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2/72 45/29 lo,

HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE
1. Tén thuéc: THYPEROPA FORTE

2. Thanh phan: Méi vién nén bao phim chứa:

Methyldopa 500 mg

Tá duoc vd 1 vién

10g85 Wlìditfblafh sittin„ng
3. Dạng bào chế: Viên nén bao phim.

4. Dac tính dược lực học, dược động học:

-Dược lực học:

Methyldopa là một thuốc hạ huyết áp có cầu trúc liên quan đến các _
chất của chúng. Mặc dù cơ chế tác dụng còn cần được xác minh, tác đụng chống tăng
huyết áp của methyldopa có lẽ do thuốc được chuyền hóa ở hệ thống thần kinh trung ương
thanh alpha methy! norepinephrin, chat nay kích thích các thụ thể alpha adrenergic dan dén

siảm trương lực giao cảm và giảm huyết áp. Vì vậy methyldopa được coi là thuốc liệt giao

cảm có tác động trung wong. Methyldopa ctnglam giảm hoạt tính renin trong huyết tương
và øóp 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 yêu của

thuốc không phải là do ức chế decarboxylase, nhưng không thê loại trừ sự đóng gop phan

nào của cơ chế ngoại biên. Methyldopa đã được chứng minh la lam giảm nông độ

serotonin, dopamin, norepinephrin va epinephrin trong cac mo.

Methyldopa lam giam huyết áp cả ở tư thế đứng và tư thế nằm. Thuốc không có ảnhhưởng

trựctiếp 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 thê thấy nhịp tim chậm lại. Cung lượng thận, độ

lọc của cầu thận. hoặc phân sô lọc thường không bị ánh hưởng, như vậy tác dụng giảm

huyết áp có thể được duy trì cả ở những người bệnh suy than. Hiểm øặp các triệu chứng hạ

huyết áp tư thế, hạ huyết áp trong lúc hoạt dộng và thay đối huyết áp nhiều trong ngày.

Methyldopa có thể được sử dụng kết hợp với các thuốc hạ huyết áp khác, đặc biệt là thuốc

lợi niệu thiazid ké ca kết hop thiazid va amilorid. Methyldopa còn có thể kết hợp với các

thuốc chẹn beta.

- Được động học:

+ Hấp thu: Sự hap thu ctia methyldopa 1a khong hoàn toàn. Khả dụng sinh học trung bình

chỉ đạt được 25% liều dùng, và thay dỗi rất nhiều giữa các người bệnh. Nông độ tôi. đa

trong huyết tương của thuốc đạt được trong vòng2 - 4 giờ sau khi uống, tác dụng

tăng huyết áp đạt tôi đa sau 4 - 6 210.

+ Phân bố: Thuốc liên kết yêu Với protein huyết tương

li/kp. Thuốc qua được nhau thai và sữa mẹ. Nong độ tối da one Ny t tương của thuốc

đạt được trong vòng 2 - 4 giờ sau khi uống, tác dụng chống tăng huyết áb đạt tối đa sau 4 -

    

 

6 giờ.

+ Chuy ến hoá: Thuốc chuyên hoá qua gan lần đầu nên sinh khả dụng theo đường tiêu hoá

BÀ (khoang 25%).

- Thải trừ: Nửa đời trong, huyết tương của thuốc là 1 - 2 giờ đôi với người có chức năng

ea bình thường và tăng lên khi chức nang than giam. Khoang70% liều dùng được bài tiết

qua than, trong do 60%1a methyldopa ty do, phần còn lại là chất chuyển hóa ở dạng liên

hợp.
5. Quycách đóng gói:

Hộp 10 vỉ (nhôm - PVC) x 10 viên nén bao phim.

6. Chí định, liều dùng, cách đùng và chống chỉ định

- Chí định: Tăng huyết áp.

on
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- Liêu lượng và cách dùng:
Neuởời lớn
+ Điều trị bắt đầu: Liều dùng bắt đầu thông thường, của methyldopa là Tuynh 22 dén 3
làn mene nsgay, ~~ 48 ae đầu. Sau đóö liệu này ees điều chỉnhfe |  

     

  

+ Điều trị duy tri: Liéu dung thong thường cuaneil la 0,5
Liêu hàng ngày tối đa được khuyến cáo là 38.

  
  

uc 0PHẨM..
thia:

néu tac dung lam giảm huyết áp, không đạt với liều athaapTA TRY I
Methyldopa dure bai tiết với số lượng lớn qua thận và những ngườiöÊÑB siÏyhận có thể
đáp ứng với liều nhỏ hơn. Ngất ở người cao tuổi có thé liên quan tới sự tăng nhạy cảm với
thuốc hoặc tới xơ vữa động mạch tiến triển. Điều này có thê tránh được bằng dùng liều

thấp hơn.

