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Bénh nhén tham tich mau

Phan tng phan vé da duoc béo cdo trén nhiing bénh nhén thim tich méau
véi mang loc tbe do cao (vi du AN 69 ®) duoc didu tri ddng thoi véi cac
thudc trc ché enzym chuyén dang angiotensin. Trén cac bénh nhin nay,
nén xem xét sir dung loai mang thdm tich mau khac hodc sir dung céc
thubc chong ting huyét 4p nhém khéc.

Ting aldosterone tién phat:

Bénh nhan bi tang aldosterone tién phat nhin chung khéng déap tmg voi céc
thube chbng ting huyet ap hoat dong théng qua viéc tc ché hé renin-
anglotensm Do d6 viée stt dung thudc nay khéng duoc khuyén cao.

Phu nir ¢6 thai

Khdng nén bit déu st dung cac thube e ché enzym chuyen dang
angiotensin trong thoi gian mang thai. Trir truong hop cén thiét phai tiép
tuc diéu tri bang céc thube e ché enzym chuyen dang angxotensm bénh
nhéin dy dinh mang thai nén dbi sang diéu tri bang thude chéng tang huyet
&p khac ma do an toan khi sir dung cho phu nit ¢6 thai da dugc thiét 1ap.
Khi duoc chin doén cé thai, nén nging dung cac thudc e ché enzym
chuyén dang anglotensm ngay lap tirc va nén bat ddu didu tri thay thé bang
mdt thube khac néu thich hop.

Bénh néio do gan

Khi bi suy gan, céc thubc loi tiéu thiazid va cac thubc giéng thiazid c6 thé
gay ra bénh ndo do gan. Nén dimg thuée loi tiu ngay 1p tirc néu diéu nay
xay ra.

Nhay cim véi 4nh sang

Céc trudng hop nhay cam v6i 4nh sang khi ding cac thudc loi tiéu thiazid
hodc glong thiazid d& dwoc bao céo. Néu cac phan ung nhay cam véi dnh
sang xay ra trong qua trinh dleu tri, nén dimg thude. Néu viée diing tré lai
céc thude loi tidu 1a thuc su can thiét, bénh nhén nén tranh dé da tiép xuc
v6i anh sdng mit trdi hodc tia UVA nhén tao.

Thén trong khi sit dung:

Suy than

- Trong truong hop suy thin ning (46 thanh thai creatinin <
30ml/phut), chdng chi dinh véi TRIPLIXAM.

- O bénh nhén suy than vira (d thanh thai creatinin < 60 ml/phit),
chdng chi dinh véi TRIPLIXAM chira 10mg/2,5mg ctia dang phoi hop
perindopril/indapamid (TRIPLIXAM 10mg/2,5mg/Smg va TRIPLIXAM
10mg/2,5mg/10mg).

- O nhitng bénh nhén ting huyét ap khéng co tén thuong than rd rang
truée d6 va kiém tra mau t6i than cho thdy chirc ning thén suy giam, diéu

Bénh nhén thim tich mau

Phan img phan vé d& duoc béo céo trén nhiing bénh nhén thdm tich méau

v6i mang loc tbc do cao (vidu AN 69 ®) dugc didu tri ddng thoi véi céc

thudc e ché enzym chuyén dang anglotensm Trén cac bénh nhén nay,

nén xem xét st dung loai mang thdm tich mau khac hodc sir dung céc

thudc chéng ting huyét 4p nhém khéc.

Ting aldosterone tién phat:

Bénh nhan bi tang aldosterone tién phét nhin chung kh(mg dap tng voi cac

thubc chéng ting huyét ap hoat dong théng qua viéc uc che hé renin-

angiotensin. Do d6 viéc sir dung thudc nay khéng dugc khuyén céo.

Phu nif c¢6 thai

Khéng nén bt ddu st dung céac thubc tc ché enzym chuyen dang

angiotensin trong thoi gian mang thai. Trir truong hop cén thiét phai tiép

tuc didu tri bang cac thudc tc ché enzym chuyen dang angjotensin, bénh

nhan du dinh mang thai nén dbi sang diéu tri bang thude chéng ting huyet
4p khac ma d6 an toan khi sir dung cho phu nit ¢6 thai d& dugc thiét 1ap.

Khi duoc chin doén cé thai, nén nging ding cac thudc e ché enzym

chuyén dang ang10tens1n ngay lap tirc va nén bat ddu didu tri thay thé bang

mdt thude khac néu thich hop.

Bénh nio do gan

Khi bi suy gan, cac thudc lgi tidu thiazid va cac thudc gibng thiazid c6 thé

giy ra bénh ndo do gan. Nén dung thudc loi tiéu ngay lap tirc néu diéu nay

xay ra.

Nhay cam véi 4nh sang

Cac truong hop nhay cdm v6i 4nh séng khi dung cac thudc loi tiéu thiazid

hodc giong thiazid da duoc bdo céo. Néu céc phan tng nhay cam v6i anh

sang xay ra trong qua trinh dleu tri, nén dimg thudc. Néu viéc dung trd lai

cac thudc loi tiéu 1a thuc su cén thiét, bénh nhén nén tranh dé da tiép xuc

vGi 4nh sang mit troi hodc tia UVA nhén tao.

Thin trong khi sir dung:

Suy thén

- Trong truong hop suy than ning (d6 thanh thai creatinin <

30ml/phiit), chéng chi dinh v6i TRIPLIXAM.

- O bénh nhéan suy thén vira (46 thanh théi creatinin < 60 ml/phut),

chéng chi dinh véi TRIPLIXAM chita 10mg/2,5mg ctia dang phdi hop

perindopril/indapamid (TRIPLIXAM 10mg/2,5mg/5mg va TRIPLIXAM

10mg/2,5mg/10mg).

- O nhiing bénh nhan ting huyét ap khong co6 ton thwong thén rd rang

trudc d6 va kidm tra mau t6i than cho thay chic ning thin suy giam, didu

i
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tri nén duoc dimg va cé thé bat dau lai v6i lleu thap hoac don tri liéu.
o] nhiing bénh nhan nay theo d&iy té bao gdm kiém soat kali va creatinin,
sau 2 tudn diéu tri va ‘moi 2 thang trong qué trinh diéu tri &n dinh. Suy thén
dugc bédo cdo chu yeu & nhitng bénh nhén suy tim ning hoic da cd nén
tang suy than bao gém hep dong mach than.
Thudc nay khéng duoc khuyén cdo trong trudng hop hep déng mach thén
hai bén hoic chi con chirc ndng mot than.
- Nguy co ha huyet 4p dong mach va/ hodc suy thén (trong truong hop
suy tim, mét nuéc va dién giai...). R&i loan dang k& cia hé renin-
anglotensm -aldosteron d4 dugc quan sat v6i perindopril khi bi mat nuéc
va dién gidi r0 rang (che do an kiéng mudi hodc didu tri loi tiéu kéo dai), &
nhiing bénh nhén huyet 4p ban dau thip, trong truomg hop hep d6éng mach
thén, suy tim sung huyet hodc xo gan ¢6 phu va co trudng.
Viée trc ché hé thong nay bang mét thudc (e ché enzym chuyén dang
angiotensin ¢6 thé gay ra ha huyet ap d6t ngdt va/hodc ting miic creatinin
huyét twong, chi 13 sy suy giam chirc nang thén, trong thoi gian dau didu
tri va trong 2 tuln d4u cua diéu tri. Trong mot s6 trudng hop, diéu nay trd
nén cap tinh lac khéi phat, mic du hiém, va khdi phét tai cdc thoi diém
khéc nhau.
Trong nhimng truong hop nay, diéu tri nén duoc bat dau véi lidu thdp va
ting dan lidu. O nhiing bénh nhan c6 bénh thiéu mau tim va bénh mach
méu ndo, viéc ha huyét 4p qua mtrc c6 thé gy ra nhdi méau co tim hodc tai
bién mach méu nao.
- Thubc loi tidu thiazid va cac thude loi tiéu gibng thiazid chi hiéu
qua hoan toan khi chirc néang thén binh thudng hodc suy gidm nhe (mirc
creatinin huyét twong dudi 25mg/l, nghia la 220pumol/l & ngudi trudng
thanh).
o] nguoi 16n tudi, mirc creatinin huyét twong cin dugc didu chinh theo
tudi, can néng va g101 tinh.
Giam thé tich mau thir phat do mét nuée va mudi géy ra boi loi tiéu tai
thoi gian dau didu trj c6 thé gy ra giam d6 loc & tidu ciu than. Pidu nay
c6 thé dih dén ting ure mau va creatinin huyét twong. Viéc suy g1am chirc
nang than thodng qua ndy khéng gly ra hé qua & nhiing ca thé c6 chic
ning than binh thuwong nhung né cé thé 1am trdm trong hon viéc suy giam
chirc nang than da co trudc do.
- Amlodipin ¢6 thé st dung 6 nhiing bénh nhan suy than vai lidu
théng thudng. Thay dbi ndong d6 amlodipin huyét twong khéng lién quan
dén d6 suy than.
- Hiéu qua cua viéc két hop trong TRIPLIXAM chua dugc kiém tra

tri nén dugc dimg va c6 thé bit dau lai voi heu thap hodc don tri liéu.
O nhiing bénh nhén nay theo ddiy té bao gdm klern sodt kali va creatinin,
sau 2 tudn didu tri va ‘moi 2 thang trong qué trinh diéu tri 6n dinh. Suy thén
duogc bdo cédo chu yeu & nhitng bénh nhén suy tim ning hodc da co nén
tang suy than bao gom hep dong mach thén.
Thudc nay khéng duoc khuyén céo trong trudng hop hep déng mach thén
hai bén hoc chi con chirc ning mét than.
- Nguy co ha huyét 4p dong mach va/ hodc suy thén (trong trrdong hop
suy tim, mat nudc va dién giai...). R&i loan dang ké cua hé renin-
anglotensm -aldosteron d& dugc quan sat voi perindopril khi bi mét nuéc
va dién giai r0 rang (che d6 an kiéng mubi hogc didu tri loi tiéu kéo dai), &
nhitng bénh nhén huyet &p ban dau thip, trong truong hop hep dong mach
thén, suy tim sung huyet hodc xo gan ¢6 phl va cd truéng.
Viéc tic ché hé thong nay bang mdt thudc @c ché enzym chuyén dang
angiotensin ¢6 thé gay ra ha huyét 4p d6t ngdt va/hodic ting mirc creatinin
huyet tuong, chi rd su suy giam chirc nang thén, trong thoi gian déu didu
tri va trong 2 tudn du cta diéu tri. Trong mot s6 truomg hop, diéu nay trd
nén cép tinh lac khéi phat, méac du hiém, va khoi phét tai cac thdi diém
khac nhau.
Trong nhimg trudng hop nay, didu tri nén duoc bat diu véi liéu thap va
tang dan liéu. O nhifng bénh nhén c6 bénh thiéu mau tim va bénh mach
méu nfo, viéc ha huyét 4p qua mic ¢6 thé gay ra nhdi mu co tim hodc tai
bién mach mau n3o.
5 Thubc 1oi tidu thiazid va cac thube loi tiéu giéng thiazid chi hiéu
qua hoan toan khi chic nang thdn binh thudng hodc suy giam nhe (mirc
creatinin huyét trong dudi 25mg/l, nghia 1a 220pmol/l & ngudi trudng
thanh).
0 ngudi 1on tudi, mirc creatinin huyét twong cin dugc diéu chinh theo
tudi, can ndng va gioi tinh.
Giam thé tich mau thir phat do méit nude va mudi gdy ra bai loi tiéu tai
thoi gian d4u didu tri c6 thé gay ra giam d6 loc & tiéu cdu than. Piéu nay
c6 thé din dén tang ure mau va creatinin huyét twong. Viéc suy gIam chire
ning thén thodng qua nay khéng gdy ra hé qua ¢ nhing ca thé c6 chirc
ning than binh thuong nhung né ¢ thé 1am trim trong hon viée suy gidm
chirc nang than da co trude do.
- Amlodipin ¢6 thé st dung & nhitng bénh nhén suy than véi liéu
théng thudng. Thay d6i ndng d6 amlodipin huyét twong khéng lién quan
dén db suy than.
- Hiéu qué cta viée két hop trong TRIPLIXAM chua duoc kiém tra
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& cac bénh nhan c6 bt thuong vé than. O bénh nhan suy than, liéu ctia
TRIPLIXAM nén ton trong lidu ctia cac thanh phan khi ubng riéng 1é.

Ha huyét ap va mét nwée va natri

- Cé nguy co ha huyét ap bat ngd khi c6 sy mat natri trude d6 (dic
biét & nhitng bénh nhén c6 hep dong mach than). Do db klem tra toan thin
nén duogc tlen hanh khi ¢6 nhitng diu hidu 1Am sang cta mét nuée va dién
giai, co thé xudt hién khi dang bi tiéu .chay hoac ndn. Theo d&i thudng
xuyén dién giai huyet tuong nén dugc tién hanh trén nhitng bénh nhén nay.
Ha huyet ap dang ké co thé cén thyuc hién mot duong truyén tinh mach
mudi dang truong.

Ha huyét ap thoang qua khéng phai la chéng chi dinh & t1ep tuc viée didu
tri. Sau khi tai thiét lap thé tich tudn hoan va huyét ap, diéu tri cé thé bit
d4u lai hodc bang cach giam lidu hodc v6i chi mot thanh phan.

- Viéc suy gidm nong d6 natri c6 thé khong c6 triéu chimg ban dau,
do d6, cén tién hanh xét nghiém thudng xuyén. Nén tién hanh xét nghiém
thudng xuyén hon & nhifng bénh nhan cao tudi Va X0 gan.

Bét ctr phuong phép diéu tri bing thude loi tiéu nao ciing c6 thé gy ra
chimg giam natri huyét, d6i khi c¢6 hau qua rét nghiém trong.

