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Composition Indications,Contraindications,DosageandAdministration,
idapeil hyd ide Smg Interactions, Sideeffectsandotherprecautions:Read
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Storeinadryplace,below30°C.Protectfromlight. KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN
’s specification. READCAREFULLYTHEDIRECTIONSBEFOREUSE!
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Rx Thuốc bán theo đơn khi thời gian bán thải của imidapril không tăng ởbệnh nhân suy thận. |
~__ Bệnh nhân suy gan: AUC của imidapril va imidaprilat hơi cao hơnsovới |

Pe người khỏe mạnh, trong khi đó thời gian dat duge néng d6 dinhtuongtu |
ở2nhóm. |

MIBEDATRIL oe |,Điềutrị tăng huyếtáp vô căn ởngười lớn. |
Viên nén Liễu lượngvà cách dùng |

Thanh phần, Liều lượng: |
-_ Dược chất: Liều dùngđược tính theo dang mudi hydroclorid.

Mibedatril 5: Imidapril hydroclorid 5 mg. - Nguoi lớn: Liềukhởi đâu thường là 5mg/lan/ngay Sauit nhat 3 tuan diéu |
Mibedatril 10: Imidapril hydroclorid 10 mg. trị mà không kiểm soát đượchuyết áap,|liều có thể tăng lên 10 mg/ngày |

-_ Tá được: Lactose monohydrat, calci hydrophosphat khan, tinh bột tiền (iều hàng ngàycó hiệu quả nhất). Một số ít bệnh nhân có théphải cân đến
gelatin hóa, natri croscarmellose, magnesi stearat, silic dioxyd keo khan. 20 mg/ngày (liều tối đa khuyến cáo), trường hợp này có thể cân nhắc sử _'

Dược lực học dụng phôi hợp với một thuộclợitiểu. |

- Imidapril là một thuốc chồng tăng huyếtááp thuộc nhómứcchế enzym| ~ Người cao tuôi (> 65 tuổi): Liều khởi đầu là2,5mg/lan/ngay, higuchinh |
chuyén angiotensin, cé tacdụngrnhư một tiên dược, sau khi uỗng chuyển liêu theo đápứng huyếtáp của bệnh nhân. Liễu tôi đa khuyến cáo lả 10 '
thành imidaprilat. Trong huyết tương, enzym chuyên angiotensin mg/lan/ngay. 7 . |
chuyén angiotensin I khéng có hoạt tính thành angiotensinII có hoạttính | ~ Bệnh nhân suy thận: Trước khi điều trị, phải kiểm tra chức năng thận nêu_ ¡
co mạch mạnh, làm tăng huyếtáp, đồng thời kích thích tuyến thượng thận có nghỉ ngờ tôn thương thận: Bio Snty \ . |
bài tiết aldosteron. Imidaprilatức ché enzym chuyén angiotensin, do đó | + Cl,= 30~ 80 ml/phút: Phải giảm liêu, liêu khởi đầu khuyên cáo là2,5 |
ngăn cản chuyển angiotensin I thanh angiotensin II, lam giảm mg/ngay. , - | |

angiotensin II trong huyết tương, dẫn đếngiảm tác dụngco mạchvàgiảm + Cl¿ = 10 29 ml/phút: Kinh nghiệm còn hạn chế, cho thấy AUC của
tác dụng tiết aldosteron. Ngoài ra,enzym chuyển còn có chức năng gián, imidaprilat tăng, không nên dung imidapril. |
hóabradykinin thành chấtchuyển hóa không hoạt tính, do đó ức chế | + Cl¿<10mi/phút: Chống chỉ định dùng Imidapril. |
enzymchuyénangiotensin dan dén tăng hoạt tính của hệ kallikrein — | ~ Bệnh nhânsuy gan: Cân thận trọng khi sử dụng imidapril ở bệnh nhân |
kinin trong tuần hoàn và tại chỗgâygiãn mạch ngoại vi thông qua hoạt suy gan. Liều khởi đầu được khuyến cáo là2,5 mg/lân/ngày. |

hóa hệ prostaglandin. Imidapril cũng giántiếp làm tăng sản xuất các yếu| ” Tré em: Khôngsử dụng cho trẻ em do an toàn và hiệu quả khi sử dụng
tố gây giãn mạch ngoại vi thông qua thụ thể bradykinin beta 2 trên tế bào imidapril trên đối tượng này chưa được xáclập. |
nội mạc. -_ Đối với bệnhnhân đặc biệt débj ha huyết áp sau khi wong.liều dautiên: |

