứng giổng cúm, nếu xuất hiện các
biểu
hiện này hãy báo với bác sĩ) và thiếu máu
(giảm số lượng hồng cầu);
- Phù mạch và/ hoặc mày đay, các biểu hiện
nghiêm trọng trên da. Phù mạch có đặc

điểm sưng các đầu chỉ hoặc mặt, sưng môi

hoạc lươi, sưng niẽm mạc họng hoặc đường



thở có thể dẫn đến thở nông hoặc khó thở.
Nếu xuất hiện các biểu hiện này, hãy báo
ngay cho bác sĩ.

Nếu bạn mấc luput ban đỏ hệ thống (một

loại bệnh về hệ tạo keo), bệnh sẽ trầm trọng
thêm. Cũng có những báo cáo về các trường
hợp có phẩn ứng quá mẫn với ánh sáng
(thay đổi trên da) sau khi tiếp xúc với ánh
sáng mặt trời hoặc tỉa UVA nhân tạo.
Chưa được biết đến (tần suất chưa thể ước
đoántừcác dữ liệu lâm sàng hiện có):
Có thể xuất hiện một số thay đổi trong các
thông số xét nghiệm và bác sĩ của bạn có
thể yêu cầu bạn làmcác xét nghiệm máu để
kiểm tra. Những thay đổi trong các xét
nghiệm sau có thể xuất hiện:
© Ha kali mu,
e Hạ natri máu có thể dẫn đến mất nước

và hạ huyếtáp,
« Tăng acid uric, điểu này có thể gây ra

hoạc lam trầm trọng thổm bệnh gút (đau

các khớp, đặc biệt là các khớp ở bàn
chân),

© ‘lang glucose máu trên bệnh nhân đái
tháo đường,

© Tang calei man
* Tang men gan.

m đồ bất thường
tỉm bất thường de dọa tính mạng,

n chứng xoắn đỉnh)
- Viêm gan
- Ngất xỉu

Nếu bất cứ tác dụng ngoại ý nào trở nên
nghiềm trọng hoặc nếu gặp các tác dụng
ngoại ý chưa được để cập trong tờ hướng
dẫn này, hãy báo với bác sĩ hoặc được sĩ.
TÍNH CHẤT DƯỢC LỰC HỌC
Nhóm dược lý điều trị : sulfonamide
Mã ATC: C03BA 11 (hệ thống tìm mạch)
Indapamide là dẫn xuất sulfonamide có một

vàng indol và chính vòng indol nãy dẫn đến

 

  

 

tác dụng dược lý của lợi tiểu thiazide. Lợi
tiểu này ức chế sự tái hấp thu Natri ở đoạn
pha loãng của ống thận. Nó làm tăng sự bài
tiết natri và chloride vào nước tiểu và một

phần làm tăng bài tiết Kali và Magie, do đó
làm tăng lượng nước tiểu và có tác động hạ

áp.
Các nghiên cứu trên pha II và III sử dụng

u đã chứng minh hiệu quả hạ áp
kéo dài 24 giờ. Điểu nàyhiện diện ởliều có
tác dụng lợi tiểu ở cường độ nhẹ.

Tác động chống tăng huyết áp của thuốc
liên quan tới việc cải thiện độ co giãn động

   

mạch và giảm kháng lực tiểu động mạch và
tổng kháng lực ngoại biên.
Indapamid làm giảm phì đại thất trái.

Khi dùng quá liễu thuốc lợi tiểu thiazid và
các thuốc có liên quan tới nhóm thiazid, thì
tác dụng làm hạ huyết áp sẽ đat tới tối đa và
duy trì ở mức này (bình nguyên) trong khi

ngoại ý vấu tiếp tục Lũng lên,

Vậy khi điều trị không có kết quả, không
nên tiếp tục tăng liều.
Hơn nữa, ở các bệnh nhân tăng huyết áp
ding ngắn ngày, trung bình và dùng dài
ngày, thấy indapumid:

~_ Không ảnh hưởng tới chuyển hoá

lipid (triglyceride, LDL-C và HDL-
cholesterol),

Ehðng có ảnh hưởng tới chuyển huá
hydrat carbon, ngay cá ở bệnh nhân
tăng huyếtápkèmđái tháo đường.

TÍNH CHẤT DƯỢC ĐỘNG HỌC
NATRILIX SR cung cấp dạng liều phóng
thích kéo dài dựa trên hệ thống chất nền
trong đó hoạt chất được phân tán trong một
khung đỡ cho phép phóng thích kéo dài
Indapamide.
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Hấp thu:

Phần Indapamid phóng thích được hấp thu
nhanh chóng và hoàn toàn qua ống tiêu hoá

dạ dày ruột.

Ấn làm tăng nhẹ tốc độ hấp thu nhưng không
ảnh hưởng đến lượng thuốc được hấp thu.

Nông độ đỉnh trong huyết thanh sau liều đơn
đạt được khoảng 12 giờ sau khi uống thuốc,
sử dụng lặp lại làm giảm sự biến thiên nồng
độ trong huyết thanh giữa hai liều.
Có biến thiên giữa các cá thể.

Phân bố:
Sự gắn kết của indapamid với protein huyết

tương là 79%.

Thời gian bán thải trong huyết tương là 14
đến 24 giờ (trung bình là 18 giờ).

Trạng thái ổn định đạt được sau 7 ngày.

Sữ dụng liều lạp lại khong gay tịch luy thuốc.

Chuyên hoá:

Thải trừ chủ yếu qua nước tiểu (70%) và qua

phan (22%) dud! dang chất chuyển hoá
không hoạt tính.
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Dân số có nguy cơ:

Các thông số dược động học không thay đổi
trên những bệnh nhân suy thận.

DIEU KIEN BAO QUAN
Tránh xa tầm mắt và tầm tay của trẻ em.

Không dùng thuốc quá hạn dùng sli trên hộp

và ví thuốc.
Bảo quản dưới 30°C. ‘ LM?

HAN DUNG: 2 năm kể từ ngày sản xuất. L—

TIEU CHUẨN: của nhà sản xuất.

Viện Nghiên cứu dược phẩm Servier -
Pháp

Les Laboratoires Servier - France

Nha san xuat / Manufacturer:

Les Laboratoires Servier Industrie

905, route de Saran

45520, GIDY FRANCE/ Pliip.

Website address: www.servier.vn

 

a

* =
LE

a

~ SEAVIER

 

KAW
LES LABORATOIRES SERVIER

FRANCE

 


