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Lisinopril
 (dihydrat)
 10
mg


-

M

fg
. 
d

at
e


:


Ex
p.


 d
at

e


|

$6

10
 
SX


-

Ba

tc
h


No
.:


N
S

X



H
D




 


 
  

 
  


a
 ...
 .
 oo


Lisinopril
 STADA1
0
mg
 Thành
ph n:
 M i
 viên
 nén
ch a:


Lisinopril..................-----------
 1Ô
ng

(d  i
 d ng
Lisinopril
 dihydrat)


Tá
d  c
v a 
  


Ch 
  nh,
 Cách
dùng,
Ch ng
ch 
   nh

 
 và
các
thông
 tin
 khác:

$
 SDK
-
 Reg.
 No.:
 Xin
  c
 trong
t 
 h  ng
d n
s 
d ng.


Š
 B o
qu n:
 Trong
bao
bì
 kín,
 n i
 khô,

tránh
  m.
 Nhi t
   
 không
quá
 30°C.


Tiêu
chu n
áp
d ng:
 D  c
  i n
 M 
-
 USP
35


bE
XA
TAM
TAY
TRE
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T
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   C
K 
H  NG
D N
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TR  C

40
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 l 
 T 
 Do,
 KCN
Vi t
 Nam-Singapore,
 KHI
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Thu n
 An,
 T nh
 Bình
D  ng,
 Vi t
 Nam
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Lisinopril
 STADA
1Ø
mg
 composition:
 Each
tablet
 contains:

tieingpdi...............................ìŸs.
 TÔ
ng


{as
 Lisinopril
 dihydrate)

E»cipievs.q.s...................................
 1
 tablet


Indications,
 Administration,
 Contraindications


and
other
precautions:


Barcode
 Read
the
leaflet
 inside.


Store
 in
 a
well-closed
 container,
 in
 a
dry
 place,


protect
 from
moisture.
 Do
not
 store
 above
30°C.


Specification:
 USP
35


KEEP
OUT
OF
REACH
OF
CHILDREN


WÄVN
POINT
VENTURE
CO.,.L7p,
 9
EXD
THE
PAGIACE
MEET
carerutty

-s,
 Vietnam-Singapore
industrial
 Park,
 BEFORE
USE


h
Duong
Province,
 Vietnam
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Lisinopril
 STADA

THÀNH
PHÀN


M i
 viên
 nén
Lisinopril
 STADA
2,5
 mg
ch 


Lisinopril.


(d  i
 d ng
 lisinopril
 dihydrat)

Tá
d  c
 v a
   
 1
 viên

(Manitol,
 calci
 hydrophosphat
dihydrat,
 t nh
 b t
 ngô,
 t nh
 b t
 ti n
 h 
 hóa,
 colloidal
 silica
 khan,

magnesi
stearat)

M i
 vién
 nén
Lisinopril
 STADA
5
mg
chu


Lisinopril...
 Sa
aeaibiteloss

(d  i
 dang
 lisinopril
 dihydrat)

Tá
d  c
 v a
   ......
 áasiie
 1
 WBA

(Manitol,
 calci
 hydrophosphat
dihydrat,
 tinh
 b t ngô,
 t nh
 b t
 ti n
 h 
 hóa,
 colloidal
 silica
 khan,

magnesi
stearat)

M i
 viên
 nén
Lisinopril
 STADA
10
mg
chúa:


Lisinopril.....
 ng

(d  i
 d ng
 lisinopril
 dihydrat)

Ta
d  c
 v a
   

(Manitol,
 calci
 hydrophosphat
dihydrat,
 t nh
 b t
 ngô,
 t nh
 b t
 ti n
 h 
 hóa,
 colloidal
 silica
 khan,

magnesi
stearat)

M i
 viên
 nén
Lisinopril
 STADA
20
mg
ch a:


Lisinopril.....


(d  i
 d ng
 lisinopril
 dihydrat)


Tá
d  c
 v a
   
 ee

(Manitol,
 calci
 hydrophosphat
dihydrat,
 t nh
 b t
 ngô,
 tinh
 b t
 ti n
 h 
 hóa,
 colloidal
 silica
 khan,

magnesi
stearal)


MO
TA

Lisinopril
 STADA
2,5
 mg:
Viên
 nén
tròn
 màu
tr ng,
 hai
 m t
 khum,
m t m t
 kh c
 v ch
 và
 *2.5”,

m t m t
 kh c
 v ch.

