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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

2 Vién nén
DUQC PHAM | * WRIGHT

DATVIPHU, Thuéc bén theo don
/ Dé xa tam tay tré em
Poc kj hwéng din sir dung truée khi dung
Thong bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhirng tic dung khong mong mudn Khi sir dung thudc

To thong tin sdin ph(fm nay bao gom hwéng déin sie dung cho thuéc cé nhiéu ham lwong khdac nhau
PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phan

M&i vién nén WRIGHT chura:

Imidapril hydroclorid .................. 5 mg

T4 dwoc: Mannitol, acid citric, povidon, cellulose vi tinh thé M112, croscarmellose natri, acid
stearic.

MJi vién nén WRIGHT-F chua:

Imidapril hydroclorid .................. 10 mg ]

Ta dugc: Mannitol, acid citric, povidon, cellulose vi tinh thé M112, croscarmellose natri, acid
stearic.

2. M6 ta san pham
WRIGHT: Vién nén tron mau trang, mot mat c6 dap logo ¢ J mat kia cé dap gach ngang.
WRIGHT-F: Vién nén tron mau tring, mot mat c6 dap logo ﬁ , mat kia c6 dap gach ngang.

3. Quy cach déng goi
WRIGHT: Hop 6 vi (Nhom - Nhom) x 10 vién. ,
WRIGHT-F: Hop 3 vi (Nhom - Nhom) x 10 vién, W

4. Thudc dung cho bénh gi?

WRIGHT dugc st dung d didu tri ting huyét ap. Thudc thudc nhém thudc e ché enzym
chuyen angiotensin II (ACE).

Néu ban bi ting huyét ap, WRIGHT hoat dong bang cach lam mach mau gi4n ra nén mau c6 thé
di qua dé dang hon. Vi huyet ap phu thudc vao duong kinh cua mach mau, huyét ap cua ban s&
duoc giam béi thude. Thude ciing lam tim ban bom mau di qua mach méu & khip co thé d&
dang hon.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lwong?

Ludn dung thudc chinh xdc nhu huéng dan cta bac s§ hodc duoc sy. Néu ban chua 15, hiy héi

lal cho chéc chén.

Liéu dung:

Liéu khoi ddu thuong dung la 5 mg/ ngdy. Sau 3 tudn, bac sy s& kiém tra lai huyét 4p cuia ban dé

biét két qua. Bac sy c6 thé tang liéu dung cua ban 1én 10 mg/ ngay hoac 20 mg/ ngay.

Bac s§ ¢6 thé cho ban dung liéu khai dau la 2,5 mg/ ngay néu ban:

- Co van deé nhe vé than hoic van dé ve gan.

- C6 vén dé v& tim, dau nguc, van dé lién quan dén mach méu ndo, lugng mudi v&/ hodc dich
trong co thé thap.

- C6 nguy co ha huyet ap dot ngot. ‘ ’

Néu ban trén 65 tudi, bac sy s& cho ban khoi dau vé6i liéu 2,5 mg x V1an/ ngay va ting dén 10

mg tuy vao dap ung cua ban. VQ/

Céch dung:
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Ban nén dung thudc khoang 15 phut trude bira dn, nudt vién vai nhiéu nude, dung thuoe vao
cung mdt thoi diém moi ngay. Ban cé thé bé dai vien.

6. Khi nao khong nén dung thuoc nay?

Khéng nén dung thudc nay néu ban:

- Man cam véi imidapril, cac thude trc ché ACE khéc hodc bit ky thanh phan nao cua thuéc

- Bi phu mach (phan tmg di (ng nghlem trong gdy sung ban tay, ban chan hodc mét c4, mat,
mdi, ludi va c6 hong va co thé dan dén kho thd hoac kho nudt) sau khi sir dung thude twong
tu nhw imidapril (thudc trc ché ACE).

- Néu ban hoic nguoi than tirng bi phu mach.

- C6 van dé vé than hodc néu ban can phai chay than.

- Bi dai thao duong hodc suy giam chirc nang than va da dugc diéu tri véi thude ha huyét ap co
aliskiren.

- Mang thai hon 3 thang. (T4t nhét ban nén tranh st dung imidapril trong ca giai doan sém ciia
thai ki).

Néu ban gap bét ki tinh trang nao & trén khong dugc str dung imidapril.

7. Tac dung khong mong muédn

Nhu cac thude khac, imidapril c6 thé gdy tic dung khong mong mudn, nhung khdng phai ai
cling gap phai.

Ngung ding thudc va lién hé trung tam y té gan nhat néu ban gdp cdc phan vng sau:

Nhirc dau, chong mat, ngit, c6 thé di kém véi suy giam thi lwc. Dac biét 1a khi bat du diéu tri
hozc khi ting liéu.

Kho tho.

Phét ban hodc ngtra.

Phan umg di tmg nghiém trong gdy sung mét hodc cb hong (phu mach).

Phdng rdp da, miéng, mit va co quan sinh duc (hoai tir thuong bi nhiém doc, hdi chimg Stevens-
Johnson).

Vang da hodc phan tring ctia mat do van ¢ & gan hodc mau.

Théng bdo cho bdc sy hodc duoc sy néu ban gdp cdc phdn iing sau:

Thuong gap (gdp ¢ 1 dén 10 trén 100 nguoi sic dung)

Kiét strc/ budn ng.

Ho.

Cam thy bénh (budn non).

It gdip (gap 6 1 dén 10 trén 1000 nguoi sir dung)

Panh trong nguc.

Hep mach méu ndo (bénh mach méu néo).

Ngét.

Cam gic té ran hodc ngira ran & ban tay hodc ban chan.

Sung va kho chiu bén trong miii.

Nén. ﬂ/
Pau viing bung phia trén (thugng vi).

Kho tiéu (kho chiu da day).

Viém phé quan.

Nhiém virus.

Pau chi.

Sung ngon tay, chan va ngén chan (phu).

Hiém gap (gap o1 den 10 trén 10.000 nguoi sur dung)

Giam s0 luong bach cau lam ban dé bi nhiém trung hon.

Giam s6 luong hong cAu, lam da ban tai va gy yéu va kho tho.
Anh huong lén két qua xét nghiém mdu

Imidapril ciing c6 thé 1am thay ddi thanh phan trong méu cta ban. Bac s§ s& thuc hién xét
nghiém mau binh thudng va giai thich két qua cho ban.
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Cdc tdc dung khong mong mudn khdc:

Nhin mo.

Réi loan théng bing, la lan, u tai.

Mét moi, trdm cam, rdi loan gidc ngu, bét luc.

Réi loan vi gic.

Thay ddi nhip tim (nhanh hon, bat thuong), dot quy, triéu chimg giéng dot quy khéng kém t6n
thuong kéo dai.

Téang nguy co chdy mau hoac bam tim.

Nbi may day, do da.

Rung toc.

Thé ngén, kho kheé.

