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THÀNH PHẨN : Mỗi viên chứa : BẢO QUẦN : Nơi khó, SĐK/Reg. No.:
Perindopril erbumin sane nhiệt độ không quá 30°C. |

| Indapamid hemihyd: Tránh ánh sáng. Sân xuất tại |
Tá dược vừa đủ CÔNG TY CP DUOC PHẨM SAVI |

: ee TIEU CHUAN : TCCS (SaWipharm ¿.S.C)
CHỈ ĐỊNH, CHỐNGCHỈ ĐỊNH, Lô Z.01-02-03a |

| LIỀU LƯỢNG, CACH DUNG, THẬN TRONG, ]Ƒ ps DẪNSỬDỤNG KCN trong KCX Tân Thuận, |
| TAC DUNG PHỤ VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: — RUUC KHI DUNG P. Tân Thuận Đông, Q.7, |
{ Xem tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. ĐỂ XA TẮM TAY CUA TRE EM Tp.Hổ Chí Minh |
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COMPOSITION : Each tablet contains :
Perindopril erbumine ................... 4mg
Indapamide hemihydrate ........ 1.
Excipients q.s. for ....................

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS,
DOSAGE, ADMINISTRATION, PRECAUTIONS,
SIDE EFFECTS AND OTHER INFORMATION :
See enclosed leaflet
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(SaWinharm J.S.C)

TRÁCHNHIỆMTRỌNYẸN

* saw:Dopril@®
Erbumine4mg

sawDopril Plus  STORAGE : Keep in a dry place,

do not store above 30°C.
Protect from light.

SPECIFICATION : Manufacturer's

Manufactured by
SAVI PHARMACEUTICAL J.S.Co.
(SaWipharm J.5.C) |
Lot No. Z.01-02-08a, Tan Thuan IZ |READ CAREFULLY THE LEAFLET

BEFORE USE located in EPZ, Tan Thuan Bong Ward,

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN Dist. 7, Ho Chi Minh City

TP. Hồ Chi Minh, ngày 4. thang .4... nam 2016
KT. Tổng Giám Đốc

Phó Tổng Giám Đốc (KH-CN) gb
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TOHUONGDANSỬDỤNG THUOC

R,„Thuốc bán theo đơn

Viên nén bao phim SaViDopril Plus

CÔNG THỨC
- Perindopril erbumin........................... 4,00 mg
- Indapamid hemihydrat .................... 1,25 mg
- Tá dược vừa đủ ..................------‹+ 1 viên
(Tỉnh bột biến tính 1500, lactose monohydrat, celulose vi tinh thé 102, natri lauryl sulfat, silic

dioxyd, magnesi stearat, hypromelose 606, polyethylen glycol 6000)

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

DƯỢC LỰC HỌC
Sản phẩm thuốc (SaViDopril Plus) là sự phối hợp muối tert-butylamin cua perindopril (thuốc ức
chế enzym chuyền) với indapamid hemihydrat (thuốc lợi niệu nhóm chlorosulfamoyl). Những

tính chất được lý của thuốc là sự kết hợp của hai thành phần trong công thức.

Liên quan tới perindopril:
Perindopril là một thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin, tác dụng thông qua chất chuyên
hoá perindoprilat. Perindopril ngăn cản angiotensin I thanh angiotensin II, mét chat co mach

mạnh và thúc đây tế bào cơ trơn mạch máu và cơ tim tăng trưởng. Thuốc cũng làm giảm

aldosteron huyết thanh nên cũng làm giảm giữ natri trong cơ thê, làm giảm phân hủy bradykinin,

một chất giãn mạch mạnh và có thể làm thay đổi chuyển hoá chất prostanoid và ức chế hệ thần

kinhgiao cảm.
Ở người tăng huyết áp, perindopril làm giảm huyết áp bằng cách làm giảm sức cản ngoại vi

toàn thân, kèm theo nhịp.tim tăng nhẹ hoặc không, lưu lượng tâm thu hoặc.lưu lượng tim,
Thuốc thường gây giãn động mạch và có thé ca tinh mach. Ha huyét apthé đứng và nhịp tim

nhanh ít khi xảy ra, nhưng thường gây giảm natri máu hoặc giảm thể tích máu. Huyếtáp trở lại

bình thường trong vòng một tháng và vẫn ổn định khi điều trị lâu dài. Tác dụng được duy trì

suốt 24 giờ khi uông | liều duy nhất. Giãn mạch và phục hồi tính đàn hồi của động mạch đã