Lisinopril
 STADA
5
mg:
Viên
 nên
tròn
 màu
tr ng,
 hai
 m t
 khum,
m t
 m t kh c v ch
 và
 "5",
 m t

m t kh c
 v ch.

Lisinopril
 STADA
10
mg:
Viên
nén
tròn
 màu
tr ng,
 hai
 m t
 khum,
m t
 m t kh c v ch
 th p và
 "10",

m t
 m t
 kh c
 v ch
 th p.

Lisinopril
 STADA
20
mg:
Vién
nén
tròn
 màu
tr ng,
 hai
 m t
 khum,
m t
 m t kh c
 v ch
 th p
 và
°20”,

m t
 m t
 kh c
 v ch
 th p.


D  C
L C
H C

Lisinopril
 là
 thu c
  c
 ch 
 men
chuy n
 angiotensin
 (ACE).
 ACE
là
 m t
 peptidyl
 dipeptidase
 xúc
 tác

ph n
  ng
 chuy n
 angiotensin
 |
 thành
 angiotensin
 II
 có
 tác
 d ng
 co
m ch.
 Angiotensin
 II
 còn
kích

thích
 s 
 ti t
 aldosteron
 c a
 v 
 th  ng
 th n.
 Tác
  ng
 có
 ích
 c a
 lisinopril
 trên
 b nh
 t ng.
huy t
 áp

và
suy
 tim
 ch 
 y u
 do
 c
 ch 
 h 
 ti ng
 renin-angiotensin-aldosteron.
 Vi c
  c
 ch 
 ACE
làm
gi m

angiotensin
 II
 trong
 huy t
 t  ng
 d n
   n
 gi m
 ho t
 tính
 co
m ch
v 
 gi m
 ti t
 aldosteron.


D  C
  NG
H C

Lisinopril
 h p
 thu
 ch m
và
không
ho n
 to n
 sau
khi
 u ng.
 S 
 h p
 thu
 r t
 khác
nhau
gi a
 các
cá

th ,
 kho ng
 t 
 6
 -
 60%,
nh ng
 trung
 bình
 kho ng
 25%
li u
 dùng
   c
 h p
 thu.
 Lisinopril
 la
 mot

diacid
 có
 s n
 ho t
 tính
 va
 không
c n
    c
 chuyên
hóa
trong
 c 
 th .
 Néng
  
 t i
  a
 trong
 huy t

t  ng
   t
    c
 sau
kho ng
 7
 gi .
 Lisinopril
 không
liên
 k t
  áng
 k  v i
 protein
 huy t
 t  ng.
 Thu c.

   c
 th i
 tr 
 qua
n  c
 tiêu
 d  i
 d ng
 không
bi n
   i.
 Th i
 gian
 bán
h y
 tích
 l y
 sau
khi
 u ng

nhi u
 li u
  
 ng  i
 b nh có
 ch c
 n ng
 th n
 bình
 th  ng
 là
 12
gi .
 Lisinopril
    c
 lo i
 b 
 b ng

th m
 tách
 máu.


CH 
  NH

~__
 T ng
huy t
 áp:
 Lisinopril
    c
 dùng
  n
 tr 
 hay
ph i
 h p
 v i
 các
nhóm
thu c
  i u
 tr 
 t ng
 huy t
 áp


khác
(nh 
 thu c
 l i
 teu),

—
__
Suy
tim
 sung
huy t:
 Lisinopril
    c
 dùng
k t
 h p
 v i
 thu c
 l i
 ti u
 và các
glycosid
 tim
 trong
  i u
 tr 


suy
tim
 sung
huy t
 có
tri u
 ch ng
   
 kháng
ho c
 không
   c
 ki m
 soát
 t t
 b i
 thu c
 l i
 ti u
 và

glycosid
 tim.


~__.
 Nhi
máu
c 
 ñim
 c p:
 Lisinopril
    c
 dùng
ph i
 h p
 v i
 thu c
 làm
tan
 huy t
 kh i,
 aspirin,
 và/ho c

thu c
 ch n
TH
  
 c i
 thi n
 s 
 s ng
 còn
trên
 nh ng
 b nh
 nhân
nh i
 máu
c 
 tim
 c p
 có

huy t
   ng
  n
  nh.