Viém, vi du nhu viém miii, viém ludi, viém gan, viém tuy hodc viém da day.

Tiéu chay, tdo bon, khd miéng.

Tc rudt, sung duong tidu héa gay chudt rit.

Vén dé vé than.

Sét.

Dau co, dau khdp.

Thuéc cé the ¢6 tdc dung khong mong muon khdc, thong bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong
mong muén gdp phai khi sic dung thuoc.

8. Nén tranh dung nhirng thudc hoic thue phim gi khi dang sir dung thudc nay?

Thong béo cho bac sy hodc duoc s§ cua ban vé tit ca cac loai thudc ma ban dang sir dung, bao
gdm ca céc thude ké don hoic khong ké don, cac vitamin hogc thude tir duoc liéu.

Théng bdo cho bdc sy hodc duoc sy néu ban dang si dung cdc thuéc sau:

Thubc loi tleu tiét kiém kali (spironolacton, triamteren hoic amilorid) dé diéu tri suy tim, bénh
gan, mot s6 bénh than.

Vién nén, dung dich kali hodc ché phdm thay thé mubi c6 chira kali dé diéu tri ha kali huyét.
Thudc loi tiéu khong tiét kiém kali (thiazid, furosemid) dé diéu tri tang huyét ap, phu (phti ngén
tay, chén, ngén chan va mat).

Lithi @ didu tri hung cam hoac trAm cam.

Thudc khang viém khong steroid (NSAID) (indomethacin, diflunisal hodc diclofenac, celecoxib
hogc valdecoxib va aspirin), vang duong tiém dé diéu tri dau co, cimg co va viém khép.

Thudc chéng ting huyét ap (nhu methyldopa, clonidin, moxonidin).

Nitroglycerin hodc cac nitrat khac dé diéu tri bénh vé tim, dau nguc.

Thudc tri dai thao dudng (insulin, thudc tri dai thao dudong dudng ubéng nhu metformin,
pioglitazon) dé diéu tri dai thao duong.

Thudc 1am tan huyét khéi (clopidogrel); thudc chen beta (bisoprolol, metoprolol) dé diéu tri dot
quy, tang huyet ap.

Thudc chéng tram cam ba vong (nhu amitriptylin); thudc an than (nhu phenothiazin hoac
butyrophenon) dé diéu tri trAm cam va cac rdi loan tdm than.

Rifampicin dé diéu tri lao va cac nhiém tring mycobacterial khac.

Thudc khang acid (ranitidin, pantoprazol) dé diéu tri o néng, dau da day va kho ti€u acid.

Thudc kich thich than kinh giao cam nhu ephedrin, salbutamol (c6 thé gap trong mot s6 thude
ho/ cam) va noradrenalin hodc adrenalin dé diéu tri ha huyét 4p, sbc, suy tim, hen suyén hoic di
ing.

Allopurinol dé phong ngura gut, didu tri s6i than hodc ndng do acid uric cao.

Procainamid dé diéu tri nhip tim bat thudng va lam chim nhip tim nhanh.

Thudc gdy mé (e ché xung than kinh) st dung khi ban lam phiu thuat, ké ca phau thuit nha
khoa.

Thudc e ché mién dich str dung khi ban dwoc ghép tang.

9. Cin lam gi khi mét lan quén khéng dung thudc? M
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Néu ban quén khong dung thudc, bo qua liéu dd quén va ding liéu tiép theo nhu binh thuong.
Khong dung gip dbi liéu dé bu lai cho liéu da quén.

10. Néu ban mudn ngirng thude

Khong ngimg thudc trir khi bac s§ bao ban. Néu ban ngung thubc, huyét ap ctia ban c6 thé tang.
Neu huyét ap cua ban qué cao, n6 ¢6 thé anh hudng dén chirc nang cua tim va than.

Néu ban c6 cau hoi gi thém, hay hoi y kién bac sy hodc duoc sy.

11. Cin béo quén thudc nay nhu thé nao?

Giit thudc trong bao bi gc cua nha san xuit, day kin.

P& thudc noi khd réo, tranh anh sang, nhiét dd khong qua 30°C, va ngoai tim vai clia tré em.
Khéng str dung thude sau ngay hét han ghi trén bao bi (hop va vi thude).

12. Nhirng diu hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua liéu

Dung thudc chinh x4c nhu huéng dan cta bac s¥. Néu ban dung qué liéu hodc tré em nudt phai
thudc, lién hé ngay voi bac sy va trung tam y té gan nhat Triéu ching thuong gép nhét khi dung
qua lidu la ha huyét ap, soc va té mé (trang thai gn nhu mét nhan thic hoan toan), nh1p tim
cham hon, rbi loan ndng d6 kali hodc chét dién giai khac va suy than. Viéc nay c6 thé dan dén
cam giac kho chiu toan than, danh tréng nguc hodc sung ngoén tay, chan va ngén chan (phu).

13. Can phai lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cio?

Ngung dung thudc va lién lac ngay véi béac s§ hodc trung tam y té gan nhat.

Mang theo vién thudc ciing véi bao bi dé bac sy biét ban da udng thudc gi va c6 bién phap xir ly
kip thoi.

14. Nhirng diéu can thin trong khi diung thudc nay

Trude khi dimg thudc nay, thong bdo cho bdc sy néu ban dang cé cdc vdn dé vé sirc khoe sau
day:

Néu ban bi mit nu6e do didu tri v6i thude loi tiéu, chay than, ché d6 an thiéu mubi hodc vi ban
bi ndn hogc ti€u chdy nang va kéo dai. Ban s& d& bi ha huyét ap ning khi khéi dau dung thudce
va c6 thé cam thiy yéu hodc ngat

Néu ban duoc cho biét 1a c6 van d& vé tim. Hoi y kién béc sy néu ban khéng chic minh ¢6 bi
hay khong.

Néu ban c6 bét ki vén dé vé gan nao.

Neu ban bi déi thao duong. .
Néu ban dang dung thuc pham b sung co chira kali hoic ché pham thay thé mu01 ¢6 chua kali.
Néu ban dang dwoc diéu tri v6i allopurinol dé phong ngira gut, soi than, hodc ndng d6 acid uric:
trong mau cao.
Néu ban dang dwoc diéu tri véi procainamid dé diéu chinh nhip tim bét thuong va lam cham |
nhip tim nhanh, {
Néu ban dang str dung lithi dé diéu tri hung cam hoac trAm cam.

Néu ban bi di ing voi vét dbt cua con trung va dang dugc diéu tri giai man cam.
Néu ban dang dugc diéu tri hé mlen dich, vi du nhu sau khi ghép tang.

Neu ban duoc ciy ghép than gin day.

Néu ban dang duoc diéu tri loai bo LDL trong méu dé giam ndng d6 cholesterol trong mau cua
ban.

Néu ban bi tinh trang goi 1a bénh mach méau ndo (hep mach méu & néo).