Giam natri huyet kém theo giam thé tich méau c6 thé 12 nguyén nhén coa
tinh trang mét nuéc va ha huyet ap tu thé dimg. Sy mét di dong thdi cac
ion chlorid c6 thé din dén nhim kiém chuyén héa c6 b thi cap: tAn suat
va murc d6 anh hudng nay 1a nhe.

Kali

- Viéc két hop indapamid v6i perindopril va amlodipin khéng ngan
nglra ha kali mau khoi phat dic biét & nhiing bénh nhan tiéu dudng hoac
bénh nhén suy than. Ciing nhu tht ca cac thude ha huyet ap khéc khi ph01
hop véi thude 1gi tidu, kiém tra thudng quy kali huyét tuong nén dugc tién
hanh.

- Tang kali huyét twong da dugc quan sat & mdt sb bénh nhin aa
duge didu tri véi e ché enzym chuyén dang angiotensin, bao gbm
perindopril. Céc yeu t6 nguy co lam tang kali mau bao gdm suy thén, giam
chirc ning thén, tudi (>70 tubi), tleu dudng, cac bién cb xay ra dong thoi,
d3c biét 12 mét nude, mét bl tim cap, nhiém toan chuyén héa va sir dung
ddng thdi véi céc thude loi tidu git kali (nhu splronolacton eplerenon,
triamteren hodc amilorid), ché phidm bé sung kali va cac mudi thay thé c6
chira kali; hogic bénh nhén sir dung céc thubc khac lam tang kali huyét
thanh (vi du heparin, co-trimoxazole dugc biét dén Ia
trimethoprim/sulfamethoxazole). Viée sir dung bd sung kali, cac thubc loi
tiéu giit kali hodc cidc mubi thay thé c6 chta kali dac biét trén bénh nhén

& céc bénh nhan cé bat thudng vé than. O bénh nhén suy thén, lidu cia
TRIPLIXAM nén ton trong lidu ctia cac thanh phin khi udng riéng 1&.

Ha huyet apva mét nirée va natri

- Cé nguy co ha huyét 4p bat ngd khi ¢6 su mat natri trude d6 (dac
biét & nhitng bénh nhan c6 hep dong mach than). Do do klern tra toan than
nén duoe tién hanh khi c¢6 nhimg dau hiéu lam sang cia mét nudc va dién
giai, c6 thé xuit hién khi dang bi tiu chay hoéc non. Theo doi thudng
xuyén dién giai huyet tuong nén dugc tién hanh trén nhitng bénh nhén nay.
Ha huyet 4p déang ké ¢ thé cin thuc hién mot dudng truyén tinh mach
mudi dang trirong.

Ha huyét 4p thoang qua khéng phai la chéng chi dinh dé t1ep tuc viéc diéu
tri. Sau khi t4i thiét lap thé tich tudn hoan va huyét ap, diéu tri c6 thé bit
dAu lai hodc bang cach giam lidu hodc véi chi mét thanh phén.

- Viéc suy giam nong d6 natri c6 thé khong c6 triéu ching ban dau,
do d6, cén tién hanh xét nghiém thudng xuyén. Nén tién hanh xét nghiém
thudng xuyén hon & nhifng bénh nhén cao tudi va xo gan.

Bét ctr phuong phép diéu tri bing thude loi tiéu nao ciing c6 thé giy ra
chimg giam natri huyét, d6i khi ¢6 hau qua rét nghlem trong.

Giam natri huyet kém theo giam thé tich mau c6 thé 12 nguyén nhén cua
tinh trang mit nuéc va ha huyet ap tu thé ding. Su mét di dong thoi cac
ion chlorid c6 thé din dén nhidm kidm chuyén héa c6 bu thir cdp: tin sut
va mic d6 anh hudng nay 13 nhe. @
Kali

- Viée két hop indapamid véi perindopril va amlodipin khong ngan
ngira ha kali mau khéi phat dac biét & nhiing bénh nhén tiéu dudng hodc
bénh nhén suy thén. Ciing nhu tét ca céc thudc ha huyet ap khac khi phm
hop véi thude loi tidu, kidm tra thudong quy kali huyét twong nén dugc tién
hanh.

- Téng kali huyét twong da dugc quan sat & mdt sb bénh nhin aa
duge didu tri véi e ché enzym chuyén dang anglotensm bao gdm
perindopril. Cac yeu t6 nguy co lam tang kali mau bao gom suy thén, giam
chitc néng thén, tudi (>70 tudi), tleu dudng, céac bién c6 xay ra ddng thdi,
dic biét 13 mat nudc, mat bl tim cép, nhiém toan chuyén héa va st dung
ddng thoi véi cac thude loi tleu gitr kali (nhu spironolacton, eplerenon
triamteren ho#c amilorid), ché phdm bd sung kali va cac mubi thay thé co
chira kali; hoic bénh nhan st dung cac thudc khac lam tang kali huyét
thanh (vi du Theparin, co-trimoxazole duoc biét dén 1a
tnmethoprlm/sulfamethoxazole) Viéc st dung bd sung kali, céc thube lgi

tiéu giff kali hodc cdc mudi thay thé c6 chira kali dac biét trén bénh nhén
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suy than cé thé lam ting c6 y nghia ndng d6 kali huyet thanh. Tang kali
mau cb thé gay ra loan nhip nghiém trong, d6i khi ¢cé the dan dén tir vong.
Néu viéc ding ddng thoi cac thudc néi trén duge coi la cin thiét thi can st
dung than trong va thuong xuyén theo doi kali huyét thanh.

- Su mét kali va giam kali mau 1a nhitng nguy co chinh cta thubc
loi tiéu thiazid va cac thuoc loi tiéu gibéng thiazid. Nguy co khéi phat ha
kali mau (<3,4 mmol/l) ¢in dugc phong ngira trén nhiing bénh nhén cé yéu
td nguy co cao nhu bénh nhan 16n tudi va/ hodc bénh nhan suy dinh dudng
¢6 hodc khéng didu tri nhidu thudc, bénh nhin xo gan bj phu va cb trudmg,
bénh nhéin bi bénh dong mach vanh va bénh nhén suy tim.

Trong trudng hop ndy, ha kali mau lam ting ddc tinh tim cuia cac glycosid
trg tim va nguy co loan nhip.

Céc c4 thé voi khoang cach QT dai ciing la dbi twgng ¢6 nguy co, cho di
do bam sinh hay do ding thube.

Ha kali méau, cling nhu nhip tim cham, 12 yéu t6 din dén loan nhip tim
nghiém trong, dac biét xoén dinh, ¢6 thé de doa dén tinh mang.

Kiém soat kali huyet turong thudng xuyén hon dugc yéu cau trong tht ca
céc trudng hop ké trén.Viéc do kali huyét twong nén duge tién hanh trong
tuén d4u tién sau khi bit dau diéu tri.

Néu phéat hién mirc kali thap, viéc didu chinh 12 cén thiét.

Canxi

Thude loi tiéu thiazid va cac thuéc loi tiéu gibng thiazid c6 thé 1am gidm
luong canxi bai tiét qua nudc tiéu va lam ting nhe va thoang qua lucmg
canxi huyét twong. Ting canxi mau déng k& c6 thé do cuo*ng tuyen giap
chua duoc phat hién truée dé. Trong trudng hop nay, viée diéu tri nén
dirng trude khi tham do chitc ndng tuyén giap.

Téng huyét ap ddng mach than

Pidu trj tang huyet 4p dong mach thén 1 viéc tai tuéi mau. Tuy nhién, Gc
ché enzym chuyén dang angiotensin c6 thé c6 tic dung & nhitng bénh nhan
ting huyét ap dong mach than dang doi phiu thuét hodc khéng thé phiu
thuit.

Néu TRIPLIXAM dugc ké don cho nhiing bénh nhén da biét hoic ngh1
ngd hep dong mach thén, didu tri nén dugc bat dAu trong bénh vién voi
viéc theo di chirc nang than va kali, do mét s6 bénh nhén s& bi suy thin
¢6 hdi phuc khi dimg diéu tri.

Ho

Ho khan d3 duoc ghi nhin khi sir dung céc thubc e ché enzym chuyén
dang angiotensin. Ho dédc trung 12 ho dai déng va chim dit sau khi ngimg
diéu tri. Nguyén nhén do dung thuoc nén duoc cin nhic trong triéu ching

suy than c6 thé lam- tang 00, y-nghia nong do kali huyet thanh. Tang kali
méu c6 thé gly ra loann ip. iém trong, ddi khi co the dan den tr vong.
Néu viéc ding ddng thdi cac  thude T n01 trén duoc coi 14 can thiét thi cin st
dung thén trong va thuong xuyén theo doi kali huyét thanh.

- Sy mat kali va giam kali mau la nhitng nguy co chinh cua thube
loi tiéu thiazid va cac thuoc loi tiéu gidng thiazid. Nguy co khoi phat ha
kali mau (<3,4 mmol/l) c¢an duoc phong ngira trén nhing bénh nhan ¢6 yéu
t6 nguy co cao nhu bénh nhén 16n tudi va/ hodc bénh nhan suy dinh dudng
¢6 hodc khong didu tri nhidu thudc, bénh nhén xo gan bi phti va cb truémg,

g

_bénh nhéan bi bénh ddng mach vanh va bénh nhan suy tim.

Trong trudng hop ndy, ha kali mau lam tang ddc tinh tim cia cac glycosid

trg tim va nguy co loan nhip.

Céc c4 thé véi khoang cach QT dai ciing la dbi twong ¢6 nguy co, cho di

do bam sinh hay do ding thudc.

Ha kali mdu, cfing nhu nhip tim cham, 13 yéu tb din dén loan nhip tim

nghiém trong, dic biét xofn dinh, c6 thé de doa dén tinh mang.

Kiém soat kali huyet tuong thudng xuyén hon duge yéu cau trong tht ca

cac truong hop ké trén.Viée do kali huyét twong nén duge tién hanh trong

tuan dAu tién sau khi bat du diéu tri.

Néu phét hién mic kali thap, viéc diéu chinh Ia can thiét. @/

Canxi

Thubc loi tiéu thiazid va cdc thuéc loi tiéu gidng thiazid c6 thé lam giam

luong canxi bai tiét qua nudce tiéu va lam téng nhe va thoang qua luong

canxi huyét twong. Tang canxi mau dang k& co thé do cuo*ng tuyen giap

chua dugc phat hién trude d6. Trong truong hop nay, viée didu tri nén

dimg trude khi thdm do chirc nang tuyén giap.

Tang huyét ap ddng mach than

Diéu tri ting huyet ap dong mach th4n 14 viéc tai tudi mau. Tuy nhién, tc

ché enzym chuyén dang angiotensin ¢ thé ¢6 tac dung & nhitng bénh nhén

ting huyét 4p dong mach than dang doi phau thuat hodc khéng thé phiu

thuat.

Néu TRIPLIXAM duoc ké don cho nhitng bénh nhan da biét hodc nghI

ngd hep ddng mach thén, didu tri nén dugc bat dau trong bénh vién véi
viéc theo dbi chitc ning thén va kali, do mét sb bénh nhén s& bi suy than

6 hdi phuc khi dimg diéu tri.

Ho

Ho khan d4 dugc ghi nhan khi sir dung céc thubc tc ché enzym chuyen
dang angiotensin. Ho ddc trung 1a ho dai ding va chidm dit sau khi ngimg

didu tri. Nguyén nhan do ding thudc nén dugc can nhic trong tridu ching

Giit nguyén
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[Tu}y. Néu viéc didu tri bang mét thubc e ché enzym chuyén dang
angiotensin van dugc vu tién, viée tiép tuc didu tri c6 thé duoc can nhéc.
Xo vira dong mach

Nguy co ha huyét ap c6 thé xuAt hién & tit ca cac bénh nhan nhung dac
biét cht ¥ nhiing bénh nhan c6 bénh thiéu mau co tim hodc thiéu nang tudn
hoan nfo, véi viéc didu tri bit ddu & liéu thap.

Téang huyét 4p cAp tinh

Hiéu qua va do an toan cta amlodipin trén bénh nhan ting huyét 4p cép
tinh chua duoc thiét 13p.

Suy tim /Suy gidm chirc niing tim

Bénh nhén suy tim nén duoc didu tri voi su chn trong.

Trong mdt nghién ciru 1au dai, so sanh vdi gia dugc trén nhiing bénh nhén
c6 suy tim ning (NYHA d III-IV), tc dung phu phu phdi duge bdo céo
cao hon & nhém ding amlodipin khi so sanh véi nhém gia duge. Cac
thube chen kénh canxi, bao gdm amlodipin, nén dugc sir dung v6i su cln
trong trén bénh nhén suy tim sung huyét, vi chiing c6 thé lam ting bién ¢
tim mach va tir vong. Thudc loi tiéu thiazid va cac thubc loi tiéu gibng
thiazid c6 thé lam giam luong canxi bai tiét qua nudc tiéu va lam ting nhe
va thoang qua luong canxi huyét twong. Ting canxi méu ding ké ¢6 thé do
cudng tuyén gidp chua dugc phét hién trude d6. Trong truong hop nay,
viéc diéu tri nén ding trudce khi thim do chirc nang tuyén giap.

Trén nhiing bénh nhan ¢6 suy tim ning (d6 V), diéu tri nén duoc béat dau
dudi sy giam sat y té va giam liéu khéi tri. Khéng nén dimg diéu tri véi
cac thudc chen beta trén nhiing bénh nhén tang huyét ap c6 bénh dong
mach vanh: nén phéi hop thudc @c ché enzym chuyén dang angiotensin
v6i thube chen beta.

Hep dong mach chii va van hai 4/ bénh co tim phi dai

Céc thudc tc ché enzym chuyén dang angiotensin nén dugc st dung than
trong khi ding cho cac bénh nhén c6 tic nghén dong mau di ra tir tht trai.
Bénh nhén tiéu duwdng

Trén bénh nhan tiéu duong phu thude insulin (xu huéng tw phat ting kali),
didu tri nén duoc khoi diu dudi su gidm sat y té va v6i lidu thip.