  


 
 


 
  


 


  


 
 
 


 


—..
 B nh
 th n
 do
 ái
 tháo
    ng.

LIEU
LUQNG
VA
CACH
DUNG


Lisinopril
 STADA
   c
 dùng b ng
   ng
 u ng.

Ng  i
 l n


—_
 T ng
huy t
 áp

+.
 Trên
ng  i
 l n
 không
 ang
 dùng
thu c
 l i
 ti u: li u
 kh i
   u
 thông
th  ng
 c a
 lisinopril
 5
~
10


mg
x
 1
 l ngày.
 Li u
 dùng
c a
 thu c
 nên
   c
  i u
 ch nh
 theo
 s 
  áp
  ng
 biên
   
 huy t
 áp

c a
 b nh
 nhân.
 Li u
 duy
 trì
 thông
 th  ng
 c a
 lisinopril
 cho
ng  i
 l n
 là
 20
-
 40
mg/ngay,

dùng
m t
 li u
 duy
nh t.


+
_.
 Trên
b nh nhân
 ang dùng
s n
 thu c
 l i
 ti u:
 khuy n
cáo
n u
 có
th 
 nên
ng ng
dùng
thu c
 l i

tiêu
 2
 -
 3
may
tr  c
 khi
 kh i
   u
 lisinopril.
 Tr  ng
 h p
 không
th 
 ng ng
 dùng
thu c
 l i
 ti u

thì
 có
th 
 b 
 sung
mu i
 natri
 tr  c
 khi
 b t
   u
 u ng
 lisinopril
   
 gi m
 thi u
 nguy
c 
 h 
 huy t

áp,
 và
 kh i
   u
 lisinopril
 v i
 li u
 5
 mg/ngày
cho
ng  i
 l n
 d  i
 s 
 giám
sát
 y
 khoa
ch t
 ch 
 t i

thi u
 2 gi 
 cho
  n
 khi
 huy t
 áp
 n
   nh.


-
  Suy
 tim
 sung
huy t:
 Li u kh i
   u
 thông
th  ng   
  i u
 tr 
 suy
 tim
 sung
huy t
  
 ng  i
 l n
 có

ch c
 n ng
 th n
 và
n ng
   
 natri
 huy t
 thanh
 bình
 th  ng
 là
 2,5
 -
 5
mg/ngày.
Li u
 có
hi u
 qu 
 c a

Iisinopril
 thông
 th  ng
 cho
ng  i
 l n
 t 
 5
-
 40
mg/ng y,
 dùng
li u
 duy
nh t.


~
_
Nhôi
máu
c 
 tim
 c p:
 Nên
dùng
m t
 li u
 lisinopril
 5
 mg
trong
 vòng
24
gi 
 sau
khi
 tri u
 ch ng
 nh i

máu
c 
 tìm
 x y
 ra,
 li u
 5
mg
và
10
mg
l n
 l  t
 sau
24
và
48
gi 
 ti p
 theo.
 Sau
 ó,
 nên
dùng
li u

duy
trì
 10
mg/ngày;
ti p
 t c
  i u
 tr 
 lisinopril
 kho ng
6
 tu n.


~
_
B nh
 th n
 do
 ái
 tháo
    ng:
 Li u kh i
   u
 là
 2,5
 mg
x
 1
 l n/ngày.
 Li u
 duy
trì
 10
mg/ngay
cho

b nh
  ái
 tháo
    ng
 týp
 1
 có
huy t
 áp
bình
 th  ng,
 t ng
   n
 20
mg/ngày
n u
 c n
   
   t
 huy t
 áp

tâm
tr  ng
  n
   nh
 d  i
 75
mmHg.
T ng
 huy t
 áp
 
 b nh nhân
dai
 tháo
    ng
 typ
 2,
 nên
 i u

ch nh
 li u
 dùng
  
   t
 huy t
 áp
tâm
tr  ng
 én
  nh
 d  i
 90
mmHg.

Tr 
 em

+...
 Tr 
 emt 
6
-
 12
tu i:
 Li u
 kh i
   u
 dùng
 lisinopril
 là
 70
mcg/kg
(t i
  a
 5
 mg)
x
 1
 l n/ngày.
 Li u


   c
 t ng
 trong
 kho ng
 1 -
 2
tu n
   n
 he
da
600
mcg/kg
ho c 40
 mg
x
 1
 l n/ngày.