được khăng định kèm theo giảm phì đại thất trái.
Dùng thêm thuốc lợi tiểu sẽ tăng tối đa tác dụng hạáp. Ở người Suy tim sung huyết, perindopril
làm giảm phì đại thất trái và tình trạng thừa collagen dưới nội tâm mạc, phục hồi đặc tínhiso

enzym của myosin và giảm sự xuất hiện loạn nhịp. Perindopril giảm tải cho tim (cả tiền và hậu
tải). Perindopril |làmgiảm áp lực bơm máu vào thất phải và trái, giảm sức cảnngoại biên toàn

thân, giảm nhẹ tần số tim, tăng cung lượng tim. Với liều được khuyến cáo, huyếtáp không thay

đổi rõ khi dùng liều đầu tiên cũng như lâu dài. Điều trị thuốc dài hạn không làm thay đổi chức

năng thận hoặc kali máu. Thuốc không làm thay đổi dung nạp glucose, nồng độ acid uric hoặc

cholesterol trong máu.

Liên quan tới indapamid hemihydrat:
Indapamid hemihydrat là một sulfonamid lợi tiểu, có nhân indol, không thuộc nhóm thiazid.
Thuôc có tác dụng lợi tiểu và chống tăng huyếtáp

Tác dụng lợi tiểu:
Tương tự thuốc lọi tiểu thiazid, indapamid hemihydrat tang bài tiét natri clorid và nước bằng
cách ức chế tái hấp thuion natri ở ống lượn xa tại vỏ thận. Thuốc tăng bài tiết natri và clorid, kali

và magnesi ở mức độ ít hơn, do đó tăng bài niệu.
Dùngin?aperaid uemihydrat dài ngày có thể gây nhiễm kiềm nhẹ, kèm theo giảm kali và clor
huyết. Ở người bệnh tăng calci huyết, indapamid hemihydrat làm giảm bài tiết calci qua nước

tiểu. Indapamid hemihydrat ở liều điều trị, có thể làm giảm bài tiết acid uric qua nước tiêu. Đã có
một số báo cáo người bệnh bị tăng acid uric huyết khi sử đụng indapamid hemihydrat.

Tác dụng chống tăng huyết áp:
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"Tác dụng chống tăng huyết áp của indapamid hemihydrat có cơ chế chủ yếu ngoài thận. Cơ chế

này làm mạch co trở lại bình thường và giảm sức cản động mạch ngoại vi. Cơ chế tác dụng trên

mạch máu được giải thích bằng giảm tính co của cơ trơn mạch máu do thay đổi trao đổi các ion

qua màng, đặc biệt làion calci, giãn mạch do kích thích tong hop cdc prostaglandin, hạ huyết áp

nhu PGE, PGh, cudi cùng tăng cường tac dụng giãn mạch của bradykinin.

Tác dụng chốngtănghuyết áápcủa thuốc được chứng minh có cơ chế ngoài thận do vẫn duy trì

được hiệu lực chống tăng huyết áp ở những người bị bệnh tăng huyết áp không còn chức năng

thận.

Với liều indapamid hemihydrat 2,5mg mỗi ngày đã chứng minh có tác dụng chống tăng huyết

áp lâu dài và đạt mức tối đa, còn tác dụng lợi tiêu thì không có.

Tác dụng chuyển hoá:

Indapamid hemihydrat tỏ ra ít tác động đến nồng độ triglycerid, cholesterol toàn phần,

lipoprotein tỷ trọng cao (HDL), lipoprotein tỷ trọng rất thấp (VLDL) và lipoprotein ty trong

thap (LDL) trong huyết thanh, tuy số liệu khi điều trị lâu dài còn hạn chế. Glucose huyết thường

không thay đổi, tuy xảy ra tăng glucose huyếtở một số bệnh nhân.

DƯỢC ĐỌNG HỌC
Liên quan tới dạng kết hợp “perindopril + indapamid hemihydrat“
Việc phối hợp perindopril và indapamid hemihydrat không làm thay đổi tính chất dược động

học của cả hai hoạt chât so với khi sử dụng riêng rẽ.