Mirc dudng huyét nén duoc theo di chit trén nhilmg bénh nhén tiéu dudng
trude @6 da duoc diéu tri bing céc thubc tiéu duong dang udng hoic
insulin, dic biét trong thing dau tién khi didu tri voi cac thude tc ché
enzym chuyén dang angiotensin.

Kiém soat dudng huyét 13 quan trong db6i v6i bénh nhén tiéu dudng, dic

nay. Néu viée diéu tri bang mot thudc Gc ché enzym chuyén dang
angiotensin van duoc uu tién, viéc tiép tuc diéu tri c6 thé duoc can nhéc.
Xo vira ddng mach

Nguy co ha huyét ap c6 thé xuét hién & tit ca cac bénh nhan nhung déc
biét cht ¥ nhitg bénh nhén c6 bénh thiéu mau co tim hodc thidu ning tuén
hoan niio, véi viéc didu tri bit ddu & lidu thip.

Tiang huyét 4p cap tinh

Hiéu qua va d6 an toan ciia amlodipin trén bénh nhén ting huyét ap chp
tinh chua duoc thiét 1ap.

Suy tim /Suy gidm chirc ning tim

Bénh nhén suy tim nén duoc didu tri voi su cAn trong.

Trong mét nghién ctru 1au dai, so sanh véi gia duoc trén nhiing bénh nhén
c6 suy tim nang (NYHA d6 III-1V), tac dung phu phu phéi duoc bao cao
cao hon & nhém ding amlodipin khi so sanh véi nhém gid dugc. Cac
thudc chen kénh canxi, bao gdém amlodipin, nén dugc st dung voi su cén
trong trén bénh nhan suy tim sung huyét, vi chiing c6 thé 1am ting bién ch
tim mach va tir vong. Thubc loi tidu thiazid va céc thudc loi tiéu gibng
thiazid ¢6 thé lam giam luong canxi bai tiét qua nude tidu va lam ting nhe
va thodng qua luong canxi huyét twong. Ting canxi mau dang ké c6 thé do
cudng tuyén giap chua dwoc phat hién trude do. Trong truong hop nay,
viéc diéu tri nén dimg trude khi thdm do chirc ning tuyén giap.

Trén nhitng bénh nhén c6 suy tim ning (d6 V), diéu tri nén dugc bat dau
duéi su gidm sét y té va giam liéu khoi tri. Khong nén dimg diéu tri voi
cac thube chen beta trén nhitng bénh nhén ting huyét 4p c6 bénh dong
mach vanh: nén phdi hop thudc e ché enzym chuyén dang angiotensin
véi thude chen beta.

Hep ddng mach chii va van hai 14/ bénh co tim phi dai

Cac thubc e ché enzym chuyén dang angiotensin nén dugc st dung thén
trong khi dimg cho céc bénh nhan ¢6 tac nghén déng méu di ra tir that tréi.
Bénh nhén tidu dwong

Trén bénh nhan tiéu dudng phu thudc insulin (xu huéng tw phat ting kali),
didu tri nén duoc khoi dAu duéi sy giam saty té va véi liéu thap.

Mirc dudng huyét nén duoc theo ddi chét trén nhiing bénh nhén tiéu dudng
trude d6 @3 duge didu tri bﬁ'mg cac thube tiéu duong dang udng hoic
insulin, dic biét trong thang dau tién khi didu tri v6i cac thude wc ché
enzym chuyén dang angiotensin.

Kiém soat dudong huyét 1a quan trong d6i véi bénh nhén tiéu dudng, dic

Gift nguyén

biét khi mirc kali thip. biét khi muc kali thip.
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Tuong tu cac thude trc ché enzym chuyen dang anglotensm khéc, tic dung
ha huyét ap cua perindopril cé thé kém hiéu qua hon trén bénh nhén da
den, c6 thé 1a do ty 1€ hoat tinh renin huyét tuong thip & quén thé bénh
nhan da den ting huyét ap cao hon.

Phau thult/Gay meé

Uc ché enzym chuyén dang angiotensin ¢6 thé gay ha huyét ap trong
truong hop gdy mé, déc biét khi thubc gy mé c6 khé nang ha huyét &p.

Do d6 viéc diéu tri trc ché enzym chuyen dang angiotensin c6 tic dung kéo
dai nhw perindopril dugc khuyén céo 13 nén ding trudc khi phéu thudt
khoang m§t ngay.

Suy gan

R4t hiém khi, cac trc ché enzym chuyén dang anglotensm lién quan dén
hoi chimg bt déu bang chimg vang da & mét va tién trién thanh hoai tir
gan bao phat va (ddi khi) tr vong. Co ché cia hoi chimg nay chua dugc
hiéu r3. Bénh nhan st dung thudc e ché enzym chuyén dang anglotensm
bi tang vang da va ting dang ké enzym gan nén ngung sir dung thudc e
ché enzym chuyén dang angiotensin va can dugc theo dai y té thich hop.
Thoi gian ban thai ctia amlodipin bi kéo dai va gid tri AUC cao hon & bénh
nhén suy gidm chirc ndng gan; khuyen cdo lidu chua dugc thiét 1ap. Do d6
amlodipin nén dugc khéi tri tai lidu thap v6i sur cén trong, ca khi khoi tri
cling nhu khi tang lidu. Pidu chinh lidu chim va kiém soét chat ch& c6 thé
dwgc yéu ciu & nhung bénh nhén suy gan nang.

Hiéu qua cua viéc két hop trong TRIPLIXAM chua dugc kiém tra trén
bénh nhén suy gan. Lién quan dén hiéu quéa ciia mdi thanh phan trong phdi
hop nay, TRIPLIXAM chéng chi dinh & bénh nhan bi suy gan ning, va
than trong ddi v6i bénh nhén suy gan nhe dén vira.

Acid uric

Xu hudng bi bénh gout cé thé ting & nhitng bénh nhan c6 acid uric méau
tang.

Nguoi 16m tudi

Nén kiém tra chirc nang than va mic kali truéc khi bat ddu didu tri. Lidu
dAu tién cin duoc diéu chinh theo dap tng ciia muc huyét ap, dic biét
trong nhitng trueong hop mAt nuée va dién giai dé tranh khéi phat con ha
huyet ap dot ngdt.

O bénh nhén 16n tudi nén than trong trong viéc ting lidu amlodipin.

Ta dwge

Ham lugng Natri

Triplixam chira dudi 1mmol Natri (23mg) trong mdi vién, vé co ban gin
nhu khdng chira Natri.

Tuong ty cac thudc tic ché enzym chuyen dang angiotensin khéc, tic dung
ha huyét ap cia perindopril ¢6 thé kém hiéu qua hon trén bénh nhén da
den, c6 thé 1a do ty 1€ hoat tinh renin huyét tuong thap & quin thé bénh
nhén da den tang huyét ap cao hon.

Phéu thuidt/Gay mé

Uc ché enzym chuyén dang angiotensin c6 thé giy ha huyét ap trong
truong hop gy mé, déc biét khi thube gy mé c6 khé nang ha huyét ap.

Do d6 viée diéu tri tic ché enzym chuyén dang angiotensin ¢4 tac dung kéo
dai nhu permdoprll dugce khuyén céo 1a nén ding trude khi phiu thuat
khoang mét ngay.

Suy gan

Rét hiém khi, cac e ché enzym chuyén dang angiotensin lién quan dén
hoi chimg bit ddu bang chitng vang da & mat va tién trién thanh hoai tir
gan bao phat va (d6i khi) tir vong. Co ché cua hoi chimg nay chua duogc
hiéu r5. Bénh nhan st dung thudc e ché enzym chuyén dang angiotensin
bi tang vang da va ting dang ké enzym gan nén ngung st dung thudc i
ché enzym chuyén dang angiotensin va can duoc theo di y té thich hop.
Thoi gian ban thai clia amlodipin bi kéo dai va gia tri AUC cao hon & bénh
nhén suy giam chuc nang gan; khuyen céo lidu chua dugc thiét 1ap. Do d6
amlodipin nén dugc khéi tri tai lidu thap v6i su can trong, ca khi khai tri
cling nhu khi téng lidu. Diéu chinh liéu cham va kiém soét chit chg c6 thé
duoc yeu clu & nhirng bénh nhén suy gan nang.

Hiéu qua cia viéc két hop trong TRIPLIXAM chua dugc kiém tra trén
bénh nhén suy gan. Lién quan dén hiéu qua ctia mdi thanh phén trong phéi
hop nay, TRIPLIXAM chéng chi dinh & bénh nhan bi suy gan ning, va
than trong d6i v&i bénh nhan suy gan nhe dén vira.
Acid uric

Xu huéng bi bénh gout ¢6 thé ting & nhitng bénh nhén c6 acid uric mau
tang.

Ngudi 16n tudi

Nén kiém tra chirc nang than va mic kali truée khi bit du diéu tri. Lidu
dAu tién cin duoc diéu chinh theo dap Gng cua mirc huyét ap, dac biét
trong nhitng truong hop mét nude va dién giai dé tranh khoi phat con ha
huyet ap dét ngdt.

& bénh nhan 16n tudi nén than trong trong viée tang liéu amlodipin.

T4 duge

Ham luwong Natri

Triplixam chtra duéi 1mmol Natri (23mg) trong mdi vién, v& co ban gin
nhu khéng chira Natri.

Giir nguyén
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CO THAI VA CHO CON BU

Do anh hudng cua céc thanh phan riéng 18 trong san phim ph01 hop trén
viéc mang thai va cho con bii, TRIPLIXAM khong duoc khuyén céo st
dung trong thai ky dau. Chéng chi dinh TRIPLIXAM trong thai ky thir hai
va thir ba.

Chéng chi dinh TRIPLIXAM trong thoi gian cho con bi. Quyét dinh can
thuc hién d6 1a ngimg cho con bu hay ngu'ng str dung TRIPLIXAM phu
thude vao tam quan trong cua diéu tri nay voi ngudi me.

CO THAI VA CHO CON BU

Do anh huéng cua cac thanh phén riéng 1 trong sén phdm pho1 hop trén
viéc mang thai va cho con bé, TRIPLIXAM khéng dugc khuyén céo st
dung trong thai ky d4u. Chdng chi dinh TRIPLIXAM trong thai ky thi hai
va thir ba.

Chéng chi dinh TRIPLIXAM trong thoi gian cho con bi. Quyét dinh can
thuc hién d6 1a ngimg cho con bu hay ngirng st dung TRIPLIXAM phu
thudce vao tam quan trong cia diéu tri nay voi ngudi me. %'/

Mang thai: Mang thai:
Perindopril: Perindopril:

Viée sit dung thube e ché enzym chuyen dang angwtensm khéng
dwoe khuyen cdo trong thai ky dau. Viée sir dung thudc e ché enzym
chuyén dang angiotensin 13 chong chi dinh trong thai ky thir hai va
thir ba.

Viéc sit dung thube e ché enzym chuyén dang anglotensm khéng
dwge khuyen cdo trong thai ky dau Viéc sir dung thuoc irc ché enzym
chuyén dang angiotensin la chéng chi dinh trong thai ky thir hai va
thw ba.

Bing chung dich t& lién quan dén nguy co gdy quai thai sau khi sir dung
cac chét rc ché enzym chuyén dang angiotensin trong thai ky dau chwa di
dén két luén; tuy nhién mét su tang nhe nguy co la khéng thé loai trir. Trir
khi viée tiép tuc sir dung thuée rc ché enzym chuyén dang angiotensin
duoc coi 1a can thiét, bénh nhén c6 ké hoach mang thai nén duoc chuyén
sang diéu tri bang thudc chéng ting huyét 4p khac da thiét 1ap duoc dir liéu
an toan cho viéc siv dung khi mang thai. Khi da dugc chin doan c6 thai,
didu tri véi thuoc tic ché enzym chuyen dang angiotensin nén dung lai
ngay lap tirc, va ncu c6 thé, bét diu bang trj liéu khac thay thé.

Viéc su dung thubc tre che enzym chuyén _dang angiotensin trong thai ky
thit hai va thi ba duoc biét dén gay ra nhiém doc thai nhi (suy gidm chiic
nang thén, thiéu 6i, chdm xwong héa hdp so) va ddc tinh so sinh (suy thén,
ha huyét p, ting kali mau).

Trong trudng hop dd st dung thubc tc ché enzym chuyén dang
ang1otensm trong thai ky thir hai, khuyén céo siéu 4m kiém tra chirc ning
thin va hdp so.

Tré so sinh c6 me di si dung thubc tGc ché enzym chuyén dang
angiotensin can phai dugc theo ddi chat ché viéc ha huyét 4p.

Indapamid:

Khéng ¢6 hoac c6 dit liéu gié han (it hon 300 phu nit mang thai) tr viéc sur
dung indapamid & phu nit mang thai. Kéo dai viéc sir dung thiazid trong
sudt thai ky thir ba c6 thé lam giam thé tich huyét tuong cla me cling nhu
lwu lugng mau tir cung — nhau thai, c6 thé gay thiéu mau nhau thai cuc bd
va chdm phét trién. Hon nita, mét sb truong hop hiém gap clia ha dudng

Bang chimg dich té lién quan dén nguy co gy quai thai sau khi st dung
céc chat {ic ché enzym chuyén dang angiotensin trong thai ky dau chua di
dén két luéin; tuy nhién mot sy tang nhe nguy co 1a khong thé loai trir. Trur
khi viée tiép tuc sir dung thude e che enzym chuyén dang angiotensin
duoc coi 1a cin thiét, bénh nhén c6 ké hoach mang thai nén duoc chuyén
sang didu trj bing thudc chdng ting huyét ap khac da thiét 1ap duoc dir li¢u
an toan cho viéc st dung khi mang thai. Khi da dugc chin doén c6 thai,
didu tri voi thuoc e ché enzym chuyen dang angiotensin nén ding lai
ngay lap tirc, va néu cé thé, bét dau bang tri liéu khac thay thé.
Viéce sir dung thude e ché enzym chuyen dang angiotensin trong thai ky
thir hai va thir ba dugc biét dén gay ra nhiém doc thai nhi (suy gidm chic
nang than, thiéu 6i, chim xwong héa hdp so) va ddc tinh so sinh (suy thén,
ha huyét 4p, ting kali mau).
Trong truomg hop dd st dung thubc wc ché enzym chuyén dang
angiotensin trong thai ky thit hai, khuyén c4o siéu 4m kiém tra chirc niang
than va hdp so.
Tré so sinh c6 me di si dung thubc tc ché enzym chuyén dang
angiotensin can phai dugc theo dbi chit ché viéc ha huyet ap.