+
 My)
em
gi a
 12
-
 18
tu i:
 Li u
 kh i
   u
 2,5
 mg/ngày,
   c
 t ng
   n
 t i
  a 40
 mg/ngày
khi
 c n


thi t.

B nh
nhân suy
th n 

Trên
 b nh
 nhân
ng  i
 l n
 suy
th n,
 nên
gi m
 li u
 kh i
 dau
cua
 lisinopril
 tuy
 vao
  
 thanh
 th i

creatinin
 (CC)
nh 
 sau:

+
 CC
t 
 31
 -
 80
ml/phút:
 5
 -
 10
m 
x
 1
 lAn/ngay.

+
 CC
t 
 10
-
 30
ml/phút:
 2,5
 -
 5
mg
x
 1
 l n/ngày.

+
 CC
<
 10
mljphút
 ho c
ph i
 th m
 tách
 máu:
2,5
 m 
x
 1
 l n/ngày.

Li u
 ph i
  i u ch nh
 theo
  áp
  ng,
   n
 t i
  a
 40
mg
x
 1
 l n/ngày.


nên
dùng
lisinopril
 cho
tr 
 em
có
  
 l c
 c u
 th n
 <
30
m phúU1,73
r .


CHÓNG
CH 
  NH

—
_.
 B nh
nhân
có
li n
 s 
 ph 
 n 
 liên
 quan
  n
 vi c
  i u
 tr 
 tr  c
  ó
 v i
 thu c
  c
 ch 
 men
chuy n.

~
_.
B nh
nhân
phù
m ch
di
 truy n
 hay
t 
 phát.

—
_
B nh
nhân
h p
   ng
 m ch
ch ,
 ho c
 b nh
 c 
 tim
 t c
 ngh n,
 h p
   ng
 m ch
th n
 hai
 bên
ho c
  


m t bên
th n.

~
_
B nh
 nhân
m n
c m
v i
 lisinopril,
 các
 thu c
 ACE
khác,
 ho c
 b t
 k 
 thành
 phan
nao
trong
 công


th c.

TH N
TR NG

—__.
 H p
  ng
 m ch
ch /phi
   i
 c 
 tim:
 Gi ng
 nh 
 các
thu c
 giãn
 m ch
khác,
 lisinopril
 nên
   c
 dùng


th n
 tr ng
 trên
 b nh
 nhân
t c
 ngh n
    ng
 ra
 c a
 tâm
thát
 trái
 (nh 
 tr  ng
 h p
 h p
   ng
 m ch

ch ,
 phì
   i
 c 
 tim).


-
 Anh
hudng
lên
 th n:
  c
 chê
h 
 renin-angiotensin-aldosteron
 có
th 
 gây
suy
th n
 và
r t
 hi m
x y
 ra

suy
th n
 và/ho c
 t 
 vong
trên
 nh ng
 b nh
 nhân
nh y
 c m
(Ví
 d :
 b nh
 nhân
có
ch c
 n ng
 th n

ph 
 thu c
 vào
ho t
   ng
 c a
 h 
 renin-angiotensin-aldosteron
 nh 
 b nh nhân
b 
 suy
tim
 sung
huy t

n ng.
 H p
  ng
 m ch
ch 
 th n,
 ti n
 s 
 suy
th n,
 v 
 k t
 h p
 v i
 thu c
 l i
 ti u
 còn
là
 y u
 t 
 nguy

c 
 gây
suy
th n
 trong
 khi
  i u
 tr 
 v i
 t
  c
 ch 
 ACE.
 ã
 ch ng
 mình
suy
th n
 trên
 b nh nhân

nh i
 máu
c 
 tim
 c p
 (n ng
   
 creatinin
 huy t
 thanh
v  t
 quá
2
mg/dl),
 chú ý
ng ng
 dùng
 lisinopril

n u
 n ng
  
 creatinin
 huy t
 thanh
v  t
 quá
3
mg/di
 ho c
 g p
  ôi
 so
v i
 tr 
 s 
 tr  c
 khi
  i u
 tr .