Liên quan tdi perindopril:
Sau khi uống, perindopril được hấp thu nhanh (đạt nồng độ đỉnh trong 1 gid) va chuyén hoa
mạnh chủ yêu ở gan thành perindoprilat có hoạt tính và một số chất chuyên hoá khác không có
hoạt tính bao gồm cácglucuronid (sinh kha dung: 65-70%). Thoi gian ban thai cua perindopril

trong huyét tuong 1a 1 giờ. Khoảng 20% được biến đổi thànhperindoprilat. Nong độ đỉnh
perindoprilat trong huyết tương đạt được sau 3-4 giờ. Thức ăn làm giảm sựbiếnđôi thành

“perindoprilat và dơ đó giảm sinh khả dụng. -Thể tích phân bố của perindoprilat tự doxấp xỉ 0,2
litkg. Thudc ítgan VỚIprotein, dưới 30%, nhưng phụ thuộc nồng độ. Perindoprilat được thải

_ trừ trong nước tiêu và thời gian bán thải khoảng 3 đến 5 giờ. Sự phân ly perindoprilatgan với
enzym chuyền đôi angiotensin tạo ra thời gian bán thải “hiệu dụng” là 25 giờ. Không thấy hiện

tượng tích lũy perindoprilat sau khi dùng liều lặp lại và nồng độ ổn định trong 4 ngày. Ở người

cao tuôi, người suy tim sung huyết và người bệnh suy thận, perindopril thải trừ chậm hơn. Việc
chỉnh liều cần dựa vào độ thanh thải creatinin. Độ thanh thải của perindopril là 70ml/phút.

Liên quan tới indapamid hemihydrat:
Indapamid hemihydrat được hap thu nhanh và hoàn toàn qua dạ dày— ruột. Thức ăn hay thuốc
kháng acid hầu như không ảnh hưởng đến sự hấp thu của thuốc. Sau khi uống, nồng độ đỉnh
trong máu đạt được trong khoảng 2 đến 2,5 gid. Indapamid hemihydrat ua lipid va phan bố

rộng rãi trong cơ thê.Khoảng 71% — 79% thuốc gắn vớiprotein huyếttương. Thuốc cũng gắn

một cách thuận nghịch với carbonicanhydrase trong hồng cầu. Thời gian bán thải của

indapamid hemihydrat khoảng 14 - 18 gid 6 người trưởng thành có chức năng thận bình

thường. Ở người suy giảm chức năng thận, thời gian bán thải của thuốc cũng không kéo dài.

Indapamid hemihydrat chuyển hoá mạnh ở gan, chủ yếu thành các chất liên hợp glucuronid va

sulfat. Khoang 60% thuốc bài tiết qua nước tiểu trong vòng 48 giờ, chỉ có 7% thuốc bài tiết
dưới dạng nguyên thể. Khoảng 16% - 23% thuốc bài tiết vào phân, qua đường mật. Thâm tách

máu không loại bỏ được indapamid ro

CHI DINH
Điều trị tănghuyết áp động mạch vô căn. Sửdụng thuốc cho bệnh nhân có huyết áp không

kiểm được soát nếu chỉ dùng perindopril đơn liều.

IMAL
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‘LIEU LUOQNG VA CACH DUNG

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.

* Cách dùng:
Chế phẩm (SaViDopril Plus) được uống một lần vào buổi sáng, trướcbữaăn. Cầnkhuyến cáo

liều lượng theo từng bệnh nhân. Trong từng trường hợp có thê cân nhắc việc thay trực tiếp từ
đơn trị liệu perindopril (SaViDopril) sang perindopril + indapamid hemihydrat (SaViDopril

Plus).

* Liều lượng :
Người lớn

- Liều khởi đầu: 2 mg perindopril/0,625 mg indapamid (cần lựa chọn dạng bào chế phù hợp liều
dùng); có thể tăng liều lên 4 mg perindopril/1,25mg indapamid/ngày.
- Suy thận:

Cần điều chỉnh liều tuỳ theo độ thanh thải creatinin:
Chống chỉ định dùng thuốc khi suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/ phút)

Độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút đến < 60 ml/ phút, cần khuyến cáo liều điều trị khởi đầu

tương ứng với dạng phối hợp có sẵn khác (tức 2mg perindopril + 0,625mg indapamid/ngày)

Độ thanh thải creatinin > 60 ml/phút: Không cần điều chỉnh liều.

