““DOROVER®4 mg

o Thudcnay chidung theo don thuéc.

© Docky huéng dan sitdung truéckhi dung.

e Déxatamtaytréem.

o To huéng dan st dung néu tém tét cac thong tin quan trong ctia thuéc. Néu can thém
théng tin, xin héi y ki€énbac sy hodc dugcsy.

THANH PHAN CONGTHUCTHUGOC: M&i vién nén chifa:

Thanh phan dugc chét: Perindopril tert-butylamin 4mg
Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, Tinh bot mi, Microcrystallin cellulose PH101, Povidon
K30, Mau Tartrazin, Mau Patent blue, Mau Sunset yellow, Mau Brilliant blue, Magnesi stearat,
Colloidalssilicon dioxid A200.

DANG BAO CHE:Vién nén.

Mé ta dac diém bén ngoai cia thudc: Vién nén, hinh chit nhat thuén, mau xanh nhat, hai mat
16i, canh vathanhviénlanhlan.

CHIiDINH:

- Diéu trj tdng huyét &p. Perindopril ¢6 thé dung don doc hodc phdi hgp véi cac thude chéng
tang huyétap khac.

-Diéu trisuytim co triéu ching.

-Bénh dong mach vanh én dinh: Gidm nguy co'tai bién tim mach trén bénh nhan cé tién strnhéi
mau cotim va/hodc tai thong mach.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

Liéu lugng tuy thudc theo tinh trang tiing bénh nhan va dap ing huyét ép ctia ngudi bénh.
Vién nén Dorover 4 mg khéng c6 khic vach, khéng phu hgp dé chia liéu nhé hon don vi
liéu 4 mg. Vi vay, trong trudng hop bénh nhan can st dung céac liéu khac nhé hon véi liéu
4mg, hay héiykién ciabac sy hoac dugcsy dé dugchudng dan dang dung phuhop.
*Tdng huyétdp:

- Perindopril c thé dugc st dung don doc hodc phéi hgp véi cac thudc chéng ting huyét 4p khac.
- Liéu khdi dau khuyén caola4 mg/11an duy nht, méingay 11an vao budisang.

-Bénh nhan c6 hé théng renin-angiotensin-aldosteron hoat héa manh (dac biét tang huyét ap
do mach mau than, mat mugi va/hodc gidm thé tich, tim mat bu hodc tang huyét 4p ning) cé
thé bi ha huyét 4p qua muc sau liéu ban dau. & nhiing bénh nhan nay, khuyén céo strdung liéu
khaidaula2mgvatheo doiytéchatché.

-Cothétangliéulén 8 mg/motlan méingay, sau mot thang diéu tri.

- Chuing ha huyét ap cling c6 thé xdy ra sau khi bat dau diéu trj véi perindopril, diéu nay thusng
xay ra & nhiing bénh nhan dang dugc diéu tri dong thai véi thudc lgi tiéu. Vi vay, can than trong
vinhiing bénh nhan nay c6 thé bi giam thé tich va/hodc mat mudi. Néu co thé, can ngimg dung
thudclgitiéutir2 -3 ngay trudc khibat dau diéu tri bang perindopril.

- & nhiing bénh nhan tang huyét 4p ma khong thé ngung dung thudc lgi tiéu, nén bét dau
st dung bang perindopril liéu 2 mg. Nén theo déi chiic ndng than va kali huyét thanh. Liéu
perindopril sau d6 nén duoc diéu chinh theo dap ting huyét ap. Néu can thiét, liéu phap lgi tiéu
céthéduagctiéptuc.

-Gnhitng bénh nhan cao tudi nén bat dau diéu tri véi liéu khéi dau 2 mg, sau d6 co thétang dan
1&n 4 mg sau moét thang, sau d6 dén 8 mg néu can (xem bang liéu §bénh nhan suy than).

*Suy tim c6 triéu chiing:

- Perindopril thudng két hgp véi thuéc Igi tiéu khong tiét kiem kali va/hoic digoxin va/hoéc
thudc chen beta, dudi su gidam sat y té chat ché. Liéu khdi dau perindopril khuyén céo la 2 mg
vao budi sdng. C6 thé tang liéu thém 2 mg, cach it nhat 2 tuan, dén 4 mg mot 1an méi ngay, néu
bénh nhan dung nap.Viéc diéu chinh liéu phai dua trén dap ing lam sang cda timg bénh nhan.
- 0 nhitng bénh nhan suy tim nang, bénh nhan c6 nguy co cao nhu bénh nhan suy giam chiic
nang than va cé khuynh hudng bi réi loan dién gidi, bénh nhan diéu tri déng thai vai thudc Igi
ti€u va/hodc cac thude gian mach), nén bat dau diéu tri dudi sy giam sat can than.

- 3 nhitng bénh nhéan cé nguy ca ha huyét &p triéu chiing nhu: Bénh nhan bi mat mudi, cé hay
khéng cé gidm natri huyét, bénh nhan bj gidm dung lugng méau hodc bénh nhan dang diéu tri
bang thudclgi ti€u manh, nén dugc diéu tri trudc khi diéu tri véi perindopril. Huyét ap, chtic nang
than va kali huyét thanh nén dugc theo déi chat ché, ca trudc va trong khi diéu trj vai perindopril.
*Bénh déng machvanh én dinh:

-Nén dung perindopril véiliéu 4 mgx 11an méi ngay, trong 2 tuan, sau dé tang 1én liéu8 mg x 1
1an méingay, tuy thudc vao chiic ndng than va liéu 4 mg da dugc dung nap tét.