Indapamid:

Khéng c6 hodc ¢6 dit liéu gid han (it hon 300 phu nit mang thai) tir viéc st
dung indapamid & phu nif mang thai. Kéo dai viéc siv dung thiazid trong
subt thai ky thir ba ¢6 thé lam giam thé tich huyét tuong ciia me ciing nhu
lwu luong mau t&r cung — nhau thai, c6 thé gy thidu méau nhau thai cuc bd

Gilt nguyén
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méu va giam tiéu cdu & tré so sinh da dugc bio cdo sau tiép xiic ngan han.
Céc nghién ciu trén dong vat khéng chi ra cc tac dung c6 hai truc tiép va
gién tiép téi doc tinh sinh san.

Amlodipin:

D5 an toan clia amlodipin trong thai ky clia ngudi chua duge thiét 1ap.
Trong céac nghién ciru trén dong vat, doc tinh sinh san di duoc quan sat &
lidu cao.

Cho con bi

TRIPLIXAM duoc chdng chi dinh trong thai ky cho con bu.

Perindopril:

Do khéng c6 dit liéu lién quan dén viéc sir dung perindopril trong qua trinh
cho con by, perindopril khong dugc khuyen c40 va wu tién céc didu tri thay
thé v&i véi hd so an toan da duoc thiét 14p trong qua trinh cho con bi, dic
biét khi cho bt tré so sinh hodc tré sinh non.

Indapamid:

Khéng c6 du théng tin v& su bai tiét cia indapamid/ céc chat chuyén héa
vao sifa me.

Qué man voéi cac thuéc din xuét cia sulfonamide va ha kali mau c6 thé
xay ra. Khong thé loai trix nguy co dbi voi tré so sinh/ tré nho.

Indapamid 1ién hé mét thiét v0i cac thudc loi tiéu thiazid ¢6 lién quan t6i
su giam hodc thdm chi &c ché tiét sira trong thdi gian cho con b

Amlodipin

Amlodipine duoc bai tiét qua sita me. Ti 18 lidu con nhén dugc tir me dugc
uée lugng theo khoang tir phan vi 3-7%, voi mirc t6i da 1a 15%. Hién chua
biét anh hudng ctia amlodipin téi tré bl me.

Khi ning sinh san:

Chung cho perindopril va indapamid:

Céac nghién cu vé doc tinh sinh sén khong dua ra bang chimg nao v& anh
huéng trén kha nang sinh sin & chudt cai va chudt duc. Khong ¢6 anh
hudng nao trén kha ning sinh san trén ngudi dugc wde tinh.

Amlodipin:

Thay 601 c¢6 hdi phuc vé sinh héa & déu tinh trung dd duoc bo cdo trén
mot s& bénh nhan duoc diéu tri véi thudc chen kénh canxi. Khéng du dir
liéu 1am sang lién quan dn kha ning 4nh hufo*ng ctia amlodipin trén kha
ning sinh san. O mdt nghién ciru trén chudt, cac phan ing bét loi dwgc ghi
nhén trén kha nang sinh san cta chudt duc.

méu va giam tiéu cau & tré so sinh da duoc bao céo sau tiép xic ngan han
Céc nghién ctu trén dong vat khéng chi ra cac tac dung c6 hai truc tidp va
gi4n tiép t&i doc tinh sinh sén.

Amlodipin:

D6 an toan cia amlodipin trong thai ky clia ngudi chua duge thiét lap.
Trong céc nghién ctru trén dong vét, ddc tinh sinh san dd duoc quan sat &
lidu cao.

Cho con bi

TRIPLIXAM dugc chdng chi dinh trong thdi ky cho con bu.

Perindopril:

Do khéng c6 dir liéu li€n quan dén viéc sir dung permdoprll trong qua trinh
cho con b, perindopril khong dugc khuyen c40 VA wu tién céc diéu tri thay
thé véi v6i hd so an toan da duge thiét 1ap trong qua trinh cho con by, dic
biét khi cho bu tré so sinh hodc tré sinh non.

Indapamtd

Khéng cd da thong tin vé su bai tiét cta indapamid/ cac chat chuyén héa
vao sira me.

Quéa min véi cic thudc din xuét cia sulfonamide va ha kali mau c6 thé
xay ra. Khéng thé loai trix nguy co d6i vi tré so sinh/ tré nho.

Indapamld lién hé mat thiét voi cac thube loi tiéu thiazid c6 lién quan téi
sur giam hodc tharn chi tic ché tiét sia trong thoi gian cho con bi.

Amlodipin

Amlodipine dugc bai tiét qua sita me. Ti 18 liéu con nhén duoc tir me duoc
w6c luong theo khoang tir phan vi 3-7%, v&i mic toi da 12 15%. Hién chua
biét anh hudng ctia amlodipin téi tré bi me.

Kha ning sinh sidn:

Chung cho perzndoprtl va indapamid:

Céc nghién ciru vé doc tinh sinh san khoéng dua ra bang chirng nio vé 4anh
huong trén kha nang sinh san & chudt cai va chudt duc. Khéng cé anh
huéng nao trén kha nang sinh san trén nguoi dugc wéce tinh.

Amlodipin:

Thay d01 ¢6 hdi phuc vé sinh héa & dau tinh tring di duoc bao cdo trén
mbt s bénh nhan duoc diéu tri véi thude chen kénh canxi. Khéng du dit
lidu 1am sang lién quan dn kha ning anh hudéng cia amlodipin trén kha
ning sinh san. O mdt nghién ctu trén chudt, cac phan ting bat loi duoc ghi
nhén trén kha ndng sinh san cia chudt duc.

e

Giit nguyén
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ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Chua co nghién ctru vé anh huéng ctia TRIPLIXAM trén kha ning lai xe
va van hanh may mbc.

Perindopril va indapamid khéng 4nh hudng dén kha nang 1ai xe va vén
hanh may méc nhung nhiing phan ung riéng biét lién quan dén viéc ha
huyét 4p c6 thé xdy ra & mot vai bénh nhén.

Am10d1p1n c6 thé c6 anh hudng nhe hodc vira trén kha ning 1ai xe va van
hanh may méc. Néu cac bénh nhan c6 céc triéu chimg chong mit, dau dau,
mét moi hodc budn ndn, kha ning phan @ng c6 thé bi suy giam.

Két qua la kha nang lai xe va van hanh médy méc c6 thé bi suy giam.
Khuyen c4o than trong dic biét khi khoi tri.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAT XE VA VAN HANH MAY
MOC

Chua c6 nghién ciu vé& anh huéng ciia TRIPLIXAM trén kha nang lai xe
va vin hanh may moéc.

Perindopril va indapamid khoéng anh hudng dén kha nang 1ai xe va van
hanh may méc nhung nhiing phan tmg riéng biét lién quan dén viéc ha
huyét ap c6 thé xay ra & mot vai bénh nhan.

Amlodipin ¢6 thé c6 anh hudng nhe hodc vira trén kha néng lai xe va vén
hanh may méc. Néu cac bénh nhan c6 cac tridu chimg chong mit, dau dau,
mét moi hodc budn ndn, khé ning phan img c6 thé b suy giam.

Két qua la kha nang 14 xe va vdn hanh médy méc c6 thé bi suy giam.
Khuyén céo thin trong dic biét khi khoi tri.

Giilr nguyén

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Céc dit liéu l4m sang chi ra rang viéc phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosteron bang vide két hop thubc Gc ché enzyme chuyén dang
angiotensin, thubc chen thu thé angiotensin II hogc aliskiren lién quan dén
tAn suét cao hon ciia c4c bién cb bat loi nhu ha huyét ap, tang kali mau va
suy giam chirc nang thén (bao gbm suy thén cdp) khi so véi viée sir dung
mot thuéc {rc ché hé renin-angiotensin-aldosteron don lé.

Thube lam tang kali mau

Mat vai thude hodc liéu phap didu tri c6 thé lam tang kali mau: aliskiren,
mudi kali, thubc loi tidu gitr kali, thubc trc ché enzym chuyén dang
anglotensm thudc khang thu thé angiotensin II (ARB), thube khéang viém
giam dau khong steroids, heparin, cac tic nhén uc ché mién dich nhu
ciclosporin hodc tacrolimus, trimethoprim. Su két hop cua céc thudc nay
lam gia tang nguy co tang kali mau.

Céc phéi hop chéng chi dinh

Aliskiren: ¢ bénh nhan tiéu dudng hodc suy than, ting nguy co ting kali
mAu, trAm trong hon bénh ly thdn va ting nguy co bénh tit tim mach va tir
vong.

Dleu tri ngoai co thé: Piéu trj ngoai co thé din dén mau tlep xuc voi cac
bé mét mang dién tich am nhu thAm téch hodc loc mau bing mét sb mang
loc te d6 cao nhét dinh (nhu mang polyacrylonitril) va loai bd lipoprotein
ty trong thap bang dextran sulphate do lam tang nguy co phan (mg mén
cam. Néu viée diéu tri nay dugc yéu cdu, can can nhéc sir dung loai mang
loc khac hodc mét thudc chbng ting huyét 4 ap khac.
Sacubitril/valsartan:Viéc st dung ddéng thdi perindopril  véi
sacubitril/valsartan duoc chéng chi dinh do viéc phdi hop cua frc ché

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Céc dif liéu 1am sing chi ra ring viéc phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosteron bang viéc két hop thudc @c ché enzyme chuyén dang
angiotensin, thuéc chen thy thé anglotensm IT hogc aliskiren lién quan dén
tAn suét cao hon cia cac bién cb bat loi nhu ha huyet ap, ting kali mau va
suy giam chuc nang than (bao gdm suy thén cép) khi so v6i viée str dung
mot thuoc tic ché hé renin-angiotensin-aldosteron don lé.

Thubc lam tang kali mau (a"
Mot vai thudc hoic liu phap diéu tri c6 thé lam tang kali mau: aliskiren,
mubi kali, thudc loi tiéu git kali, thube tc ché enzym chuyén dang
angiotensin, thudc khang thu thé angiotensin II (ARB), thudc khéang viém
giam dau khong steroids, heparin, cdc tac nhén Grc ché mién dich nhu
ciclosporin hodc tacrolimus, trimethoprim. Sy két hop cila cac thudc nay
lam gia tdng nguy co tang kali mau.

Céc phdi hop chéng chi dinh

Aliskiren: & bénh nhén tiéu dudng hodc suy thén, ting nguy co ting kali
mau, trim trong hon bénh ly than va tang nguy co bénh tat tim mach va tir
vong.

Diéu tri ngoai co thé: Piéu tri ngoai co thé din dén mau tlep Xuc v6i cac
bé mit mang dién tich Am nhu thém téch hoic loc méu bing mét sé mang
loc téc d6 cao nhit dinh (nhu mang polyacrylonitril) va loai bo hpOprotem
ty trong thap bang dextran sulphate do lam tang nguy co phan ing man
cam. Néu viée diéu tri ‘nay dugc yéu chu, cAn cin nhic st dung loai mang
loc khéc hodc mét thude chéng tang huyét ap khéc.
Sacubitrilvalsartan:Viéc st dung dong thdi perindopril  véi

sacubitril/valsartan duoc chdng chi dinh do viéc phdi hop cua tc ché

Gilt nguyén

15/42

8 7

b

- N7 .\



Administrator
Administrator

Administrator
logobvtv


neprilysin (NEP) va thubc we ché enzyme chuyen ¢6 thé 1am ting nguy co
phu mach. Sacubitril/valsartan chi duoc bat dau sir dung 36 gid sau lidu
cudi cing cua permdoprll Liéu phap perindopril chi dugc bét dau 36 gio

neprilysin (NEP) va thudc trc ché enzyme chuyen c6 thé 1am ting nguy co
phu mach. Sacubitril/valsartan chi dugc bat dau sit dung 36 gio sau lidu
cudi cung cua permdoprll Liéu phép perindopril chi dugc bit du 36 gio

sau liéu cudi cliing clia sacubitril/valsartan.
Phéi hop khéng duogc khuyén cdo:

sau liéu cudi ciing cua sacubitril/valsartan.
Phoi hop khong duoc khuyén cdo:

