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Mẫu hộp: Perindastad 2
Kích thước: 70x125x†17.5 mm
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X PRESCRIPTION DRUG

Perindasta
Perindopril erbumine 2 mg

STADA-VN J.V. Co., Ltd.

K63/1 Nguyen Thi Soc St, My Hoa 2 Hamlet,

Xuan Thoi Dong Village, Hoc Mon Dist.,

Hochiminh City, Vietnam
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Composition: Each tablet contains: Store in a well-closed container, in a dry place,

erindastac 2 Perindopril erbumine ...... 2 protect from moisture. Do not store above 30°C.
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3 Excipients q.s........ Manufacturer's specification
Ra Indications,‘Administration, Contraindications ©KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
= Barcode and other precautions: READ THE PACKAGE INSERT

Read the leaflet inside. CAREFULLY BEFORE USE
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Perindastad 2

 

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén chứa:
Perindopril ebumin 2,0 mg
Tá dược vừa đủ ..1 viên 
(Microcrystallin cellulose, lactose monohydrat, colloidal silica khan, magnesi
stearat)

MÔ TẢ
Viên nén tròn, màu trắng, hai mặt bằng, một mặt khắc vạch và một mặt trơn.

DƯỢC LỰC HỌC
Perindopril là chất ức chế men chuyển đổi angiotensin I thành angiotensin II
(ACE). Men chuyển đổi hay kinase, là một exopeptidase cho phép chuyển
angiotensin | thành chất co mạch angiotensin II cũng như thoái biến chất giãn
mach bradykinin thành một heptapeptid bắt hoạt. Sự ức chế ACE làm giảm nòng
độ angiotensin II trong huyết tương, dẫn đến làm tăng hoạt tính renin trong huyết
tương (do ức chế phản hồi ngược âm tính sự phóng thích renin) và giảm tiết
aldosteron. Vì ACE làm bắt hoạt bradykinin, sự ứcer ACE cũng làm tăng hoạt
tính của hệ thống kallikrein-kinin nội tại và trong tuần hoàn. Có thể cơ chế này
góp phản vào tác dụng làm hạ huyết áp của các chất ức ché ACE và chịu trách
nhiệm một phần về một vài tác dụng phụ (nhự ho). Perindopril tác động thông
qua chất chuyển hóa có hoạt tính là perindoprilat. Các chát chuyển hóa khác
không có hoạt tính ức ché ACE trong in vitro.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Perindopril tác động như là một tiền chất của dạng có hoạt tính diacid
perindoprilat. Sau khi uống, perindopril được hắp thu nhanh chóng với sinh khả
dụng khoảng 65 - 75%. Thuốc được chuyển hóa rộng rãi, chủ yếu là ở gan,
thành perindoprilat và các chất chuyển hóa không có hoạt tính bao gồm các
glucuronid. Thức ăn làm giảm sự chuyển đổi của perindopril thành perindoprilat.
Nồng độ đỉnh trong huyết tương của perindoprilat đạt được sau 3 - 4 giờ uống
perindopril. Perindoprilat gắn với protein huyết tương khoảng 10 - 20%.
Perindopril được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không đổi,
perindoprilat và các chất chuyển hóa khác. Sự thải trừ perindoprilat qua hai giai
đoạn với thời gian bán phân bó khoảng 5 giờ và thời gian bán thải từ 25 - 30 giờ
hoặc dài hơn, thời gian bán thải sau cùng hiện diện dưới dạng gắn kết chặt chẽ
với men chuyển angiotensin. Sự thải trừ của perindoprilat giảm khi suy thận. Cả
perindopril và perindoprilat đều bị loại trừ bằng cách thẳm phân.

CHỈ ĐỊNH ;
~_ Điều trị tầng huyết áp.
— Điều trị triệu chứng suy tim.
- Bệnh động mạch vành ổn định: Giảm nguy cơ các biến có tim mạch ở những

bệnh nhân có tiền sử nhồi máu cơ tim và/ hoặc tái tạo lưu thông mạch.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Perindastad 2 được dùng bằng đường uống vào buỏi sáng trước bữa ăn.
Tăng huyết áp

— Perindopril được sử dụng đơn trị hoặc kết hợp với các nhóm thuốc chống tăng
huyết áp khác.

~ Liều khởi đầu khuyến cáo: 4 mg x 1 lằn/ngày, uống vào buổi sáng. Có thể tăng
liều đến 8 mg x 1 lằn/ngày sau một tháng điều trị.