-Bénh nhan cao tudi nén dung liéu 2 mg x 11an méi ngay, trong 1tuén, sau dé tang 1én liéu 4 mg x
11an méi ngay vao tuan tiép theo, xem xét chiic ndng than trudc khi tang 1én dén liéu 8 mg x 11an
moi ngay (xem bdng liéu & bénh nhan suy thdn). Chi nén tang liéu néu liéu thdp hon trudc d6 dugc
dung nap tét.

*Bénhnhdn suy thdan:

Liéudung cho bénh nhan suy than dugc dua trén dé thanh thai creatinin dudi day:

Do thanh thai creatinin (ml/phut) Liéu khuyén cdo

Cl, =60 4mgmdingay

30<Cl, <60 2mgmoingay

15<Cl, <30 2mgmbingay

Bénh nhanthdm phanmau,Cl, <15 2mgvao ngay tham phan

*Bénhnhdn suy gan: Khong can diéu chinh liéu &bénh nhan suy gan.

* Tré em: Su an toan va hiéu qua clia perindopril & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tui chua
dugc xac dinh.Vivay, khéng khuyén céo srdung thudc &tréem.

Cach dung: Dung uéng.Nén dung thudc vao budi sang trudc khian.

Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan véi lan
dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thdi gian thudng 1é.
Khéng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

Tru‘cng hop uong qua nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay bac sy hodc téi khoa Hoi stic - Cap ctiu
cla bénhvién gannhat.

CHONGCHID!NH

- Bénh nhan cé tién sir man cam vai perindopril hoac véi thudc tic ché ACE hodc bat cit thanh
phéannaoctathude.

- Bénh nhan c6 tién st pht mach do di truyén va/hodc vo can hodc phu mach do diéu trj véi
thudc tic ché ACE trudc do.

-Thaiky mang thai 3 thang gitta va 3 thang cuéi thai ky

- Chéng chi dinh két hgp perindopril véi cac sdn phdm c6 chia aliskiren & nhiing bénh nhan bj
bénh déithdo dudng hodc suy than (GFR <60 ml/phit/1,73 m ?).

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

*Bénh dong mach vanh 6n dinh: Néu mét con dau that nguc khéng 8n dinh xdy ra trong thang
dau diéu trj vai perindopril, can danh gia can than vélgi ich/nguy co trudc khitiép tuc diéu tri.
*Ha huyét dp: Cac thudc tc ché enzym chuyén angiotensin (ACE) c6 thé lam ha huyét 4p. Ha
huyét éptriéu chiing hiém thdy &nhing bénh nhan téng huyét dp khdng bién chiing va cé kha
nang xay ra nhiéu han & nhiing bénh nhan da bj giam thé tich dich (vidu duing thudc loi tiéu,
han ché& &n muéi, thdm phan mau, tiéu chdy hodc nén hodc bénh nhan c6 tang huyét 4p phu
thudc renin nang). & bénh nhan suy tim cé triéu chiing, cé hoac khong kem suy than, ha huyét
ap triéu chiing da dugc ghi nhan. Diéu nay dé xdy ra d bénh nhan suy tim nang, do diing thuéc
Igi tiéu quai liéu cao, ha natri huyét hoac suy chiic nang than. & bénh nhan c6 nguy co cao ha
huyét ap triéu ching, phai theo déi chat ché khi bat dau diéu tri va hiéu chinh liéu. Theo déi chat
ché tuong tu & nhimng bénh nhan c6 bénh thi€éu mau tim cuc bd hodc bénh mach mau nao, vi
néu xay ra ha huyét ap quéa muc c6 thé dan dén nhéi méau ca tim hoic tai bi€n mach méau néo.
Néu ha huyét 4p xay ra, bénh nhan nén ndm & tu thé ndm ngtia va truyén tinh mach dung dich
nuéc mudi dang truong néu can thiét. Phan ding ha huyét 4p thoang qua khéng phai la mot
chéng chidinh d6i vdi cac liéu tiép theo, thudng cé thé tiép tuc dung ma khéng gay khé khan
motkhihuyétap tanglén saukhibudich.

&' mot s6 bénh nhan suy tim sung huyét cé huyét dp binh thudng hoic thép, ha huyét ap toan
than c6 thé xay ra véi perindopril. Tac dung nay da dugc ludng trudc va thudng khong phaily
do dé nguing viéc diéu tri. Néu xdy ra ha huyét ap cé triéu chiing, can phai gidm liéu hodc ngiing
strdung perindopril.

* Hep 16 van déng mach chi va hep 16 van hai ld/bénh co tim phi dai: Cliing nhu véi cac thuéc tic
ché enzym chuyén angiotensin khéc, phai dung perindopril mét cach than trong cho bénh
nhan c6 hep 16 van hai |4 va tdc nghén dong chay ctia tam that trai nhu hep 16 van dong mach
chtithoacbénh cotim phi dai.

* Suy thdn: Trong truong hop suy than (d6 thanh thai creatinin < 60 ml/phut), phai hiéu chinh
liéu perindopril khdi dau tuy theo dé thanh thai creatinin clia bénh nhéan va kha nang dép tng
clia bénh nhan vdi diéu tri. Theo déi thusng xuyén kali va creatinin dinh ky trong qud trinh diéu
tri d6i vGi cac bénh nhan nay.