- Với haicơchế trên, imidapril làm giảmhuyết áápbằng cách làm giảm sức Trước khiđiều. trị, phải điều trị thiếu hụt nước, điện giải và ngừng tatca |

cản mạch máu toàn thân nhưngkhông làm tăng tần s6 tim do phản xạ bù các thuốc lợi tiểu đang dùngtrong 2~3ngày trước khi sử dụng imidapril.
trừ. Tương tự các thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin khác, Nếu không thé›được, cho điều trịvới liều đầutiên là2,5 mg/ngày. Ở bệnh
imidapril làm giảmtỷ lệmắc bệnhvàtỷ lệ tửvong ởngười bị suy tìm mạn nhân tăng huyết ááp bị suy tim,đã thấy hạhuyết ááp triệu chứng sau điều trị

tính. Imidapril làm giảmtiền gánh, hậugánh và sức căng thành tâm thu, bằng thuốcức chê enzymchuyển angiotensin. Ở các bệnh nhân này, liều

tăng công năng của tim nhưng không tăng tân số tim. Imidapril gây tăng khởi đầu là 2,5 mg/ngày và phải được theo dõi sát. Các bệnh nhân có
nhẹ nồng độ kalihuyết thanh,đồng thời tăng thải natri và dịch băng cách nguy cơ hạhuyết ááp cân phải được theo dõi sát,tốtnhất tại bệnh viện
tăng lưu lượng máuqua thận, giảm sản xuất aldosteron và hormon chống trong 6 — 8 giờ sau khi uống liều imidapril dau tiên và mỗi lần tăng liễu
bài niệu. Lưu lượng máu qua thận tăng nhưng tốc độ lọc cầu thận thường imidapril và lợi tiểu. Các bệnh nhân có cơn dau that ngực hoặc một bệnh

không đôi. về mạch máu não cũng phải được theo dõi như vậy khi dùng imidapril vì
~_ Imidapril làm giảm huyếtáp ở tư thế ngôi, đứng hoặc nằmngửa với mức tăng nguy cơ nhỏi máu cơ tim hoặc tai biến mạch máu não khi bị hạ huyết

độ nhưnhau. Tác dụng hạhuyết ááp được ghi nhận.mạnh nhất sau 6—8giờ áp nặng.

dùng thuốc. Ởmột số bệnh nhân, cầnvài tuân điều trị mới đạt được hiệu Cách dàng: & 5 Bust git = cay
qua kiém soattối ưu. Tác dụng hạ huyếtáp được duy trì khi điều trị kéo | - Dùng đường uông, l lân/ngày, nên cô định thời điểm sử dụng thuốc mỗi
dài. Ngừng thuốc đột ngột không làm tăng nhanh huyếtáp. ngàykhoảng 15 phút trước biraaan.

Dược (động học - Dométsd bénh nhan có thể bị hạhuyết ááp nặng, khi bắt đâu điều trị bằng

- Hap thu: Saukhiudng, imidapril hap thu nhanh nhung khéng hoan toan; imidapril, nén uéng liều đâu tiên trướcgiờđi ngủ.
sinh khả dụng đường uống của imidaprilkhoảng 70%. Thức ăn làm giảm Chống chỉđịnh
hấp thu của thuốc. Nông độ cực đại trong huyết tương của imidapril đạt | - Quá mẫn với imidapril hydr oclorid, các thuốc nhóm ức chế enzym
khoảng2 giờ sau khiding thuốc. chuyển angiotensin hay với bấtkỳ thànhphan nao cua thuốc.

- Phan bo: Imidapril và chất chuyên hóa imidaprilat có hoạt tính đều liên | ~ Tiền sử phù mạch liên quan đến các thuốc nhóm ức chế enzym chuyển
kết với protein huyết tương ở mức độ trung bình, tương ứng khoảng 85% angiotensin. l 3
và 53%. -_ Phù mạch đặcứng hoặc do di truyền.

-_ Chuyển hóa:; Imidapril được chuyển hóanhanh ở gan, chủ yêu thông qua| -  Phụnữ cóthai trong batháng giữa vàbatháng cuối thai kỳ
thủy phân gốc ethyl ester, tao thanh chat chuyén hoa có hoạt tính là | ~ Suy thận nặng, cân hoặc không cần thâm tách máu (CI,,< 10 ml/phút).
imidaprilat. Thời gian đạt nỗng độcựcđạitrong huyết tương của | - Phối hợp với các thuốc có chứa aliskiren trên bệnh nhân đái tháo đường

imidaprilat trong khoảng 7 gid sau khi uéng thuéc. Sinh khả dụng tuyệt hoặc bệnh nhan suy than (GFR <60 ml/phut/1,73 m’).
đối của imidaprilat khoang 42%. Tác dụng phụ