Định kỳ phải kiểm tra hàm lượng creatinin và kali trong máu.

- Người già:
Chức năngthận và mức độ kali cần được kiểm tra trước khi bắt đầu điều trị. Liều ban đầu sau
đó được điều chỉnh theo đáp ứng huyếtáp, đặc biệt là trong trường hợp có sự suy giảm thé dich

và chất điện giải để tránh khởi phát đột ngột hạ huyết áp. Liều ban đầu nên ở mứcthấp nhất, từ

2 mg perindopril/ 0,625 mg indapamid mỗi ngày (cần lựa chọn dạng bào chế phù hợp liều dùng).
Trẻem

Không nên dùng thuốc cho trẻ em vì chưa xác định được hiệu quả và lộ an toàn của
ˆ~*perindopril, dù dùng riêng rể hay dang thuốc phối hợp.

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

CHONG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuốc.
- Phụ nữ có thai hoặc cho con bú (xem thời kỳ mang thai và cho con bú).

- Trẻ em.
- Chống chỉ định phối hợp với aliskiren trên bệnh nhân đái tháo đường hoặc suy thận có GRFR

< 60 ml/phút1 ,73mỶ.
A. Liên quan tới perindopril
- Có tiền sử bị phù mạch (phù Quincke) liên quan đến việc dùng thuốc ức chế enzym chuyển.

- Suy tim chưa điều trị.

- Suy thận nặng (Clcr < 30 ml/phút).
- Suy gan nặng.

B. Liên quan tới indapamid hemihydrat
- Người bệnh mới bị tai biến mạch máu não, người vô niệu, người có tiền sử đị ứng với

indapamid hemihydrat hoặc với các dẫn chất sulfonamid.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC
A Liên quan tdi perindopril:
* Chung:
Truong hop suy tim, mat muối, mất nước... nguy cơ tụt huyết áp và/hoặc suy thận: Mất nhiều

muôi và nước (ăn nhạt hoàn toàn và/hoặc điều trị lợitiểu) hoặc hẹp động mạch thận dẫn đến sự

kích thích hệ renin--angiotensin. Do vậy, khi sử dụng thuốc ức chế enzym chuyên có thể gây tụt

huyết ááp, nhất là liều đầu và trong 2 tuần điều trị, và/hoặc suy chức năng thận, đôi khi cập tinh,
tuy rằng hiếm gặp và diễn ra trong một thời gian không cố định. Do đó, khi bắt đầu điều trị, cần

tuân thủ một sô khuyến cáo đặc biệt như sau:
- Trong trường hợp tăng huyết áp đã điều trị lợi tiểu từ trước, cần phải:

w%⁄—.
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+ Ngưng thuốc lợi tiểu ít nhất 3 ngày trước khi bắt đầu dùng perindopril, sau đó dùng lại nếu cần.

+ Nếu không thê ngưng, nên bắt đầu điều trị với liều 2mg.

- Trong tăng huyết áp động mạch thận, nên bắt đầu điều trị với liều thấp 2mg (xem tăng huyết áp

do mạch máu thận).
Nên đánh giá creatinin huyết tương trước khi bắt đầuđiều trị và trongtháng đầu điều trị.

ˆ Trong suy tim sunghuyết đã điều trị với thuốc lợi tiểu, nêu có thê nên giảm liều thuốc lợi tiểu

vài ngày trước khi bắt đầu dùng perindopril.

- Trênnhững nhóm người có nguy cơ đặc biệt là người suy tim sung huyết nặng (độ IV), người

cao tuôi, người bệnh ban đầu có huyết áp quá thấp hoặc suy chức năng thận, hoặc người bệnh

đang dùng thuốc lợi tiểu liều cao, phải bắt đầu dùng liều thấp 1mg, đưới sự theo dõi của y té.

- Phù mạch (phù Quincke):

Phù mạch ở mặt, tứ chi, môi, lưỡi, thanh môn và/hoặc thanh quản đã được báo cáo tuy hiếm gặp

ở những bệnh nhân được điều trị vớithuốc.ức chế enzym chuyền, bao gồm cả perindopril. Trong

trường hợp này, điều trị với perindopril cần ngừng ngay và bệnh nhân phải được theo dõi cho

đến khi phù nê biến mất.
Khi phù nê chỉ ảnh hưởng đến khuôn mặt và đôi môi, ảnh hưởng này thường thuyên giảm dần

mà không cần điều trị, mặc dù thuốc chống dị ứng có thể được sử dụng để làm giảm triệu chứng.