Néu ban bi bénh goi la bénh collagen mach mau, nhu viém khép dang thap.

Néu ban duoc phau thuat hodc st dung thubc mé, hay thong bao véi bac sy hodc nha s¥.

Néu huyét ap ctia ban khong duoc giam hiéu qua. Thudc nhém nay thuong it c6 hiéu qua hon &
nguoi da den.

Néu ban bi sung dot ngot & moi va mat, ludi va co hong, ¢b, ¢6 thé 13 ca ban tay va ban chén,
kho thé hodc kho nudt, ndi may day hogc khan tiéng (V mach). Tinh trang nay co thé xay ra

Z
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vao bét ki luc nao trong khi diéu tri. Néu ban xut hién nhiing triéu chimg nay can cho béc sy

biét ngay lap tuc.

Néu ban dung bat ki thudc nao sau day dé diéu tri taing huyét ap:

- Thudc chen thu thé angiotensin II (ARB) (vi du nhu valsartan, telmisartan, irbesartan), dic
biét 1a néu ban bi bénh than lién quan dén dai thdo duong.

- Aliskiren.

Béc s§ ¢6 thé cho ban kiém tra chirc nang than, huyét ap va luong dién giai (nhu kali) dinh ki.

Théng bao cho bac s§ néu ban nghi ban dang mang thai (hodc c6 thé s& mang thai). Khong

khuyén céo sir dung imidapril trong giai doan sém thai ki va chéng chi dinh sir dung néu ban c6

thai trén 3 thang vi thudc co thé gy hai nghiém trong cho con ctia ban néu sir dung trong giai

doan do.

Ding thubc cho tré em

Imidapril khong thich hop & dung cho tré em.

Phu nit mang thai hodc cho con bu

Phu nit mang thai

Thong béo cho bac s§ néu ban nghi ban dang mang thai (hodc c6 thé s& mang thai). Thuong bac

sy s€ khuyén ban ngung sir dung imidapril trudce khi ban c6 thai hodc cang sém cang tot khi ban

biét minh c6 thai va s& khuyén ban str dung mot thudce khac thay the Khong khuyén céo st dung

imidapril trong giai doan som thai ki va chdng chi dinh sur dung néu ban c6 thai trén 3 thang vi

thudc c6 thé gay hai nghiém trong cho con ctia ban néu str dung trong giai doan do.

Phu nit cho con bu

dung imidapril cho ba me cho con bu va bac s§ co thé s& chon mot thuoc khac cho ban ng
mudn cho con by, dic biét néu con cua ban méi sinh hoic sinh non.

Ldi xe va vdn hanh may moc J
Imidapril cé thé gdy chong mit hodc budn ng. Khong 14i xe hodc van hanh méay mée chi dén
khi ban biét dugc dap ung ctia minh.

15. Khi nao cin tham vén bic sy, dwoe sy?

Cén lién lac ngay vdi béc s§ hodc trung tim y t& gin nhat khi ding thudc qua liéu chi dinh.
Thong thuong, bao gid cling phai hoi y kién bac sy hodc duoc s§ trude luc dung bat ky thudc
nao khi mang thai hoéc cho con bu.

Thong bdo ngay cho béac s§ hodc dugc s§ nhitng tdc dung khong mong mudn gap phai khi sir
dung thuoc

Néu can thém thong tin xin hdi y kién béc sy hodc duoc s§.

16. Han dung cua thude: 36 thang ké tir ngay san XUAt.

ﬂ/
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1. DUQC LUC HQC

Ma ATC: C09AALS.

Nhom dwge ly: Thudc chong tang huyet ap, nhom uc ché enzym chuyén angiotensin (ACE).
Imidapril 1a mot thuoc chong tang huyét ap thudc nhoém trc ché ACE, ¢ tac dung nhu mot tién
duoc, sau khi udng chuyén thanh imidaprilat. Trong huyét twong, ACE chuyen angiotensin I
khong c6 hoat tinh thanh angiotensin II ¢6 hoat tinh co mach manh, lam ting huyét 4ap, dong thoi,
kich thich tuyén thuong than bai tiét aldosteron. Imidaprilat trc ché ACE, do d6, ngdn can
chuyén angiotensin I thanh anglotensm I, lam giam angiotensin II trong huyét trong, dan dén
giam tac dung co mach va giam tiét aldosteron. Ngoai ra, ACE con c6 chirc nang giang hoa
bradykinin thanh chat chuyén hoa khong c6 hoat tinh, do do, trc ché ACE dan dn ting hoat tinh
ctia hé kallikrein - kinin trong tudn hoan va tai chd gay gidn mach ngoai vi thong qua hoat hoa
hé prostaglandm Imidapril cling gian tiép lam tang san xudt cac yéu td gy gian mach ¢c6 nguon
gbc tir n6i mac mach mau nhu nitric oxid thong qua thu thé bradykinin beta trén té bao ndi mac.
Vi hai co ché trén, imidapril lam giam huyét ap bang cach lam giam sic can mach méu toan
than nhung khong lam tang tan sb tim do phan xa bu trir. Tuong tu cac thudc e ché ACE khéc,
1m1dapr11 lam giam ti 1é mdc bénh va ti 1é tir vong & nguoi bi suy tim man. Imidapril lam giam
tién ganh, hau ganh va sic cang thanh tam thu, tang cong nang cua tim nhung khong tang tan sb
tim. Imidapril gdy tang nhe nong do kali huyét thanh, ddng thoi, tang thai natri va dich béng
cach tang luu lugng méu qua thén, giam san xudt aldosteron va hormon chéng bai nidu. Luu
lugng mau qua thén tang nhung toc do loc cdu than thuong khong dbi.

Imidapril lam gidm huyét 4p & tu thé ng01 dung hodc nam ngura v6i muirc do nhu nhau. Tac dung
ha huyet ap duogc ghi nhan manh nhit sau 6 - 8 gi¢ dung thubc. O mot sé bénh nhén, can vai
tudn diéu tri m&i dat duoe hiéu qua kiém soat huyét ap toi wu. Tac dung ha huyét ap duoc duy tri
khi diéu tri kéo dai. Ding thudc dot ngot khong lam ting nhanh huyét ap.

2.DUQC PONG HQC

Hap thu:

Sau khi udng, imidapril hép thu nhanh nhung khong hoan toan; sinh kha dung duong udng cua
imidapril khoang 70%. Thirc an lam giam hap thu thudc. Nong d6 cuc dai trong huyét twong ctia
imidapril dat khodng 2 gio sau khi ding thudc.

Phdn bo:

Imidapril va cht chuyén héa imidaprilat c6 hoat tinh déu lién két v6i protein huyét twong & mirc
do trung binh, tuong img khoang 85% va 53%.

Chuyén héa

Imldaprll duogc chuyén hoa nhanh & gan, chi yéu thong qua thuy phén gbc ethyl ester, tao thanh
chét chuyén héa c6 hoat tinh 1a imidaprilat. Thoi gian dat nong do cuc dai trong huyét tuong cta
imidaprilat trong khoang 7 gio sau khi udng thudc. Sinh kha dung tuyét dbi ctia imidaprilat
khoang 42%.

