I{ THUOC BAN THEO PON
o) ¢

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén

WRIGHT

Thudc ban theo don
Dé xa tam tay tré em
Poc ki hwéng din sir dung trwéc khi ding
Thong bao ngay cho bac sy hodc dugc sy nhirng tac dung khong mong muén khi sir dung thuéc
To thong tin san pham nay bao gom hwéng dén sir dung cho thuac c6 nhiéu ham lireng khac nhau

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phan

MJi vién nén WRIGHT chura:

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

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

MGi 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 phim
WRIGHT: Vién nén tron mau tring, mot mat c6 dap logo ¢
WRIGHT-F: Vién nén tron mau trang, mot mat c¢6 dap logo &

mat Kia c6 dap gach ngang.
mat Kia c6 dap gach ngang.
3. Quy céach déng goi

WRIGHT: Hop 6 vi (Nhdm - Nhdm) x 10 vién.

WRIGHT-F: Hop 3 vi (Nhdm - Nhém) x 10 vién.

4. Thudc dung cho bénh gi?

WRIGHT duoc st dung dé diéu tri ting huyét ap. Thudc thudc nhom thube e ché enzym
chuyén angiotensin II (ACE)

Néu ban bj ting huyét 4p, WRIGHT hoat dong bang cach 1am mach mau gidn ra nén mau c6 thé
di qua dé dang hon. Vi huyet ap phu thudc vao duong kinh ctia mach mau, huyét 4 ap cua ban s€
dugc giam boi thude. Thude cling lam tim ban bom mau di qua mach mau ¢ khap co thé dé
dang hon.

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

Luon dung thudc chinh xac nhu hudéng dan cua bac sy hodc duge sy. Néu ban chua rd, hay hoi

lai cho chic chan.

Lleu dung:

Liéu khoi dau thuong dung 1a 5 mg/ ngay. Sau 3 tudn, bac sy s& kiém tra lai huyét 4 ap ctia ban dé

biét két qua Bac sy co thé tang lidu dung cua ban 1én 10 mg/ ngay hodc 20 mg/ ngay.

Bac s co thé cho ban dung liéu khoi dau 1a 2,5 mg/ ngdy néu ban:

- Co vén dé nhe vé than hodc van dé vé gan.

- Cb6 van dé vé tim, dau nguc, van dé lién quan dén mach mau nio, luong mudi va/ hodc dich
trong co thé thap.

- Co6nguy co ha huyet ap dot ngot.

Néu ban trén 65 tudi, bac sy s& cho ban khai dau vai lidu 2,5 mg x 1 1an/ ngay va ting dén 10

mg tuy vao dép ung cua ban.

Cach dung:
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Ban nén dung thuoc khoang 15 phut trude bira an, nuodt vién véi nhiéu nudce, dung thude vao
cung mat thoi diém moi ngady. Ban c6 thé bé doi vién.

6. Khi nao khong nén dung thudc nay?

Khong nén dung thudc nay néu ban:

- Man cam véi 1m1dapr11 cac thube e ché ACE khéc hodc bat ky thanh phan nao cua thudc.

- Bi phu mach (phan ung di ung nghi€ém trong gy sung ban tay, ban chan hodc mat ca, mit,
moi, ludi va ¢ hong va c6 thé dan dén kho tho hodc kho nubt) sau khi sir dung thudc tuong
tur nhu imidapril (thubc e ché ACE).

- Néu ban hoac nguoi than tu:ng bi phu mach.

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

- Bj dai thio duong hodc suy giam chire nang than va di duoc diéu tri voi thude ha huyét ap c6
aliskiren.

- Mang thai hon 3 thang. (T4t nhat ban nén tranh sir dung imidapril trong ca giai doan sém cua
thai ky).

Néu ban gip bat ky tinh trang nao ¢ trén khong duoc sir dung imidapril.

7. Tac dung khéng mong mudn

Nhu cac thubc khac, imidapril c6 thé gay tac dung khéng mong muén, nhung khong phéi ai
cling gap phai.

Ngung dung thuoc va lién hé trung tam y té gan nhdt néu ban gdp céc phdn ing sau:

Nhirc dau, chong mat, ngat, ¢ thé di kém véi suy giam thi luc. Bac biét 1a khi bat dau diéu trj
hozc khi tang licu.

Kho tho.

Phat ban hoac ngua.

Phan tng di ung nghiém trong gdy sung mit hodc ¢ hong (phu mach).

Phong rop da, miéng, mat va co quan sinh duc (hoai tir thuong bi nhiém doc, hoi ching Stevens-
Johnson).

Vang da hoic phan tring caa mat do vén dé ¢ gan hoic mau.

Thong bao cho bac sy hode dirot sy néu ban gdp cac phdn ing sau:

Thirong gap (9ap ¢ 1 dén 10 trén 100 nguoi sir dung)

Kiét sac/ budn ngu.

Ho.

Cam thay bénh (budn nén).

it gap (gap & I dén 10 trén 1.000 nguoi sir dung)

Panh tréng nguc.

Hep mach méau ndo (bénh mach méau nao).

Ngat. ‘

Cam giac té ran hoac ngua ran ¢ ban tay hoac ban chan.

Sung va kho chiu bén trong mdii.

Non.

Pau vung bung phia trén (thuong vi).

Khé tiéu (kho chiu da day).

Viém phé quan.

Nhiém virus.

Pau chi.

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

Hiém gap (gap o 1 den 10 trén 10.000 nguoi sir dung)

Giam so lugng bach Cau lam ban dé bi nhiém trang hon.

Giam sb luong hong cau, 1am da ban tai va gay yéu va kho tho.

Anh hwong 18n két qua xét nghiém mau ‘

Imidapril cling c¢6 thé lam thay d6i thanh phan trong mau caa ban. Bac sy sé thuc hién xét
nghiém mau binh thuong va giai thich két qua cho ban.

Cac tac dung khdng mong mugn khéac:

Nhin mo.
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R&i loan thang bang, [1 lan, U tai.

Mét moi, tram cam, rdi loan giac ngu, bat lyc.

Roi loan vi giac.

Thay di nhip tim (nhanh hon, bat thuong), dot quy, triéu ching gidng dot quy khdng kém ton
thuong kéo dai.

Tang nguy co chay mau hoic bam tim.

Noi may day, do da.

Rung téc.

Tha ngan, kho khe.

Viém, vi du nhu viém mii, viém ludi, viém gan, viém tuy hoac viém da day.

Tiéu chay, tao bon, khé miéng.

Tac rudt, sung dudng tidu hda gay chuot rat.