Phù mạch kết hợp với phù nề thanhquan có thể gây tử vong. Với sự tham gia phù nề của lưỡi,

thanh môn hoặc thanh quản có thê dẫn đến tắc nghẽn đường hô hấp. Nên nhanh chóng tiêm dưới

da dung dich adrenalin 1: 1000 (0,3 ml dén 0,5 ml) va ap dụng các biệnphap thich hop khac.

Việc kê đơn một chất ức chế enzym chuyển angiotensin sau đó có thể chỗng chỉ định ở những

bệnh nhân này.
Bệnh nhân có tiền sử phù Quincke không liên quan đến chất ức chế enzym chuyển angiotensin

sẽ có nguy cơ cao mắc chứng phù Quincke khi dùngchất úte ché enzym chuyén angiotensin.
- Tac dung huyết học: Nguy cơ giảm bạch cầu/mất bạch cầu hạtởnhững bệnh nhân có hệ miễn

dịch bị ức chế.
Nguy cơ giảm bạch câu trung tinh dường như có liền quan đến iiễu lượng và phụ thuộc vao tinh

trạng lâm ‹sàng của bệnhnhân. Tuy hiếm gặp ở những bệnh nhân không cóbiến chứng nhưng có

thể xảy ra ở những bệnh nhân có mức độ suy thận, đặc biệt là khi kết hợp với bệnh lý collagen

mạch máu, ví dụ như lupusban đỏ toàn thân, xơ cứng bì và điều trị với các thuốc ức chế miễn

dịch. Triệu chứng này có thê hồi phục sau khi ngưng các chất ức chế enzym chuyển angiotensin

(ACE). Việc tuân thủ nghiêm ngặt với liều đã xác định trước có vẻ là cách tốt nhất để ngăn chặn

sự tấn công của các triệu chứng này. Tuy nhiên, nếu một chất ức chế enzym chuyển angiotensin

đã được dùng cho loại bệnh nhân này, ty lệ rủi ro/lợi ích cần phải được đánh giá cần thận

* Thẩm phân mắu:
Các phản ứng giống phản vệ (phù nề môi và lưỡi kèm khó thở và tụt huyết áp) đã được ghi nhận

trong khi thâmphân máu với màng có tính thấm cao (polyacrylonitril) trên người bệnh được điều

trị thuốcức chế enzym chuyên. Nên tránh sự phối hợp này.

* Trong trường hợp suy thận:
Cần chỉnh liều perindopril theo mức độ suy thận. Trên những người bệnh này, phải định kỳ kiểm

tra kalihuyết va creatinin.

* Tang huyét dp do mạch máu thận:
Tăng huyết áp do mạch máu thận phải điều trị bằng cách tái tạo mạch máu. Tuy nhiên

perindopril cé thể hữu ích cho người bệnh tănghuyếtááp do mạch máu thận chờ phẫu thuật chỉnh

hình hoặc khi không mổ được. Khiấy phải bắt đầu điều trị một cách thận trọng và theo dõi chức

năng thận.

* Trẻ em:

Vì không có nghiên cứu trên trẻ em, nên trong tình trạng hiểu biết hiện nay, perindopril chống

chỉ định dùng cho trẻ em.
* Trênngười cao tuổi:
Nênbắt đầuđiều trị với liều 2mg ngày, dùng một lần, và phải đánh giá chức năng thận trước

khi bắt đầu điều trị.

* Can thiệpphẫu thuật:
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Trong trường hợp gây mê đại phẫu, hoặc dẫn mê bằng thuốc có thể gây hạ áp, perindopril có

thê gây tụthuyết áp, phải chữa bằng cách tăng thể tích máu.

* Suy tim sung huyết:

Trên người bệnh suy tỉm sung huyết từ nhẹ đến vừa, không thấy thay đổi có ý nghĩa về huyết

áp khi dùng liều khởi đầu 2mg.

Tuy vậy, trên người bệnh suy tìm sung huyết nặng và người bệnh có nguy cơ, nên bắt đầu

dùng bằng liều thấp.