Thai trie:

Nong d6 imidapril trong huyét tuong giam theo mot pha voi thoi gian ban thai khoang 2 gio.
Noéng d6 imidaprilat trong huyét tuong giam theo hai pha v6i thoi gian ban thai & pha dau
khoang 7 - 9 gi& va thoi gian ban thai ¢ pha cudi trén 24 gid. Khoang 40% lidu thudc duge dao
thai vao nudc tiéu, phan con lai vao phan.

Imidapril va imidaprilat loai bo dugc bang thim phan mau.

Tinh tuyén tinh

Su hap thu cta imidapril sau khi dung lidu don duong udng 14 tuyén tinh trong khoang liéu tir it
nhgt 10 mg dén 240 mg imidapril. "1\/

Doi twong dic biét

Bénh nhdn suy than
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Khi ding liéu lgp lai, ndng do imidaprilat dat trang thai on dinh khoang 5 ngay sau liéu
imidapril d4u tién. Nong dd trong huyét twong va AUC cua imidapril va imidaprilat tdng lén &
bénh nhan suy thén. AUC cua imidaprilat ting gap 2 lan ¢ bénh nhan c6 Cler tir 30 - 80 mL/ phut
va tang gép 10 lan ¢ bénh nhén ¢ Cler tir 10 - 29 mL/ phut. Co rat it kinh nghiém dung thudc
trong cac murc d§ suy than, nhat 1a khi dung liéu 20 mg trong suy than.

Bénh nhdn suy gan

O bénh nhan suy gan, AUC cua imidapril va imidaprilat hoi cao hon so v6i ngudi khoe manh,
trong khi d6 Timax tuong tw nhau & 2 nhém. O nguoi suy than, thoi gian ban thai cia imidaprilat
(nhung khong phai cua imidapril) kéo dai dang ké trong khi thoi gian ban thai cua imidapril
khdng tang.

3. CHI PINH
Tang huyét ap vo can & nguoi lom.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Cach dung:

Imidapril dugc dung theo dudng udng, lidu dung dugc tinh theo dang mudi hydroclorid.

Udng thuoc ngay 1 lan, 15 phut trude bita an, uong dung gio.

Do mot s6 bénh nhan c6 thé bi ha huyét 4p ning khi bat dau diéu tri bang céc thude tc ché ACE,

nén udng lidu thudc dau tién trude gio di ngi.

Liéu dung

Nguoi lon

Liéu khoi dau thuong dung cua imidapril 1a 5 mg, 1 lan/ ngay.

Néu sau it nhit 3 tudn diéu tri ma khong kiém soat duoc huyét ap, liéu c6 the tang 1én 10 mg/

ngay (heu hang ngay c6 hiéu qua nhét). C6 mdt sb it nguoi bénh co thé can dén lidu 20 mg/

ngay (lleu t6i da khuyén c4o), truong hop nay c6 thé can nhéc st dung phdi hop véi mot thube

loi tiéu.

Chua xé4c dinh duoc loi ich khi phéi hop imidapril véi cac thudc chdng ting huyét ap khac.

Ngu'ot cao tudi (> 65 tuoi)

Lleu khoi dau 14 2,5 mg, 1 lan/ ‘ngay, hi€u chinh lidu theo dap tmg huyét 4p ctia bénh nhan. Liéu

tdi da khuyén cdo 1a 10 mg, 1 1an/ ngay.

Bénh nhan suy thin

Imidapril va chit chuyén héa c6 hoat tinh ctia né la imidaprilat thai trir chu yéu qua than.

Trude khi diéu tri, phai kiém tra chirc nang than néu c6 nghi ngd tén thuong than.

Cle tir 30 - 80 mL/ phut

Liéu phai giam, lidu khoi dau khuyén cdo 14 2,5 mg/ ngay.

Cley tue 10 - 29 mL/ phut

Kinh nghiém con han ché, cho thdy AUC cua imidaprilat tang, khong nén dung imidapril.

Cle < 10 mL/ phut

Chéng chi dinh dung imidapril.

Bénh nhéan suy gan

Cén than trong khi sir dung imidapril cho bénh nhén suy gan. Liéu khoi dau dugce khuyén cdo la

2,5 mg, 1 1an/ ngay.

Tré em ,

Khéng sir dung cho tré em do d0 an toan va hiéu qua khi sir dung imidapril trén doi tugng nay

chua dugc xéc 1ap.

Bénh nhan dic biét dé bi ha huyet dp sau khi uong liéu ddu tién

Trude khi diéu tri, phai diéu tri thiéu hut nuéc, dién giai va ngung tAt ca cac thudc loi tiéu dang

dung trong 2 - 3 ngay trudc khi cho imidapril. Néu khéng thé duoc, cho diéu tri véi lidu dau tién
2,5 mg/ ngay. 6] nguol tang huyét ap bi suy tim, da thdy bi tut huyét 4p triéu ching sau diéu tri

bang thudc e ché ACE.

O cac bénh nhan ‘nay, phai cho liéu dau tién 2,5 mg/ ngay va phai theo doi sat. Cac bénh nhén co6

nguy co tut huyét 4p can phai duoc theo doi sat, t6t nhét tai bénh vién trong 6 - 8 gi¢ sau khi
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uong liéu imidapril diu tién va mdi lan ting liu imidapril va loi tiéu. Cac bénh nhan ¢ con dau
thét nguc hodic mdt bénh vé mach mau ndo cling phai duge theo ddi nhw vay khi dung imidapril.
Céc bénh nhan nay c6 ting nguy co nhdi méau co tim hodc tai bién mach mau ndo khi bi tut
huyét 4p ning.

5. CHONG CHI PINH

M3n cam vé6i imidapril, bit ki thubc trc ché ACE nao khac hodc véi bit ky thanh phan nao cua
thude.

Tién st phtt mach than kinh lién quan dén céac thudc nhém e ché ACE.

Phu mach v6 can/ di truyén.

Phu nft ¢6 thai trong 3 thang gilta va 3 thang cubi thai ki.

Suy than can hodc khong can thdm tich mau (Cle < 10 mL/ phit)

St dung phdi hop véi thudc chira aliskiren & bénh nhan dai thao duong hodc suy than (GFR <
60 mL/ phat/ 1,73 m?).

6. CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha huyet ap

Glong nhu nhitng thude trc ché ACE khéc, ‘imidapril c6 thé gy ha huyet ap nang, dac biét sau
liéu dau tién. Ha huyét ap co triéu chimg hiém gap o bénh nhan tang huyét ap khong blen chung
va thuong xay ra hon & bénh nhan c6 giam thé tich tuan hoan do st dung thudc loi tiéu, ché do
4n it mudi, thdm tach mau, tiéu chdy hogc non.

