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THANH PHAN:Mỗiviên nén bao phim chứa:
- Methyldopa .

- Ta duge ....... "

BAO QUAN: Noi kd, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.
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COMPOSITION: Each film-coated tablet contains:
- Methyldopa 250 mg

- Excipients .. sees SQ
STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C, protect from

light.
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1 vỉ x 10 viên nén bao phim

1 blister x 10 film-coated tablets

CHỈ BINH, LIEU LUNG & CACH DUNG, CHONG CHIDINH,
TƯỞNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN VÀ.
NHỮNG ĐIỂU CẨN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử _'
dụng.

 

K
E
E
P
0
U
T
0
F
R
E
A
C
H
0
F
C
H
I
L
D
R
E
N

R
E
A
D
C
A
R
E
F
U
L
L
Y
T
H
E
P
A
C
K
A
G
E
I
N
S
E
R
T
B
E
F
0
R
E
U
S
E

CO
NG

TY
CỔ

PH
AN

XU
AT

NH
ẬP

KH
ẨU

Y
TẾ

DO
ME

SC
O

D
O
M
E
S
C
O
ME
DI
CA
L
IM
PO
RT

E
X
P
O
R
T
JO
IN
T-
ST
OC
K
C
O
R
P

66
,
Qu

ốc
lộ

30
,

P.
M
ỹ

Ph
ú,

TP
.
a
o

Lã
nh

,
Đổ
ng

Th
áp

66
,

Na
ti
on
al

ro
ad

30
,
M
y
Ph
u
Wa

rd
,
Ca

o
La
nh

Ci
ty
,
Do

ng
Th

ap
Pr
ov
in
ce

(Đ
ạt

ch
ứn

g
nh

ận
IS

0
90
01
:

20
08

&
IS

O/
IE

C
17
02
5:

20
05
)

(A
ch
ie
ve
d
IS

0
90
01
:

20
08

&
IS
O/
IE
C
17

02
5:

20
05

ce
rt

if
ic

at
io

ns
)

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS
AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.
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2. Nhãn trung gian:

a). Nhãn hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim.
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GMP-WHO Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim  

 

 

THÀNH PHẨN:Mỗiviên nén bao phim chứa:
- Methyldopa .....

-Tadugc ...... ‘

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CACH DUNG, CHONG CHI BINH, TƯỞNG TÁC THUỐC, TÁC DUNG KHONG
MONG MUON VA NHUNG DIEU CAN LUUY: Xin doc trong td huéng dan su dung.

BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.

SĐK.................... ___ ĐỂ XA TẨM TAY TRE EM
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

 

CONG TY CO PHAN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾ D0MESC0
68, Quốc lộ 30, P. My Phu, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chứng nhận IS0 9001: 2008 & ISO/IEG 17025: 2005)   
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COMPOSITION: Each film-coated tablet contains:
- Methyldopa

- Excipients

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C,protect from light.

REGISTRATION NUMBER. .................. KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

MANUFACTURER'S SPECIFICATION READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE
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DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.

66, National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

(Achieved 1SO 9001: 2008 & ISO/IEC 17025: 2005 certifications)    
TP. Cao Lanh, ngay thang năm

RÔNG GIÁM ĐỐC >
bề đu & Phát triển

  
   

Trần Thanh Phong



 

MAU NHAN

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vỉ 10 viên nén bao phim.

 

SOLO Sx: HD:

Domepa’
Methyldopa @50 mg

DOMESCO

Domepa’
Methyldopa @50 mg

CTCP XNK Y TE DOMESCO

Domepa®
Methyldopa @50 mg

DOMESCO.

Domepa’
Methyldopa 250 mg

CTCP XNK Y TE DOMESCO  Domepa’ \- /
Methyldopa #5 mg Ỳ
 

TP. Cao Lãnh, ngày tháng năm

TONG GIAM DOC =
Nohiéicitu & Phat triển       
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

 

Rx ,

Thuôc bán theo don

DOMEPA® 250 mg

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao phim chứa
- Methyldopa.......................-- 5ssen,tH..02100010100011101111111010000100000111100000100010250 mg

- Tá dược: Microcrystallin cellulose PH102, Acid citric, Povidon K90, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,

Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropy! methylcellulose 15cP, Hydroxypropy! methylcellulose 6cP,

Triethyl citrat, Talc, Mau Tartrazin lake, Mau Sicovit red, Mau Sunset yellow lake, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, dùng uống.
QUI CÁCH ĐÓNG GÓI:
Hộp I, 10 vỉ x 10 viên.