Van dé vé than.

Sét.

Pau co, dau khO’p

Thudc cé the c6 tac dung khong mong muén khac, thong bao cho bac sy nhing tac dung khéng
mong muon gap phdi khi si dung thuoc.

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

Thong bao cho bac sy hoidc dugc sy ciia ban vé tat ca cac loai thuéc ma ban dang st dung, bao
gom ca cac thudc ké don hoic khong ké don, cac vitamin hoac thudc tir dugc liéu.

Thong bao cho bac sy hode dirot sy néu ban dang sir dung céc thuoc sau:

Thudc loi tiéu tiét kiém Kkali (spironolacton, triamteren hoic amilorid) dé diéu tri suy tim, bénh
gan, mot sé bénh than.

Vién nén, dung dich kali hoac ché pham thay thé mubi co chira kali dé diéu tri ha kali huyét.
Thudc loi tiéu khdng tiét kiém kali (thiazid, furosemid) dé diéu tri ting huyét ap, phd (phd ngén
tay, chan, ngén chan va mat).

Lithi dé diéu tri hung cam hozc tram cam.

Thudc khang viém khéng steroid (NSAID) (indomethacin, diflunisal hozic diclofenac, celecoxib
hoac valdecoxib va aspirin), vang duong tiém dé diéu tri dau co, cing co va viém khap.

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

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

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

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

Thubc chdng tram cam ba vong (nhu’ amitriptylin); Thubc an than (nhu phenothiazin hoic
butyrophenon) dé diéu tri tram cam va céc réi loan tam than.

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

Thudc khang acid (ranitidin, pantoprazol) dé diéu tri ¢ nong, dau da day va kho tiéu acid.

Thudc kich thich than kinh giao cam nhu ephedrin, salbutamol (c6 thé gap trong mot s6 thudc
ho/ cam) va noradrenalin hoic adrenalin dé diéu tri ha huyét ap, soc, suy tim, hen suyén hoic di
ung.

Allopurinol dé phong ngura gut, diéu tri soi than hoac ndng do acid uric cao.

Procainamid dé diéu tri nhip tim bat thuong va l1am cham nhip tim nhanh.

Thudc gay mé (ic ché xung than kinh) str dung khi ban 1am phau thuat, ké ca phau thuat nha
khoa.

Thudc e ché mién dich st dung khi ban duoc ghép tang.

9. Can lam gl khi mdt lan quén khong dung thuoc?
Néu ban quén khong dung. thudc, bo qua lidu da quén va dung lidu tiép theo nhu binh thuong.
Khoéng dung gap doi liéu dé bu lai cho liéu da quén.

10. Néu ban muén ngirng thuoc

3/14 TOA352ABB



Khong ngung thudc trir khi béac Sy bao ban. Néu ban ngung thudc, huyét 4p caa ban c6 thé ting.
Néu huyét 3 ap ctia ban qua cao, n6 cd thé anh huéng dén chirc ning cua tim va than.
Néu ban c6 cau hoi gi thém, hdy hoi y kién bac sy hoac dugc s3.

11. Can béao quan thudc nay nhw thé nao?

Giir thubc trong bao bi g6c caa nha san xuat, day kin.

Dé thude noi kho réo, tranh anh sang, nhi¢t d6 khong qua 30°C, va ngoai tam véi caa tré em.
Khong sir dung thudc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hop va vi thudc).

12. Nhirng dau hiéu va triéu chirng khi diing thudc qua liéu

Dung thuoc chinh xac nhw huéng dan cua béc sy, Néu ban dung qué liéu hoac tré em nudt phai
thudc, lién hé ngay Vvéi bac sy va trung tam y té gan nhat Tri¢u chimg thuong gap nhat khi duing
qua liéu 1a ha huyét ap, sb6C va té mé (trang thai gan nhu mét nhan thic hoan toan) nhip tim
cham hon, rdi loan néng d6 kali hodc chat dién giai khac va suy than. Viéc nay c6 thé dan dén
cam giac kho chiu toan than, danh trong nguc hodc sung ngén tay, chan va ngén chan (phu).

13. Céan phai lam gl khi dung thudc qua liéu Khuyén céo?

Ngung dung thudc va lién lac ngay véi bac sy hoic trung tam y té gan nhat.

Mang theo vién thudc cling véi bao bi dé béc sy biét ban da udng thudc gi va co bién phap xir ly
Kip thoi.

14. Nhirng diéu can than trong khi ding thudc nay

Truéc khi ding thudc nay, théng bao cho bac sj néu ban dang cé cdc van dé vé sirc khoe sau

day:

Néu ban bi mat nuée do diéu tri véi thudc loi tiéu, chay than, ché d6 an thiéu mudi hoac vi ban

bi ndn hoic tiéu chay nang va kéo dai. Ban s& dé bi ha huyét ap ning khi khoi dau dung thuoc

va co thé cam thay yeu hogc ngat

Néu ban dugc cho biét 1a c6 van dé vé tim. Hoi y kién bac sy néu ban khong chic minh c6 bi

hay khdng.

Néu ban c6 bat ky van dé nao vé gan.

Néu ban bi dai théo dudng. |

Néu ban dang dung thyc pham bé sung cé chira kali hodc ché pham thay thé mudi c6 chia kali.

Néu ban dang dugc diéu tri véi allopurinol dé phong ngira gut, soi than, hodc néng do acid uric

trong mau cao.

Néu ban dang dugc diéu tri véi procainamid dé diéu chinh nhip tim bat thuong va lam cham

nhip tim nhanh.

Néu ban dang sir dung lithi dé diéu tri hung cam hozc tram cam.

Néu ban bi di ing véi vét dbt cta con trung va dang dugc diéu tri giai man cam.

Néu ban dang duoc diéu tri hé mién dich, vi du nhu sau khi ghép tang.

Neu ban duoc cay ghép than gan day.

Néu ban dang duoc diéu tri loai b LDL trong mau dé giam nong do cholesterol trong mau cua

ban.

Néu ban bi tinh trang goi la bénh mach méau néo (hep mach mau & n#o).

Néu ban bi bénh goi 1a bénh collagen mach mau, nhu viém khép dang thap.

Néu ban duoc phau thuat hoic st dung thudc mé, hay théng béo véi bac sy hodc duoc 3.

Néu huyét &p cua 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, cd, c6 thé 1a ca ban tay va ban chan,

khé tha hodc kho nudt, néi may day hogdc khan tleng (phu mach). Tinh trang nay c6 thé xay ra

vao bat ky ltic nao trong khi diéu tri. Néu ban xuat hién nhitng triéu chiing nay can cho bac sy

biét ngay lap tuc.