Nén theo ddi chat ch& khi khoi ddu diéu tri & nhitng bénh nhan nay, t6t nhat nén & bénh vién,

khaoi dau voi lidu imidapril 2,5 mg va tang liéu than trong. Néu c6 thé nén ngimg tam thoi thudc
loi tiéu. Nhing can nhic trén cling nén 4p dung cho bénh nhan bi thiéu méau cuc bd co tim hodc
mach mdu néo vi nhiing bénh nhén ndy c6 thé bi nhdi méu co tim hoic tai bién mach mau nio
néu ha huyét ap qud muec.

Neu xay ra ha huyét ap, nén dat bénh nhén & tu the nam ngira. C6 thé can bu thé tich bang nudc
mudi sinh ly tiém tinh mach. Can phai ting lidu cAn than du da xu tri hiéu qua ha huyét ap sau
lidu dau tién.

Hep van dong mach chu hodc van hai ld/ Phi dai co tim

Nhu nhitng thudc wrc ché ACE khéc, nén than trong khi sir dung imidapril cho bénh nhén bi tic
nghén dudng mau chay ra & tim that trai.

Giam bach cau trung tinh/ Mat bach cau hat

Giam bach céu trung tinh/ mét bach céu hat, giam tiéu cau va thiéu mau hiém gip & bénh nhan
ding thubc tc che ACE bao gdm imidapril. o bénh nhén c6 chirc nang than binh thuong va
khong c6 cac yéu to gay bién ching, giam bach cdu trung tinh hiém khi xay ra. Nén dic biét
thén trong khi st dung imidapril cho bénh nhan bi bénh collagen mach mau, dang dleu tri voi
thubc e ché mién dich, allopurinol hoac procainamid, hodc ¢6 ddng thoi cac yéu tb gy bién
chimg trén, dac biét néu da bi suy thén tir truge. Mot s6 bénh nhan c6 nhiing tinh trang trén bi
nhiém trung nghiém trong va mdt sb it truomg hop khong déap g vai diéu tri khang sinh.

Néu can st dung imidapril cho nhing bénh nhan trén, nén dém sd luong va xét nghiém ti 18
bach cdu trude khi diéu tri, mdi 2 tudn trong 3 thang déu diéu tri, va dinh ki sau d6. Trong khi
diéu tri, nén hudng din bénh nhan thong bao bat ki d4u hiéu nhiém tring nao (nhu dau hong,
s6t), khi d6 nén tién hanh xét nghiém ti 1¢ bach cAu.

Nén ngimng sir dung imidapril va cac thudc ding dong thoi khac néu phat hién hodc nghi ngd c6
giam bach cau trung tinh (bach cAu trung tinh < 1.000/ mm?).

S6 luong bach cau trung tinh nhanh chéng tré lai binh thuong khi ngimg diéu tri & hau hét bénh
nhan.

Bénh nhadn suy thdn

Bénh nhadn nhay cam c6 thé bi thay ddi chic ndng thén do irc ché hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS). Do d6 ciling nhu cac thudc e ché ACE khéc, nén than trong khi str dung
imidapril cho bénh nhén suy than. Cén phai giam lidu cho bénh nhan cé Cle tir 30 - 80 mL/ phut.
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Khoéng nén st dung imidapril cho bénh nhan ¢é Cle < 30 mL/ phit do kinh nghiém con han ché
& nhitng bénh nhan nay.

Nén theo dbi chit ch& chirc nang than trong sudt qua trinh didu tri khi cin thiét.

Suy thén lién quan dén thudc trc ché ACE da dugc bao céo, chu yéu & bénh nhan suy tim nang
hoic ¢6 bénh than tiém tang, bao gdm hep dong mach than. M6t vai bénh nhén, khong c6 bidu
hién bénh than tir trude, co the bi tang uré huyet va nong do creatinin huyét khi dung ph01 hop
v6i thube loi tiéu. C6 thé can giam liéu thudc trc ché ACE va&/ hodc ngimg thudc loi tiéu. Nén
theo di chtc nang than trong tuan dau diéu tri.

Bénh nhédn tang huyét dp do hep déng mach than

Co6 sur tang nguy co ha huyét ap va suy than khi bénh nhén bi hep dong mach than hai bén hoéc
hep dong mach than don ddc diéu tri voi thudc e ché ACE. Mat chirc nang than c6 thé xay ra
chi v&i su thay d6i nhe creatinin huyét thanh.

O nhitng bénh nhéan nay, nén khéi dau didu tri dudi su giam sat chat ché véi lidu thip, tang liéu
cén than va theo dbi chirc ning than.

Bénh nhdn chay thdn nhan tao

Phan {mg phan vé da duoc bao cao ¢ bénh nhan tham phan voi mang siéu loc va diéu tri dong
thoi v6i thude e ché ACE. O nhitng bénh nhén nay, nén cén nhic sir dung mot loai mang thim
phén khac hoic sir dung mét nhém thude chdng ting huyét ap khac.

Bénh nhdn cdy ghép than

Chua c6 kinh nghiém sir dung imidapril & bénh nhan méi dugc cdy ghép than gan day.

Phit mach than kinh

Phd mach than kinh & mit, chi, mdi, ludi, thanh quan v&/ hodc thanh moén da dugc bdo céo &
bénh nhan diéu tri v6i thude e ché ACE, bao gdm imidapril. Tinh trang nay c6 thé xay ra vao
bat ki luc nao trong khi didu tri. Trong nhing truorng hop nay, nén ngumg imidapril kip thoi va
nén tién hanh theo dai thich hop dé dam bao da giai quyét triéu ching hoan toan. Trong nhiing
truong hop ph han ché & mat va méi, phu thuong khoi ma khong can didu tri, mic di thude
khéng histamin c6 thé hitu ich trong giam triéu chung.

Phd mach than kinh kém phu thanh quan c6 thé gay tur vong. Phu lugi, thanh quan va/ hodc
thanh mén thuong gy tic nghén duong thong khi, nén c6 didu tri thich hop, c6 thé bao gébm
tiém dudi da dung dich epinephrin 1:1.000 (0,3 - 0,5 mL) va/ hodc xét nghiém dé dam bao
duong thong khi & bénh nhan khong bi tic nghén.

Bénh nhén da den dung thuée ttc ché ACE dugc béo céo c6 ti 1€ phu mach cao hon so véi nhitng
nhom bénh nhan khac.

Bénh nhén c6 tién sir phit mach khong lién quan dn thudc e ché ACE c6 thé c6 nguy co phu
mach cao hon khi st dung thudc tc ché ACE.

Phu mach tiéu héa hiém gdp & bénh nhan st dung thudc e ché ACE.

Bénh nhan thai loc LDL

Bénh nhan duoc thai loc LDL béng dextran sulfat khi dang ding thudc (e ché ACE c6 thé bi
phan (g phan vé gibng nhu khi thim phan mau véi mang siéu loc. Khuyén cdo nén ding cac
nhém thubc chdng ting huyet ap khac cho nhiing bénh nhén nay.