- Thai trie: Néng 46 imidapril trong huyét tuong giam theo mét pha voi | ~ Thườnggặp: Đau đầu, chóng mặt, mệt, ngủ gà, ho khan, buồn nôn.
thời gian bán thải khoảng 2 giờ. Nông độimidaprilat trong huyết tương| ” htgap: Đánh trồng ngực, rồi loạn mạch máu não,ngất, đi cảm; viêm mũi;
giảm theo hai pha với thời gian ban thảiở pha đầu khoảng 7 — 9 giờ và nôn, đau thượng VỊ, TÔI loạn tiêu hóa; phát ban trên da, ngứa, viêm phê

thời gian bán thảiởpha cuôi trên 24 giờ. Khoảng 40% liêuthuốc được quản, nhiễm virus, nhiễm khuẩn hô hấp trên; đau ngực, đau chị, phù
đào thải vào nước tiêu, phần cònlại vào phân. Khi dùng liều lặp lại, nồng (khớp, ngoại vi); tăng nông độ kali huyệt thanh, tăng nồng độ creatinin
độcủa imidaprilat đạt trạng tháiôn định khoảng5 ngày sau liều imidapril huyết thanh,tăng nông độ urê huyết thanh, tăng ALAT, tăng gamma-GT.
đầu tiên.- Imidapril vàimidaprilat loại bỏ được bằng thâm phân máu. -_ Hiễm gặp: Giảm bạch cầu, thiêu máu; tăng amylase máu, tăng ASAT,
Dược đông học troi ( số trường hơp lâm sàng đặc biê: giảm albumin huyết thanh, tăng phosphatase kiềm, giảm proteii

~__ Bệnh nhân suy thận: Nông độ trong huyết tương vàAUC củaimidapril và thanh, suy giảm chức năng thận.
imidaprilat tăng lênở bệnh nhân suy thận. AUC của imidaprilat tăng gấp| Thận trọng
hai lầnở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin (Cl„) 30 80 ml/phút và | -_ Nguy cơhạhuyếtáp: Imidapril có thé gây hạ huyếtáp
tăng gấp mười lần ở bệnh nhân có CI,, 10- 29ml/phút. Có rất ít kinh liêu thuốc đầu tiên. Hạ huyếtáp có biểu hiện triệu chứ: \
nghiệm dùng thuốc trong các mức độ suy thận, nhất là khi dùng, liều:20mg nhân tăng huyếtáp không biến chứng và thường xả:
trong suy thận. Thời gian bán thải của imidaprilat kéo dài đáng kể trong nhân có giảm khối lượngtuần hoàn do sử dụng thuồg lợi tiểuliễucao, có_
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chế độ ăn hạn chế muối,đang thâm tách máu, tiêu chảy hoặc nôn. Những
bệnh nhân này nên được giám sát rất chặt chẽ khi bắt đầu điều trị, sử dụng
Imidapril liều thấp 2,5 mg và hiệu chỉnh liều thận trọng sau đó. Với bệnh

nhân thiếu máu cục bộ cơ tim hoặc mạch máu não, nên cân nhắcááp dụng

mức liều trên.
Bệnh nhân hẹp van động mạch chủ hoặc hẹp van hai lá hoặc bệnh lý phì
đạicottim.

Một số rồi loạn tạo máu được ghi nhận như giảm bạch cầu và\bạch cầu hạt

(đặc biệtở bệnh nhân có suy thận và ở các bệnh nhân có rối loạn mạch

máu collagen như bệnh lupus ban đỏ và xơ cứng bì), giảm tiểu cầuvà
thiếu máu. Trong trường hợp cân thiết ,phải sử dụng imidapril, can
thường Xuyên.xétnghiệm ‹số lượng bạch câu và công thức bạch câu trước
khi bắt đầu điều trị,hai tuân một lân, trong ba tháng đầu và định kỳ kiểm
tra sau đó. Trong suốt quá trình điều trị, cần hướng dẫn bệnh nhân thông
báo ngay cho bác sĩ khi có các dâu hiệu nhiễm khuẩn (đau họng, sốt...).
Bệnh nhân suy thận: Bệnh nhân có CI,,< 30 ml/phútkhông nên sử dụng
imidapril. Can giảm liêu imidaprilcho các bệnh nhân có CI,. 30 - 80
ml/phút. Theo dõi chặt chẽ chức năng thận củabệnh nhân trong suốt quá

trình điều trị. Suy thận liên quan đên các thuốc ức chế enzym chuyển
angiotensin chủ yếuxay ra ởcác bệnh nhân có suy tim nặng hoặc có bệnh
thận tiêm tàng, bao gồm cả hẹp động mạch thận.