~__.
  nh
h  ng
 trên
 kali:
 T ng
 kali
 huy t
 có
th 
 ti n
 tri n,
   c
 bi t
 trên
 b nh
 nhân
suy
th n
 ho c
 ti u

   ng
  ang dùng
các
thu c
 có
 thê
 làm
t ng
 kali
 huy t
 thanh
 (nh 
 thu c
 l i
 ti u
 ti t
 ki m
 kali,
 thu c

b 
 sung
kali,
 ch t
 thay
 th 
 mu i
 ch a
 kali).
 Vi c
 t ng
 kali
 huy t
 có
th 
 gây
h u
 qu 
 nghiêm
tr ng,

có
nguy
c 
 t 
 vong,
 lo n
 nh p
 tim.


~_
 H 
    ng
 huy t:
 H 
    ng
 huy t
 có
th 
 ti n
 tri n
  
 b nh
 nhân dùng
k t
 h p
 thu c
  c
 ch 
 ACE

v i
 insulin
 hay
các
thu c
 tr 
  ái
 tháo
    ng
 b ng
    ng
 u ng,
   c
 bi t
 trong
 nh ng
 tu n
 dau
 i u

tr 
 ph i
 h p
 hay
trên
 b nh
nhân
suy
th n.


~
 Ho:
Ho
khan và
dai
 d ng
  ã
    c
 báo
cáo
v i
 t t
 c  các
 thu c
  c
 ch 
 ACE,
h i
 ph c sau
 khi

ng ng
 dùng
thu c.


~_
 Ph u
 thu tgây
 mê:
Có
th 
 x y
 ra
 h 
 huy t
 áp
trên
 nh ng
 b nh
 nhân
 ang
 tr i
 qua
ph u
 thu t

ho c
 trong
 khi
 gây
mê
v i
 các
thu c
 gây
h 
 huy t
 áp.


T  NG
TÁC
THUÓC

—_
 Thu c
 l i
 ti u:
 B nh
nhân
 ang dùng
 thu c
 l i
 ti u
 và
   c
 bi t
 m i
 b t
   u
 dùng
thu c
 l i
 ti u


th nh
 tho ng
 có
th 
 h 
 huy t
 áp
quá
m c
sau
khi
 kh i
   u
  i u
 tr 
 v i
 lisinopril.

—_.
 Thu c kháng
viêm
không
steroid:
 Dùng
  ng
 th i
 v i
 lisinopril
 cd
 thé
 gây
h i
 thêm
cho
ch c
n ng. 


th n.

—
_
Các
thu c
 t ng
 kali
 huy t:
 Lisinopril
 làm
gi m
 tác
   ng
 mát
kali
 c a
 thu c
 l i
 ti u
 nhóm
thiazid.


Vi c
 dùng
 lisinopril
 cùng
v i
 thu c
 l i
 ti u
 ti t
 ki m
 kali
 (nh 
 spironolacton,
 triamteren
 ho c

amilorid),
 thu c
 b 
 sung
kali,
 ho c
 ch 
 ph m
thay
 th 
 mu i
 có
ch a
 kali
 có
th 
 d n
   n
 t ng
  áng

k 
 kali
 huy t
 thanh. Vì
 v y
 n u
ch 
   nh
 dùng
 ph i
 h p
 các
thu c
 n y
 do
h 
 kali
 huy t
 rõ
 r t
 thì
 nên

th n
 tr ng
 va
th  ng
 xuyên
theo
dõi
 kali
 huy t
 thanh.
 Các
thu c
 ti t
 ki m
 kali
 không
nên
dùng
trên

b nh
 nhân
suy
tim
  ang
 s 
 d ng
 lisinopril.


—__
 Lithi:
   c
 tính
 c a
 lithi
  ã
    c
 báo
cáo
trên
 b nh
 nhân dùng
  ng
 th i
 lithi
 v i
 các
thu c
  c
 ch .

ACE
có
tác
 d ng
 th i
 tr 
 natri.
   c
 tính
 c a
 lithi
 s 
 m t
 khi
 ng ng
 dung
lithi
 và
thu c
  c
 ch 
 ACE.

Khuy n
cáo
nên
theo
 dõi
 th  ng
 xuyên
n ng
  
 lithi
 trong
 huy t thanh
 n u
 dùng   ng
 th i
 lisinopril

v i
 lithi.