Người cao tuổi

Liêu ban đầu 500mg/mỗi ngày, liều có thể tăng dần. Liều tối đa 2ø/ngày.
Tre em

Licu bat dau la 10mg/kg thé trong/ngay, chia lam 2 - 4 lan. Liéu téi da 14 65 mg/kg hodc

3g/ngày.

- Chống chỉ định:
Bệnhgan đang hoạt động như viêm gan cấp và xơ gan đang tiến trién.
Rối loạn chức năng gan liênquan đến điều trị bằng methyldopa trước đây.
Man cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

U tế bào ưa crôm.

Người đang dùng thuốc ức chế MAO.

Người bị tram cảm.

7. Thận trọng:

Thuốc có thành phần tá dược lactose, không nên dùng thuốc cho bệnh nhân không dung

nạp lactose, chứng thiếu hut men Lapp lactase hoặc rôi loạn hap thu glucose-galactose.

Methyldopa cần được sử dụng thận trọng trong các trường hợp sau:

v Tiên sử bệnh gan hoặc rôi loạn chức năng gan từ trước; bệnh Parkinson; trầm cảm tâm

thần: rồi loạn chuyển hóa porphyrin; xơ vữa động mạch não.

⁄ Bệnh nhân suy thận nặng: Methyldopa dược bài tiết với số lượng lớn qua thận và những

người bệnh suy thận có thể đáp ứng với liều nhỏ hơn.

v Neat oO người. cao tuổi có thê 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.

⁄ Khi điều trị bằng methyldopa kéo dài, 10- 20% sô người bệnh có phản ứng Coombs

đương tính. Trường hợp nàytrong một sô hiểm trwong hop co thé két hop voi thiếu máu

tan huyết, và khi đó có thể dẫn tới biến chứng chết người.

4 Tiền sử thiểu máu tan huyết: Nếu thiểu máu tan huyết xảy ra với phản ứng|Ñoomb/đương,

tính (phán ứng này thường xay ra sau 6 - 12 thang điều trị). nguyên nhẩn`c nề là do

methyldopa. Nếu thiếu máu tan huyết liên quan đến methyldopa thì không nên tiếp tục

dùng thuốc.

*Tác dụng an thần có thể 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 có thể có sốt thỉnh thoảng có kèm theo tăng bạch cầu ưa eosin

và/hoặc rối loạn chức năng gan trên xét nphiệm, sốt có thê 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 tháng đầu dùng thuốc. Nên định kỳ định lượng hồng bạch

cầu và làm test gan trong 6 - I2 tuân đầu điều trị hoặc khi người bệnh bị sót nhưng không

  

  

  

rõ nguyên nhân.

- Thời kỳ mang thai:

Thuốc có thể đi qua nhau thai, cân nhắc lợi ích nguy cơ khi dùng thuộc cho phụ nữ có thai.
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- 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.
- Lái xe và vận hành máy móc: Methyldopa có thể gây buồn ngủ hay tác dụng
muon dén thần kinh trung ương (chóng mặt, nhức đầu, an thần.. .) nên khô
tượng này. :

8. Tương tác thuốc:
Nên thận trọng khi methyldopa được dùng đồng thời với các thuốc
Thuốc chữa tăng huyết áp khác: Có thể làm tăng tác dụng hạ huy
bat loi hoặc phản ứng đặc ứng thuốc.
Thuốc gay mé: Phải giảm liều của thuốc gây mê: nếu hạ huyết áp trons
dùng thuốc eo mạch.
Lithi: Làm tăng độc tính của lithi.

Thuốc ức chế monoamin oxidase (MAO):Vi gay ha huyết ápp quá mức.
Amphetamin, các thuốc kích thích thần kinh trung ương, thuốc chồng trằm cảm 3 vòng: Vì
gây đối kháng với tác:. dụng chữa tăng huyết áp và mất sự kiểm soát huyết áp.

Thuốc tạo huyết có sắt: Làm øgiảm nông độ methyldopa trong huyết tương và làm giảm tác
dụng chống tăng huyết áp của methyldopa.

ahuốc tránh thai uỗông: Vì làm tăng nguy cơ tốn thương mạch máu và gây khó kiểm soát

huyết áp.