CHỈ ĐỊNH:
- Tăng huyết áp. Đặc biệt tăng huyết áp ở người mang thai.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống
- Người lớn:

+ Liều bắt đầu điều trị là 250 mg, 2 - 3 lần/ngày, trong 48 giờ đầu. Sau đó liều này được điều chỉnh tùy theo
2

đáp ứng của mỗi người bệnh. Đề giảm thiêu tác dụng an thần, nên bắt đầu tăng liêu vào buôi tôi.

+ Liều duy trì 0,5 — 2 g/ngay, chia 2 - 4 lần. Liều hàng ngày tối đa được khuyến cáo là 3 g.

* Nên dùng phối hợp thuốc lợi niệu thiazid nếu không khởi đầu điều trị bằng thiazid hoặc nếu tác dụng làm

giảm huyết áp không đạt với liéu methyldopa 2 g/ngay.

- Người bệnh suy thận: Methyldopa được bài tiết với số lượng lớn qua thận và những người bệnh suy thận có

thể đáp ứng với liều nhỏ hơn.
- Người cao tuổi:

Liều ban đầu 125 mg, 2 lần mỗi ngày, liều có thể tăng dần. Liều tối đa 2 g/ngày. Ngắt ở người cao tudi có thé

liên quan tới sự tăng nhạy cảm với thuốc hoặc tới xơ vữa động mạch tiến triển. Điều này có thể tránh được

bằng dùng liều thấp hơn.

- Trẻ em:

Liều bắt đầu là 10 mg/kg thể trọng/ngày. chia làm 2 — 4 lần, tối đa 65 mg/kg hoac 3 g/ngay.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

- Viêm gan cấp và xơ gan đang tiễn triển.

- Rối loạn chức năng gan liên quan đến điều trị bằng methyldopa trước đây.

- U tế bào ưa crôm.

- Người đang dùng thuốc ức chế MAO.

- Phụ nữ cho con bú.
THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG: `/
- Tiền sử bệnh gan hoặc rối loạn chức năng gan từ trước. \}

- Suy than nang.
- Tién str thiéu mau tan huyét.

- Bénh Parkinson, tram cam tam thần, rối loạn chuyển hóa porphyrin, xơ vữa động mạch não.

- Nên định kỳ định lượng hồng bạch cau va làm test gan trong 6 — 12 tuần đầu điều trị hoặc khi người bệnh bị

sốt nhưng không rõ nguyên nhân.
- Phụ nữ đang cho con bú.

- Người lái xe và vận hành máy móc.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Thời kỳ mang thai:

Chưa biết về những nguy cơ do thuốc. Methyldopa có thể dùng cho người tăng huyết áp do mang thai gây ra.

Thuốc không gây quái thai, nhưng trong số trẻ sinh ra từ các bà mẹ đã được điều trị bằng thuốc trong thời gian

mang thai, đôi khi có thời kỳ bị hạ huyết áp.
- Thời kỳ cho con bú:

Methyldopa bài tiết vào sữa mẹ, có thể gây nguy cơ đối với trẻ với liều điều trị thường dùng cho người cho con

bú. Vì vậy thuốc không nên dùng cho người cho con bú.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Methyldopa cé thé gay buồn ngủ, không nên dùng khi lái xe hoặc vận hành máy.
 

 



 

 

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:

Nên thận trọng khi dùng methyldopa với các thuốc sau:

- Thuôc trị tăng huyệt áp khác: Có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp, tăng các phản ứng bất lợi hoặc phản ứng

đặc ứng thuôc.

- Thuốc gây mê: Phải giảm liều của thuốc gây mê, nếu hạ huyết áp trong khi gây mê có thể dùng thuốc co

mạch.

- Làm tăng độc tính của lithi khi kết hợp.

- Thuốc ức chế monoamin oxidase (MAO): Vì gây hạ huyết áp quá mức.

- Amphetamin, các thuốc kích thích thần kinh trung ương, thuốc chống trầm cảm 3 vòng: Vì gây đối kháng với

tác dụng trị tăng huyệt áp và mat sự kiêm soát huyết áp.

- Thuộc tạo huyệt có sắt: Làm giảm nông độ methyldopa trong huyết tương và làm giảm tác dụng chống tăng

huyệt áp của methyldopa.