~__
 Thu c
khác:
 Lisinopril
 dùng
  ng
 th i
 v i
 các
thu c
 nh 
 nitrat
 và/ho c
 v i
 digoxin
 không
th y
 bang

ch ng
 v 
 t  ng
 tác
 có
 h i
  áng
 k 
 v 
 m t lâm
 s ng.
  i u
 này
bao
g m
c 
 trên
 b nh nhân
nh i

máu
c 
 tim
  ang
 dùng
nitroglycerin
 tiêm
 t nh
 m ch
ho c
 d ng
dán
th m
 qua
da.


PH 
N  CÓ
THAI
VÀ
CHO CON
BÚ

Ph 
n 
có
 thai

Trong
giai
  o n
 quý
2 và
 3
c a
 thai
 k ,
 vi c
 dùng
các
thu c
  c
 ch 
 ACE
có
th 
 gây
h i
 v 
 th m
chí

gây
t 
 vong
cho
thai
 nhi.
 Khi
 phát
 hi n
 mang
thai,
 nên
ng ng
 lisinopril
 s m
nhát.

Ph 
n 
cho
con
bú

Không
rõ
 thu c
 có
 phân
b 
 vào
s a
 ng  i
 hay
không.
Do
kh 
 n ng có
 nh ng
 ph n
  ng
 ph 

nghiêm
tr ng
 c a
 thu c
  c
 ch 
 ACE
cho
tr 
  ang
bú
s a
 m ,
 nên
có
quy t
   nh
 ng ng
cho
con
bú

ho c
 ng ng
dùng
lisinopril,
 cân
nh c
 t m
quan
tr ng
 c a
 thu c
   i
 v i
 ng  i
 m .


 NH
H  NG
TRÊN
KH 
N NG
LÁI
XE
VÀ
V N
HÀNH
MÁY
MÓC

Khi
 lái
 xe
hay v n
 hành
máy móc
ph i
 chú
ý
chóng
m t
 v 
 m t
 m i
  ôi
 khi
 có
th 
 x y
 ra.


TÁC
D NG
PH 

—_
 Th  ng
 g p:


+
_ Toàn
thân:
  au
  u.

+.
 Hô
h p:
 Ho
khan và kéo
dài.


—
 Ítg p

+
 Tiêu
 hóa:
 Bu n
nôn,
 m t
 v 
 giác,
 tiêu
 ch y.

+
 Tu n
ho n:
 H 
 huy t
 áp.

+
 Da:
 Ban
da,
 rat
 sdn,
 mày
day
có
th 
 ng a
 ho c
 không.

+
 Khác:
M t
 m i,
 protein
 ni u,
 s t
 ho c
 au
 kh p.


-
 Hiém
gap

+
 M ch:
 Phù
m ch.


Chat
 i n
 gi i:
 T ng
kali
 huy t.

Than
kinh:
 Lú
l n,
 kích
   ng,
 c m
giác
 tê
 bì
 ho c
 nh 
 kim
châm
 
 môi,
 tay
 va
chân.

Hô
h p:
 Th 
ng n,
 khó
th ,
  au
 ng c.

Máu:
Gi m
b ch
 c u
 trung
 tính,
 m t
 b ch
 c u
 h t.

Gan:
  c
 v i
 gan,
 vàng
da,
  
 m t,
 ho i
 t 
 gan
và
t n
 th  ng
 t 
 b o
 gan.

T y:
 Viêm
t y.


QUA
LIEU
VA
x
 TRI

Tri u
 ch ng

Ph n
l n
 bi u
 hi n
 c a quá
 li u
 là
 h 
 huy t
 áp.

 i u
 tr 

 i u
 tr 
 thông
 th  ng
 truy n
 dung
d ch
 mu i
 sinh
 lý.
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th 
 lo i
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 kh i
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 ho n
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 tách
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 Trong
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 n i
 khô,
 tránh
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 không
quá
30°C.
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DÙNG
__:
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tháng
 k 
 t 
 ngày
s n
 xu t.

 ÓNG
GÓI
_
 :
 Vi
 10
viên.
 H p
10
vi.

TIÊU
CHUÁN
ÁP
D NG:
Tiêu
 chu n
D  c
  i n
 M 
-
 USP
35.
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