RX THUOC BAN THEO PON

®
Palexus®5mg
THANH PHAN: Mdi vién nén chira
- Imidapril hydrochlorid ..o 5mg
- Ta dugc: Lactose, Tinh bt mi, Avicel, Povidon, Sodium starch glycolat, Magnesi stearate.

DANG BAO CHE: Vién nén.
QUY CACH PONG GOI: Hop 3; 10 vi x 10 vién nén.
CHI PINH: Tang huyét ap.

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG: Udng trude khi an.
- Nguoi lon tang huyét 4p: 5 - 10 mg x 1 lan/ngay.

- Liéu ban dau 1a 2,5 mg/ngay ¢ nguoi cao tudi, bénh nhan suy than, suy gan, bénh nhan ting nguy co ha huyét ap,
nguoi dang st dung thuéc loi tiéu (ngung thude loi tiéu 2 hodc 3 ngay trudc khi dung imidapril). Liéu duy tri 10
mg/ngay, licu téi da 20 mg/ngay (bénh nhan cao tudi lidu toi da 10 mg/ngay).

CHONG CHIi PINH:
- Nguoi ¢ tién sir qua man cam vai bat ky thanh phan nao caa thudc.
- Nguoi bénh ¢6 tién sir do phti mach mau khi dung thude e ché men chuyén.

- Nhfrng bénh nhan dugc diéu tri lam giam LDL — cholesterol bang sir dung dextran cellulose sulfat hoic bénh nhan
dang tham phan mau vai mang acrylonitril methallyl sulfonat sodium (AN 69).

- Nguoi mang thai hozc nguoi 6 thé c6 thai.

THAN TRONG KHI SU DUNG:
Can than khi dung imidapril hydrochlorid:

- Thubc ¢ thé tang nguy co bi giam s6 lugng cua cac té bao bach cau trong mau dbi véi bénh nhan suy than, suy gan,
bénh nhan phau thuat sir dung thudc (gdy mé, ting K+ méu, protein niéu).

- Nguoi ¢ bénh than nang (néu nong d6 creatinin huyét thanh cao hon 3 mg/dl nén giam liéu hoac ding dan ra).
- Nguoi hep dong mach ca hai bén than (cd thé lam tram trong thém sy suy chirc ning than).
Nhng than trong quan trong khac:

- Nhitng nhém nguoi bénh sau c6 thé bi ha huyét 4p qua mic va thoang qua khi bat dau diéu tri voi imidapril
hydrochlorid, nén bat dau bang liéu thap hon, roi tang dan liéu, dong thoi phai theo d6i chat tinh trang bénh nhéan:

+ Nguoi bi ting huyét 4p nghiém trong, bénh nhan dai thao duong.

+ Nguoi dang tham phan loc mau.

+ Nguoi dang dung thude lgi tiéu (dac biét voi nguoi bat dau dang thude loi tiéu).
+ Nguoi dang theo ché do an kiéng mudi nghiém ngat.

- Do tac dung lam ha huyét ap ciia thude cé thé gay chong mat hodc choang vang, ngudi bénh can than trong khi tham
gia c&c hoat dong doi hoi su tinh tdo nhu lai xe, lam viéc trén cao hoac van hanh may méc...



- Khéng str dung thudc trong vong 24 gio trudc khi phau thuat.

- Phy nit trong thoi ky cho con bu khong dwoc diing imidapril. Néu xét thiy thudc qua can cho ngudi me, phai ngimg
cho con bu suot thoi ky me dung thudc.

- Sir an toan cua thude ddi vai tré em khong dugce xac dinh.
- Nguoi 1on tudi: Can dugc bat dau bang lidu thap (2,5 mg chang han) va phai dugc theo ddi chit ché.

PHU NU CcO THAI VA CHO CON BU:

- Imidapril gay thiéu 6i, ha huyét ap, suy than, tang kali mau va/hoac o kém phat trién ¢ tré so sinh, tir vong cho tré
so sinh va thai trong quy 2 va quy 3 cua thai ky. Do vay chi dung thude cho ngudi me mang thai khi thuc sy can thiét.

- Nghién ctru trén dong vat da chiing minh imidapril bai tiét qua sira & chudt. Ngudi me nén ngirng cho con ba trong
thoi gian dung thuoc hoac ngirng dung thuoc.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Khong nén sir dung thudc khi 1ai xe va van hanh may méc vi thude ¢ thé gay hoa mat, chdng mit.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- C6 thé 1am ting ndng do kali huyét thanh trong ltc st dung thube bo sung kali (kali chlorid...) hozc lgi tiéu giir kali
(spironolacton, triamteren...), dac biét & nhitng bénh nhan suy chirc nang than.