&' bénh nhan suy tim cé triéu chiing, ha huyét 4p xdy ra sau khi bat dau diéu tri véi thuéc tic ché
enzym chuyén angiotensin c6 thé dan dén suy giam thém chiic ndng than. Suy than cép tinh,
thuong héi phuc dugc, da dugc béo cao trong truéng hop nay.

G mét s6 bénh nhan bi hep ddng mach than hai bén hodc mot bén, da dugc diéu tri bng thuéc
Uic ché enzym chuyén angiotensin, cho thay sutang uré huyet va creatinin huyétthanh, thudng
héi phuc khi ngting diéu tri. Dac biét diéu nay c6 thé x3y ra & bénh nhén suy than. Néu tang
huyéta ap mach mauthan xay ra, sé tang nguy cdhahuyéta ap nang vasuy than nang & cacbénh
nhan nay, nén bat dau diéu tri dudi su gidam sat chat ché cia bac sy vai liéu thap va hiéu chinh
liéu lugng c&n than. Vi viéc diéu tri véi thudc Igi tiéu c6 thé 1a mot yéu t6 gop phan gay ra tinh
trang ndi trén, nén ngling duing thudc Igi tiéu va theo ddi chiic ndng than trong cac tudn dau
tién khi diéu tri véi perindopril.

M6t s8 bénh nhan tang huyét ap khong do mach mau than truéc dé da tién trién tang uré huyét
va creatinin huyét thanh, thudng nhe va thoang qua, dac biét khi perindopril dugc dung déng
thdi véi mét thuclgi tiéu. Diéu nay cing dé xdy ra 8 bénh nhan c6 suy than trudc do. Co thé can
phai gidm liéu va/hodc ngiing strdung thudclgi tiéu va/hodc perindopril.

* Bénh nhdn thdm phan mdu: Phan tng phan vé da dugc bdo cdo & bénh nhan tham phan méu
vGi mang c6 tinh thadm cao va dugc diéu tri dong thai véi mot thudc tc ché enzym chuyén
angiotensin. J nhiing bénh nhan nay, can can nhic sit dung mot loai mang thdm phan khac
hodacmétthudc chdng tang huyét ép thudécnhém khac.

* Ghép than: Khéng cé kinh nghiém vé sir dung perindopril & bénh nhan mai dugc ghép than.
*Man cém/pht mach: Hiém gap pht mach & mét, cac chi, méi, niém mac, lugi, phan thanh mén
clia thanh quan va/hodc thanh quan & bénh nhan diéu trj véi thudc dc ché enzym chuyén
angiotensin trong d6 c6 perindopril. Diéu nay c6 thé xay ra bat ky Iic nao trong khi diéu tri. Trong
trudng hop nay, phai ngiing sirdung perindopril ngay va theo déi chit ché cho dén khi khoi hoan
toan cac triéu chiing. Trong trudng hop sung pht chi khu trd & mat va méi néi chung sé tu héi
phuc ma khéng can diéu tri, mac du thudc khang histamin cé tac dung chita khéi triéu chimng nay.
Phu mach két hgp véi phu thanh quan c6 thé gay tir vong. Khi cé phu mach & 1uéi, phan thanh
mon cla thanh quan hodc thanh quén, c6 kha niang gay tdc nghén dudng thdg, phai nhanh
chéng tién hanh diéu trj cp clu, cé thé bang cach tiém adrenalin va/hodc duy tri dudng thé
béng khi. Bénh nhéan can dugc bac sy giam sat chat ché cho dén khi khoi hoan toan cac triéu
chiing trong thdi gian dai. Thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin gay phi mach vdi ty 1é cao
&bénhnhan daden sovdibénh nhan khong phailadaden.

Bénh nhan c6 tién sttbi phtmach khéng do diéu trj véi thudc e ché enzym chuyén angiotensin
cénguy co cao phirmach khidung thudc tic ché enzym chuyén angiotensin.

*Phdn ting phdn vé trong khi diéu tri gan tdch lipoprotein ty trong thdp: & bénh nhan diing thuéc
Uc ché enzym chuyén angiotensin trong khi diéu tri gan tach lipoprotein ty trong thap véi
dextran sulfat, da thay cac ty 1& phan (ing phan vé de doa tinh mang. C6 thé tranh cac phan ing
nay bang cach tam thai khéng dung thudc tic ché enzym chuyén angiotensin trudc méi lan
thuchiéngantach.

*Phdn (ing phdn vé trong khi diéu tri gidi mdn cém: Bénh nhan dung thudc tc ché enzym chuyén
angiotensin trong khi diéu tri gidi man cdm (vi du noc con truing cdnh mang) da xay ra phéan ting
phan V&, c6 thé tranh phan tng nay khi tam thai khéng dung thudc tc ché enzym chuyén
angiotensin, nhung phan ting c6 thé tai xust hién khivé y dung lai.

*Suy gan: Hiém khi thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin cé lién quan véi héi ching vang da
(rmat va tién trién t&i hoai tu gan kich phat va déi khi ti vong. Co ché ctia héi chiing nay chua
dugc biét ré. Bénh nhan dung thudc tic ché enzym chuyén angiotensin ma tién trién vang da
hodc tdng enzym gan ré rét thi phai ngiing st dung thudc tic ché enzym chuyén angiotensin va
can dugctheo ddiytéthich hgp.