Néu ban ding bét ky thudc nao sau day dé diéu tri ting huyét ap:

- Thubc chen thu thé angiotensin Il (ARB) (vi du nhu valsartan, telmisartan, irbesartan), diac
biét 1a néu ban bi bénh than lién quan dén dai thao dudng.

- Aliskiren.
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Béc sy c6 thé cho ban kiém tra chirc ning than, huyét 4p va luong dién giai (nhu kali) dinh ki.
Thong béo cho bac sy néu ban nghi ban dang mang thai (hogc 6 thé s& mang thai). Khong
khuyeén cao st dung 1m1dapr11 trong giai doan som thai ky va chdng chi dinh st dung neu ban co
thai trén 3 thang vi thudc co thé gay hai nghiém trong cho con cua ban néu sir dung trong giai
doan do.

Dung thugc cho tré em

Imidapril khong thich hop dé dung cho tré em.

Phu niz mang thai hogc cho con bu

Phu niz mang thai

Théng bao cho béac sy néu ban nghi ban dang mang thai (hoic c6 thé s& mang thai). Thuong béac
sy s& khuyén ban ngung st dung imidapril trudc khi ban c6 thai hodc cang sém cang tét khi ban
biét minh c6 thai va s& khuyén ban sir dung mot thudc khac thay thé. Khdng khuyén céo sir dung
imidapril trong giai doan sém thai ky va chdng chi dinh sir dung néu ban c6 thai trén 3 thang vi
thudc c6 thé gay hai nghiém trong cho con cta ban néu sir dung trong giai doan dé.

Phu néz cho con bu

Théng béo cho bac sy biét néu ban dang cho con bu hoic s& cho con bd. Khdng khuyén cao su
dung imidapril cho ba me cho con by, va bac sy c6 thé s& chon mot thudc khac cho ban néu ban
mudn cho con by, dic biét néu con caa ban méi sinh hoac sinh non.

Lai xe va van hanh may méc

Imidapril co thé gdy chong mat hodc budn ngi. Khong 1ai xe hodc van hanh may méc cho dén
khi ban biét dwoc dap tmg ctia minh.

15. Khi nao cin tham vén bac sy, duge s§?

Can lién lac ngay véi bac sy hoac trung tam y té gan nhat khi dung thubc qua liéu chi dinh.
Thong thudng, bao gio cling phai hoi ¥ kién béac sy hoic dugc sy trude luc dung bat ky thude
nao khi mang thai hoac cho con bu.

Thong bao ngay cho bac sy hoic dugc sy nhitng tac dung khdng mong mudn gap phai khi sir
dung thudc.

Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac sy hoac duoc sy.

16. Han dung ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuét.
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1.DUQC LUC HQC

Ma ATC: C09AA16.

Nhém duge Iy: Thude chong tang huyet ap, nhom trc ché enzym chuyen angiotensin (ACE).
Imidapril 1a mot thuoc chong tang huyét ap thudc nhom e ché ACE, c6 tac dung nhu mot tién
dugc, sau khi udng chuyén thanh imidaprilat. Trong huyét twong, ACE chuyen angiotensin [
khong c6 hoat tinh thanh angiotensin II ¢6 hoat tinh co mach manh, lam tang huyét ap, dong thoi,
kich thich tuyén thuwong than bai tiét aldosteron. Imidaprilat wc ché ACE, do do, ngan can
chuyen angiotensin I thanh anglotensm I, 1am giam angiotensin II trong huyét twong, din dén
giam tac dung co mach va giam tiét aldosteron. Ngoai ra, ACE con ¢ chuc nang giang hoa
bradyklnln thanh chét chuyén héa khong c6 hoat tinh, do do, trc ché ACE déan dén tang hoat tinh
ctia hé kallikrein - kinin trong tuan hoan va tai chd gay gian mach ng0a1 vi thong qua hoat hoa
hé prostaglandm Im1dapr11 cling gian tiép 1am ting san xudt cac yéu to giy gidn mach ¢6 nguon
gdc tir ndi mac mach mau nhu nitric oxid thong qua thu thé bradyklnln beta, trén té bao ndi mac.
Véi hai co ché trén, imidapril lam giam huyét ap bang cach lam giam strc can mach mau toan
than nhung khong lam tang tan s6 tim do phan xa bu trir. Tu:ong tu céc thude tic ché ACE khac,
imidapril lam giam ty 1€ mac bénh va ty 1¢ tor vong & ngu:(n bi suy tim man. Imidapril lam glam
tién ganh, hau ganh va stc cang thanh tam thu, tang cong nang cua tim nhung khong tang tan sb
tim. Imidapril gdy ting nhe nong d6 kali huyét thanh, dong thoi, ting thai natri va dich bang
cach tang luu luong méau qua thén, giam san xuét aldosteron va hormon chéng bai niéu. Luu
lurgng mau qua thén tang nhung toc do loc cau than thuong khong doi.

Imidapril lam giam huy€t ap ¢ tu thé ng01 ding hodc nam ngua véi mire d9 nhu nhau. Téc dung
ha huyet ap dugc ghi nhan manh nhét sau 6 - 8 gio dung thudc. O mot s6 bénh nhén, can vai
tuan diéu tri m6i dat duoc hiéu qua kiém soat huyét ap tdi wu. Tac dyng ha huyét ap dugc duy tri
khi diéu tri kéo dai. Ding thudc dot ngdt khong lam ting nhanh huyét ap.

2. DUQC PONG HQC

Hap thu:

Sau khi ubng, imidapril hap thu nhanh nhung khong hoan toan; sinh kha dung duong ubng cla
imidapril khoang 70%. Thic an lam giam hap thu thudc. Nong do cuc dai trong huyét twong cia
imidapril dat khoang 2 gi¢ sau khi dung thude.

Phan bo: ; ; ;

Imidapril va chat chuyén hoa imidaprilat c6 hoat tinh déu lién két voi protein huyét twong & murc
do trung binh, twong tmg khoang 85% va 53%.

Chuyén héa:

Imidapril duge chuyen hoa nhanh & gan, chil yéu thong qua thity phan gbc ethyl ester, tao thanh
chat chuyén hoa c6 hoat tinh 13 imidaprilat. 'Thoi gian dat nong do cuc dai trong huyét twong cia
imidaprilat trong khoang 7 gid sau khi udéng thudc. Sinh kha dung tuyét d6i cta imidaprilat
khoang 42%.