Thanh  Twong tdc Twong tdc vdi cdc th ubc khdc Thanh  Twong tic Twong tdc vdi cdc thubc khdc
phin da dwoc ph&n da dwoc
biét  véi biét  voi
cde thudc cdc thude
perindo  Lithi Tang c6 hdi phuc ndng dd lithi huyét thanh va | perindo Lithi Tang c6 hdi phuc ndng do lithi huyét thanh va
pril/ déc tinh dd duoc bao cdo trong viéc s dung pril/ déc tinh dd duoc bdo cdo trong viée s dung Gift nguyén
indapa ddng thoi lithi va thube e che enzym chuyén | indapa dong thoi lithi va thudc tc che enzym chuyén
mid dang angiotensin. Sir dung két hop perindopril, mid dang angiotensin. Sir dung két hop permdoprll
indapamid va lithi la khong dugc khuyen cdo, indapamid va lithi la khong duge khuyen cdo,
nhung khi can thiét phai két hop, cin theo dai nhung khi can thiét phai két hop, can theo ddi
than trong nbng db lithi huyét thanh. than trong ndng db lithi huyét thanh. (@L/
perindo  Aliskiren O cac bénh nhén khéng bi dai thdo duong hodc | perindo Aliskiren O céc bénh nhan khong bi dai thio dudng hodc
pril suy than, c6 nguy co tang kali mau, suy giam | pril suy thén, c6 nguy co tang kali mau, suy giam
chirc ning thén, ting bénh ly tim mach va ty 1€ chitc ning thén, tang bénh ly tim mach va ty I¢
tlr vong. tur vong.
Tri lieu D3 ¢ cac bao céo trong y van, & cac bénh nhén Tri liéu D4 c6 cac bdo céo trong y van, & cac bénh nhén
phdi hop d& c6 xo vita déng mach, suy tim, hozc tiéu phéi hop da cé xo vita dong mach, suy tim, hodc tiéu
vé6i thubc dudng cé tén thuong co quan dich, vigc su v6i  thudc dudng cé tén thuong co quan dich, viéc st
uc ché dung dong thoi thudc e ché enzym chuyen uc ché dung ddng thoi thude fre ché enzym chuyen
enzym dang anglotensm va thubc chen thu thé enzym dang angiotensin va thudc chen thu the
chuyén anglotensm co lién quan véi viée gia ting tan chuyén anglotensm co lién quan véi viée gla tang thn
dang suit ha huyét 4p, ngét, ting kali mau va suy dang suat ha huyét ap, ngit, ting kali mau va suy
angiotensin  giam chirc ning thén (bao gbm suy than cép) angiotensin  giam chirc nang thén (bao gbm suy thin cép)
va thuég khi so sanh véi viéc sir dung don tri liéu mot tac va  thudc khi so sanh véi viée sit dung don tri liéu mot tac
chen thu the nhén trong hé renin-angiotensin- -aldosteron. chen thu thé nhan trong hé renin-angiotensin-aldosteron.
angiotensin  Phong bé kép (vi du sir dung mot thudc e ché angiotensin ~ Phong bé keép (vi du st dung mot thudc tc ché
enzym chuyen dang angiotensin voi mdt thudc enzym chuyen dang angiotensin v4i mét thude
khéng thu thé angiotensin IT) nén dwoc gi6i han khang thu thé angiotensin IT) nén dwoc gisi han
trong nhiing trudng hop riéng biét nhét dinh v6i trong nhiing trudng hop riéng biét nhat dinh véi
su theo dbi chat ch& chirc nang than, ndng 6 su theo ddi chat ch& chirc ning than, nong d6
kali va huyét 4p. kali va huyét ap.
Estramusti ~ Nguy co ting cac anh hudng bét loi nhu phu Estramusti  Nguy co tang cac anh hudng bat loi nhu phu
n mach than kinh. n mach than kinh.
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Thudc giit Ting kali mau (c6 nguy co tir vong), dac biét Thudc giir Tang kali mau (c6 nguy co tir vong), dac biét
kali khi két hop véi suy thén (tic dung ting kali kali khi két hop véi suy than (tic dung tang kali
(vi du” méau cbng hop). Phéi hop perindopril véi cac (vi du” mau céng hop). Phéi hop perindopril véi céc
* triamteren,  thudc da dugc & cap la khong duoc khuyen triamteren,  thudc d3 dwoc dé cép la khong duge khuyen
amilorid...) cdo. Trong trudng ‘hop ¢4 chi dinh phdi hop amilorid...) cao. Trong trudng hop co chi dinh phdi hop
,mubikali  nay, can sir dung cén trong va theo doi thuong ,mubikali  nay, cin sir dung cén trong va theo ddi thudng
xuyén ndng 6 kali huyét thanh. D6i véi st xuyén ndng d6 kali huyét thanh. DPbi véi sir
dung splronolacton trong suy tim, xem phin dung spironolacton trong suy tim, xem phan
“Phdi hop can su thin trong dac biét”. “Phdi hop cén su thin trong dac biét”.
Co- Bénh nhén st dung ddng thdi co-trimoxazole Co- Bénh nhan st dung dong thdi co-trimoxazole
trimoxazole (tr1methopr1m/sulfamethoxazole) c6 thé lam trimoxazole (tr1meth0prlmfsulfamethoxazole) c6 thé lam
(trimethopri  tdng nguy co tang kali méau. (trimethopri  ting nguy co tang kali mau.
m/sulfameth m/sulfameth
oxazole) oxazole)
Dantrolen O dbng vat, di quan sat thay rung that gy tir Dantrolen O dong vat, dd quan sat thay rung that giy tir
(tiém vong va truy tim mach lién quan dén tinh trang (tiém vong va truy tim mach lién quan dén tinh trang
truyén) ting kali mau sau khi st dung dong thoi truyén) taing kali mau sau khi st dung dbng thdi
amlodi verapamil va dantrolen du‘o:mg tinh mach. Do | amlodi verapamil va dantrolen du'cmg tinh mach. Do
pin nguy co ting kali mau, thuoc chen kénh canxi | pin nguy co ting kali mau, thubc chen kénh canxi
nhu amlodipin dugc khuyén céo tranh sit dung nhu amlodipin duoc khuyén cdo tranh st dung
ddng thoi & nhitng bénh nhéin dé tang than nhiét ddng thoi & nhitng bénh nhan dé tang than nhiét
4c tinh va dang phai kiém so4t ting thin nhiét 4c tinh va dang phai kiém soat ting than nhiét
ac tinh. ac tinh.
Budichim Sinh kha dung cé thé ting & mét s6 bénh nhan Budichim  Sinh kha dung c6 thé ting & mot s6 bénh nhan
hoic nuéc  dan dén tang hiéu qua ha huyét ap. hoicnuéc  dan dén ting hidu qué ha huyét ap. (JL
chum chum

Phéi hop yéu cdu thén trong dic biét:

Phéi hop yéu cdu thdn trong dic biét:

Giit nguyén

Thanh Twong tic di  Twong tdc voi cdc thubc khic Thanh Twong tdc di  Twong tdc voi cdc thubc khdc

phin dwoc bidt véi phin dwoc biét voi
cdc thubce cdc thubc

perindo  Baclofen Tang hiéu qua chong tang huyet ap. Theo doi | perindo  Baclofen Ting hiéu qua chéng ting huyét ap. Theo doi

pril/ huyet ap va didu chinh lidu chdng tang huyét | pril/ huyét ap va didu chinh liéu chbng ting huyét

indapam , ap néu cin. indapam 4p néu cin.

id / Thubc chéng Khi mét wc ché enzym chuyén dang| id/ Thubc chdng Khi mét wGc ché enzym chuyén dang
viém  non- angiotensin dugc st dung dong thoi voi mét vim  non- angiotensin duoc st dung ddng thoi véi mot
steroid  (bao thuéc chdng viém non-steroid (vi du acid steroid (bao thudc chéng viém non-steroid (vi du acid
eOm ca acid acetylsalicylic ding lidu khang viém, thubc e odm ca acid acetylsalicylic dung liéu khang viém, thubc tc
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acetylsalicyli
c liéu cao)

ché COX-2 va NSAID khéng chon loc) c6 thé
lam suy giam tac dung chong tang huyet ap.
Viéc st dung dong thoi thudc e ché enzym
chuyén dang anglotensm v6i NSAID c6 thé
lam tang nguy co suy giam chiic néng than,
bao gdm suy than cip, va ting nbéng dd kali
huyét thanh, ddc biét & nhitng bénh nhin da
c6 chic ning thin kém. Phdi hop ndy nén
duge st dung thén trong, dic biét & ngudi cao
tudi. Bénh nhén nén duoe bl nude hop 1y va
cin nhic theo dbi chitc néng than sau khi bat
dAu diéu tri phdi hop nay, va dinh ky sau doé.

acegylsalicyli
c liéu cao)

ché COX-2 va NSAID khong chon loc) c6 thé
lam suy giam tac dung chong ting huyet ap.
Viéc sir dung ddng thoi thudc e ché enzym
chuyén dang angiotensin v6i NSAID c6 thé
lam tang nguy co suy gidm chirc nang than,
bao goém suy thin cép, va tang nbéng dd kali
huyét thanh, dic biét & nhiing bénh nhan da
cé chirc nang thin kém. Phéi hop nay nén
dugc sir dung than trong, ddc biét & ngudi cao
tudi. Bénh nhan nén dugc bu nudc hop 1y va
can nhic theo ddi chitc nang than sau khi bit
dAu diéu tri phbi hop nay, va dinh ky sau do.

perindo
pril

Thudc chita
dai thao
dudng
(insulin,
thudc ha
dudng huyét
dang uéng)

Céc nghién ciu dich t& hoc cho rang viéc sir
dung ddng thoi thudc e ché enzym chuyén
dang angiotensin va cac thudc chita dai thao
dudng (insulin, thudc ha dudng huyet dang
uong) c6 thé 1am ting hiéu qua giam duong
huyét dan dén nguy co ha dudng huyet Hién
trong nay c6 kha ndng xuét hién nhidu hon
trong nhiing tuin d4u didu tri phéi hop va &
nhiing bénh nhin suy thén.

Thubc  loi
tifu  khong
gitt kali

Nhitng bénh nhin dang sir dung thudc loi tidu,
dic biét nhu*ng bénh nhén c6 suy giam thé tich
va/hoac mubi c6 thé bi giam huyet ap qua
mitc sau khi khai tri v6i thube tc ché enzym
chuyen dang angiotensin. Kha nang ha huyét
ap cb the giam thiéu bang cach ngung st dung
loi tidu, bang viéc bu thé tich va mudi trude
khi khai tri véi lidu thip sau d6 ting dén liéu
cia perindopril.

Trong tang huyét ap dong mach, khi cac tri
liéu loi tiu trude do cé thé gy suy giam thé
tich/mudi, can ngung thude loi tidu truge khi
khéi tri voi thube e ché enzym chuyén dang
anglotensm trong trudng hO'p nay mot thude
loi tiéu khong gilt kali co thé duge sir dung lai
sau do hoac thuoc trc ché enzym chuyen dang
angiotensin cin duoc sir dung bat dau véi liéu
thap sau d6 ting dén liéu.

Cac nghién ctru dich t& hoc cho rang viéc sir
dung ddng thoi thuée e ché enzym chuyén
dang angiotensin va cac thudc chita dai thao
dudng (msulm thudc ha dwong huyét dang
uong) c6 thé lam ting hiéu qua gidm dudng
huyét din dén nguy co ha dudng huyet Hién
twong nay cé kha nang xuat hién nhiéu hon
trong nhiing tuan dau didu tri phéi hop va &
nhitng bénh nhén suy thén.

perindo Thube chita

pril dai théo
dudng
(insulin,
thudc ha
dudng huyét
dang ubng)
Thubée  loi
tieu  khong
gitt kali

Nhing bénh nhan dang st dung thudc loi tidu,
dac biét nhiing bénh nhén c6 suy giam thé tich
va/hosc mudi cé thé bi giam huyet ap qué
muc sau khi khoi tri v6i thudc e ché enzym
chuyén dang angiotensin. Kha nang ha huyét
ap co the giam thiéu bang cach ngung str dung
loi tiéu, bang viéc bu thé tich va mudi trude
khi khéi tri v6i lidu thdp sau d6 ting dan liéu
cta perindopril.

Trong téng huyét 4p dong mach, khi céac tri
lidu loi tiéu trude dé co thé gay suy giam thé
tich/mudi, can ngung thudc loi tiéu trude khi
khéi tri voi thube wc ché enzym chuyén dang
angiotensin, trong truong hop nay mot thude
loi tiéu khong giit kali co thé duge str dung lai
sau do hodc thuoc trc ché enzym chuyen dang
angiotensin can dugc st dung bét dau vai lidu
thap sau d6 tang dan lidu.

Giir nguyén
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Trong suy tim sung huyet c6 sir dung loi tiéu,
thudc tre ché enzym chuyén dang anglotensm
nén duogc bit ddu didu tri voi lidu rét thép, co
thé sau khi giam lidu cta cic thudc loi tiéu
khong giif kali ding két hop.

Trong tt ca céc trudong hgp, chitc nang thén
(ndng d6 creatinin) phai dugc theo dai trong
nhiing tudn dau diéu tri v6i thude wc ché
enzym chuyén dang angiotensin.

Thubc

loi

tiéu giit kali
(eplerenon,
spironolacton

)

Véi eplerenon hodc Splronolacton & liéu tir
12,5 mg den 50 mg moi ngay va lidu thép cia
thudc e ché enzym chuyén dang anglotensm
Trong d1eu tri suy tim d6 II-IV (NYHA) voi
phén suét tong méu <40%, va trudc do da
diéu tri v&i thube tc ché enzym chuyen dang
angiotensin va thubc loi tiéu quai, c6 nguy co
tang kali mau, nguy co tir vong, déc biét trong
truong hop khéng tudn thi cac khuyén céo
trong ph01 hop nay.

Tru6ce khi bat ddu didu tri phdi hop, kiém tra
s vang mit cia ting kali mau va suy thén.
Khuyén céo theo ddi chat chg kali va creatinin
méu trong thang dAu tién didu tri, mdi tudn
mat 14n lac khai ddu va hang thing sau do.

» Trong suy tim sung huyet c6 sir dung loi tiéu,
thudc Grc ché enzym chuyén dang anglotensm
nén duoc bat dau didu tri véi lidu rat thép, co
thé sau khi giam lidu cta céc thude loi tiéu
khong giff kali ding két hop.

Trong tat ca cac truong hop, chic nang than
(ndng d6 creatinin) phai dugc theo doi trong
phitng tudn déu dicu tri voi thube dc ché
enzym chuyén dang angiotensin.

Thubc

loi

tidu gitr kali
(eplerenon,
spironolacton

)

Véi eplerenon hoac spironolacton & ligu tir
12,5 mg dén 50 mg mdi ngay va lidu thép cila
thube e ché enzym chuyén dang angiotensin:
Trong diéu tri suy tim do II-IV (NYHA) véi
phan suat tong méu <40%, va truéc d6 da
didu tri véi thube rc ché enzym chuyen dang
angiotensin va thube loi tidu quai, cé nguy co
tang kali médu, nguy co tir vong, dac biét trong
truong hop khéng tudn thi céc khuyén céo
trong phéi hop nay.

Trude khi bat dau didu tri phdi hop, kiém tra
su vang mit clia ting kali mau va suy than.
Khuyen céo theo ddi chat ché kali va creatinin
mau trong thang dAu tién didu tri, mbi tudn
mot 14n luc khai ddu va hang thang sau do.