9. ác dụng không mong muốn của thuốc (ADR):

Khi điều trị băng methyldopa kéo dài, 10 - 20% số người bệnh có phản tmg Coombs

dương tính. Trường hợp này trong một số hiếm hoàn cảnh có thể 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%; chong mat, 18% người bệnh dùng thuốc

và khô miệng 10% số người dùng thuốc. Nhức đầu khi mới điều trị, sau hét han (10%).

Thuong gap, ADR > 1/100

Toàn thần: Nhức đầu. chóng mặt, sol.

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

Thần kinh trung ương: An thần.

Nội tiệt: Giám tình dục.

Tiêu hóa: Khô miệng, buôn nôn, nôn, ia chảy.

Hô hấp: Ngạt mãi.
Ít ap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Suy nhược.

Thân kinh: Giảm sự nhạy bén trí tuệ, dị cảm.
Tâm thần: Ác mộng, trâm cảm.

Hiém gặp, ADR < 1/1000

Máu: Suy tủy xương, giảm bạch cầu, mất bạch cầu hạt, giảm tiêu cầu, thiếu máu \tÂnñuyết,

thiểu máu nguyên hồng cầu không lô.

Tuần hoàn: Chậm nhịp tim, làm trâm trọng thêm dau thắt ngực, suy tim, hội chứng suy nút

XOaAng.

Thần kinh trung ương: Liệt mặt, cứdộng dạng múa vờn không tự chủ, hội chứng thiểu

năng tuần 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.

Da: Ngoại ban, hoại tử biểu bì nhiễm độc.

Gan: Vàng da. viêm gan, hoại tử vi thể từng vùng.

Cơ xương: Đau khớp có hoặc không sưng khớp, dau co.

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

    

 

  

 

gone mong
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- Hướng dẫncách xử trí ADR:
Nếu thiêu máu tan huyết xảy ra với phản ứng Coomb dương tính (phản ứng này thường
xảy ra sau 6 - 12 tháng diều 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 | g.
Thông thường các triệu chứng thiếu máu giam nhanh chóng. Nếu aa =có the dùng
corticoid, trường hợp cần thiết có thể truyên máu, và nên xét đến những
của thiếu máu. Nếu thiếu máu tan huyết liên quan đến methyldopa
dùng thuốc.

 

  
  

 

Thiếu máu tan huyết thỉnh thoảng xảy ra không liên quan đến phải
hoặc âm tính. Trường hợp này xảy ra ở người thiếu hụt g

dehydrogenase, voi ty lệ cao hơn ở những vùng dân cư tiếp xÚc

vùng dân cư không tiếp xúc với bệnh sót rét. Ws

Tác dụng an thần có the xảy ra ở lúc bắt đầu dùng thuốc hoặc khi tăng liều, —_ tac
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 xảyra
trong các giai đoạn, nhưng thường chí xáy ra trong 3 tuần đầu của đợt điều trị. Vàng da có

thê xáy ra nhưng cũng thường trong 2 hoặc 3 thang dau dùng thuốc.

"Thông báo cho bác sỹ những tác dụng khong mong muốn gặp phái khi sử dụng

thuốc".
10. Quá liều và cách xử trí:
- Biểu hiện: Quá liều cấp có thé gay ha huyết áp với rỗi loạn chức năng của não và hệ tiêu

hóa (an thần quá mức, mạch chậm, táo bón, đầy hơi,ïa chảy, buồn nôn, nôn).

- Cách xử trí: lrường hợp quá liều, thường chỉ điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Khi mới uồng

thuốc có thể rửa dạ dày hoặc gay non. Nếu thuốc đã được hấp thu, có thể truyền dịch để

tăng thải trừ thuốc qua nước tiểu. Cần chú ý đặc biệt tần số tim. lưu lượng máu, cân bằng

điệngiải, liệt ruột và hoạt động của não.

Có thê dùng thuốc có tác dụng giống, giao cảm như: levarterenol, epinephrin, metaraminol.

Methyldopa có thể được loại khỏi tuân hoàn bằng thâm tách máu.

Khi xuât hiện những triệu chứng quá liều nên ngừng thuốc ngay và tới cơ sở y tế gần nhậ

Ti Khuyén cáo: Không có bao cáo.

12. Điều kiện bảo quản và hạn dùng:

- Báo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 309C.

- Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. Không được dùng thu Ki

* Lưu ý: KhI thây viên thuốc bị ấm mốc, nhãn thuốcin số lô SX,I tiờ...hay có các biêu

hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong

đơn.