Bệnh nhân hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹpđộng mạch thậnởbên

còn một thận.Can giám sát chặt chẽ khi bắt dau điều trị, sử dụng liều
thấp, hiệu chỉnh liều thận trọngvà theo dõi chức năng thận

Nguy cơ phù mạch thần kinh ở mặt, các chỉ, môi, lưỡi, thanh môn
và/hoặc thanh quản có thể xảy ra bất kỳ lúc nào trong đợtđiềuitr.
Bénh nhandangđiều tri thai loc LDLbang dextran sulfat, tham tach mau
voi mang có hệ số lọc cao hoặc đang được giải mẫn cảm nọc độc côn

trùng (ong, kiến...) do nguy cơ xảy ra\ phản úứnggiả phảnvệ.
Xơ gan do nguy cơ vàng daứ mật, viêm gan hoặc tiền triển thành hoại tử
gan bùng phát và có thể gây tử vong.
Nguy cơ hạhuyết ááp năng, thậm chí tụt huyếtááp kịch phátởbệnh nhân
đang trải qua phẫu thuật lớn hoặc đang được gây mê với các thuốc có tác
dụng hạ huyếtáp.
Nguy cơ tăng kalihuyết, đặc biệt trên các bệnh nhân Suy thân,đáitháo
đường không được |kiểm soát hoặc sử dụng đồn;ng thời các thuốc lợitiểu

giữ kali, các chế phẩm bổ sung kali hoặc các thuôc khác có khả năng tăng
nôngđộkalihuyết thanh (như heparin). Nếu sử dụng Imidaprilat với bât
kỳ thuốc nào kể trên, cân theo dõi định kỳ nông độ kali huyết thanh.
Nguy cơ protein niệu, đặc biệt ở bệnh nhân cósuy thận kèm theo.
Bệnh nhân đái tháođường: Theo dõi chặtchẽ nông độ đường huyếtởcác
bệnh nhân cótiên sử đã được điều trị bằng các thuốc điều trị đái tháo

đường đường uồng hoặc insulin trong thángđầutiên sử dụng imidapril.
Thận trọng khi sử dụng imidapril6ởngười cao tuôi, do khả năng nhạy cảm
hơnvới thuốc. Ở bệnh nhân trên 65 tuổi, nên đánh giá chức năng thận khi

bắt đầu điều trị và sử dụng liều khởi đầu 2,5 mg/ngày.
Thận trọng khi sử dụng imidapril ở trẻ em do an toàn và hiệu quả chưa
được xáclập.

Chế phẩmMibedatril có chứa lactose, không,nên sử dụngở những bệnh
nhân mắc các rồi loạn di truyền hiếm gặpye dung nap galactose, triéu
chứng thiếu"hụt lactase Lapp hoặc rồi loạn hấp thu glucose— galactose.

Tương tác thuốc và các dạng tương tác khác
Thuốc chống tăng huyết áp nhóm chen beta, nhém chen kénh calci dan

chat|dihydropyridin: dung dong thời với imidapril làm tăng tác dụng hạ
huyếtáp. Cần thận trọng và theo dõi chặt chế bệnh nhân khi phối hợp 2
loại thuốcnày.
Thuốc lợi tiểu:; dùng đồng thời với imidapril có thể gây hạ huuyết áp nặng
khi sử dụng liều imidapril đầu tiên,nhất là khi sử dụngthuốclợi tiểu ở
liêu cao. Suy thận, đặc biệt suy thận cấp đãđược báo cáokhiphối hợp hai
thuốc. Hạ kali huyết do sử dụng các thuốc lợi tiểu thải kali vẫn có thê xảy
ra khi dùng đồng thời Imidapril, Cần thận trọng và theo dõi chặt chẽ bệnh
nhân khi phối hợp 2 loại thuộc nay.
Thuốckháng viém khong steroid (NSAID): Sit dung NSAID có thểlam
tanghuyết ááp của những bệnh nhân đang dùng thuốc chồng tăng huyếtááp
(bao gom cả các thuốcức chế enzym chuyên angiotensin), tuy một số
nghiên cứu cho thay tương tácnàykhông có ý nghĩa lâmsang. Mức độ
tương tác khác nhau giữa các thuốc NSAID nhưng phối hợp với
indomethaein có thể gây tác dụng rõ rệt nhất.
Lithi: dùng đồng thời với imidapril, làm tăng nông độ lithitrong máu dẫn
đến ngộđộc lithi. Theo dõichặt,chẽ bệnh nhân, giám sát biểu hiện độc

tính của lithi vànông độ lithihuyếttương.  