Racecadotril

Cac thubc twc ché enzyme chuyén (nhu
perindopril) dd dugc biét 14 c6 thé gay phu
mach. Nguy co nay c6 thé tang 1én khi dung
dong thai véi racecadotril (mét thude ding dé
chéng tidu chay clp).

Racecadotril

Céc thudc w@c ché enzyme chuyén (nhu
perindopril) da dugc biét 1a c6 thé giy phlt
mach. Nguy co nay cé thé ting 1én khi dung
dong thoi véi racecadotril (mot thube ding dé
chéng tiéu chay cip).

Cdc thuéc e

Bénh nhéan diéu tri két hop véi cac thube tc

Cdc thudc iic

Bénh nhan diéu tri két hop véi cac thude Ge

ché  mTOR ché mTOR c6 thé ting nguy co bi phit mach ché mTOR ché mTOR c6 thé ting nguy co bi phit mach
(nhue (nhi
sirolimus, sirolimus,
everolimus everolimus
remsfrolimus) temsirolimus)
indapam Thudc gdy Do nguy co ha kali mau, indapamid nén dwoc | indapam Thudc giy Do nguy co ha kali mau, indapamid nén duoc
id xoan dinh st dung thin trong khi ding chung véi cac | id xoé4n dinh st dung thén trong khi dung chung véi cac

thude gy xo:"i,n dinh nhu:
- Thubc chong loan nhip tim nhom JA

thudc gy xoan dinh nhu:
- Thubc chbéng loan nhip tim nhom JA

Gift nguyén
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(quinidin, hydroqunndm disopyramid);

- Thubc chéng loan nhip tim nhém III
(amiodaron, dofetilid, ibutilid, bretylium,
sotalol);

- Mot vai thubc an than kinh (chlorpromazin,
cyamemazin, levomepromazin, thioridazin,
trifluoperazin), cac thudc nhém benzamid
(amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid), nhom
butyrophenon (droperidol, haloperidol),
thudc an than kinh khac (pimozid);

- Cac hoat chit khac nhu bepridil, cisaprid,
diphemanil, erythromycin dudng tinh mach,
halofantrin, mizolastin, moxifloxacin,
pentamidin, sparfloxacin, vincamin dudng tinh
mach, methadon, astemizol, terfenadin.

Phong ngura va didu chinh viéc giam kali néu
cén, theo dbi khoang QT.

(quinidin, hydroquinidin, disopyramid);

- Thubc chéng loan nhip tim nhém III
(amiodaron, dofetilid, ibutilid, bretylium,
sotalol);

- M6t vai thudc an than kinh (chlorpromazin,
cyamemazin, levomepromazin, thioridazin,
trifluoperazin), cac thudc nhém benzamid
(amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid), nhom
butyrophenon (droperidol, haloperidol), céc
thudc an than kinh khéc (pimozid);

- Céc hoat chat khac nhu bepridil, cisaprid,
diphemanil, erythromycin dudng tinh mach,
halofantrin, mizolastin, moxifloxacin,
pentamidin, sparfloxacin, vincamin dudng tinh
mach, methadon, astemizol, terfenadin.

Phong ngira v diéu chinh viéc gidm kali néu
can, theo d6i khoang QT.

Amphotericin
B (duong tinh
mach), nhém
glucocorticoi
d va nhém
mineralocorti
coid (dudng
toan  thén),
tetracosactid,
thudc nhuin
trang kich
thich

Tang nguy co ha kali (tic dong cong hop).
Theo dai ndng d6 kaki va diéu chinh néu cén;
dic biét can nhéc trong cc trudng hop diéu
tri v6i glycosid tro tim. Khéng nén su dung
thudc nhuan trang kich thich.

Amphotericin
B (dudng tinh
mach), nhom
glucocorticoi
d va nhoém
mineralocorti
coid (dudng
toan  thén),
tetracosactid,
thuéc nhuén
trang  kich
thich

Téng nguy co ha kali (tac dong cong hop).
Theo d5i néng do kaki va diéu chinh néu can;
dic biét can nhic trong cdc trudng hop didu
tri véi glycosid tro tim. Khéng nén st dung
thudc nhuén tring kich thich.

Glycosid tro
tim

Néng d6 kali thap lam tang doc tinh cua
glycosid tro tim. Nong d6 kali va dién tdm dbd
can duogc theo ddi va didu tri nay cén duoc
xem xét lai néu cén thiét.

Glycosid tro
tim

Nong d6 kali thap lam ting ddc tinh cua
glycosid tro tim. Nong d6 kali va dién tdm ad
can dugc theo ddi va didu tri nay can duoc
xem xét lai néu cén thiét.

Allopurinol

Phéi hop diéu trj v6i indapamide c6 the lam
taing ti 1& cac phan Ung qua man véi
allopurinol

Allopurinol

Phéi hop diéu tri voi 1ndapam1de c6 the lam
ting ti 1& cac phan tng quid min véi
allopurinol

amlodip Thubc cam

amlodip Thudc  cidm

Khi phéi hop véi cac thudc giy cam tlng

Gift nguyén

Khi phbi hop v6i cic thubc gdy cim tng
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ung CYP3A4

CYP3A4 da biét, nong do amlodipine trong
huyét twong co thé thay dbi. Do d6, can klern
so4t huyét ap va cén nhéc didu chinh liéu
trong va sau khi ph01 hop thube, dic biét 1a
véi cac thude giy cam Gng manh CYP3A4 (vi
du rifampicin, Hypericum perforatum).

Thubc e ché
CYP3A4

. Viéc sir dung ddng thdi amlodipin voi thuoc

tic ché CYP3A4 manh va vira (thuoc trc ché
protease, thubc khang ndm azol, thubc khang
sinh phé réng nhu erythromycm verapamil
hay diltiazem) c6 thé 1am ting ding ké néng
d6 ciia amlodipin. Nghién ctru lam sang chi ra
nhitng thay ddi trong dugc dong hoc nay co
thé d& nhén thiy hon & ngudi cao tudi. Theo
ddi lam sang va chinh lidu do d@6 dugc yéu
chu.

C6 su tang nguy co bi ha huyét 4p & nhiing
bénh nhén dung clarithromycin v6i amlodipin.
Khuyén céo can theo d&i chit ché bénh nhén
khi st dung ddng thdi amlodipin  véi
clarithromycin.

in

ung CYP3A4

CYP3A4 da biét, ndng dd amlodipine trong
huyét twong co thé thay dm Do d6, cin kiém
soat huyét 4p va can nhic diéu chinh liu
trong va sau khi phcn hop thude, dic biét 1a
v6i céc thube gdy cam tng manh CYP3A4 (vi
du rifampicin, Hypertcum perforatum).

Thudc Gc ché
CYP3A4

Viéc str dung ddng thoi amlodipin voi thudc
tic ché CYP3A4 manh va vua (thuoc {rc ché
protease, thuéc khang ndm azol, thudc khang
sinh phd réng nhu erythromycm verapamil
hay diltiazem) ¢o thé lam ting dang ké nong
d6 cta amlodipin. Nghién ctru 1am sang chira
nhiing thay d6i trong dugc ddéng hoc nay c6
thé d& nhén thay hon & nguodi cao tudi. Theo
dsi 14m sang va chinh liéu do d6 dwoc yéu
cau.

Cé su ting nguy co bi ha huyét 4p & nhiing
bénh nhén ding clarithromycin v6i amlodipin.
Khuyén cdo can theo doi chat chg bénh nhan
khi st dung ddng thdi amlodipin  véi
clarithromycin.

Giff nguyén

Phéi hop cdn cdn nhdc:

Phéi hop can cdn nhdc:

Thanh  Twong tac did Twong tdic voi cdc thube khic Thanh Twong tdc di Twong tdc vdi cdc thubc khdc
phin  dwpc biét véi phdn  dupc biét véi CBP—//
cdc thudc cdc thubc
perindop Thubc chong Tang khé ning chong tang huyet 4p va ting | perindop Thuéc chong Téang kha ning chong tang huyet ap va ting
ril/ trdm cdm giong nguy co ha huyét ap tu thé ding (tac dong | ril/ trdm cam gidng nguy co ha huyét ap tu thé ding (tdc dong
indapami Imipramin cdng hop). indapami Imipramin cdng hop).
d/ (thude chong d/ (thubc chbng
amlodipi tram cam ba amlodipi trAm cam ba
n vong), thubc an n vong), thubc an
thAnkinh thén kinh
Nhing thude St dung céac thuéc chéng ting huyét ap Nhiing thubc St dung céc thudc chéng ting huyét ap
chong tang khéc c6 thé 1am tang thém tic dung ha huyét chél}g ting khéac c6 thé lam tang thém tac dung ha huyét
huyét 4p khac ap. huyét ap khac ap.
Nhém Giam hiéu qud chong tang huyét ap (gitt Nhém Giam hiéu qua chdng tang huyét ap (git
corticosteroid, mudi va nude do corticoid). corticosteroid, mudi va nuée do corticoid).
tetracosactid tetracosactid
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perindop Thude

ril

chéng
tang huyét 4p va
thude gian mach

Str dung déng thoi véi mtroglycerln va cac
nitrate khac, hodc cac thubc gian mach, co
thé Jam téng thém tac dung ha huyet ap.

Allopurinol,
thudc kim him
t¢ bao hodc
thube wc ché
mién dich,
corticoid - ding
duong toan thin
hodc
procainamid

St dung dong thoi voi cac thude e ché
enzym chuyén dang angiotensin ¢6 thé dan
dén nguy co gidm bach cau.

Thubc giy mé

Céc thubc tc ché enzym chuyén dang
angiotensin co thé 1am tang tac dung ha ap
clia céc thudc giy mé nhét dinh.

Thube loi tiéu
(loi tiéu thiazid
hoic loi tiéu
quai)

Didu tri trude d6 véi liéu cao cac thude loi
tidu c6 thé din dén sy suy giam thé tich va
¢6 nguy co ha huyét ap khi khéi tri vi
perindopril.

Gliptines
(linagliptin,
saxagliptin,
sitagliptin,
v11d3.ghpt1n)

Tang nguy co phu mach, do dipeptidyl
peptidase dudng tinh mach (DPP -IV) suy
giam hoat dong bdi ghptm & cac bénh nhén
didu tri phdi hop véi thudc e ché enzym
chuyén dang anglotensm

Thudc gidng
giao cam

Céc thude gidng giao cam co thé lam giam
tac dung chéng tang huyét 4p cta céc thude
{rc ché enzym chuyén dang anglotensm

Vang

Phan tng Nitrotoid (triéu chimg bao gdm do
bimg mit, budn nén, nén va ha huyét 4p)
dugc bao cdo hiém gip O nhitng bénh nhin
dang duoc tiém mudi vang (Natri
aurothiomalate) va sir dung ddng thoi thube
{rc ché enzym chuyén dang angiotensin bao
¢dm perindopril.

perindop Thube

ril

chéng
ting huyet ap va
thudc gisn mach

Str dung ddng thoi voi mtroglycerm va cac
nitrate khac, hoic cac thude gidn ‘mach, ¢6
thé lam ting thém tac dung ha huyet ap.

Allopurinol,
thubc kim ham
t¢ bao hodc
thubc wc ché
mién dich,
corticoid  dung
dudng toan thén
hoéc
procainamid

St dung dong thoi v6i cac thudc tc ché
enzym chuyén dang angiotensin c¢6 thé dan
dén nguy co giam bach cau.

—

Thudc gy mé

Céc thubc tc ché enzym chuyén dang
angiotensm c¢6 thé lam tang tac dung ha ap
ciia cdc thudce gdy mé nhit dinh.

Thudc loi tiéu
(loi tiéu thiazid
hoac loi tiéu
quai)

Piéu tri trudc d6 véi lidu cao céc thubce loi
tidu c6 thé dan dén su suy giam thé tich va
c6 nguy co ha huyét dp khi khai tri voi
perindopril.

Gliptines
(linagliptin,
saxagliptin,
sitagliptin,
vildagliptin) _

Ting nguy co phu mach, do dipeptidyl
peptidase duong tinh mach (DPP-IV) suy
gidm hoat ddng boi gliptin, & cac bénh nhan
diéu tri ph01 hop voi thube tic ché enzym
chuyén dang anglotensm

Thuoc giong
giao cam

Céc thube gidng giao cam c6 thé 1am giam
tac dung chéng téng huyét ap ciia cac thube
trc ché enzym chuyén dang ang10tensm

Vang

Phan tmg Nitrotoid (triéu chimg bao gdm do
bimg mat, budn non, nén va ha huyét ap)
dwoc béo c4o hiém gip & nhiing bénh nhan
dang duoc tiém mubi vang (Natri
aurothiomalate) va sir dung ddng thoi thube
G ché enzym chuyén dang angiotensin bao
o6m perindopril.

indapami Metformin

d

Nhiém toan lactic do metformin c6 thé gay
ra boi suy than lién quan dén cac thude loi
tidu va dac biét 1a thudce loi tiéu quai. Khong
sir dung metformin khi nSng dd creatinin
huyét twong vuot quad 15 mgl

indapami Metformin

d

Nhiém toan lactic do metformin c6 thé gdy
ra béi suy thén lién quan den cac thude loi
tiéu va dic biét 1a thude loi tleu quai. Khong
sit dung metformin khi ndng d6 creatinin

huyét twong vuwot qua 15  mg/l

Giit nguyén
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(135micromol/l) & nam gi6i va 12 mg/1 (110
micromol/l) & nit gioi.

Thubc can
quang cé chia
iod

Trong céc truong hop mit nuée do thude loi
tidu, c6 nguy co tdng kha néng suy than cép,
d4c biét khi dimg liéu cao thudc can quang
cé chira iod. Bu nudc cin phai thuc hién
trude khi str dung hop chét chira iod.

Canxi (mubi)

Nguy co ting nbéng d6 canxi do viéc giam
thai trir canxi trong nudc tieu.