*Gidm bach cdu trung tinh/mdt bach cau hat/giam tiéu cdu/thiéu mdu: Ba c6 béo céo vé giam
bach cau trung tinh, mat bach cau hat, gidm tiéu cau va thi€u mau & bénh nhan dung thuéc tc
ché enzym chuyén angiotensin. & bénh nhan c6 chiic ndng than binh thuong va khong cé cac
yéuté phtctap khac, giam bach cau trung tinh hiém khixay ra. Phai st dung perindopril hét stic
than trong & bénh nhan bénh mach mau collagen, bénh nhan dang st dung liéu phép diéu trj
mién dich, bénh nhan dang dung allopurinol hodc procainamid, hodc c6 su két hop cac yéu té
phtc tap nay, dac biét & bénh nhéan cé suy giam chiic nang than trudc dé. Mot s6 bénh nhan
trong nhém nay phat trién nhiém khuan nang, trong mét vai trudng hgp, nhiém khuan khéng
dép ting véiliéu phap khang sinh manh. Néu dung perindopril cho cac bénh nhéan nay, can theo
déi dinh ky s6 lugng bach cau va huéng dan bénh nhan bao cdo moi dau hiéu nhiém khuan (vi
dunhudauhong, sét).

* Chaing téc: Thudc tc ché enzym chuyén angiotensin gay ty 1& phu mach & bénh nhan da den
cao han so v6i & bénh nhan khong phai da den. Ciing nhu véi cac thudc tc ché enzym chuyén
angiotensin khac, perindopril 6 hiéu qua ha huyét ap & ngudi da den kém hon so véi ngudi
khéng phaidaden, co thé do tinh trang renin thap chiém ty 1& cao hon & quan thé tang huyét 4p
daden.

* Ho: Ho da c6 bao céo khi sir dung thudc tic ché enzym chuyén angiotensin. Dac trung 1a ho
khéng cé dam, kéo dai va tu khoi sau khingling diéu tri. Ho gay bai thudc tic ché enzym chuyén
angiotensin can dugc chdn doan phan biét véi ho do cacbénhly khac.

* Phdu thuat/gay mé: 3 bénh nhan dang thuc hién dai phau hoac trong khi gay mé véi cac thuéc
gay ha huyét ap, perindopril c6 thé phong bé sy hinh thanh angiotensin Il thi phat dé giai
phéng renin bu trtr. Can phai ngting diéu tri mot ngay trudc khi phau thuat. Néu ha huyét ap xay
rava dugcxem danh gia la do coché nay, c6 thé hiéu chinh bang budich.

*Tdng kali huyét: Da quan sat thay tang kali huyét thanh & mét s6 bénh nhan dugc diéu tri véi
thudc tc ché enzym chuyén angiotensin trong d6 c6 perindopril. Bénh nhan cé nguy co tién
trién tang kali huyét gém bénh nhan cé suy than, suy gidm chiic nang than, bénh nhan cao tudi
(> 70 tudi), bénh nhan dai thdo dudng chua kiém soat dugc (trong trudng hgp mat nuéc, mat
bu tim cép tinh, toan chuyén héa) hodc bénh nhan dung déng thai thudc lgi tiéu gitr kali
(spironolacton, eplerenon, triamteren, amilorid) hoac chat thay thé mudi chia kali hodc bénh
nhan dung cac thudc khac két hgp véi sutang kali huyét thanh (vidu heparin).

*Bénh nhan ddithdo dudng: G bénh nhan dai thao dudng dugc diéu tri vai thuéc chong dai thao
dudng uéng hodcinsulin, phaitheo déi chat ché glucose huyét trong thang dau diéu tri véi mot
thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin.

*Lithi:Khéng khuyén cdo dung déng thailithi va perindopril.

* Thudc lgi tiéu tiét kiém kali, chdt bé sung kali hodic chdt thay thé mudi chia kali: Khéng khuyén
céo dung két hgp perindopril va thudc Igi tiéu tiét kiem kali, chat bé sung kali hodc chat thay
thé mudichurakali.

*Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Khéng khuyén cdo dung déng thai thudc
Uic ché ACE, thudc chen thu thé angiotensin Il hodc aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, taing
kali huyét va suy gidm chiic nang than (bao gém suy than cap). Néu dung liéu phap phong bé kép
la can thiét can theo déi chit ché chiic nang than, dién gidi va huyét ap véi su gidm sat clia bac sy.
Khéng nén st dung két hgp cac thudc tic ché enzym chuyén va thuéc chen thu thé angiotensin i
&nhing bénh nhan cé bénh than do dai thao duong.

*Thudc c6 chira ta dugc lactose nén bénh nhéan cé van dé vé dung nap galactose, bénh nhan
thiéu hutenzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.
*Thudc cd chira tinh bot mi, ngudi di tng véi bot mi (trirbénh coeliac) khéng nén dung thudc nay.
*Thuéc cé chifa mau Tartrazin, mau Patent blue, mau Sunset yellow, mau Brilliant blue c6 thé
gay cac phan uing ditng.