13. Tên, địa chỉ củn cơ sở sản xuẤt: oa

Tén co sé sin xudt:CONG TY CO PHAN DUOC PHAM HA TAY

Địa chí: Tổ dân phó số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội

Diện thoại: 04.33522203. 04.33824685

Fax: 04.33522203, 04.33829054

14. Ngày xem xét sứa đổi, cập nhật lại nội đung hướng dẫn sử dụng thuốc:

Ngày...........CHADesvk ivasNT ¿áxazs=d
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1. Tên thuốc: THYPEROPA FORTE
2. Khuyến cáo:

:

“ Thuốc bán theo đơn” "ll

“ Đọckỹhướng dẫn sử dụng trước khi dùng”

“ Đề xa tâm tay trẻ em” ` /

“ Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ những tác dụng không moìg muôn" oar phai

khi sử dụng thuôc”

3. Thành phần, hàm lượng: Mỗi viên nén bao phim chứa:

Methyldopa 500 mg

Tá dược về 1 viên

  
(Tá dược: Tỉnh bột sẵn, crospovidon, microcrystalline cellulose, lactose, gelatin, natri

lauryl sulfat, magnesi stearat, nipasol, nipagin, bét talc, titan dioxyd, PEG 6000,

hydroxypropyl methylcellulose, quinolin yellow).

4. M6 ta san pham:

Viên nén bao phim hình thuôn dài, màu vàng, thành và cạnh viên lành lặn.

5. Quy cach đóng gói:

Hộp 10 vi (nhôm - PVC) x 10 viên nén bao phim.

6. Thuốc dùng cho bệnh gì?
Tănghuyết áp.

7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?

Người lớn

+ Điều trị bắt đầu: Liều dùng bắt đầu thông thường của methyldopa là250mg/lần2đến

3 lần trong ngày, trong 48 giờ đâu. Sau đó liêu này được điều chỉnh tùy theo đáp ứng của 5

mỗi người bệnh. Để giảm thiểu tác dụng an thần, nên bắt đầu tăng liều vào buổi tối. ⁄§

+ Điều trị duy trì: Liều dùng thông thường của methyldopa là 0,5 - 2 g/ngày, chia 2 - 4 )

lần. Liều hàng ngày tối đa được khuyến cáo là 3g. ee

Nên dùng phối hợp thuốc lợi niệu thiazid nếu không khởi đầu điều trị bằng thiazid hoặc  „~

nếu tác dụng làm giảmhuyết áp không đạt với liều methyldopa 2g/ngày. `

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

đáp ứng với liều nhỏ hơn. Ngất ở người cao tuổi có thể 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.
Người cao tuổi

Liều ban đầu 500mg/mỗi ngày, liều có thể tăng dần. Liều tối đa 2g/ngày.

Trẻ em
: :

Liều bắt đầu là 10mg/kg thể trọng/ngày, chia làm2 - 4 lân. Liêu tô

3 g/ngay.

§. Khi nào không nên dùng thuốc này?: a,

Bệnh gan đang hoạt động như viêm gan câp và xơ gan đang tiên triên.

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

Mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào củathuốc.

U tế bào ưa crôm. :

Người đang dùng thuốc ức chê MAO.

Người bị trầm cảm.

9. Tác dụng không mong muốn (ADR):

Khi điều trị bằng methyldopa kéo dài, 10 - 20% sô người bệnh có phản ứng Coombs

dương tính. Trường hợp này trong một số hiếm hoàn cảnh có thê kết hợp với thiếu máu

tan huyết, và khi đó có thể dẫn tới biến chứng chết người.

  

  

 

là 65 mg/kg hoặc
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Thuộc gây mê: Phải giảm liêu của thuộc gây mê; nêu hạ huyết áp trong khi gây mê có thể
dùng thuôc co mạch.

L.thi: Làm tăng độc tính của lithi.
Fhuôc ức chế monoamin oxidase (MAO): Vi gay ha huyét dp qua of

   

     

  

“CONG TY
Amphetamin, các thuốc kích thích thần kinh trung ương Oc (6ï ; am \k ø ương, thudc ¢16 trăm cảm yng:
Vì gây đôi kháng với tác dụng chữa tăng huyết áp và mât sự kiêm|§o

Thuôc tạo huyệt có sắt: Làm giảm nồng độ methyldopa trong huyé
tác dụng chông tăng huyết áp của methyldopa.

Thuộc tránh thai uông: Vì làm tăng nguy cơ tốn thương mạch rnáu v

huyệt áp.
Lãy việt một danh sách những thuốc bạn dang dung (bao gom thuốc được kê đơn, không

kê đơn và thực phầm chức năng) và cho bác sỹ hoặc dược sĩ của bạn xem. Không được tự

ý dùng thuôc, ngưng hoặc thay đôi liêu lượng của thuốc mà không có sự cho phép của

bác sĩ.
H1. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?