Thai tru:

Nong d6 imidapril trong huyét tuong g1am theo mot pha véi thoi gian ban thai khoang 2 gio.
Nong d6 1rn1dapr11at trong huyét twong giam theo hai pha v6i thoi gian ban thai ¢ pha dau
khoang 7 - 9 gi¢ va thoi gian ban thai ¢ pha cudi trén 24 gio. Khoang 40% liéu thudc dugc dao
thai vao nudc tiéu, phan con lai vao phén.

Imidapril va imidaprilat loai b6 dugc bang tham phan mau.

Tinh tuyén tinh

Sy hap thu cia imidapril sau khi dung liéu don dudng udng 1a tuyén tinh trong khoang liéu tir it
nhat 10 mg dén 240 mg imidapril.

Déi twong dic biét

Bénh nhan suy than

Khi ding liéu lap lai, noéng do imidaprilat dat trang thai 6n dinh khoang 5 ngay sau licu
imidapril dau tién. Nong do trong huyét tuong va AUC cua imidapril va imidaprilat tang 1én &
bénh nhan suy than. AUC ctia imidaprilat ting gap 2 1an & bénh nhéan ¢ Cler tir 30 - 80 mL/ phut
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va ting gap 10 1an & bénh nhan c6 Cle tir 10 - 29 mL/ phut. C6 rét it kinh nghiém dung thudc
trong cac murc d6 suy than, nhét 13 khi dung liéu 20 mg trong suy than.

Bénh nhan suy gan

O bénh nhan suy gan, AUC cua 1m1dapr11 va 1m1dapr11at hoi cao hon so voi ngum khoe manh,
trong khi d6 Tmax twong ty nhau & 2 nhém. O ngudi suy than, thoi gian ban thai cia 1m1dapr11at
(nhung khong phai cia imidapril) kéo dai dang ké trong khi thoi gian ban thai cua imidapril
khong tang.

3. CHI PINH
Téang huyét ap vo can ¢ nguoi lon.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Céach dung:

Imidapril dugc dung theo duong udng, liéu dung duoc tinh theo dang mubi hydroclorid.

uéng thuoc ngay 1 lan, 15 phut truéc bira &n, uong ding gio.

Do mot s6 bénh nhan cé the bi ha huyet &p nang khi bét dau dicu tri bang céc thuoc uc ché ACE,
nén udng lidu thude dau tién trude gio di ngi.

Liéu dung

Ngwoi lon

Liéu khéi dr:iu,thu(mg dung cua imidapril 1a 5 mg, 1 lan/ ngay. ; : :

Néu sau it nhat 3 tuan di€u tri ma khong kiém soat duoc huyet ap, liéu c6 thé tang 1én 10 mg/
ngay (heu hang ngay c6 hi¢u qua nhat). C6 mot sb it ngu(n bénh co thé can dén liéu 20 mg/
ngay (lleu t6i da khuyén cdo), truong hop nay c6 thé can nhic sir dung phdi hop véi mot thudce
loi tiéu.

Chua xac dinh dugc loi ich khi phdi hop imidapril véi cac thude chdng ting huyét ap khac.
Nguwoi cao {utfi (=65 tu(fi) : . ; :
Licu khéi dau 1a 2,5 mg, 1 1an/ ngay, hi€u chinh liéu theo dép ng huyét 4p ctia bénh nhan. Li¢u
t6i da khuyén cdo 1a 10 mg, 1 1an/ ngay.

Bénh nhan suy thin

Imidapril va chéat chuyén héa co hoat tinh ciia n6 la 1m1dapr11at thai trir chu yéu qua than.

Trudc khi diéu tri, phai kiém tra chirc nang than néu c6 nghi ngo ton thuong thén.

Cler tr 30 - 80 mL/ phut

Liéu phai giam, liéu khoi dau khuyén céo 14 2,5 mg/ ngay.

Cler tor 10 - 29 mL/ phut

Kinh nghiém con han ché, cho thdy AUC ctia imidaprilat ting, khong nén dung imidapril.

Cler < 10 mL/ phat

Chéng chi dinh dung imidapril.

Bénh nhén suy gan

Can thén trong khi str dung imidapril cho bénh nhén suy gan. Liéu khoi déu dugc khuyén céo 1a
2,5 mg, 1 1an/ ngay.

Tré em

Khéng st dung cho tré em do do an toan va hiéu qua khi sir dung imidapril trén d6i twong nay
chua dugc xac lap.

Bénh nhén dic bigt dé bi ha huyet dp sau khi uong liéu dau tién )

Trude khi diéu tri, phai diéu tri thiéu hut nuédc, dién giai va ngung tat ca cac thudc loi tiéu dang
ding trong 2 - 3 ngay trude khi cho imidapril. Néu khong thé duoc, cho diéu tri v6i liéu dau tién
2,5 mg/ ngay. 0] nguoi tang huyét 4p bi suy tim, da thay bi tut huyét ap triéu ching sau diéu tri
bang thudc tc ché ACE.

O cac bénh nhan nay, phal cho liéu dau tién 2,5 mg/ ngdy va phai theo doi sat. Cac bénh nhén c6
nguy co tut huyét ap can phai duge theo doi sat, t6t nhat tai bénh vién trong 6 - 8 gio sau khi
udng liéu imidapril dau tién va mdi lan tang liéu imidapril va lgi tiéu. Cac bénh nhan c6 con dau
thit nguc hodc mot bénh vé mach mau ndo cung phai dugc theo doi nhu vay khi dung imidapril.
Céc bénh nhan nay cé ting nguy co nhdi mau co tim hoidc tai bién mach mau ndo khi bi tut
huyét ap ning.
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5. CHONG CHI PINH

M?ug cam voi imidapril, bat ky thudc (e ché ACE nao khac hodc vé6i bat ky thanh phan nao cua

thudc.

Tién sir phit mach than kinh lién quan dén cac thuéc nhém trc ché ACE.

Phu mach vé6 can/ di truyén.

Phu nit ¢6 thai trong 3 thang gitta va 3 thang cubi thai ky.

Suy than can hoic khong can tham tach mau (Cle < 10 mL/ pht).

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

6. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha huyét ap

Gibng nhu nhitng thuéc trc ché ACE khac, imidapril c6 thé gay ha huyét 8p nang, dac biét sau
lieu dau tién. Ha huyét &p c6 triéu chung hiém g@p ¢ bénh nhéan ting huyét ap khong blen chuang
va thuong xay ra hon & b¢nh nhan co giam thé tich tuan hoan do sir dung thuéc lgi tiéu, ché do
an it mudi, tham tach mau, tiéu chay hoac nén.