B- Liên quan tới indapamid hemihydrat:

- Bệnh nhân suy thận nặng, vì thể tích huyết tương giảm kèm theo tốc độ lọc cầu thận giảm có

thé thuc day tang nitrogen huyét. Néu tổn thương thận tiến triển phải ngừng sử dụng thuốc.

- Bệnh nhân có chức năng gan suy giảm hoặc có bệnh gan đang tiến triển, đặc biệt khi xuất

hiện kali huyết thanh giảm, vì mắt cân bằng nước và điện giải dothuốc có thể gây hôn mê gan.

- Người bệnh cường cận giáp trạng hoặc các bệnhtuyến giáp trạng. Nếu thấy xuất hiện tăng

calci huyết và giảm phosphat huyết, phải ngừng thuốc trước khi tiễn hành thử chức năng cận

giáp.
- Người bị bệnh lupus ban đỏ toàn thân, vì thuốc có thê làm bệnh trầm trọng thêm.

- Người bệnh phẫu thuật cắt bỏ thần kinh giao cảm, vì tác dụng hạ huyết áp của thuốc có thể

tăng lênởnhững người bệnh này.

TƯƠNG TÁC THUỐC
A- Liên quan tới perindopril:

- Tác nhân làm giảm tác dụng:Thuốc kháng viêm không steroid, corticoid, tetracosactid

- Tác nhân làm tăng tác dụng: Một sô người bệnh đã dùng lợi tiểu từ trước, nhất là khi mới

điều trị gần đây, tác dụng hạ áp có thể sẽ trở nên quá mức khi bat dau ding perindopril.

- Phối hợp với thuốc an thần và thuốc chống trầm cảm i„ipramin sẽ làm tăng nguy cơ hạ huyết

ap thé đứng.
= : fhuốc trị đái thảo đường (insuiin, suifamidhạ đường huyết): cũngnhư các:thuốc ứcChế trẻ” ~ˆ ˆ

chuyển angiotensin khác, perindopril làm tăng tác dụng hạ huyết. áp của cácthuốc này.

- Tác nhân làm tăng độc tính: Phối hợp perindopril với các muôi kali và với thuốc lợi tiểu giữ

kali có nguy cơ tăng kali huyết và suy thận. Không nên phối hợp nhữngthuốc gây tăng kali

huyét VỚIthuốc ức chế men chuyền, trừ trường hợp hạ kali huyết. Mặc dù vậy, nếuphối hợp này

tỏ ra cần thiết thì nên dùng một cách thận trọng và phải thường xuyên đánh giá kalihuyết.

- Lithi: Tang kali huyét.

- Khong thay cé tuong tac duge dong hoc khi ding chung perindopril với digoxin. Khong can

thay déi liéu digoxin trong trudng hop ding chung trên người bệnh suy tim sunghuyét.

B- Liên quan tới indapamid hemihydrat

Không được dùng indapamid hemihydrat kết hợp với các thuốc lợi tiễu khác vì có thể gây giảm

kali huyết vàtăng acid uric huyết.Giốngthuốc. lợi tiểu thiazid, khong được dùng indapamid

hemihydrat đồng thời với ii vì các thuốc lợi tiểu giảm sự thanh thải của thận đối với lithi, do

đó gây nguy cơ ngộ độc lithi.

indapamid hemihydrat giảm đáp ứng của động mạch đối với chất gây co mạch như noradrenalin,

nhưng mức giảm không đủ để ngăn cản tác dụng điều trị của noradrenalin.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Vì dạng thuốcphối hợp có chứa thuốc ức chế men chuyển, nên chống chỉ định dùng thuốc này

khi mang thai và suốt thời kỳ cho con bú.