Bosung liêu ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nếu thời gian giãn cách với liều tiếp theo quá

ngăn thì bỏ qua liêu đã quên và tiếp tục lịch dùng thuốc. Không dùng liều gấp đôi để bù

cho liêu đã bị bỏ lỡ.

12.Cần bảo quản thuốc này như thể nào?

Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em.

Báo quản thuốc ở nhiệt độ khô, nhiệt độ dưới 300C.

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều?

Biểu hiện: Quá liều cấp có thể pây hạ huyết áp với rồi loạn chức năng của não và hệ tiêu

hóa (an thần quá mức, mạch chậm, táo bón, day hoi, ia chay, buồn nôn, nôn).

14. Cần phải làm øì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?

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 hap thu, co the truyền dịch để tăng thải

trừ thuốc qua nước tiểu. 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 co thể được loại khói tuần hoàn băng thâm tách máu.

Khi xuât hiện những triệu chứng quá liều nên ngừng thuốc ngay và tới cơ SỞ Y tế gần

nhất.

15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?
A

Thuốc có thành phần tá dược lactose, không nên dùng thuốc cho bệnh nhấn\KHô»ế dung

nạp lactose, chứng, thiêu hụt men Lapp lactase hoặc rồi loạn hâp thu ølueosd-galactose.

Methyldopa cần được sử dụng thận trọng trong các trường hợp sau:

Y “†iền sử bệnh gan hoặc rối loạn chức năng pan từ trước; bệnh Parkinson; tram cam tam

thần; rồi loạn chuyên hóa porphyrin; xơ vữa dong mạch não.

⁄“ Bệnh nhân suy thận nặng: Methyldopa được bài tiết với sô lượng lớn qua thận và những

người bệnh suy thận có thê đáp ứng với liều nhỏ hơn.

v Neat Ở nBười cao tuổi có thé liên quan tới sự tăng nhạy cảm với thuộc hoặc tới xơ vữa

động mạch tiến triển. Điều này có thể tránh được bang dùng liêu thâp hơn.

⁄ Khi điều trị bằng methyldopa kéo dài, 10 - 20% số người bệnh cóphản ứng Coombs

dương tính. Trường hợp này trong một số hiếm trường hợp có thê kêt hợp với thiêu

máu tan huyệt, và khi dó có thẻ dẫn tới biên chứng chết người.

v “Tiền sử thiệu máu tan huyết: Nếu thiếu máu tan huyết xây ra VỚI phản ứng Coomb

dương tính (phản ứng này thường xảy ra sau 6 - 12 tháng diêu trị), nguyên nhân có thê

là do methyldopa. Nêu thiêu máu tan huyét lién quan dén methyldopa thì không nên

tiếp tục dùng thuôc.  
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Tác dụng an thần có thể xáy 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.

v Khi dùng, riers Oscó tS có sốt cả eee có) kẽm nes ene bac  

  
  

không rõ nguyên niễn,

- Thời kỳ mang thai:

Thuốc có thể đi qua nhau thai, cân nhắc lợi ích nguy cơ khi dùng thuổềề
thai.

- Thoi ky cho con bu:

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.
- Lái xe và vận hành máy móc: Methyldopa có thểgây buôn ngủ hay tác dụng không
mong, muốn đến thần kinh trung ương (chóng mặt, nhức đầu, an thần...) nên không sử dụng

cho đối tượng nay.
16. Khi nào cần tham van bác sỹ, dược sỹ?
Khi cần thêm thông tin về thuốc.

Khi thấy có những tác dụng không mong muốn øặp phải khi sử dụng thuốc.

Khi dùng, thuốc mà thấy t triệu chứng của bệnh không thuyên giảm.

17. Hạn dùng của thuốc:

- Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quả hạn

* Luu y: Khi thay vién thuốc bị ẩm mốc, nhãn thuốc in số lô SX, HD may có các

biểu hiện nghi ngờ khác phái đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ

trong don.

18. Tên, dia chi, biểu tượng cúa nhà sản xuẤt:

Tén co sé sin xuat: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM HA TAY

Dia cht: Tổ dân phô số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội

oe thoại: 04.33522203, 04.33824685

Iax: 04.33522203, 04.33829054

DMT
aTAPHAR
CONG TY Ch DUQC PHAM HÀ TAY

19. Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:

Ngày........... tháng

   

  

TU@.CỤC TRƯỞNG

P.TRƯỞNG PHÒNG

GeMink Hang
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