Phan vmg phan vé khi diéu tri giai man cam

Céc phan tng phan vé de doa tinh mang kéo dai da duoc bédo cao hiém gap ¢ bénh nhan duoc
didu tri giai man cam véi noc con trung (ong, klen) khi dang dung thudc trc ché ACE khac. 0
nhitng bénh nhan nay, phan ting co thé duoc tranh bang cach ngimng tam thoi thudc tc ché ACE,

nhung chung xudt hién lai khi v6 tinh dung lai. Vi vy, nén than trong khi dung thudc wrc ché
ACE duoc diéu tri giai min cam.

Bénh nhan suy gan

Thuoc e che ACE hiém khi gdy nén mét hoi ching khéi dau voi vang da &r mét hodc viém gan
va tién trién dén hoai tir gan kich phat va (doi khi) tir vong. Co ché cua hoi ching nay chua rb.

Bénh nhén dung thudc e ché ACE c6 ddu hiéu vang da hoic ting dang ké cac enzyme gan nén

dwoc ngimg thude va diéu tri thich hop sau do.
Ho M
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Khi diéu tri v6i imidapril, c6 thé xuat hién ho khan, va hét sau khi ngimg thudc.

Phau thudt/ Gay mé_

Chua c6 thong tin vé viéc sir dung imidapril trong didu kién phau thuat hodc giy mé. Tuy nhién,
imidapril, nhu nhitng thudc trc ché ACE khéc, c6 thé gdy ha huyét 4p hodc tham chi séc do ha
huyet 4p ¢ bénh nhén dang dugc phau thuat 16n hodc trong khi gdy mé do tang kha nang ha
huyet ap. Néu khong thé ngimg imidapril, nén kiém soat thé tich tudn hoan can than véi cac
thube co tac dung ha huyét ap.

Tang kali huyet

Tang kali huyét thanh dwoc thdy & mot vai bénh nhan dleu tri v&i thude e ché ACE, bao gom
imidapril. Bénh nhan c6 nguy co bi tang kali huyét bao gom nhitng bénh nhan suy thén, dai thao
duong khong kiém soat, hodc s dung ddng thoi thude loi tidu tiét kiém kali, thuc pham bd sung
¢6 kali hodc ché pham thay thé mudi c6 kali; hodc nhitng bénh nhan dung cac thube c6 thé gay
tang kali huyét thanh (nhu heparin). Néu phdi hop imidapril véi céc thudc trén, khuyén céo theo
ddi ndng d6 kali huyét thanh thuong xuyén.

Protein niéu

Hiém gip protein niéu khi dung imidapril. Protein niéu c6 thé xdy ra dac biét & bénh nhan da c6
suy giam chirc nang than nhung ciing dugc thdy & liéu tuong ddi cao cua céc thude e ché ACE
khac.

Bénh nhdn ddi thdo duong

Nong d6 duong huyét nén duge theo ddi chat ch& ¢ bénh nhan dai thao duong duogc didu tri véi
thude tri dai thao dudng ding dudng udng hoac insulin trude do, dic biét trong thang dau didu
tri v6i thube e ché ACE.

Nguoi cao tuéi

Mbt vai bénh nhén cao tudi, dac biét la ngudi rat cao tudi, co thé c6 dap Ung nhiéu hon véi
imidapril so véi nguoi tré hon. O bénh nhén 65 tudi hodc hon, liéu khoi dau hang ngay nén la
imidapril 2,5 mg. Khuyén cdo dénh gia chirc nang than khi khoi dau diéu tri.

Tré em

Khéng nén dung imidapril cho tré em cho dén khi hiéu qua va an toan dugc thiét lap.

Khdc biét chung téc

Thudc e ché ACE it ¢6 hiéu qua hon & bénh nhan da den so v6i cdc nhom bénh nhan khéc, c6
thé do ti 1 trang théi renin thip cao hon & bénh nhan ting huyét ap da den.

Tuwong tdac

N6i chung, khong khuyén céo phdi hop imidapril véi thude loi tiéu tiét kiém kali, mubi kali va
lithi.

Phong bé kép RAAS

C6 bang chimg cho thdy phdi hop thudc e ché ACE, thudc chen thu thé angiotensin II (ARB)
hodc aliskiren lam téng nguy co ha huyét ap, tang kali huyet va giam chuc néng than (bao gom
suy than cap) Khong khuyén céo phong bé kép RAAS bing phdi hop thude trc ché ACE, thudc
chen thu thé angiotensin II (ARB) hodc aliskiren.

Néu phdi hop phong bé kép la that su can thiét, nén dung thudc dudi su gidm sat cia chuyén gia
va theo doi thuong xuyén chit ché chuce nang than, dién giai va huyét ap.

Khong nén phéi hop thude tic ché ACE va ARB & bénh nhan bénh than do dai thao dudng.

Pé xa tam tay tré em.

St dung cho phu nir c6 thai va cho con bi:

Phu nit co thai

Tuong tu nhu cac thude e ché ACE khéc, imidapril khéng duge khuyen céo sur dung trong 3
thang dau thai ki do tang nhe nguy co sinh quai thai. Khi phat hién c6 thai, can ngung ngay su
dung cac thube e ché ACE va thay thé bang thudc khac. St dung thude e ché ACE trong 3
thdng gilta va 3 thang cudi thai ki c6 thé gy ddc cho thai nhi (giam chirc nang than, it nude 01,
cham hoa ¢t xuong 50) va tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huyét). Do d6 khong
dung cac thudc e ché ACE cho phu nit ¢6 thai (ddc biét 1a 3 thang gitra va 3 thang cudi thai ki).
Phu nit cho con bu
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Do théng tin vé viée sir dung ¢ phu nir cho con bu con rat han ché, khong khuyén cao sir dung
1m1dapr11 va céc thude e ché ACE néi chung & phu nit cho con b va nén lwa chon thudc khéac
dé thay thé.

Anh hwéng cia thudc dbi v6i cong viéc (ngudi vin hanh may méc, ngudi dang ldi tau xe,
ngudi lam viée trén cao va cic trudmg hep khac)

Imidapril anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe va vén hanh may moc, nhung can chi y
1a ¢6 thé xay ra chong mat hodc mét moi. Chua c6 nghién ciru vé anh hudng cua thudc 18n kha
nang lai xe.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Thuéc loi tiéu tiét kiém kali dimg don doc hodc phéi hop véi thiec pham b6 sung cé chira kali
Nhu nhiing thuoc ttc ché ACE khac, imidapril lam giam su mat kali do dung thubc loi tiéu.
Thudc 1oi tiéu tiét kiém kali, nhu splronolacton triamteren hodc amilorid, thuc pham bd sung co
chira kali, hodc ché phdm thay thé mudi c6 kali ¢6 thé dan dén su tang déng ké kali huyét thanh
(c6 thé tir vong), dic biét khi di kém véi suy than (tang tac dung tang kali huyét). Khéng nén
dung thudc trc ché ACE véi cac chét gay tang kali huyet trir trudong hop bi ha kali huyét. Néu
phdi hop dugc chi dinh trong truong hop ha kali huyét, nén than trong khi str dung va theo doi
thuong xuyén kali huyet thanh.