Sitdung thudc cho phu nii 6 thaivacho conbu:

*Theoiky mang thai:

-Khéng nén bét dau diéu trj bang thudc tic ché ACE trong thai ky. Trir khi tiép tuc diéu tri bang
thudc U ché ACE dugc xem la can thiét, bénh nhan cé ké hoach mang thai nén dugc thay thé
thudc chdng tang huyét p khac an toan hon. Khi xac dinh da cé thai, can ngung diéu tri bang
thudc tic ché ACE va thay thé bang thuéckhac.

-Khéng khuyén cao duing thudc tic ché ACE trong 3 thang dau cdia thai ky. Chéng chidinh dung
thudc tic ché ACE trong 3 thang gilra va 3 thang cudi clia thai ky.

*Thai ky cho con bu: Khong c6 thong tin vé viéc sirdung perindopril trong thai ky cho con bu.
Do d6, khuyén cao khéng nén dung perindopril & phu nit cho con b vi khéng ré anh hudéng
cutia thudc trén tré so sinh. Diéu tri thay thé béng thudc khac an toan hon trong thai ky cho con
bu, dacbiétlatré sasinh hoacsinhnon.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Perindopril khong ¢6 anh hudng truc tiép dén kha nang 14i xe, van hanh mdy méc nhung cac
phén ting riéng 1€ lién quan dén ha huyét ap cé thé xay ra & mot s6 bénh nhan, dic biét la khi bat
dau diéu tri hodc két hgp vai thudc ha huyét dp khac. Than trong khildi tau xe, van hanh may méc.
TUGNGTAC TUONG KY CUATHUOC:

Tuong tacchathuédc:

-Thudc gady tang kali huyét:

+Mbt 56 loai thusc hodc liéu phap cé thé lam téng kali huyét (aliskiren, mudi kali, thuéc lgi tiéu
tiét kiém kali, thuSc tic ché ACE, thudc d6i khang thu thé angiotensin Il, NSAID, heparin, thuéc
tc ché mién dich nhu ciclosporin hodc tacrolimus, trimethoprim). Su két hgp clia nhiing thuéc
nay lam tang nguy cotang kali huyét.

+ Racecadotril: ThuSc tc ché ACE (perindopril) gdy phti mach. Nguy co nay cé thé ting Ién khi
dung chung véiracecadotril (mét loai thudc dung chéng tiéu chay cap).

+ Thudc tc ché mTOR (nhu sirolimus, everolimus, temsirolimus): Bénh nhan dung dong thai
perindopril véi thuéc tic ch€ mTOR c6 thé ting nguy ca phuimach.

-Chéng chidinh khikét hgp:

Aliskiren: Bénh nhan dai thao duding hodc suy than, cé thé c6 nguy co'téng kali huyét, suy gidam
chiicnang than, tang ty [é bénh tim mach vatirvong.

-Kéthop khéng dugc khuyén cdo:

Dt liéu thir nghiém lam sang cho thay phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)
théng qua viéc st dung két hgp cac thudc tic ché ACE, thubc Uc ché thu thé angiotensin I hogc
aliskiren lién quan v&i tan suat tac dung khéng mong muén cao hon nhu ha huyét ap, tang kali
huyét va gidm chic nang than (bao gém suy tim cp tinh) so véi viéc st dung RAAS don déc
(xem phdn Chéng chidinh; Canh bdo vathdn trong khi ding thudc; Ddc tinh dugc luc hoc).

+ Estramustin:Nguy cotang tacdung khdng mong muén, nhu phu mach-thankinh (phtumach).
+ Thuéc Igi tiéu tiét kiém kali (amilorid, triamteren...), muéi kali: Viéc st dung perindopril va
thuéc lgi tiéu tiét kiem kali c6 thé dan dén ting kali huyét (cé kha ndng gay ti vong) nhat la &
bénh nhan suy than (tang tac dung tang kali huyét). Khong khuyén céo két hop perindopril véi
cacthudcnditrén. Néu su két hgp la can thiét, can than trong sirdung va thudng xuyén theo doi
kali huyét. Khi st dung spironolacton trong suy tim (xem phdn Cénh bdo va than trong khi ding
thuéc).

+ Lithi: Da xdy ra tdng néng do lithi trong huyét thanh va gay doc. Khi dung dong thai lithi va
thudc tic ché ACE tac dung nay c6 thé héi phuc. Néu viéc sir dung mét thudc dc ché enzym
chuyén angiotensin [a can thiét, can phaitheo ddi chat ché néng do lithi trong huyét thanh.
-Kéthgp can ddcbiétthdntrong:

+Thuéc chéng dai thao duding (insulin va cac thudc ha dusng huyet dudng uéng): Dung déng
thai thudc tic ché enzym chuyén anglotensm vdiinsulin hay cac thudc ha dudng huyét dudng
uéng c6 thé 1am tang téc dung gidm glucose huyét & bénh nhan dai thao dudng. Hién tugng
nay xay ranhiéu hon trong nhiing tuan dau diéu tri két hgp va §bénh nhan suy than.

+ Baclofen: Tang tac dung ha huyét ap. Theo déi huyét ap va diéu chinh liéu lugng ctia perindopril
khican thiét.