(135micromol/l) & nam gidi va 12 mg/l (110
micromol/l) & nit gioi.

Thubc

can

quang c6 chira

iod

Trong céc truong hop mét nude do thude loi
tiéu, c6 nguy co ting kha néng suy than cép,
dac biét khi dung lidu cao thubc can quang
¢6 chita iod. Bl nuéc cin phai thuc hién
truée khi st dung hop chét chira iod.

Canxi (mudi)

Nguy co tang nong d canxi do viéc giam
thai trir canxi trong nudc tidu.

Gilf nguyén

Ciclosporin Nguy co ting nong d6 creatinin voi nong dé Ciclosporin Nguy co tang nong dd creatinin voi nong do
ciclosporin luu théng khéng thay dbi, tham ciclosporin luu thong khong thay dbi, tham
chi khi khéng cb suy glam mudi va nudc. chi khi khéng cd suy glam mudi va nudc.

amlodipi Atorvastatin, O cac nghién ciu vé tuong tic trén lam amlodipi Atorvastatin, O céc nghién clu vé tuong tdc trén lam
n digoxin hodc sang, amlodipin khéng anh hudng dén duoc | n digoxin hodc sang, amlodipin khéng anh hudng dén duoc
warfarin déng hoc cia atorvastatin, digoxin hoéc warfarin dong hoc cua atorvastatin, digoxin hodc

warfarin. warfarin.

Tacrolimus C6 nguy co bi tang ndng d6 tacrolimus mau Tacrolimus C6 nguy co bi ting néng o tacrolimus mau
khi phdi hop véi amlodipin. Dé tranh doc khi ph01 hop véi amlodipin. pé tranh doc
tinh ciia tacrolimus, cin theo ddi ndng do tinh cla tacrolimus, cin theo d&i ndng do
tacrolimus mau va didu chinh lidu tacrolimus mAu vi diéu chinh liéu
tacrolimus thich hop khi dung amlodipin & tacrolimus thich hop khi dung amlodipin &
bénh nhin dugc diéu tri bang tacrolimus. bénh nhén duoc diéu tri bang tacrolimus.

Cac thudc tc  Céc thubc e ché mTOR nhwr sirolimus, Cac thubc @c  Cac thubc Gc ché mTOR nhu sirolimus,

ché mTOR temsirolimus va everolimus 13 nhiing co ché mTOR. temsirolimus va everolimus 14 nhiing co

chét cita CYP3A. Amlodipine 1a mdt chat chét cia CYP3A. Amlodipine 12 mdt chét
trc ché CYP3A yéu. Khi phdi hop st dung trc ché CYP3A yéu. Khi phdi hop st dung
cing v6i cdc thube trc che mTOR, cing v6i cdc thube i ché mTOR,
amlodipine c6 thé 1am tang ndng d5 cac amlodipine c6 thé 1am tang ndng dd cac
thudc trc ché mTOR. thudc tic ché mTOR.

Ciclosporin Khéng c¢6 cdc nghién ciu tuong tac thude Ciclosporin Khéng c¢6 cac nghién cliu twong tac thudc
ndo gifra ciclosporine va amlodipin dugc nao gilra ciclosporine va amlodipin dugc
kiém soét & nhiing ngudi tinh nguyén khoe kiém so4t & nhitng ngudi tinh nguyén khoe
manh hoic nhiing quin thé khac ngoai trir manh hodc nhiing quén thé khac ngoai trir
nhitng bénh nhén ghép thén, khi nhan thy nhitng bénh nhén ghép thdn, khi nhan thiy
ndng d6 day thay ddi tang 1én (trung binh la ndng d6 day thay ddi ting lén (trung binh la

0%-40%) cua ciclosporine. Cén can nhic 0%-40%) cua ciclosporine. Cén cén nhic
theo dai ndng do ciclosporine & nhitng bénh theo d&i nong d6 ciclosporine & nhiing bénh
nhén ghép than sir dung amlodipin, va giam nhén ghép than sir dung amlodipin, va giam
lidu ciclosporine néu cn thiét. lidu ciclosporine néu cin thiét.
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Viée st dung ddng thoi da lidu amlodlpm
10 mg voi s1mvastatm 80 mg din dén viéc
lam tang 77% néng d6 cla simvastatin so
sanh v&i simvastatin s dung domn doc.
Khéng ding qua 20mg simvastatin/ ngay &
nhiing bénh nhén sir dung amlodipin.

Simvastatin

Viéc sir dung ddng thoi da liéu amlodipin
10 mg véi simvastatin 80 mg dan dén viéc
lam ting 77% ndng d6 ciia simvastatin so
sanh voi simvastatin st dung don doc.
Khéng ding qua 20mg simvastatin/ ngay &
nhitng bénh nhén sir dung amlodipin.

Simvastatin

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tét dii ligu an toan.

Phan tng bét lgi phd bién nhit dugc bao cao riéng € cho perindopril,
indapamid va amlodipin 1a: hoa mit, dau du, di cam, budn ngt, roi loan vi
giac, suy giam thi giac, nhin d6i, U tai, chéng mat, danh trong ngyc, do
birng mit, ha huyet ap (va cac anh hudng lién quan dén viéc ha huyét ap),
ho, khé thé, rdi loan da day-rudt (dau bung, tdo bén, tiéu chay, kho tiéu,
budn ndn, nén, r01 loan tiéu héa), ngira, phét ban, phat ban ¢6 dat san,
chudt rat, sung mat cé chén, suy nhugc, phit né va mét moi.

Béng tom tht cac phan {rng bét loi

Nhitng phan {ing bét loi sau diy dugc quan s4t va béo cdo trong qua trinh
dleu tri v6i perindopril, indapamid hodc amlodipin va dugc danh gia voi
tn suét nhu sau: R4t phd bién (=1/10); pho bién (=1/100 dén <1/10);
khéng phd bién (>1/1000 dén <1/100); hiém (=1/10000 dén <1/1000); rat
hiém (<1/10000); chua duge biét dén (chua thé wéc tinh tir cac dit lidu
hién cé).

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tét dit lidu an toan.

Phan tng bat lgi phd bién nhét dugc bio cdo riéng 1€ cho permdopnl
indapamid va amlodipin la: hoa mit, dau ddu, di cam, budn ngt, roi loan vi
giac, suy giam thi gidc, nhin d6i, U tai, chéng méat, danh trbng nguc, do
birng mat, ha huyet 4p (va cac anh hudng lién quan dén viéc ha huyét ap),
ho, khé tho, rdi loan da day-rudt (dau bung, tdo bén, tiéu chay, khé tiéu,
budn nén, nén, r01 loan tiéu hoa), ngla, phat ban, phat ban c6 dat san,
chudt rit, sung mit c4 chén, suy nhuoc, phi né va mét moi.

Béng tém tat cic phan dng bét loi

Nhiing phan ing bét loi sau diy dugce quan st va bao cdo trong qua trinh
dleu tri v6i perindopril, indapamid hozc amlodipin va dugc danh gia voi
tin suét nhu sau: R4t phd bién (=1/10); phd bién (=1/100 dén <1/10);
khéng phé bién (>1/1000 dén <1/100); hiém (=1/10000 dén <1/1000); rat
hiém (<1/10000); chua dugc biét dén (chua thé wéc tinh tir cac dir lidu
hién cd).

Gifr nguyén

b

lihﬁn loai ) A TAn suit Phén loai Tan suét
h§ co quan | Tac dung khong hé co' quan | Tac dung khdng
theo mong muon | perindopril | Indapamid | Amlodipin theo mong mudn | perindopril | Indapamid | Amlodipin
MedDRA MedDRA
Nl‘uem Viém mili RAt hiém - Khor};g phb Ni‘uem Viém miii RAt hiém - KhOI.lgg pha
tring _ bién trung bién
Tang bach cau Khéng phd i ) Téng bach cau Khéng phd
eosin bién * eosin bién * ) )
Réilogn | Matbachcduhat | Rathiém | Rathiem - Réi loan Mit bach cu hat | Réthiém | Rithiém -
mau va hé | Thiéu mau bét san - Rét hiém m4u va hg | Thiéu méu bét san - Rét hiém
bach huyet [Giamoanthé | oz e ] bach huyt IGiamtoanthé | oz .
huyét ciu huyét cu i - -
Giam bach cdu Réthiém | Rithiém | Rathiém Giam bach cau Rathiém | R4thiém | Rathiém
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Giam bach cau

Giam bach cau

A1 sk _ _ ’ &t hié ~ _
trung tinh Rat hieud trung tinh Rapiem
Thibumdutan | g pigm | Réthiém s ThiSuméutan | pgepidm | Réthiém .
mau mau
Giam tiéu cdu Rithiém | RAthiém | Réthiém Giam tiéu ciu Rithiém | Réthiém | Réathiém
Réi loan hé o Khéng phd £, s A Réi loan hé .z Khéng phd £ ek
i Aok Qua man - bidn Rit hiém mién dich Qua méan - bidn Rét hiém
g £ Khoéng phd ” £ Khéng phd
Ha dudng huyét bin * - - Ha dudng huyét bién * - -
}Tl‘g_ng kali mau co Khéng phé Tflflg kali mau co Khéng phé
oi phuc khi L * - hoi phuc khi A % - .
. bién : bién
ngung su dung ngung s dung
Réiloan | Ha natri méu Rubnypho | Clus Cege Réiloan | Ha natri mau Khéngpht | Lbun.duie
P bién biét dén 2, bién biét dén
chuyén héa [— : - = chuyén héa [— : - P
vi-dink Tang dudng mau - - Rathiém |l v3 dinh Tang dudng mau - - Rat hiém
duwdng Tang canxi mau - Rét hiém - dudng Tang canxi miu - R4t hiém -
Suy giam kali v&i Suy giam kali véi
ha kali mau, dic ha kali mau, dac (a‘/
biét nghiém trong . Chua duge i biét nghiém trong ) Chua duoc ) - )
& quan thé bénh biét dén & quin thé bénh bibt dén Giir nguyén
nhan c6 nguy co nhén co nguy co
cao cao
Mt ngii - - Khor.lig P Mét ngi - - Khor}zig Bhe
] bién bién
Thay dbi tAm . 2 . R Thay d6i tim . 2 . %
trang (bao goém lo Kh%?e%npho - Kh%?égnpho trang (bao gbm lo Kh%?e%npho - thgli]égnpho
Réilogn  |&u) _||RGiloan  [4u)
tam thian Tl adi ) ) Khoqg;,r pho || tAm than Tl el ) ) Khor};g pho
bién bién
£ .« . | Khongphd ‘. .« . | Khdngphd
R0i loan gide ngu bién i = R6i loan gidc ngu bidn - -
Nhém lan Rét hiém - Hiém Nhém 14n Rt hiém - Hiém
] Choang vang Phd bién : Phé bién Choang vang Phd bién - Phd bién
Roi loan hé | Pau du Pho bién Hiém Phd bién || R6iloan hé |Pau diu Phd bién Hiém Phd bién
than kinh iy - s 5 5 || thin kinh . g ) 5 3
Dj cim Phé bién Higm | KhOngpho fthanidmi i py, o0 Phé bién e e S
bién bién
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A 3 Khéng phd % ik 5 " Khéng phd i 2y .4
Budn ngt bidn * - Pho bién Budn ngt bién * Pho bién
e Khéng phd s s S50E Khéng phd
Giam cam giac - - bidn Giam cam giac - - bién _
v 21 % Khéng phd i Ly ik Khéng phd
Loan vi giac Phd bién - bidn Loan vi gidc Pho bién bién 1
Wi } ) Khor.lﬁlg phd on i i Khoqg phd
bién bién _
Net "Khong phd | Chua dugc | Khong phd Nkt Khéng phé | Chua duge | Khdng pho
g2 bién * biét dén bién g bién * biét dén bién
Tang truong luc - - RAt hiém Téng truong luc - - Rat hiém
B ihian ket : - Rét hiém Hgnh.thananl . : R4t hiém
ngoai vi ngoai vi
qu loaP_ngolm Chua duoc qu loazl_ neoat Chura duoc
théap (hdi chimg - - ) thap (hdi chimg - - Z, Ak
S biét dén P biét dén
ngoai thap) ngoai thap)
D6t qui c6 the tha Dot qui c6 thé thir
phét do ha huyét o phat do ha huyét o
ap qua muac & Rat hiém - - ap qua muc & Rét hiém - -
bénh nhin cé bénh nhén cé
nguy co cao nguy co cao " .
Kha nang khoi Kha nang khoi A T
phat bénh ndo ) Chu’a dl:l'C_)'C i phét bénh ndo i Chu"a duoc ) 3
gan trong trudng bict dén gan trong trudng bict dén @‘/
hop suy gan hop suy gan
- _— 2 0.2 Chua duge 21 :4 - . 214 Chua duoc P
Suy giam thi gidc Pho bién bit dén Pho bién Suy gidm thi giac Pho bién biét dén Pho bién
Réi loan Nhin d6i - - -d Pho bién R#i loan Nhin d6i - = —d Pho bién
mit an thi . ua dugc . mit 2 thi } ua dugc
Hanh biét dén Can biét dén -
G Chua duoc S Chua duoc
Nhin mé& - bidt dén - Nhin mo - bidt dén -
] U tai Phé bién - Khongpho § U tai Phé bién 5 EhEngpha
Roi loan tai bién Roi loan tai bién
va tai trong ) - Ty va tai trong L. )
Chong mat Pho bién Hiém géip - Chéng mit Pho bién Hiém gap -
26/42
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Khéng phé