Thuéc loi tiéu khong tiét kiém kali

C6 nguy co ha huyét ap va/ hogc suy than cap khi khoi ddu diéu tri voi thude e ché ACE &
bénh nhén da bi giam thé tich tudn hoan/ mubi.

O bénh nhén ha huyét ap dong mach, diéu tri bang thudc loi tiéu c6 thé da gay giam thé tich tudn
hoan/ mudi, nén ngimng thuoc loi tidu trude khi khéi ddu thude e ché ACE, trong truong hop
nay thubc loi tidu khong tiét kiém kali c6 thé duoc sir dung lai sau d6, hodc can khai dau st
dung thudc trc ché ACE véi lidu thap va tang dén.

Nén theo d&i chic ning than (ndng do creatinin) trong vai tudn diu diéu tri voi thudc e ché
ACE.

Lithi

Tang nong d9 lithi, ¢6 thé dén ndng d6 gy doc tinh (giam thai trur lithi qua than).

Khong khuyen céo st dung imidapril cung v6i lithi, nhung néu chtg minh dwoc phdi hop nay
J4 can thiét, nén theo ddi can than ndng dd lithi huyét thanh.

Thudc khdang viém khong steroid (NSAID)

Khi sir dung dong thoi thude e ché ACE véi NSAID (nhu acid acetylsalicylic & liéu khang
viém, thudc e ché COX-2 va NSAID khéng chon loc), c6 thé xay ra su giam tac dung chdng
tang huyét ap.

Sir dung phdi hop thude e che ACE va NSAID co thé dan dén tang nguy co suy giam chuc
nang than, bao gom suy than cép, va tang nong do kali huyét thanh, ddc biét 1a & bénh nhén da
c6 chirc nang than kém. Nén than trong khi dung phdi hop nay, dac biét & ngudi cao tudi. Nén
b sung nudce dédy du cho bénh nhan va cén nhic theo dai chirc ning than sau khi khoi dau diéu
tri phdi hop va dinh ki sau dé.

Vang

Phan ung nitritoid (triéu chimg bao gdm do bung mat, budn non, ndn va ha huyét ap) déa duoc
b4o céo hiém gip & bénh nhan diéu tri voi vang dang tiém (natri aurothiomalat) phdi hop véi
thudc trc ché ACE.

Thudc chong tang huyét dp va gian mach

Su dung chung véi nhiing thudc nay c6 thé lam ting tac dung ha huyét ap cta imidapril. St
dung ph01 hop véi nitroglycerin va cac nitrat khac, hodc cac thudc gidn mach khéc, c6 thé gay
ha huyét ap quéa muc.

Thong tin thir nghiém l&m sang cho thay phong bé kép RAAS bang phdi hop thudc trc ché ACE,
ARB hoic aliskiren lam tang tan suit tac dung khong mong mudn nlyhuyet ap, tang kali
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huyét va giam chitc nang than (bao gdm suy than cip) so véi khi chi ding mét thube tac dong
lén RAAS.

Thuéc cho"ng,ddi thio dwong (insulin, sulfonamid ha glucose huyét)

Str dung thude e ché ACE c6 thé lam ting tic dung ha glucose huyét & bénh nhan déi théo
duong diéu tri v6i insulin hodc sulfonamid ha glucose huyét.

Con ha glucose huyét hiém gap (tang dung nap glucose, c6 thé din dén giam nhu ciu insulin).
Nén khuyen khich bénh nhan ty theo ddi glucose huyét.

Thuéc chéng tram cam ba vong, thuéc an than

Tang tac dung chéng tang huyet ap va nguy co ha huyet ap thé dung (tac dung hiép ddng).

Acid acetylsalicylic, thudc chong két tap tiéu cau, thudc chen beta

C6 thé dung chung imidapril véi acid acetylsalicylic (khi ding nhu thudc chng két tap tiéu cau),
thube chong két tap tiéu cau va thudc chen beta.

Rifampicin

Str dung rifampicin lam giam nong do huyét twong cua imidapril va chit chuyén héa c6 hoat
tinh. Vi vay tac dung chdng tang huyét ap ctia imidapril c6 thé bi giam.

Thuéc khdng acid

C6 thé 1am giam sinh kha dung ctia imidapril.

Thudc kich thich than kinh giao cam

C6 thé 1am giam tac dung chéng ting huyét 4p cta thudc e ché ACE; nén theo ddi can than
bénh nhén dé xé4c dinh da dat dwoc tac dung mong mudn.

Epoetin

Epoetin gdy tang huyét ap, vi viy, dung dong thoi v6i imidapril lam giam tic dung ha huyét ap
cua imidapril. Hién chua r6 lidu thude trc ché ACE c6 anh hudng dén hiéu qua cua epoetin hay
khong nhung c6 thé sau vai thang, tuong tdc moi xudt hién. Vé ly thuyét, tac dung cong hop
tang kali huyét thanh c6 thé xay ra khi ding ddng thoi thude e ché ACE va epoetin.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac tac dung khong mong mudn phin theo tin suit va hé co quan

Thuong gap, 1/100 < ADR <1/10

Than kinh: Nhirc dau, chéng mat, mét moi/ budn ngu.

Ho hép, 16ng nguc va trung that: Ho.

Tiéu héa: Budn non.

It gap, 1/1.000 <ADR <1/100

Nhiém tring va nhiém ki sinh tring: Viém phé quan, nhiém virus, nhiém tring dudng ho hap
trén.

Than kinh: R&i loan mach mau néo, ngét xiu, di cam.

Tim: Panh trdng nguc.

Ho6 hép, 16ng nguc va trung that Viém mili.

Tiéu héa: Non, dau thuong vi, rdi loan tiéu hoa.

Da va cac md dudi da: Phat ban, ngura.

Toan than va dudng stt dung: Pau nguc, dau chi, phu (khdp, ngoai bién).

Xét nghiém: Tang kali huyét, ting creatinin, ting ure, ting GPT/ ALAT, ting gamma-GT.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR <1/1. 000

Méu va hé bach huyét: Giam bach cau, thiéu mau.

Xét nghiém: Tang amylase huyét, ting GOT/ ASAT, giam albumin, ting AP, giam protein
huyét thanh, suy giam churc nang than.