- Người bệnh cao tuổi, liều khởi đầu 2 mg có thể tăng dần đến 4 mg sau một
tháng điều trị tiếp, sau đó néu cần có thẻ tăng đến 8 mg tùy thuộc vào chức năng
thận.

Triệu chứng suy tim

Liều khởi đầu khuyến cáo: 2 mg uống vào buổi sáng. Liều dùng này có thẻ tăng
thêm 2 mg trong khoảng thời gian không dưới 2 tuần đến 4 mg x 1 lằn/ ngày nếu
dung nạp.
Bệnh động mạch vành ỗn định

- Liều khởi đầu: 4 mg x 1 lằn/ngày trong 2 tuần, sau đó tăng đến 8 mg x.1
nh, tùy thuộc vào chức năng thận với điều kiện là liều 4 mg được dung nạp
tot.

— Người bệnh cao tuổi, liều khởi đầu 2 mg x 1 lằn/ngày trong 1 tuần, sau đó là 4
mg x 1 lằn/ngày ở tuần kế tiếp, trước khi tăng liều đến 8 mg x 1 lằn/ngày tùy
thuộc vào chức năng thận.
Hiệu chỉnh liều dùng ở bệnh nhân suy thận

- Độ thanh thải creatinin từ 30 -60 ml/phút: 2 mg/ngay.
— Độ thanh thải creatinin từ 15 - 30 ml/phút: 2 mg, dùng cách ngày.
~. Bệnh nhân thẩm phân máu (hệ số thanh thải perindoprilat là 70 ml/phút. Đối với

bệnh nhân đang thẳm phân máu, nên dùng thuốc sau thẩm tách) và độ thanh
thải creatinin < 15 ml/phút: 2 mg vào ngày thẩm tách.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Qua man cam véi perindopril, các thuốc ức chế ACE khác hoặc bát kỳ thành

phần nào trong công thức.
~_ Tiền sử phù mạch liên quan tới việc điều trị với thuốc ức chế ACE trước đó.
— Phụ nữ có thai và cho con bú.

THẬN TRỌNG

— Ảnh hưởng trên tim mạch: Triệu chứng hạ huyết áp có thể xảy ra. Những bệnh
nhân có nguy cơ đặc biệt bao gồm những người giảm thẻ tích hoặc hạn chế
dùng muối, dùng thuốc lợi tiểu kéo dài, thẳm tách, tiêu chảy hoặc nôn. Hạ huyết
áp đáng kể có thể xảy ra ở bệnh nhân suy tim sung huyết — khả năng nhồi máu
cơ tim hoặc đột quy ở người bị bệnh thiếu máu tim hay não cục bộ.

— Ảnh hưởng trên thận: Sự ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron (RAA) có thể
gây suy thận và hiếm khi hư thận và/ hoặc tử vong ở bệnh nhân nhạy cảm
(những người chức năng thận phụ thuộc vào hoạt tính của hệ RAA như ở bệnh
nhân suy tim sung huyết nặng).

Sự suy giảm chức năng thận, biểu hiện bằng sự gia tăng nhẹ hoặc thoáng qua
BUN và nồng độ creatinin trong huyết thanh, có thể xảy ra sau khi điều trị bằng
thuốc ức chế ACE, đặc biệt ở bệnh nhân tăng huyết áp bị hẹp động mạch thận
một bên hoặc hai bên, bị suy thận trước đó hoặc điều trị đồng thời với thuốc lợi
tiểu, Cần giảm liều, trong một số trường hợp ngưng điều trị với perindopril
vàihoặc thuốc lợi tiểu néu cần thiết.

~ Ảnh hưởng trên nồng độ kali: Tăng kali huyết có thể xảy ra, đặc biệt ở những
bệnh nhân suy thận hay đái tháo đường và ở những bệnh nhân đang dùng thuốc
có thể làm tăng nồng độ kali trong huyết thanh (như các thuốc lợi tiểu giữ kali,
các thuốc bổ sung kali, các chất thay thế muối chứa kali).

~_ Ho: Ho khan và dai dang; ngung hẳn sau khi ngưng dùng thuốc.
~ Phẫu thuật/gây mê: Tụt huyết áp có thé xảy ra ở bệnh nhân đang trải qua phẫu

thuật hoặc trong quá trình gây mê với các thuốc gây tụt huyết áp. Tụt huyết áp ở
những bệnh nhân này có thể điều chỉnh bằng cách tăng thẻ tích.