Nén theo ddi chat ch& khi khoi dau dieu tri o nhing bénh nhan nay, tot nhat nén & bénh vién,

khoi dau véi lidu 1m1dapr11 2,5 mg va tang lidu than trong. Néu co thé nén ngung tam thoi thube
loi tiéu. Nhu’ng can nhac trén cling nén ap dung cho bénh nhan bi thiéu mau cuc bo co tim hoic
mach mau nao Vi nhung bénh nhan nay co thé bi nhdi mau co tim hoac tai bién mach mau no
néu ha huyét &p qua mac.

Neu xay ra ha huyét ap, nén dat bénh nhan o tu the nam ngta. C6 thé can bl thé tich bang nudc
muébi sinh 1y tiém tinh mach. Can phai ting liéu can than du da xir tri hiéu qua ha huyét 4p sau
lidu dau tién.

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

Nhu nhitng thudc tc ché ACE khac, nén than trong khi sir dung imidapril cho bénh nhan bi tic
ngh&n dudng mau chay ra & tam that trai.

Giam bach cau trung tinh/ Mdt bach cau hat

Giam bach cau trung tinh/ mat bach cau hat, giam tiéu cau va thiéu mau hiém gap & bénh nhan
ding thuéc tc ché ACE bao gom imidapril. G bénh nhan c6 chtic ning than binh thuong va
khong c6 cac yéu té gay bién ching, giam bach cau trung tinh hiém khi xay ra. Nén dic biét
than trong khi st dung imidapril cho bénh nhan bi bénh collagen mach mau, dang diéu tri véi
thudc e ché mién dich, allopurinol hoic procainamid, hozc c6 dong thoi cac yéu to gay bién
ching trén, dac biét néu da bi suy than tir truéc. Mot s6 bénh nhan ¢6 nhing tinh trang trén bi
nhiém tring nghiém trong va mot s it truong hop khong dap ing Véi diéu tri khang sinh.

Néu Can su dung imidapril cho nhitng bénh nhén trén, nén dem s6 luong va xét nghiém ty lé
bach cau trudc khi diéu tri, mdi 2 tuan trong 3 thang dau diéu tri, va dinh ki sau d6. Trong khi
diéu tri, nén huéng dan bénh nhan théng bao bat ky dau hiéu nhlem trung nao (nhu dau hong,
s6t), khi d6 nén tién hanh xét nghiém ty I¢ bach cau.

Nén ngung st dung imidapril va cac thude dung dong thoi khéc néu phat hién hozc nghi ngo cé
giam bach cau trung tinh (bach cau trung tinh < 1.000/ mm3).

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

Bénh nhan suy thdn

Bénh nhan nhay cam c6 thé bi thay ddi chic niang than do Gc ché hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS). Do d6 ciing nhu cac thudc wc ché ACE khac, nén than trong khi sir dung
imidapril cho bénh nhan suy than. Can phai giam liéu cho bénh nhan c6 Cler tir 30 - 80 mL/ phit.
Khong nén sir dung imidapril cho bénh nhan ¢é Cle < 30 mL/ phut do kinh nghiém con han ché
& nhitng bénh nhan nay.

Nén theo di chat ché chiic nang than trong suét qua trinh diéu tri khi can thiét.

Suy than lién quan dén thudc uc ché ACE da duoc bao cao, chi yéu & bénh nhan suy tim nang
hoac c6 bénh than tiém tang, bao gom hep dong mach than. Mot vai bénh nhan, khdng co biéu
hién bénh than tir trude, c6 thé bi ting uré huyét va nong do creatinin huyét khi dung phéi hop
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véi thudc loi tiéu. Co thé can giam liéu thudc e ché ACE va/ hoic nging thudc loi tiéu. Nén
theo ddi chirc nang than trong tuan dau diéu tri.

Bénh nhan tang huyét &p do hep dong mach than

C4 tién st tang nguy co ha huyét ap va suy than khi bénh nhan bj hep dong mach than hai bén
hoac hep d(_)ng mach than don doc diéu tri véi thudc e ché ACE. Mat chirc ning than c6 thé
xdy ra chi véi su thay doi nhe creatinin huyét thanh.

O nhitng bénh nhan nay, nén khoi dau diéu tri dudi sy giam sét chat ché vai lidu thap, ting liéu
can than va theo ddi chirc ning than.

Bénh nhan chay thdn nhan teo

Phan wng phan vé di duoc bao céo & bénh nhan tham phan véi mang siéu loc va diéu tri dong
thoi vai thude we ché ACE. O nhitng bénh nhan ndy, nén can nhic sir dung mot loai mang tham
phan khéac hoic str dung mot nhém thude chdng ting huyét 4p khéc.

Bénh nhan cay ghép than

Chua c6 kinh nghiém str dung imidapril & bénh nhan méi duoc cay ghép than gan day.

Phu mach than kinh

Phi mach than kinh & mat, chi, méi, ludi, thanh quan v&/ hoic thanh mén di dugc béo cdo &
bénh nhan diéu tri véi thudc ac ché ACE, bao gdom imidapril. Tinh trang nay c6 thé xay ra vao
bat ky Iic nao trong khi diéu tri. Trong nhimng treong hop nay, nén ngung imidapril kip thoi va
nén tién hanh theo déi thich hop dé dam bao da giai quyét triéu chung hoan toan. Trong nhiing
truong hop phu han ché ¢ mat va méi, phu thuong khoi ma khéng can diéu tri, mac du thube
khéng histamin c6 thé hizu ich trong giam triéu chung.

Phd mach than kinh kém pha thanh quan c6 thé gay tir vong. Phu ludi, thanh quan v&/ hoic
thanh mén thuong gay tic nghén duodng thong khi, nén co diéu tri thich hop, ¢ thé bao gom
tiém dudi da dung dich epinephrin 1:1.000 (0,3 - 0,5 mL) v&/ hoic xét nghiém dé dam bao
duong thong khi & bénh nhan khang bi tic nghén.

Bénh nhan da den dung thudc uc ché ACE duoc béo céo co ty 1é phii mach cao hon so véi
nhirng nhém bénh nhan khéc.

Bénh nhan c6 tién st pht mach khong lién quan dén thudc e ché ACE c6 thé co nguy co phu
mach cao hon khi sir dung thuéc tc ché ACE.

Phi mach tiéu héa hiém gap & bénh nhan st dung thude e ché ACE.

Bénh nhén thai loc LDL

Bénh nhan duoc thai loc LDL béng dextran sulfat khi dang dung thudc e ché ACE cd thé bi
phan ung phan vé gidng nhu khi tham phan méu véi mang siéu loc. Khuyén céo nén duing cac
nhém thude chdng tang huyet ap khac cho nhitng bénh nhan nay.