+Thudc lgi tiéu khong tiét kiém kali: Benh nhan dugc diéu trj bang thudc lgi tiéu, nhat 1a d6i véi
nhiing bénh nhan mat nudc va/hodc mudi, c6 thé bi ha huyét 4p qua muc sau khi bt dau diéu
tri bdng thudc tc ché enzym chuyén angiotensin. Tac dung ha huyét ap c6 thé gidm béng cach
ngung thuéc Igi tiéu hodc tang bu mudi/nudc trudc khi bat dau diéu tri véi perindopril véi liéu
turthap dén cao.

Trudng hop tdng huyét 4p dong mach, khi diéu trj véi thudc Igi tiéu trudc dé gay mat mudi/
dich, can phai ngung dung thuéc lgi tiéu truéc khi bat dau diéu tri vai thudc tc ché ACE. Cac
thudc tc ché ACE phai dugc bat dau & liéu thap va dan dan tang lén trudc khi dung thudc lgi
ti€éukhong tiét kiém kali.

Trong diéu trj suy tim sung huyét bang thuéc i tiéu, cac thuéc tc ché ACE nén dugc khéi dau &
liéuratthap, c6 thé sau khi gidm liéu thudc lgi tiéu khong tiét kiém kali.

Trong moi trudng hgp, can phai dugc theo déi chiic nang than (ndng dé creatinin) trong vai
tuan dau diéu tri bdng thudc e ché enzym chuyén angiotensin.

+Thudc Igi tiéu tiét kiém kali (eplerenon, spironolacton): Eplerenon hodc spironolacton liéu tir
12,5mg dén 50 mg mbingay va véiliéu thap chét tc ché ACE:

= § nhitng bénh nhan suy tim NYHA nhom I - IV v6i phan suat téng mau giam (< 40 %), dugc
diéu tri vdi cac thube tc ché ACE va thudc lgi tiéu quai trudc d6 c6 nguy cotang kali huyét gay tir
vong khi dung két hgp nay. Bac biét cao & nhiing bénh nhan khong tuan th khuyén céo st
dung thuéckét hgp nay.

= Dam bao bénh nhan khéng téng kali huyét hodc suy than trudc khi bat dau diéu tri véi su phéi
hop nay.

=Theo déi néng dé kali huyét va creatinin huyét thanh hang tuén trong thang dau tién diéu tri
vahangthangsaudo.

+Cacthudc khang viém khong steroid (NSAID) gém aspirin = 3 g/ngay: Thudc tic ché ACE dugc
dung déng thai véi cac thudc chéng viem khong steroid (acid acetylsalicylic & liéu khang viém,
thuéc tc ché COX-2 va cdc NSAID khéng chon loc), ¢é thé lam gidm hiéu qué ha huyét ép ctia
thudc tic ché ACE.

Dung déng thdi thudc tic ché ACE véi NSAID cé thé lam tdng nguy ca suy gidm chiic ndng than,
bao gém suy than cap va tang kali huyét, dac biét 1a &nhing bénh nhan c6 chiic ndng than kém
trudc d6. Sukét hgp nén dugc dung than trong, dac biétla bénh nhan cao tui. Bénh nhan can
bu nudc day da. Can theo ddi bu nudc va chiic nang than khibat dau diéu triva dinh ky sau do.
-Phéihgp cdnthantrong:

+Thudc ha huyét 4p va thudc gidn mach: St dung két hgp céc loai thudc nay cé thé lam ting tac
dung ha huyét ap cta perindopril. SO dung phéi hgp vdi nitroglycerin va cac nitrat khac hoac
cacthudcgian mach khac co thélam gidm huyét 4p hon nita.

+ Céc gliptin (vi du linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin): Khi st dung két hgp mét
thuéc tric ché ACE va mét gliptin, c6 nguy cd gia tang pht mach do gidm hoat tinh clia enzym
dipeptidyl peptidase IV (DPP-1V).

+Thudc chdng tram cdm ba vong/thuéc chéng loan than/thudc gay mé: Két hgp st dung véi
156 thudc gay mé, thuéc chéng tram cdm ba vong va thudc chéng loan than véi cac thuée tc
ché& ACE c6 thé lam gidm huyét ap thém (xem phdn Canh bdo vathdn trong khi diing thuéc).
+Thudckich thich than kinh giao cam: Két hgp strdung lam gidm tac dung chéng tang huyét ap
ctiaACE.

+Vang: Phan tng nitritoid (triéu ching bao géom doé biing mat, buén nén, nén va ha huyét ép)
hiém gap & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bdng vang duéi dang tiém (natri aurothiomalat)
dong thai vai thude tic ché ACE bao gém perindopril.

Tuongky ciathuéc:

Do khdng ¢6 cac nghién ctiu vé tinh tuong ky cta thuéc dung dudng uéng, khong tron lan
thudc nay véi cacthudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Cac phan ting khéng mong muén thudng gap nhat dugc bao céo trong cac thir nghiém lam
sang va quan sat thay vdi perindopril 1a: Chong mét, dau dau, mat ng(, triéu chiing chéng mat,
r6i loan thj giac, U tai, ha huyét ap, ho, khé thé, dau bung, tdo bon, tiéu chay, kho thé, kho tiéu,
buén nén, nén, phatban, co thit cava suy nhugc.

Bang tém tit cac phan iing khéng mong muén:

RGiloan tiéu hoa Thuong gdp |Dau bung, téo bon, tiéu chay, chan &n, kho tiéu, buén

noén, nén.

ltgap Kho miéng.

Rdt hiém gap | Viémtuy.