Thời kỳ mang thai:

Liên quan tới perindopril:

Liéu cao trén chuột và thỏ có độc tính cho thai và cho mẹ khi dùng những liều cao nhất. Cho

đến nay chưa có sốvệ ó3 về perindopril trên người. Trên người bệnh được điều trị với thuốc ức

chế enzym chuyển
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-- Một số ít trường hợp chậm tăng trưởng trong tử cung, sinh non hoặc tồn tại ống động mạch

được ghi nhận, nhưng không thể khăng định chính xác là do thuốc hoặc do các bệnh tiềm ân.
- Một số hiếm trường hợp vô niệu sơ sinh không hồi phục đã được báo cáo khi mẹ được điều trị

kèm với thuốc lợi tiêu.
Không nên dùng thuốc cho người mang thai.
Liên quan tới indapamid hemihydrat:
Nghiên cứu trên động vật cho thấy thuốc không gây độc hại đối với sự phát triển thai nhi. Tuy
vậy, trên người mang thai chưa có nghiên cứu đầy đủ và hoàn chỉnh nên không được dùng

indapamid hemihydrat cho người mang thai trừ phi lợi ích của việc sử dụng thuốc lớn hơn bất

Cứ nguy cơ tiềm an nào.

Thời kỳ cho con bú:
Liên quan tdi perindopril:
Ở loài động vật, một lượng nhỏ perindopril được tiết vào sữa mẹ. Chưa có số liệu trên người.

Không dùng cho người cho con bú.
Liên quan tới indapamid hemihydrat:
Chưa biết indapamid có phân bồ trong sữa hay không. Nếu cần thiết phải sử dụng thuốc cho

người cho con bú thì phải ngừng cho con bú.

ẢNH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Cả hai hoạt chất trong viên kết hợp đều không ảnh hưởng đến sự tỉnh táo nhưng phản ứng có

liên quan đến huyết áp thấp như chóng mặt hoặc suy yêu cơ thể có thể xảy ra ở một sô bệnh

nhân, đặc biệt là vào lúc bắt đầu điều trị hoặc lúc kết hợp với một loại thuốc chống cao huyết

áp khác dẫn đến khả năng lái xe hay vận hành máy móc có thể bị suy giảm nên cần phải thận

trọng khi lái xe hoặc vận hành máymóc. L `

TAC DUNGKHONG MONGMUON CUATHUOC (ADR)

Liên quan tới dụngkết hợp «perindopril + indapamid hemihydrat» (SaviDopril Plus)
. Ding perindopril sé tre.ché renin-angiotensin--aldosteron \và cókhuynh hướng làm.giảm,sựự hao unis

hut kali do indapamid hemihydrat.
Có 4% số bệnh nhân dùng thuốc này bị giảm kali máu (nồng độ kali < 3,4 mmol/lit).

Ống tiêu hoá:

Hay gdp, ADR > 1/100 và < 1/10
Táo bón, khô miệng, buồn nôn, chán ăn, dau thượng vị, đau bụng, rối loạn vị giác.

Rất hiếm gặp, ADR < 1/10000
Viêm tuy tạng.

Hé hé hap:Hay gdp, ADR > 1/100 va < 1/10

Ho khan, ho dai đăng (hết ho khi ngừng thuốc)

Hé tim mach: /t gdp, 1/1000 < ADR < 1/100.
Hạ huyết áp hoặc ở tư thế đứng hoặc không

Da: It gap, 1/1000 < ADR < 1/100.
Phan tmg qua1man (thường ở ngoài đaở người có xu hướng có phản ứng dị ứng và hen).

Phat ban dat san, có thể làm trầm trọng thêm bệnh lupus ban đỏ rải rác cấp tính sẵn có.

Phát ban da.
Rat hiém gap, ADR < 1/10000
Nhứcđầu, mệt mỏi, cảm giác choáng váng, rối loạn tính khí và/hoặc rối loạn giấc ngủ.

Hé co: ft gap, 1/1000 < ADR < 1/100.
Co rut co, di cam

Héhuyết học : Rất hiếm gap,ADR< 1/10000
Giam tiéucâu, giảm bạch câu, mắt bạch cầu hạt, thiếu máu bất sản, thiếu máu tan máu.

Cácthông SỐ trongphòng thínghiệm
Thiếu hụt kali ở một số người có nguy cơ.
Giảm mức natri kèm giảm lượng máu sẽ gây mắt nước và hạ huyếtáp thế đứng.

Tang mur acid uric va glucose mau trong khi diéu tri.
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Tăngnhẹ nồng d6 ure va creatinin tronghuyết tương, có hồi phục khi ngừng thuốc. Sự tăng này

hay gặp hơn nêu bị hẹp động mạchthận, tăng huyếtáp động mạch khi điều trị với thuốc lợi niệu,

khi suythận.
Tăng nông độ kali, thường thoáng qua.