TƯƠNG TÁC THUỐC
—_ Thuốc lợi tiểu: Đôi khi xảy ra tụt huyết áp quá mức ở những bệnh nhân đang

dùng thuốc lợi tiểu khi bắt đầu điều trị với perindopril. Hiện tượng tụt huyết áp có
thể được giảm thiểu bằng cách ngưng dùng thuốc lợi tiểu hoặc dùng thêm muối
trước hoặc khi bắt đầu điềutrị với perindopril.

—_ Các thuốc lợi tiểu giữ kali, thuốc bỗ sung kali hay các muối chứa kali: Perindopril
có thể làm tăng nòng độ kali trong huyết thanh do có khả năng làm giảm sản
sinh aldosteron.

—_ Lithi: Nồng độ lithi trong huyết thanh tăng và triệu chứng ngộ độc lithi đã được
báo cáo ở bệnh nhân dùng đồng thời lithi với thuốc ức chế ACE. Thận trọng khi
dùng chung các thuốc này và thường xuyên theo dõi nồng độ lithi trong huyết
thanh.

- Thuốc kháng viêm không steroid, corficoid, tetracosactid: Làm giảm tác dụng của
perindopril.

- Thuốc an thần kinh và thuốc chống trằm cảm giống imipramin dùng với
perindopril: Làm tăng nguy cơ hạ huyết áp thể đứng.

~ Thuốc trị đái tháo đường (insulin, cdc thuốc dùng đường uống): Perindopril làm
tăng tác dụng hạ đường huyết của các thuốc này.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Perindopril chống chỉ định cho phụ nữ có thai.
Phụnữcho con bú
Một lượng nhỏ perindopril được bài tiết vào sữa mẹ. Perindopril chống chỉ định
với phụ nữ cho con bú.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Perindopril không có ảnh hưởng trực tiếp lên khả năng lái xe và vận hành máy
móc nhưng một vài trường hợp bị hạ huyết áp xảy ra trên một vài bệnh nhân,
đặc biệt khi mới bắt đầu điều trị hay dùng kết hợp với thuốc hạ huyết áp khác.

TÁC DỤNG PHỤ

Thường gặp
~ Thần kinh: Nhức đầu, rối loạn tính khí và/hoặc giấc ngủ, suy nhược; khi bắt đầu

điều trị chưa kiểm soát đầy đủ được huyết áp.
- Tiéu hóa: Rối loạn tiêu hóa không đặc hiệu lắm và đã có thông báo vẻ rối loạn vị

giác, chóng mặt và chuột rút.
—_ Ngoài da: Một số ít trường hợp nổi mẫn cục bộ trên da đã được thông báo.
- Hô hắp: Đôi khi thấy có triệu chứng ho, nói chung không gây khó chịu lắm, chỉ là

ho khan, kiểu kích ứng.
Ít gặp

— Một số dấu hiệu không có tính đặc hiệu: Bắt lực, khô miệng.
— Máu: Có thể thấy hemoglobin giảm nhẹ khi bắt đầu điều trị.
—_ Sinh hóa: Tăng kali - huyết, thường là thoáng qua. Có thẻ tháy tăng urê - huyết

và creatinin - huyết, và hồi phục được khi ngừng điều trị.
Hiém gặp
Phù mach (& mat, dau chi, môi, lưỡi, thanh môn và/hoặc thanh quản).

QUA LIEU
Triệu chen
Dầu hiệu phố biến nhát là tụt huyết áp.
Điều trị =

—. Nên ngưng dùng thuốc ức ché ACE và theo dõi bệnh nhân. ol
- Nén diéu trj nang d& va didu tri triéu chieng. Điều trị quá liéu perindopril bang: |

cách tiêm truyền tinh mach dung dich mudi sinh ly. Perindopril cd thé được loại
trừ bằng thẳm phân máu với độ thanh thải là 52 ml/phut déi với perindopril va 67
ml/phút đối với perindoprilat.

 

 

BẢO QUẢN : Trong bao bì kín, nơi khô, tránh ẩm. Nhiệt độ không quá 30°C. ‘
HẠN DÙNG  : 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 5
ĐÓNG GÓI  : Vỉ30 viên. Hộp 1 vỉ.
TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 15/01/2014

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM

STADA K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Áp Mỹ Hòa 2,
Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn,

Tp Hồ Chí Minh, Việt Nam
ĐT: (+84) 8 37181154-37182141 © Fax (+84) 8 37182140
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