- Thuốc tránh thai uống: Vì làm tăng nguy cơ tôn thương mạch máu và gây khó kiểm soát huyết áp.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Khi điều trị bang methyldopa keo dài, 10 — 20 % so người bệnh có phản ứng Coombs dương tính. Trường

hợp này trong một số hiếm hoàn cảnh có thê kết hợp với thiêu máu tan huyết và khi đó có thể dẫn tới biến

chứng chết người.

Thường gặp nhất là tác dụng an thần, ít nhất 30 %; chóng mặt, 18 % người bệnh dùng thuốc và khô miệng 10 %

số người dùng thuốc. Nhức đầu khi mới điều trị, sau hết hắn (10 %).

Thường gặp, ADR > 1/100

- Toàn thân: Nhức đầu, chóng mặt, sốt.

- Tuần hoàn: Hạ huyết áp tư thế, hạ huyết áp khi đứng, phù.

- Thần kinh trung ương: An thần.

- Nội tiết: Giảm tình dục.
- Tiêu hóa: Khô miệng, buồn nôn, nôn, tiêu chảy.
- Hô hấp: Ngạt mũi.
Ít gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100
- Toàn thân: Suy nhược.

- Thần kinh: Giảm sự nhạy bén trí tuệ, dị cảm.

- Tâm thần: Ác mộng, trầm cảm.

Hiém gap, ADR < 1/1000
- Máu: Suy tủy xương, giảm bạch cầu, mất bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan huyết, thiếu máu nguyên

hồng cầu khổng lồ.

- Tuần hoàn: Chậm nhịp tim, làm trầm trọng thêm đau thắt ngực, suy tim, hội chứng suy nút xoang.

- Thần kinh trung ương: Liệt mặt, cử động dạng múa vờn không tự chủ, hội chứng thiểu năng tuân hoàn não,

triệu chứng giống Parkinson.

- Nội tiết: Vô kinh, to vú đàn ông, tiết sữa.
- Tiêu hóa: Viêm đại tràng, viêm tuyến nước bọt, lưỡi đen, đầy hơi, viêm tụy. jv

- Da: Ngoại ban, hoại tử biểu bi nhiễm độc. We
- Gan: Vang da, viém gan, hoai tir vi thê từng vùng.

- Cơ xương: Đau khớp có hoặc không sưng khớp, đau cơ.

- Khác: Viêm cơ tim, viêm màng ngoài tim, bệnh giống lupus ban đỏ.

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

Hướng dẫn cách xử trí ADR
Nếu thiếu máu tan huyết xảy ra với phản ứng Coomb dương tính (phản ứng này thường xảy ra sau 6 - 12

tháng điều trị), nguyên nhân có thể là do methyldopa, trong trường hợp này nên ngừng thuốc. Tỷ lệ mắc thấp

nhất nếu dùng liều hàng ngày bằng hoặc dưới I g. Thông thường các triệu chứng thiếu máu giảm nhanh chóng.

Nếu không đỡ, có thể dùng corticoid, trường hợp cần thiết có thể truyền máu và nên xét đến những nguyên

nhân khác của thiếu máu. Nếu thiếu máu tan huyết liên quan đến methyldopa thì không nên tiếp tục dùng

thuôc.
Thiếu máu tan huyết thỉnh thoảng xảy ra không liên quan đến phản ứng Coomb dương tính hoặc âm tính.

Trường hợp này xảy ra ở người thiéu hut glucose - 6 - phosphat dehydrogenase, với tỷ lệ cao hơn ở những

vùng dân cư tiếp xúc với bệnh sốt rét so với vùng dân cư không tiếp xúc với bệnh sốt rét.

Tác dụng an thần có thê xảy ra ở lúc bắt đầu dùng thuốc hoặc khi tăng liều, nhưng tác dụng không mong

muốn này sẽ hết khi thực hiện điều trị duy trì.

Khi dùng methyldopa tác dụng độc chủ yếu là sốt do thuốc. Sốt thỉnh thoảng có kèm theo tăng bạch cầu ưa

eosin và/hoặc rối loạn chức năng gan trên xét nghiệm, sốt có thể xảy ra trong các giai đoạn, nhưng thường chỉ

xảy ra trong 3 tuần đầu của đợt điều trị. Vàng da có thể xảy ra nhưng cũng thường trong 2 hoặc 3 thang dau | 



 

dùng thuốc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:
* Quá liều và xử trí:

- Quá liều cấp có thê gây hạ huyết áp với rối loạn chức năng của não và hệ tiêu hóa (an thần quá mức, mạch

chậm, táo bón, đầy hơi, tiêu chảy, buồn nôn, nôn).