Tăng nông độ calci huyết tương (hiếm gặp ADR < 1/10000 và > 10000)

Hướng dẫn các xử tríADR:

Liên quan tới indapamid hemihydrat:

Indapamid hemihydrat, với liều điều trị, thường được dung nạp tốt và ít có tác dụng không mong

muốn. Giảm liều đôi khi có thể làm giảm tỷ lệ xuất hiện và mức độ nghiêm trọng của các tác

dụng không mong muốn. Khoảng 2-10% người bệnh dùng indapamid hemihydrat phải ngừng sử

dụng thuốc do các phản ứng không mong muôn gây nên. Vì indapamid hemihydrat co thé gay

rôi loạn điện giải nên cân định kỳ xác định nồng độ các chất điện giải trong huyết thanh đặc biệt

đối với ion natri, kali, clorid và bicarbonat, cho những người đang sử dụng thuốc. Để phòng

ngừa hoặc điều trị giam kalihuyết, cần tiến hành biện pháp duy trì nông độ bình thường ở huyết

thanh và điều trị bỗ sung kali nếu cần. Phòng giảm kali huyết là điều đặc biệt quan trọng khi sử

dụng indapamid hemihydrat với liều cao ( > 5 mg /ngày) dong thời với glycosid tim hoặc thuốc

làm mắt kali như corticosteroid, corticotropin, hoặc cho người bệnh xơ gan hoặc tăng aldosteron

và cho những trường hợp mà giảm kali huyết được coi là một nguy cơ, như có tiền sử loạn nhịp

thất.

Định kỳ xác định nồng độ các chất điện giảitrong huyết thanh đặc biệt quantrọng đốiVới người

bệnh nôn nhiều, tiêu chảy, người bệnh đang truyền dịch, người đang bệnh có thể gây rối loạn các

chất điện giải như suy tim, bệnh thận và người bệnhăn nhạt.

Người bị phù nề có thể tăng nguy cơ giảm natri huyết do máu loãng. Thường điều trị bằng hạn

chế đưa dịch vào cơ thê (500ml/ngày) và ngừng sử dụng thuốc.

Trong trường hợp tăng acid uricenor va bénh gut, nén str dung chat tang thai acid uric niéu.

haeemsers===UJÁ'T,TỂU VÀ XỨ TRÍ - noee ge ee ee Dias ao Mi Fe
Hiện tượng có hại hay gặp khi dùng quá liều là hạ huyết áp và cóthể gặp |cácc hiện tượng lâm

sàng như buôn nôn, nôn, co rút cơ,, choáng váng, buồn ngủ, lú lẫn, tiểu ít có thể dẫn đến vô niệu

(do giảm lượng máu). Rối loạn muối và nước (nồng độ kali và natrithấp).

Những biện pháp đầu tiên là thải nhanh các thành phần của thuốc bằng cách rửa dạ dày và/hoặc

uông than hoạt, rồi cân bằng dịch và chất điện giải tại chuyên khoa, cho đến“khi trở lại bình

thường. Nếu gặp hạ huyết áp rõ rệt, nên điều trị bằng cách để bệnh nhânở thế nằm ngửa, đầu hạ

thấp. Nếu cần thiết có thể truyền tĩnh mạch bang dung dich NaCl đẳng trương hoặc dùng phương

pháp khác đề bù thể tích.
Perindopril có thể thẩm phân được (/0ml/phút)..

ĐÓNG GÓI: Hộp 03 vỉ x 10 viên.

BẢO QUẢN

Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng.

TIEU CHUAN ÁP DUNG

Tiêu chuân cơ sở.
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'HẠN DÙNG :
36 tháng kê từ ngày sản xuât.

Su
TRACH NHIEM TRON VEN

Déxa tim tay của trẻ em.

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thong tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.

Sản xuất tại:

CTY CO PHAN DƯỢC PHẨM SAVI (#aMsgharm J.S.C)
Lô Z.01-02-03a, khu Công nghiệp trongkhu Chế xuất Tân Thuận, phường Tân Thuận Đông,
quận 7, thành phố Hồ Chí Minh.
Điện thoại: (84.8) 37700142-143-144

Tp. HCM, ngày - tháng . năm 201:
voTỎNG GIÁM ĐÓC

   

TUQ.CUC TRƯỞNG
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