Mo td mgt so tac dung khong mong muon

Céc tac dung khong mong mudn nay gép phai khi diéu tri voi imidapril hodc véi cac thude trc
ché ACE khac. )

Réi logn mdu va hé bach huyét

o
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Giam bach cAu/ mét bach cau hat, giam tiéu ciu, giam toan thé huyét ciu va thiéu mau da duoc
bo c4o hiém gdp & bénh nhan sir dung thudc e ché ACE. O bénh nhén bi thiéu hut G-6-PDH
bam sinh, trudng hop thiéu méu tan huyét da duoc bao co khi sir dung thudc trc ché ACE.

R6i loan hé than kinh

Chéng mat, mét moi va kiét strc da duge bao cdo. Hiém khi xay ra trdm cam, rdi loan gidc ngu,
di cam, bat luc, rbi loan can béng, 1u l4n, U tai, nhin md, nhire dau va rdi loan vi gidc khi st
dung thudc uc ché ACE.

Réi loan tim

Ha huyét 4p nang c6 thé xay ra sau khi khai dau diéu tri hodc tang lidu & mot sb nhém nguy co.
Triéu chuing nhu chéng mat, yéu, giam thi luc, hiém khi 1a mét y thue (ngt) c6 thé xay ra khi ha
huyét ap. Nhimg trudng hop ri€ng 1€ nhip tim nhanh, danh trong nguc, loan nhip tim, dau thét
nguc, nhdi méu co tim, con thiéu mau cuc bd thoang qua va xuit huyét ndo da duoc bao cao khi
dung thube e ché ACE do ha huyét ap.

Réi logn hé hap, long nguc va trung that

Thudc trc ché ACE gay ho & hiu hét bénh nhan. Hiém khi xay ra kho tho, viém xoang, viém mili,
viém ludi, viém phé quan co that phé quan va phu mach & duong ho hap trén, va rat hiém gap
viém phé nang di tmg/ viém phdi tang bach cdu 4i toan khi str dung thudc trc ché ACE.

Réi loan tiéu héa

Tiéu chay, buon non, ndn, viém da day, dau bung, tdo bon, kh6 miéng, vang da r mat, viém gan,
viém tuy va tic rudt c6 thé xay ra khi sir dung thudc e ché ACE.

Phu mach tiéu hoéa da dwoc béo céo hiém gap ¢ bénh nhén sir dung thudc e ché ACE. Triéu
chimg la dau bung kém hozic khong kém budn noén hodc nén.

Réi loan gan - mét

Bénh nhan st dung thudc trc ché ACE c6 thé bi vang da hodc ting déng ké céc enzym gan.

Da va cac mé dwdi da

Thong thudng nhiing phan ung di ing va qua min nhu phét ban, ngua va ndi may day c6 thé
xdy ra. Thude tc ché ACE ¢ lién quan dén su khai phat Phu mach than kinh & mit va md & hau
hong.

Truong hop hdng ban da dang, hoi chimg Stevens-Johson, hoai tir thugng bi nhiém dbc, ndi
gidng vay nén va rung toc dé dugc béo cdo khi sir dung thubc trc ché ACE. Triéu chung trén da
c6 thé di kem véi sbt, dau co, dau khép, ting bach ciu 4i toan vd/ hodc tdng luong khang thé
khéng nhén (ANA) trong mau.

Réi loan thdn va tiét niéu

Hiém khi xay ra suy than ho#c suy than ning hon. Suy than cép da duoc bdo céo khi sir dung
thudc trc ché ACE.

Xét nghiém

Giam hemoglobin, hematocrit, sé lwong tiéu cau va bach cdu ciing nhu ting enzym gan,
bilirubin huyet thanh va creatinin phosphokinase (CPK) da duoc bao céo. Tang kali huyét thanh
cling c6 thé xay ra vi imidapril lam giam su bai tiét aldosteron. Tang ure huyét va creatinin
huyét tuong c6 thé hoi phuc khi ngimg thudc co thé xay ra, dac biét 1a khi da c6 bénh suy thén.
Huwoéng din xir tri ADR

Céac phan tng qua man trén da (ban da, ngua, ngoa1 ban, may day) thuong mét di khi ngimg
thudc hodc giam lidu va/ hodc dung cac thudc chéng di ng dac hiéu.

Néu xay ra ha huyét 4p ning, can dic bénh nhén & tu thé nam ngua, tang khéi luong tudn hoan
bang truyen tinh mach dung dich natri clorid 0,9%. C6 thé can hiéu chinh lidu thude khi xay ra
ha huyét 4p ning sau heu dau tién.

Ho khan, gidm bach cau thudong mét di khi ngimg thubc.

Néu xay ra phu mach & ludi, thanh mon hogc thanh quan cé nguy co tir vong, cén ngung dung
thudc, tiém dudi da adrenalin dung dich 1: 1.000 ngay lap tirc, sir dung céc thudc chong di img
dic hiéu va/ hodc dam bao thong khi cho bénh nhén.

Ngung thudc va c6 bién phép theo déi hop ly khi xay ra vang da hodc ting enzym gan rd rét
trong khi str dung thude.
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Néu xdy ra suy than hodc ting uré va creatinin huyét thanh nhét thoi khi dung dong thoi thude
loi tiéu, can giam liéu imidapril v&/ hodc ngung dung cac thude loi tidu.

Thuéc cé thé gdy ra cdc tac dung khong mong muon khdc, khuyén bénh nhan thong bdo cdc tdc
dung khong mong mudn gap phai khi diing thuéc.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Triéu ching

Triéu chimg qua lidu 1a ha huyét ap nang, sbc, té mé, nhip tim cham, roi loan dién giai va suy
than.

Xur tri

Nén theo ddi chit ché bénh nhan, tot nhat 1a & don vi chim soc dic biét. Nén theo dsi thudng
xuyén creatinin va dién giai huyét twong. Bién phap diéu tri phu thudc vio tinh chéat va muc do
nghiém trong cua triéu ching. Bién phdp ngéan chan sy hap thu va tang thai trir nhu ria da day,
str dung chét hép phu va natri sulfat nén duoc thuc hién trong vong 30 phit sau khi udng qué
liu.

Néu xay ra ha huyet ap, nén dat bénh nhén ¢ tu thé chong sdc va bd sung mubi va dich nhanh
chéng. Nén cén nhic diéu trj véi angiotensin II. C6 thé tiém atropin dé diéu tri nhip tim chdm va
tinh trang kich thich ddy than kinh phé vi qua muc. C6 thé can nhéc str dung mady tao nhip tim.
Imidapril va imidaprilat ¢6 thé dugc loai bo khoi vong tudn hoan bang thdm phan mau. Nén
tranh str dung mang polyacrylonitril ¢6 hé sé siéu loc cao.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong dung qua lidu chi dinfy,

11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
DAVIPHARM

CONG TY TNHH DUQC PHAM PAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD) '
L6 M7A, Buong D17, Khu CN M§ Phuéce 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa8 Bén Cét, Tinh Binh
Duong, Viét Nam

Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688

12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAENQIRUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC - '

PHO GiIAM BOC
DS.Mguyéin Yuin Fhstmg
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