R&iloan gan-mat Rdt hiém gdp | Viém gan, tiéu té bao hodc rmat.

R&iloan moé davamé | Thuong gdp |Ngua, phatban.

duida ltgap | Mayday.

Phu mach mat, chi, méi, niém mac, lugi, thanh moén
va/hodcthanh quan.

Phén ting nhay cdm énh sang.

Bénh bong nudc tumién.Tang tiét mé hoi.

Rdt hiém gdp | Hoéng ban dadang.

Hiémgdp |Lamtramtrongthémbénh vy nén.

Réiloan mé caxuang | Thuong gdp |Chudtrut.
vamo lién két

It gdp Paukhép, dau co.

R&i loan than va tiét Tt gdp Thiéuningthan.

niéu

Rdt hiém gdp | Suy than cap.

Héthdng sinh san ftgap Réiloan cuong duong.

Réiloan chung Thudng gdp |Suynhugc.

It gdp Pau nguc, méi mét, phii ngoai vi, s6t.

Chiséxétnghiém Itgdp Tang ure huyét, tang creatinin huyét.

Hiém gdp | Tang bilirubin huyét, tang enzym gan.

T6n thuong, ngd doc tgap
vabién chiing

Ténga.

Céc co quan Tan suat (*) Cac phan iing khéng mong muén

Mé&u va réi loan hé It gdp Tang bach cau aitoan.

thong bach huyét Rét hiém gdip | Mat bach cau hat hodc gidm toan thé huyét cau, gidm

hemoglobin va hematocrit, gidm bach cau, giam bach
cautrungtinh.

Thiéu mau tan huyét & nhiing bénh nhan bi thiéu G-6PDH
bam sinh, gidm tiéu cau.

Ha dudng huyét.
Tang kali huyét, c6 thé héi phuckhingung thuéc.
Ha natri huyét.

Chuyén hoéa va réi ltgdp
loandinh duéng

Réiloantam than ltgap Réiloan camxuc, réiloan gidc ngu.

Réiloanhéthankinh | Thudng gdp |Choangvang, daudau,dicam,chéng mét.

ltgdp Bu6nng(, ngat.

Rdt hiém gdp | Nham lan.

R&iloan mat Thuong gdp |Réiloanthigiac.

Réi loan tai va taitrong | Thuong gdp | U tai.

Réiloantim mach ltgdp Panh tréng nguc, nhip tim nhanh.

Radt hiém gdp | Pau thdtnguc, loan nhijp tim.
Nhéi méau co tim, c6 thé la thir phat xdy ra do ha huyét
ap qua muiic §bénh nhan cé nguy co cao.

R&iloan mach mau Thuong gdp |Ha huyétap (va cac triéu chiing lién quan dén ha huyét ap).

It gdp Viém mach.

Rdt hiém gdip | Dot quy c6 thé la thir phéat xdy ra do ha huyét ap qué
muic &nhiing bénh nhan cé nguy cocao.

R&iloan hd hap, nguc| Thuong gdp |Ho,khétha.

vatrungthét It gdp Cothitphéquan.

Rdt hiém gdp | Viém phéitang bach cau ua eosin, viem mdi.

(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR >
1/10), thuéng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khong rd (khong dugc udc tinh tird i liéu co san).
QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khistitdung thuéc qua liéu:

Ditliéu qua liéu & ngudi con han ché. Cac triéu chimng lién quan dén qué liéu thudc tic ché ACE
c6 thé bao gdm ha huyét &p, s8¢ tuan hoan, réi loan dién gidi, suy than, tha nhanh, nhip tim
nhanh, danh tréng nguc, nhip tim cham, chéng mat, lo au va ho.
Cachxdtrikhidung thuéc qualiéu:

- XU tri qua liéu can xem xét dén kha nang qua liéu ctia nhiéu loai thudc, tuong tac thuéc va
dugc dong hoc bat thudng & ngudi bénh.

- Viéc diéu trj theo khuyén cdo la truyén tinh mach dung dich mugi dang truong. N&u ha huyét
4p xay ra, bénh nhan nén dugc dat nam ngta. Néu can, diéu tri bang truyén angiotensin Il
va/hoéactiém tinh mach catecholamin.

- Perindopril c6 thé dugc loai bé khéi tudn hoan chung béng thdm phan mau. Liéu phap trg tim
bang méy dugc chi dinh dé diéu tri nhip tim cham khang thuéc. Can theo déi lién tuc ddu hiéu
sinh tén, dién giditrong huyét thanh va néng dé creatinin.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Thudc tic ché enzym chuyén angiotensin (ACE).

Ma ATC: C09A A04.

- Perindopril la mét thudc tc ché enzym chuyén angiotensin, tdc dung théng qua hoat tinh ctia
chét chuyén héa perindoprilat. Enzym chuyén déi nay (ACE: Angiotensin Converting Enzyme) la
mot protease (exopeptidase) chuyén angiotensin | thanh angiotensin Il Ia mét chat co mach
manh va thiic dy té bao co tron mach mau va co tim téng trudng, déng thdi ACE gdy gidng hoéa
bradykinin la mot chat lam gian mach. Uc ché ACE lam gidm angiotensin Il trong huyét tuong, dan
dén tang hoat tinh cta renin trong huyét tuong (do Uc ché hoi tac am dén giai phong renin) va
dan dén giam tiét aldosteron, nén lam giam gif natri va tdng gitrkali trong ca thé. Do ACE lam b4t
hoat bradykinin, tic ché ACE cing dan dén tang hoat tinh cia hé théng Kalli krein - Kinin tai ché va
trong tuan hoan va nhu vay ciing hoat hoa hé théng prostaglandin. Co ché nay ciing gop phan
lam gidm huyét ap ctia cac thudc tic ché ACE, dong thdi mot phan gayra phan Ung phunhuho.