Phan iing phan vé khi diéu tri gigi man cam

Cac phan ung phan v¢ de doa tinh mang kéo dai da duoc bao cao hiém gip & bénh nhan dugc
diéu tri giai man cam véi noc con trung (ong, klen) khi dang dung thudc tc ché ACE khac. O
nhitng bénh nhan nay, phan tng cé thé dugc tranh bang cach nging tam thai thude e ché ACE,
nhung chung xuat hién lai khi vo tinh ding lai. Vi vay, nén than trong khi ding thudc tc ché
ACE duoc diéu tri giai man cam.

Bénh nhan suy gan

Thudc e ché ACE hiém khi gay nén mét hoi ching khoi dau vai vang da & mat hoic viém gan
va tién trién dén hoai tir gan kich phat va (d6i khi) tir vong. Co ché caa hoi ching nay chua 3.
Bénh nhan ding thuéc wc ché ACE c6 du hiéu vang da hoic ting dang ké cac enzym gan nén
duoc ngirng thude va diéu tri thich hop sau do.

Ho

Khi diéu tri véi imidapril, ¢ thé xuét hién ho khan va hét sau khi ngirng thudc.

Phau thugt/ Gay mé

Chua c6 thong tin vé viéc sir dung imidapril trong diéu kién phau 'ghuét hoac gay mé. Tuy nhién,
1m1dapr11 nhu nhitng thuoc e ché ACE khéc, cé thé gay ha huyét 4p hoac tham chi soc do ha
huyet ap ¢ bénh nhén dang dugc phau thuat 16n hoic trong khi gdy mé do tang kha nang ha
huyet ap Néu khong thé ngung imidapril, nén kiém soat thé tich tuan hoan can than véi cac
thudc c6 tac dung ha huyét ap.

Tang kali huyét
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Tang kali huyét thanh dugc thidy & mot vai bénh nhan diéu tri véi thuée e ché ACE, bao gém
imidapril. Bénh nhan c6 nguy co b ting kali huyét bao gom nhitng bénh nhan suy than, déi théo
duong khong kiém soat, hoic sir dung dong thoi thude loi tiéu tiét kiem kali, thyuc pham bd sung
c6 kali hoic ché pham thay thé mudi c6 kali; hoac nhitng b¢nh nhan dung cac thudc c6 thé gay
tang kali huyét thanh (nhu heparin). Néu phéi hop imidapril véi cac thuéc trén, khuyén céo theo
ddi nong do kali huyét thanh thuong xuyén.

Protein niéu

Hiém gap protein niéu khi dang imidapril. Protein niéu c6 thé xay ra dic biét & bénh nhéan di c6
suy giam chirc ning than nhung ciing duoc thay ¢ liéu twong ddi cao cua cac thudc tc ché ACE
khéc.

Bénh nhan dai thao dwong

Nong d6 duong huyét nén duoc theo doi chat ché ¢ bénh nhan dai thdo dudng duoc diéu tri voi
thudc tri dai thiao duong dung duong ubng hoic insulin trude d6, dic biét trong thang dau diéu
tri véi thudc uc ché ACE.

Nguroi cao tudi

Mot vai bénh nhan cao tudi, dac biét 1a nguoi rat cao tudi, co the c6 dap tng nhiéu hon vdi
imidapril so v6i ngudi tré hon. O bénh nhan 65 tudi hoac hon, liéu khai ddu hang ngay nén 1a
imidapril 2,5 mg. Khuyén céo danh gia chirc nang than khi khoi dau diéu tri.

Tréem

Khong nén dung imidapril cho tré em cho dén khi hiéu qua va an toan duoc thiét 1ap.

Khac biét chung toc

Thudc e ché ACE it ¢6 hiéu qua hon ¢ bénh nhan da den so vé&i cac nhém bénh nhan khéc, c6
thé do ty Ié trang thai renin thap cao hon ¢ bénh nhan ting huyét ap da den.

Twong tac

N6i chung, khong khuyén cao phdi hop imidapril vai thudc loi tiéu tiét kiem kali, mudi kali va
lithi.

Phong bé kép RAAS

C6 bang chung cho thay phdi hop thuéc tc ché ACE, thubc chen thy thé angiotensin 11 (ARB)
hoac aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, tang kali huyet va giam chuc nang than (bao gom
suy than Cap) Khoéng khuyén céo phong bé kép RAAS bang phéi hop thuéc e ché ACE, thudc
chen thy thé angiotensin Il (ARB) hoic aliskiren.

Néu phéi hop phong bé kép Ia that su can thiét, nén dung thuéc duéi sy giam séat caa chuyén gia
va theo ddi thuong xuyén chit ché chire nang than, dién giai va huyét ap.

Khong nén phdi hop thudc e ché ACE va ARB & bénh nhéan bénh than do dai thao duong.

Pé xa tam tay tré em.

Str dung cho phu nir cé thai va cho con bu:

Phu nér co thai

Twong tu nhu cac thudc tc ché ACE khac, imidapril khong duroc khuyén céo st dung trong 3
thang dau thai ky do tang nhe nguy co sinh quéi thai. Khi phat hién cd thai, can ngung ngay su
dung cac thubc tc ché ACE va thay thé bang thubc khéc. St dung thuéc uc ché ACE trong 3
thang gita va 3 thang cudi thai ky co thé gay doc cho thai nhi (giam chic nang thn, it nuéc bi,
cham hda cét xuong $0) va tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huy¢t). Do do khong
ding cac thubc e ché ACE cho phu nit c6 thai (dic biét la 3 thang giita va 3 thang cudi thai ky).
Phu né cho con bu

Do théng tin vé viéc str dung & phu nit cho con ba con rat han ché, khong khuyén céo sir dung
imidapril va cac thudc trc ché ACE n6i chung ¢ phu nit cho con b va nén lua chon thuéc khac
dé thay thé.

Anh huéng ciia thude ddi véi cong viée (nguwdi van hanh may méc, ngwoi dang 14i tau xe,
ngudi lam vige trén cao va cac truong hep khac)

Imidapril anh huéng khong dang ké dén kha nang 14i xe va van hanh may moéc, nhung can cha y
1a ¢6 thé xdy ra chong mit hodc mét moi. Chua cé nghién ciru vé anh huong cta thude 1én kha
nang lai xe.
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7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Thudc loi tiéu tiét kiém kali dimg don d@éc hogc phai hop véi thuc pham bé sung c6 chiza kali

Nhu nhiing thu0c rc ché ACE khac, imidapril 1am giam sy mat kali do dung thudc lgi tiéu.