- O nhitng bénh nhén diéu trj thudc loi ticu, co thé tang kha nang ha huyét ap trong nhitng ngay dau diu tri bing
imidapril hydrochlorid; nén can than bat dau sir dung imidapril hydrochlorid liéu thap.

- Céc ché pham chira lithium (lithium carbonat). Nong d¢ lithium huyét thanh phai thuong xuyén dugc theo ddi khi
dung cung luc vai imidapril hydrochlorid.

- Thudc khang viém NSAIDs (indomethacin, aspirin, ibuprofen, diclofenac) c6 thé lam giam tac dung ha huyét &p cua
imidapril va c6 thé lam tang nguy co suy giam chirc nang than.

- Imidapril ¢6 thé lam ting luong duong trong mau, lam giam tac dung cua insulin. Bénh nhan bi tiéu dudng nén can
than nén theo ddi lugng duong trong mau caa ho khi dung thuoce, dac biét trong vai tuan dau diéu tri.

- Gay ha huyét 4p qua muc khi ding cling thudc ha huyét ap khéc, thudc gian mach, thude diéu tri dai thao dudng,
thuoc an than, thuoc khang acid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Thuong gap: Nhire dau, chéng mat, ho khan, khé miéng, mét moi, rdi loan tiéu hoa. Pau & cac co bap va cac khop.

- It gap: Giam hong cau, huyét sic to, hematocrit va tiéu cau, ting bach ciu da nhan ai toan, albumin niéu va tang
BUN, creatinin.

- Hiém gap: Suy nhugc, tram cam, phat ban, thay doi khau vi, vang da hoac viém gan, hoa mat, danh trong nguc, budn
nén, non, dau bung, viém miéng, viém tuy, rung toc.

Théng béo cho Bac si nhitng tAc dung khdng mong mudn gap phai khi str dung thude.
QUA LIEU VA CACH XU TRI: Chua c6 bao cao str dung qué liéu cia thudc.

DUQC LUC HQC:

Imidapril hydrochlorid la mot tién chét, sau khi uong, duoc hoat héa sinh hoc do thily phan goc ethyl esther thanh
imidaprilat, khdng chira nhom sulfhydryl. Imidaprilat la chat e ché men chuyén manh doi véi angiotensin c6 thoi gian
ban hity dai cho phép uéng mdi ngay 1 lan.



DUQGC PONG HQC:
- Imidapril hydrochlorid c6 4 chat chuyén héa va trong s6 d6 imidaprilat c6 hoat tinh dugc 1y hoc.

Hép thu va phan bé: Sau khi udng, imidapril hap thu nhanh nhung khong hoan toan, khoang 70% thude duoc hap thu,
su hap thu giam boi thirc an. Imidaprilat (¢ ché tac dung ciia men Chuyen angiotensin dugc phan bé rong rai trong
huyét twong va nhiéu loai té bao noi mo. Ca hai imidapril va chat chuyén hoa imidaprilat deu gan két véi protein huyet
tuong. Khi udng mét liéu duy nhat 10 mg imidapril hydrochlorid & ngudi khoe manh, nong do imidapril trong huyét
tuong dat cao nhét sau 2 gio ding va dao thai khoi huyét twong vai thoi gian ban hay 1a 2 gio. Imidaprilat dat dinh cao
nong do trong huyét twong vao khoang 15 ng/mL sau khi dung tir 6 dén 8 gio va dwoc dao thai tir tir ra khoi huyét
tuong vai thoi gian ban huy 1a 8 gio.

- Chuyén hoa va dao thai: Khoang 40% liéu udng dugc bai tiét trong nudc tiéu, cac phan con lai trong phan. Nira cudi
doi cua imidaprilat 1a hon 24 gio.

- Tich liy: Nong d¢ imidaprilat trong huyét twong 6n dinh tir 3 dén 5 ngay sau khi bt dau uéng 10 mg imidapril
hydrochlorid 1 lan/ngay va lién tuc trong 7 ngay ¢ nhimng ngudi khoe manh; khong thay dau hiéu tich lity thudc. O
nhitng bénh nhan c6 suy chirc ning than, dinh nong d6 imidaprilat trong huyét tuong tang 1én, va sy dao thai ra khoi
huyét twong c6 thé bi cham lai.

BAO QUAN: Noi khé, tranh &nh séng truc tiép, nhiét d6 dugi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC Si

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI
DE XA TAM TAY TRE EM.