- Trường hợp quá liều, thường chỉ điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Khi mới uống thuốc có thể rửa dạ dày hoặc

gây nôn. Nếu thuốc đã được hấp thu, có thể truyền dịch để tăng thải trừ thuốc qua nước tiêu. Cần chú ý đặc

biệt tần số tim, lưu lượng máu, cân bằng điện giải, liệt ruột và hoạt động của não.

- Có thể dùng thuốc có tác dụng giống giao cảm như: Levarterenol, epinephrin, metaraminol.

- Methyldopa có thể được loại khỏi tuần hoàn bằng thắm phân máu

DƯỢC LỰC HỌC:
- Methyldopa là một thuốc hạ huyết áp có cấu trúc liên quan đến các catecholamin và tiền chất của chúng. Mặc

du co chế tác dụng còn cần được xác minh, tác dụng chống tăng huyết áp của methyldopa có lẽ do thuốc được

chuyển hóa ở hệ thống thần kinh trung ương thành alpha methyl norepinephrin, chất này kích thích các thụ thể

alpha adrenergic dẫn đến giảm trương lực giao cảm và giảm huyết áp. Vì vậy methyldopa được coi là thuốc liệt

giao cảm có tác động trung ương.

- Methyldopa cũng làm giảm hoạt tính renin trong huyết tương và góp phần vào tác dụng hạ huyết áp của

thuốc. Methyldopa ức chế sự khử carboxyl của dihydroxyphenylalanin (dopa) (là tiền chất của norepinephrin)

và của 5 — hydroxytryptophan (là tiền chất của serotonin). Mặc dù tác dụng hạ huyết áp chủ yếu của thuốc

không phải là do ức chế decarboxylase, nhưng không thể loại trừ sự đóng góp phần nào của cơ chế ngoại biên.

Methyldopa đã được chứng minh là làm giảm nồng độ serotonin, dopamin, norepinephrin và epinephrin trong

các mô.
- Methyldopa làm giảm huyết áp cả ở tư thế đứng và tư thế nằm. Thuốc không ảnh hưởng trực tiếp tới chức

năng thận và tim. Cung lượng tim thường được duy trì, không thấy tăng tần số tim. Trong một số trường hợp,

có thẻ thấy nhịp tim chậm lại. Cung lượng thận, độ lọc của cầu thận, hoặc phân số lọc thường không bị ảnh

hưởng, như vậy tác dụng giảm huyết áp có thể được duy trì cả ở những người bệnh suy thận. Hiếm gặp các

triệu chứng hạ huyết áp tư thế, hạ huyết áp trong lúc hoạt động và thay đôi huyết áp trong nhiều ngày.

- Methyldopa có thể được sử dụng kết hợp với các thuốc hạ huyết áp khác, đặc biệt là thuốc lợi niệu thiazid kể

cả kết hợp thiazid và amilorid. Methyldopa còn có thể kết hợp với các thuốc chẹn beta.
DƯỢC ĐỌNG HỌC:
- Vì tác dụng của methyldopa thông qua chất chuyên hóa alpha — methyl — norepinephrin, nên nồng độ trong

huyết tương của methyldopa ít có giá trị dự đoán hiệu lực của thuốc. Sự hấp thu của methyldopa là không hoàn

toàn. Khả dụng sinh học trung bình chỉ đạt được 25 % liều dùng và thay đổi rất nhiều giữa các người bệnh.

Nồng độ tối đa trong huyết tương của thuốc đạt được trong vòng 2 - 4 giờ sau khi uống, tác dụng chống tăng

huyết áp đạt tối đa sau 4 — 6 giờ. Thời gian bán thải trong huyết tương của thuốc là 1 — 2 gid đối với người có

chức năng thận bình thường và tăng lên khi chức năng thận giảm. Thẻ tích phân bố của thuốc 1a 0,6 lit/kg.

- Khoảng 70 % liều dùng được bải tiết qua thin, trong dé 60 % 1a methyldopa tự do, phần còn lại là chất

chuyền hóa ở dạng liên hợp.

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.
HAN DUNG: 36 thángkể từ ngày sản xuất. -
THUÓCNÀYCHÍ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ. tư

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG.
NEU CAN THEM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ.
DE XA TAM TAY TRE EM.
  NHÀ SAN XUAT VAPHAN PHOI j

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
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