Thudc loi tiéu tiét kiém kali, nhu splronolacton triamteren hoac amilorid, thuc pham b sung cé

chura Kali, hodc ché pham thay thé mudi c6 kali c¢6 thé dan dén sy ting dang ké kali huyét thanh

(c6 thé tir vong), dac biét khi di kém vai suy than (tang tac dung tang kali huyét). Khong nén

dung thuéc rc ché ACE véi cac chat gay tang kali huyét, trir trudng hop bi ha kali huyet Néu

phdi hop duoc chi dinh trong trudng hop ha Kali huyét, nén than trong khi sir dung va theo ddi

thuong xuyén kali huyét thanh.

Thudc lei tiéu khong tiét kiem kali

C6 nguy co ha huyét &p va/ hoic suy than cip khi khoi dau diéu tri véi thudc ac ché ACE &

bénh nhan da bj giam thé tich tuan hoan/ mubi.

O bénh nhan ha huyét ap dong mach, diéu tri bang thudc loi tiéu c6 thé da gay giam thé tich tuan

hoan/ mudi, nén ngung thUOc loi tiéu trude khi khai dau thude uc ché ACE, trong truong hop

nay thudc loi tiéu khong tiét kiém kali c6 thé dugc st dung lai sau do, hoac can khai dau st

dung thudc trc ché ACE véi liéu thap va tang dan.

Nén theo ddi chuc ning than (nong do creatinin) trong vai tuan dau diéu tri véi thudc e ché

ACE.

Lithi

Tang nong d6 lithi, ¢ thé dén nong do gay doc tinh (giam thai trir lithi qua than).

Khoéng khuyén céo sir dung imidapril clng véi lithi, nhung néu ching minh dwoc phéi hop nay

la can thiét, nén theo ddi can than nong d6 lithi huyét thanh.

Thudc khang viém khong steroid (NSAID)

Khi sir dung dong thoi thudc we ché ACE véi NSAID (nhu acid acetylsalicylic & liéu khang

viém, thuéc e ché COX-2 va NSAID khdng chon loc), c6 thé xay ra su giam tac dung chng

tang huyét ap.

Sir dung phoi hop thudc e ché ACE va NSAID c6 thé dan dén ting nguy co suy giam chuc

nang than, bao gom suy than cip, va ting nong do kali huyét thanh, dic biét 1a & bénh nhan da

cO chtrc nang than kém. Nén than trong khi dung phdi hop nay, dic biét & nguoi cao tudi. Nén

b6 sung nude day du cho bénh nhan va can nhic theo ddi chirc nang than sau khi khai dau diéu

tri phdi hop va dinh ki sau dé.

Vang

Phan {ng nitritoid (triéu chung bao gém dé birng mat, budn nén, ndn va ha huyét 4p) da dugc

bao c4o hiém gap & bénh nhan diéu tri véi vang dang tiém (natri aurothiomalat) phéi hop voi

thudc tic ché ACE.

Thudc chéng ting huyét ap va gidn mach

Sir dyng_chung véi nhiing thuoc nay c6 thé 1am ting tac dung ha huyét &p cua imidapril. Su

dung pho| hop Vvéi nitroglycerin va cac nitrat khac, hoac cac thude gidn mach khac, co thé gay

ha huyét 4p quéa muc.

Thong tin thir nghi¢ém 1am sang cho thay phong bé kép RAAS bang phdi hop thude e ché ACE,

ARB hoic aliskiren 1am ting tan Suat tac dung khdng mong muon nhu ha huyét ap, tang kali

huyét va giam chirc nang than (bao gom suy than cap) so vai khi chi ding mot thudce tac dong

Ién RAAS.

Thudc chéng ddi théo duong (insulin, sulfonamid ha glucose huyét)

Str dung thuéc tc ché ACE c6 thé l1am ting tac dung ha glucose huyét & bénh nhan dai thao

duong diéu tri voi insulin hoac sulfonamid ha glucose huyet

Con ha glucose huyét hiém gap (ting dung nap glucose, co thé dan dén giam nhu cau insulin).

Nén khuyen khich bénh nhan tu theo ddi glucose huyét.

Thudc chéng tram cam ba vong, thuéc an than

Tang tac dung chéng tang huyet ap vanguy co ha huyet &p thé dung (tac dung hiép dong).

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

C6 thé dung chung imidapril véi acid acetylsalicylic (khi ding nhu thudc chéng két tap tiéu cau),

thudc chdng két tap tiéu cau va thubc chen beta.
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Rifampicin

Str dung rifampicin 1am giam nong d6 huyét twong cua imidapril va chét chuyén hda c6 hoat
tinh. Vi vay tac dung chdng ting huyét ap caa imidapril c6 thé bi giam.

Thudc khang acid

C6 thé 1am giam sinh kha dung cua imidapril.

Thudc kich thich than kinh giao cam

C6 thé lam giam tac dung chong tang huyét &p cua thudc uc ché ACE; nén theo ddi can than
bénh nhan d€ xac dinh da dat duogc tadc dung mong muon.

Epoetin

Epoetin gdy ting huyét ap, vi vay, dung dong thoi véi imidapril lam giam tac dung ha huyét ap
cua imidapril. Hién chua ro liéu thuoc e ché ACE c6 anh huong dén hiéu qua cua epoetin hay
khong nhung c6 thé sau vai thang, twong tic méi xuét hién. Vé ly thuyét, tac dung cong hop
tang kali huyét thanh c6 thé xay ra khi dung dong thoi thude (e ché ACE va epoetin.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cé4c tac dung khong mong muén phan theo tan suat va hé co quan

Thurong gép, 1/100 <ADR <1/10

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

Ho hép, long nguc va trung that: Ho.

Tiéu hoa: Budn non.

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

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

Than kinh: R&i loan mach mau ndo, ngat xiu, di cam.

Tim: Panh tréng nguc.

H6 hap, 16ng nguc va trung that: Viém mii.

Tiéu hoa: Non, dau thuong vi, réi loan tiéu hoa.

Da va cac mo dudi da: Phét ban, ngtra.

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

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

Hiém gap, 1/10.000 < ADR <1/1.000

Méau 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 chtrc nang than.

M6 ta mét so tac dung khong mong muén

Céc tac dung khéng mong mudn nay gap phai khi diéu tri voi imidapril hozc véi cac thube e
ché ACE khéc.