Epoetin: Epoetin gay tang|huyết áẤp, vì vậy dùng đồng thời với imidapril
làm giảm tác dụng hạ huyếtáp của imidapril.Hiện chưa rõ liệu thuốcức
chế enzym chuyển angiotensin có ảnh hưởng đến hiệu quả của epoetin
haykhông nhưng có thể sau vài tháng, tươngtác mới xuất hiện. Về lý
thuyết,tác dụngcộng hợp tăngkali huyết thanh có thể xảy ra khi dùng
đồng thời thuốc úức chế enzymchuyểnangiotensin Với epoetin.
Thuốc lợi tiểu giữkali, các chếphẩm bồ sung chứa kali: dùng đồng thời
với imidapril làm tăng kalihuyệt thanh, đặc biệt ở bệnh nhân có suy thận

kèm theo. Không nên sử dụng đồng thời imidapril với các thuốc khác có
khả nang lam tang kalihuyét, ngoại trừ trườnghợpbệnh nhân đang có
nông độ kali huyết thanh thấp. Trong trường hợp cân thiết phải sử dụng
đồng thời, địnhkỳ theo dõi nồng độ kali huyết thanh của bệnh nhân.

Quá liều và cách xử trí
Triệu chứng: Hạhuyết áp nặng,sốc, bat tinh, nhịp tim chậm,rối loạn điện

giải và suy thận.
Cách xử trí: Khi Xây ra quá liều cần theo dõi bệnh nhânchặt chẽ, thường
xuyên kiểm tra nồng độ điện giải và nôngđộ creatinin huyết thanh. Thực
hiện cácbiện pháp điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ như rửa dạ day, str
dung cácchấthấp phụ và natrisulfat trong.vòng 30 phút sau khi xảy ra
quá liều thuốc, Nếu|xy ra hạ huyết áp triệu chứng, cần đặt bệnh nhân
trong tư thếchống ssốc,› truyền tĩnh mạch dung dịch natri clorid 0,9%. Có
thể tiêmatropin để điều trị nhịp tim cham va tinhtrang kich thich day

than kinh phe vi quá mức. Cân nhắc việc sử dụng máy tạo nhịp. Thâm
táchmáu có thê loại bỏ được imidapril va imidaprilat khỏi tuân hoàn, tuy
nhiên cân tránh sử dụngmàng có hệ số lọc cao.

Sử dụng cho phụ nữ mang thai và cho con bú
Phụ nữmang thai:
Tương tự các thuộcức chế enzym chuyểnangiotensin khac, imidapril
không đượckhuyến cáo sử dụng trong ba tháng đâu thai kỳ do tăng nhẹ
nguy cơ sinh quái thai.Khi phát hiện có thai, canngừng, ngay sử dụng các
thuốcức chế enzymchuyénangiotensin và thay thé bang thuốc khác. Sử
dụng thuốc úức chế enzymchuyên angiotensin trong ba tháng giữa và ba
thángccuối thaikỳ có thê gây độc cho thai nhỉ (giảm chứcnăng than,iit
nước ối, châm cột hóa xương sọ) và trẻ sơsinh (suythân, hạ huyếtáap,
tang kali huyết). Do đó, không dùng các thuốcức chế enzym chuyen
angiotensin cho phụ nữ có thai (đặc biệt trong ba tháng giữa và ba thang
cuỗi của thai kỳ).
Phụ nữchocon bu:
Do thong tin về việc sử dụngở phụ nữ cho con bú còn rất hạn chế, không
khuyến cáo sử dụng imidapril và các thuốc ức chế enzym chuyên
angiotensin nói chungở phụ nữ cho con bú và nên lựa chọn thuốc khác để
thay thế.

Tác dụng của thuốckhi vận hành tàuxe, máy móc

Thuốc có thể gây đau đầu, chóng mặt, mệt mỏi, ngủ gà, cần sử dụng thận
trọng khi vận hành tàu xe, máy móc.

Trình bày
Hộp 03 vỉ x 10 viên nén. VỉbắmAl~ PVC/PVDCtrong.
Hộp 05 vỉx 10 vién nén. Vi bam Al-PVC/PVDCtrong.
Hộp 10 vỉ x 10 vién nén. Vi bam Al-PVC/PVDCtrong.

Baoquan: Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng.
Tiêu chuẩn: Tiêuchuẩn cơSỞ.
Hạn dùng: 36 tháng (kể từ ngày sản xuất).
Lưuý

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.
Không dùng thuốc quáá hạn dùngghi trên bao bì.
Không dùng thuốc quá liêu chỉ định.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sửdụng thuốc.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
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