- 8 ngudi tang huyét ap, perlndopnl lam giam huyet 4p béng cach lam glam stic can ngoai vi
toan than, do dé luu lugng mau ngoai vitang ma khéng tac déong dén tan sé tim. Thuéc thudng
gay gian déng mach va cé thé ca tinh mach. Ha huyét ap thé dding va nhip tim nhanh it khi xay
ra, nhung thudng hay xdy ra & ngudi gidm natri mau hodc gidm thé tich mau. Huyét ap tr& lai
binh thudng trong vong 1thang va van én dinh khéng vuot qud tac dung diéu tri khi diéu trilau
dai.Ngung diéu tri khong gay hién tugng déi ngugc. Tac dung dugc duy tri sudt 24 gid khi udng
liéu 114n. Gian mach va phuc héitinh dan héi ciia dong mach 16n da dugc khang dinh kém theo
gidm phi dai that trai.

-Dung thém thuéclgi tiéu sé tang téi datdc dung ha huyét p.

-3 ngudi suy tim sung huyét, perindopril lam glam phi dai that tréi va tinh 1 trang thia colagen
dudi ndi tam mac, phuc héi dac tinh isoenzym clia myosin va gidm su xuat hién loan nhip tai
tudi mau. Perindopril gidm tai cho tim (ca tién va hau tai). Perindopril lam gidm ap luc d6 day
that phai va trai, gidm stc khang ngoai bién toan than, giam nhe tan sé tim, tang cung lugng
tim. V6i liéu dugc khuyén cao, huyét ap khong thay déi rd khi dung liéu dau tién ciing nhu lau
dai.Diéu tri thudc dai han khéng lam thay d6i chiic ndng than hoac kali huyét. Thuéc khéng lam
thay déi dung nap glucose, néng do acid uric hodc cholesterol trong méu.

-&bénh nhéan cé bénh tim thi€u mau cuc bd man tinh (dau that nguc 8n dinh) chua co ddu hiéu
lam sang ctia suy tim, thir nghiém lam sang cho thdy sir dung perindopril lam gidm dugc nguy
cogap cacbién cotim mach trén cacbénhnhan nay.

PACTINHDUGCDPONGHOC:

- Hap thu: Sau khi uéng, perindopril dugc hdp thu nhanh (dat néng dé dinh trong 1 gid) va
chuyén héamanh, chti yéu &gan thanh perindoprilat c6 hoat tinh va 1 s6 chat chuyén héa khac
khéng c6 hoat tinh bao gém cac glucuronid (sinh khd dung 65 -70 %).

Thai gian ban thai ctia perindopril trong huyét tuang la 1 gid. Khodng 20 % dugc bién déi sinh
hoc thanh perindoprilat. Dinh néng dé perindoprilat trong huyét tuong dat dugc sau 3 - 4 gid.
Thuc &n 1am gidm sy bién d8i sinh hoc thanh perindoprilat va do d6 gidm sinh kha dung, vi vay
phaéiuéng thuéc métlan vao budi sdng trudc khian.

- Phan bd: Thé tich phan bé clia perindoprilat tu do xap xi 0,2 lit/kg. Perindoprilat gén it vdi
protein (perindoprilat gén vao enzym chuyén déi angiotensin dudi 30 %) nhung phu thuéc vao
noéng do.

-Thai tru: Perindoprilat dugc thai trir trong nuéc tiéu va thai gian ban thai phan thudc tu do vao
khoéng 3 - 5 gi®. Su phan ly perindoprilat gan véi enzym chuyén déi angiotensin tao ra thoi
gian ban thai”hiéu dung”la 25 gid dé dat dugctrang théi 6 6éndinh trong 4 ngay. Khéng thay hién
tugng tich Iy perindopril sau khi dung liéu Iap lai. & ngusi cao tudi, ngucl suy tim sung huyét
va ngudi bénh suy than, perindoprilat thai trit gidm hon. Viéc chinh liéu can dua vao do thanh
thai creatinin. D thanh thai tham phan clia perindoprilat1a 70 ml/phut.

- Dugc ddng hoc ctia perindopril thay d6i & ngudi bi xa gan, thanh thai thuéc me & gan bj gidm
mét nita. Tuy vay, lugng perindoprilat tao thanh khong gidm va do d6 khéng can phai diéu
chinhliéu.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1tdinhémx 1vix30vién.

Hop 5tdinhémx 1vix30vién.

Hop 10tdinhémx 1vix30vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan &:Naikho, nhiét d{)duc'xi 30°C, tranhanh sang.

Bao quan trong bao bi g6c cdia thudce.

HAN DUNG 36thang ké tirngay san xuét. Khéong dung thucqua han strdung da ghitrén nhan.
TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SG SAN XUAT:
CONGTY C6PHAN XUAT NHAPKHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S8 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
BoéngThap

DOMESCO  Diénthoai: 1800.969.660
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