Réi logn mau va hé bach huyet - 7 - ,

Giam bach cau/ mat bach cau hat, giam tiéu cau, giam toan thé huyét cau va thiéu mau da duoc
bao c4o hiém gip & bénh nhan sir dung thudc tc ché ACE. O bénh nhan bj thiéu hut G-6-PDH
bam sinh, truong hop thiéu méu tan huyét da duoc bao céo khi st dung thudc e ché ACE.

Réi logn hé than kinh

Chong mat, mét moi va kigt strc da duoc bao cao. Hiém khi xay ra tram cam, réi loan glac ngu,
di cam, bat luc, rdi loan can bang, 10 13n, U tai, nhin mo, nhic dau va rdi loan vi giac khi su
dung thudc e ché ACE.

Roi logn tim

Ha huyét &p nang c6 thé xay ra sau khi khoi dau diéu tri hodc ting liéu & mot s6 nhom nguy co.
Triéu chimg nhu chong mat, yéu giam thi luc, hiém khi 1a mat y thic (ngat) c6 the xay ra khi ha
huyét ap. Nhung truong hop riéng Ié nhip tim nhanh, ddnh trong nguc, loan nhip tim, dau that
nguc, nhdi mau co tim, con thiéu mau cuc bd thodng qua va xuét huyét ndo da dugc bao céo khi
dung thuéc e ché ACE do ha huyét ap.

Réi logn hd hdp, l1éng nguc va trung thdt
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Thudc rc ché ACE gay ho ¢ hau hét bénh nhan. Hiém khi xay ra kho tha, 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 ung/ viém phéi tang bach cau ai toan khi st dung thudc wc ché ACE.

Roi logn tiéu hoa

Tiéu chay, buon nén, non, viém da day, dau bung, tdo bon, khé miéng, vang da & mat, viém gan,
viém tuy va tic rudt cé thé xay ra khi sir dung thudc tc ché ACE.

Phi mach tiéu héa da duoc béo cao hiém gap ¢ bénh nhan sir dung thuée uc ché ACE. Triéu
chirmg la dau bung kém hoac khéng kem buon nén hoac nén.

Réi logn gan - mat

Bénh nhan sir dung thuéc tc ché ACE c6 thé bi vang da hoic ting dang ké cac enzym gan.

Da va cdac mé dwoi da

Thong thuong nhitng phan ting di ng va qua man nhu phat ban, ngira va noi may day c6 thé
xay ra. Thudc tc ché ACE c6 lién quan dén su khoi phat pht mach than kinh & mat va mé ¢ hau
hong.

Truong hop. hong ban da dang, hoi chung Stevens-Johson, hoai tir thuong bi nhiém doc, noi
glong vay nén va rung toc da dugc bao cao khi sur dung thudc &rc ché ACE. Triéu ching trén da
c6 thé di kém véi sbt, dau co, dau khép, ting bach cau ai toan va/ hoic ting lwong khéng thé
khang nhan (ANA) trong mau.

Réi logn thdn va tiét niéu

Hiém khi xay ra suy than hogc suy than ning hon. Suy than cap da duoc bao cao khi st dung
thudc e ché ACE.

Xét nghiém

Giam hemoglobin, hematocrit, s6 luogng tiéu cau va bach ciu ciing nhu ting enzym gan,
bilirubin huyet thanh va creatinin phosphokinase (CPK) da dugc bdo céo. Tang kali huyet thanh
cling ¢o thé xay ra vi imidapril 1am giam su bai tiét aldosteron. Tang ure huyet va creatinin
huyét tuong c6 thé hdi phuc khi ngirng thudc c6 thé xay ra, dac biét 1a khi da co bénh suy than.

Huéng dan xir tri ADR

Céc phan ing qua man trén da (ban da, ngtra, ngoai ban, may day) thuong mat di khi ngiing
thudc hoic giam liéu va/ hoic dung cac thuoc chéng di mg dac higu.

Néu xay ra ha huyét 4p nang, can dit bénh nhan & tu thé nam ngta, ting khoi luong tuan hoan
bang truyen tinh mach dung dich natri clorid 0,9%. C6 thé can hi¢u chinh liéu thuéc khi xay ra
ha huyét 4p nang sau licu dau tién.

Ho khan, giam bach cau thuong mét di khi ngiing thudc.

Néu xay ra phi mach & ludi, thanh mén hoic thanh quan c6 nguy co tir vong, can ngung dung
thude, tiém dudi da adrenalin dung dich 1:1.000 ngay lap tirc, st dung cac thudc chong di tng
dac hiéu va/ hoac dam bao thdng khi cho bénh nhan.

Ngung thudc va cd bién phép theo ddi hop ly khi xay ra vang da hoic ting enzym gan rd rét
trong khi st dung thuéc.

Néu xdy ra suy than hogc tang uré va creatinin huyét thanh nhat thoi khi dung dong thoi thuée
loi tiéu, can glam liéu |m|dapr|I val hogc ngung dung cac thude loi tiéu.

Thubc cé thé gdy ra cac tac dung khong mong muodn khac, khuyén b¢nh nhan thong bao cac tac
dung khéng mong mudn gdp phai khi ding thudc.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chung

Triéu chang qué licu 1a ha huyét &p nang, soc, t& mé, nhip tim cham, rdi loan dién giai va suy
than.

Xue tri

Nén theo ddi chat ch& bénh nhan, tét nhat 1a ¢ don vi chdm soc dac biét. Nén theo ddi thuong
xuyén creatinin va dién giai huyét twong. Bién phap diéu tri phu thudc vao tinh chat va muc do
nghiém trong cua triéu chitng. Bién phap ngan chan sy hap thu va ting thai trir nhu rira da day,
str dung chat hap phu va natri sulfat nén dugc thuc hién trong vong 30 phit sau khi udng qua
lieu.
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Néu xay ra ha huyét ap, nén dat bénh nhan & tu thé chong séc, bo sung mudi va dich nhanh
chong. Nén can nhac dieu tri véi angiotensin I1. Co the tiém atropm dé dicu tri nh1p tim cham va
tinh trang kich thich day than kinh phé vi qua mirc. C6 thé can nhic st dung may tao nh1p tim.
Imidapril va |m|dapr|Iat c6 thé duoc loai bo khoi vong tuan hoan bang tham phan mau. Nén
tranh sir dung mang polyacrylonitril c6 hé sé siéu loc cao.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong dung qué liéu chi dinh.

11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
San xuat tai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Buong D17, Khu Céng nghiép My Phudéc 1, Phuong Théi Hoa, Thi x4 Bén Cét, Tinh
Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC: 25/09/2017
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