s o o I _ 2 1eg . .z “\ Khong phd ‘g
Pénh tréng nguc bidn * - Pho bién Danh trong nguc bién * - Pho bién
. Khéng phé s Khéng phd )
Nhip tim nhanh bidn * - - Nhip tim nhanh bidn * -
Pau that nguc Rét hiém - - Pau thit nguc Rét hiém - -
Loan nhip tim Loan nhip tim
(bao gom nhip o o Khéne ohé (bao gébm nhip o o Khéne ohd
. tim chgm, nhip | Réthiém | Réthiém v i - tim chgm, nhip | Réthiém | Réthiém ol
Roiloan | phanh that va Roiloan | nhanh thit va
tim rung nhi) tim rung nhi)
Nho6i méu co tim Nhoi méu co tim
thir phat 6 thé do thir phét c6 theé do
hahuyetdp qua | pge pism ; Rét hiém hahuyetdpqua | psi pigm ; Rét hiém
muc ¢ nhiing muc ¢ nhing
bénh nhan cé bénh nhén co
nguy co cao nguy co cao
Xoan dinh (cé i Chua dugc ) Xoan dinh (cé Chua dugc )
nguy co tr vong) biét dén nguy co tir vong) ) biét dén
Do bimg mit - s Phé bién Do bimg mit - - Phé bién
Ha huyét 4p (va " Ha huyét ap (va 1
cichiéuimglién | ppspien | Réthigm | KPODgPHO cichiduinglién | ppsiisy | Réthiém | KHONEPRO
£ quan dén ha bién £ quan dén ha bién
Roi loan . Roi loan £ .
shath huyét 4p) mach huyét ap) s Qj‘/ '
2 o , -
mau “ méu Viém mach PR - Rét hiém
Viém mach Khong pho , Rét hiém o Chua Cap nhat theo
bién Hoi chitng e SmPC cia
Raynaud e i i ANSM
n ] : dén
FERT Khén ph6 . A z
c H Ph - % 5 4o Khéng phd
Roi loan hd ° cﬂ)bu?n b}GI'I’ Réi loan hé Ho Phé bien - Bigh
hap, nguc | Khé thd Pho bién_ = Pho bién || hip, nguwe | Khé the Phé bién - Phé bién
va trung B 4k Khéng phd va trung - Khone phd
thit Co that phe quén bign - = thit = Co thit phé quan biégnp - =
Viém phdi tang . ax Viém phdi tin, £
] bach ciu eosin Rat1 hiem } . bich c%u eosing Rét hiém - £
Roi loan da | Dau bung Pho bién s Pho bién |l Ri loan da | Pau bung Pho bién - Phd bién
day — rudt | Téo bon Phobién | Hiémgip | Phobién | day—rudt | Téo bén Pho bién | Hiém gap | Pho bién
27/42
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Tiéu chay Phd bién . Phd bién Tiéu chay Phd bién " Phd bién
R6i loan tiéu héa | Phd bién ¥ Phd bién R&i loan tiéuhéa | Pho bién . Pho bién
Budn nén Phd bién | Hiém gap | Pho bién Budn nén Phd bién | Hiém gip | Pho bién
N6n Pl bikn | 1HO0EPHD | KhonE phe Nén Phdhibn | SPORgPhO | Khong pho
bién bién bién bién _
o v Khéng phb o Khéng phd A ia Khéng phd Gl Khéng pho
Khé miéng bidn Hiém gip bién Kho6 miéng bidn Hiém gép bién
R&i loan tiéu héa = . Phd bién Réi loan tiéu hoa 2 . Phd bién
Tang san nudu - - Rét hiém Tang san nudu - - Rét hiém
Viém tuy Rithiém | RAthiém | Réthiém Viém tuy Rithiém | RAthiém | Réthiém
Viém da day - - Rét hiém Viém da day - - Rét hiém
Viém gan Réthiém | CHU2d¥9C | R4 hidm Viém gan Réthiém | CTU24Y0C | R4 hidm
£ biét dén £ biét dén
Rdi loan - — Roi loan - —
gan-mit V?Pg da ’ - - R4t hiém gan-mat Vill"lg da : - - Rat hiém
R_01 loan chirc ) R4t hiém ) Rf)l loan chic ) R&t hiém )
nang gan nang gan
. 214 Khéng phd . 2y ex Khéng phé
Ngira Phé bién - bidn ‘ Ngtra Pho bién - bidn |
Phét ban Phb bién ; hhongpho Phét ban Phé bién - Rlitngpo Cﬂ
bién bién
Phat ban c¢6 dat 2% Phét ban c¢6 dat 20 %
<ir Phd bién - sin Pho bién - Gifr nguyén
7B 18 day Khongpho | g4 14y | KbOng pho N3i mé day Khongphd | pgi pigy | Khong pho
bién bién bién bién
Réi loan da | Phi mach KhongphO | Rithiém | Réthiém | Réiloan da | Phimach R PhO | piihibm | Réthiém
va mé duéi s va md dusi = T
da Rung téc - - opgp da Rung téc - - opgp ©
] bién _ bién
Banxuéthuy&: & Khoquho Khog%pho Banxuéthuyé: - Khoquh@ Khép%phﬁ
bién bién bién bién
R4i loan séc 6 da - - Khm};g pHo R6i loan sic t6 da - - Khér}% pho
. bién : bién
Tang titmdhoi | FPORE PO - khOug phic Ting tiftmd hei | FPOugPho ; RheRg phio
bién bién bién bién
; : Khéng phd . . Khéng phd
h - - 8 . } gp
Chimg phét ban bidn Chiing phat ban bidn
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Phén fmg nhey T Kiong ptd | Chus duoe | g gy Phin fmg nhay T Khong pht | Chua duge | gy g
cam voi dnh sang bién * biét dén cam voi 4nh sang bién biét dén
Su nang thém clia B Su nang thém cia X w )
bénh viy nén Hiem gap ) i bénh vay nén s gap
. Khéng phd 5 Khéng phd
Pemphigoid bidn * - - Pemphigoid bidn *
Hong ban .t Rét hiém . Rét hiém Honghan da Rét hiém . Rét hiém
dang dang
Hoi chimg ] Réthiém | R&thiém Hpiehimg ; Réthiém | Réthiém
Stevens-Johnson Stevens-Johnson
Tréc da - - RAt hiém Tréc da - - Rét hiém
Hoai tir biéu bi ] Rét hiém | Chua duoe Hoai tir bicu bi ] Rét hiém | Chua duge
nhiém doc biét dén nhiém déc biét dén
Phi Quincke - 5 R4t hiém Phii Quincke . - R4t hiém
Co co Phd bién - Phd bién Co co Phd bién - Phb bién
Phil mét c4 chén - - Pho bién Phil mit c4 chén - - Phé bién | Gitt nguyén
; Khéng phd Khéng phd ) Khéng phé Khéng phé
e khop bién * ) bién FRankhop bién * ) bién
; Dau co Kho.r:g §h° - Khor}g phd g Pau co Kho_r}g Sho - KhOI.l,\g Pl
Réi loan co bién bién __ |l R4i loan co bién bien (34
~ pa3 ~ A \ L/'
Xuong |\ Pau lung - - Khdng pho Xuong Pau lung - . Bhong pho
khop va mo bién khép va md bién
lién két lién ket
C6 thé 1am x4u di C6 thé 1am x4u di
tinh trang di co i Chua duoc ) tinh trang da co ) Chua duoc
ctia lupus ban d6 biét dén ctia lupus ban do biét dén )
hé thong hé théng
Réi loan A : || R6i loan R 2
than va tiét | RSi loan tidu tién - * Kh‘]’j’ilégnph" than va tiét | RSi loan tiéu tién _ : Kh‘l’;;% pHG
én

niéu

niéu
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o Khéng phd 2 ) Khéng phd
Tiéu dém - - bidn Tiéu dém - bidn
o Khéng phd e Khéng phd
Tiéu rat - - bién Tiéu rat - bién
Suy thin cép R4t hiém - - Suy than cép Rét hiem_ . g
Suy thin Khéng ph® | g4 pibm : Suy thén Khongphd | psipibm .
bién bién
R&i loan cuong Khéng pho i Khéng pho Ro6i loan cuong Khéng phd ) Khéng pho
Réi loan hé | duong bién bién Réi loan hé | dwong , bién bién
sml} sdn va Tangg ph’aE trién Khong phé sml: sén va Tanﬁrg ph’at‘ trién Khongghd
tuyén vu tuyén vu 0 nam - - bié tuyen va tuyén vu 0 nam - = o X
o ién o bién
gidi gidi
Suy nhugc Phé bién - Phd bién Suy nhuoc Phé bién - Phb bién
Mét moi . Hiém gip | Phd bién Mét moi . Hiém gip | Phd bién
Phi : . B Phi : : ol
Réi loan : bicn || R6i loan z olen z
: Khong phd Khéng phd ¢ Khéng phd Khéng phd
chungva |Daunguc biél% : - bidy || chungva | DPaungue biéﬁ : ) biégnp
tai vi tri z 7| tai vi tri , Z
i Khong pho || =" " "', Khéng pho
dwa thuoe |Dau = - bida dwa thude | Dau ) ) bién
Cam gi4c bat 6n Khlf_r}g Eho - Khor.l;g Bl Cam gidc bat én thr:g Eho - Khorﬁg phiR
ién bién bién bién
< _— Khéng phd . ;358 Khong phd
Phu ngoai bién bién * - - Phu ngoai bién bién * - -
£ Khéng phd £ Khéng phd
i bién * ” ) ol bién * ; ;
) Tang can - - Kh%rilégnpho Téng cén - - Kh%?égnpho
Thong so A —|| Théng sb = T
Giam cén i i i Giam cén . : Khong pho
ién bién

Giit nguyén

o

30/42

' Pl -



Administrator
Administrator

Administrator
logobvtv


5 5 ] : Khéng phd
Tang urea mau Kh;gﬁ Eho - - Tang urea méau bi éi P % .
T#ng creatinin R 5 Ting creatinin Klitng ph 3
man bién * ) ) b bién * i )
Tz"i'ng bilirubin Hibm giip ) ) Te&ng bilirubin Hidm i ) )
mau mau
£ (o] £iioa ok - sk & Chua d £y q vk
Téng enzym gan Hiém gép Cgilz;; (filg;)c Rat hiém Ting enzym gan Hiém géap b%i dgfc Rat hiém
Q1am huyét SACH0 | paipidm ) ) G‘lam huyét SACHD | paipig ) )
va heamatocrit va heamatocrit
Kéo dai khoang Chua duoc Kéo dai khoang Chia At
QrEong dien - bit dén - QT trong dien - bistdn -
tdm do tdm 36
. . 2 Chua dugce . 3 2 Chura duoc
Tang dudng mau - bidt dén - Tang dudng mau - bidt dén -
Tang acid uric Chua duogc ) Téng acid uric ) Chua duge i
mau ) biét dén mau biét dén
Chén , Chén ,
thwong ngd ~ Khéng phd ) thuwong ngd ~ Khéng phd . i
ddc va bidn | VB2 bidn * - dc va bign | EE ik #
chirng chirng

*Tén sudt dwoc tinh tir cde thir nghiém lam sang cho cdc bién cé bdt loi
dugc bdo cdo tw nguyén.

Céc ca SIADH (h6i ching bai tiét hormone chéng loi tiéu khong phu hop)
da duoc béo cdo véi cée thube e ché enzyme chuyén khac. SIADH c6 thé
coi la rat hlem nhung bién chimg c6 thé lién quan dén wc ché enzyme
chuyen bao gdm perindopril.

Béo cdo phan tng bét loi khi cé nghi ngd

Béo céo cac phan ing bat loi khi c6 nghl ngo sau khi san phdm thude dugc
cép phep 1a quan trong. N6 cho phép giam sat lién tuc can cén loi 1ch/nguy
co cua san pham thudc. Céc chuyén gia y té duoc yéu cAu béo cdo tit ca
phéan tng bat loi khi ¢6 nghi ngd.

*Tdn sudt dwoc tinh tir cdc thir nghiém lam sang cho cdc bién ¢ bat loi
duoc bdo cdo fw nguyén.

Céc ca SIADH (hdi chiing bai tiét hormone chéng loi tiéu khong phu hop)
da dugc bao céo v6i cac thube irc ché enzyme chuyén khac. SIADH ¢ thé
coi la rét hlem nhung bién chimg cé thé lién quan dén e ché enzyme
chuyén bao gdm perindopril.

Béo céo phan ting bit loi khi c6 nghi ngd

Bdo céo cac phan img b4t loi khi c6 nghi ngd sau khi san pham thubc dwoc
cép phép 1a quan trong. N6 cho phép giam sat lién tuc cén cén loi ich/nguy
co cla san pham thudc. Céc chuyen gia y té duoc yéu cdu bao céo tit ca
phan img bét loi khi c¢6 nghi ngd.

Giit nguyén

o

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khéng c6 thong tin v& qué liéu TRIPLIXAM & ngudi.
Péi véi su két hop perindopril/indapamid

Triéu chum g

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khéng c6 théng tin vé qua liéu TRIPLIXAM & ngudi.

D&i véi su két hop perindopril/indapamid

Triéu chu'ng

Céac phan ing bat loi ¢6 kha nng xay ra nhét trong trudng hop qua liéu la

Céc phan tmg bt loi cé kha ning xay ra nhét trong trudong hop qua lidu 12
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ha huyet 4p, d6i khi kém theo budn ndn, ndén, dau bung, chéng mat, budn

ngu, roi loan tdm than thiu niéu c6 thé dan den v6 niéu (do giam thé

tich). R4i loan mudi va nuéc (ndng do natri thép, ndng d kali thap) ¢ thé

XAy ra.

Cdch xuwr tri

Céc bién phép dAu tién phai thyc hign bao gdm viéc nhanh chéng loai bd

céc chit da vao trong da day bang cach rira da day va/hode sir dung than

hoat, sau d6 bu nudc va can bang dién giai & trung tim y té dén khi hoi

phuc.

Neu xay ra ha huyet ap, co the dleu tri bang cach dat bénh nhén & tu thé

nam nglra Vi dAu ha thip. Néu cén c6 thé tiém truyén tinh mach dung

dich mudi dang truong, hodc sir dung bét ky bién phap téang thé tich nao.

Perindoprilat, dang c6 hoat tinh ctia perindopril, c6 thé thadm tach qua chay

thén.

Déi véi amlodipin

Kinh nghiém vé qué liéu c6 chii dich trén nguoi la rit it.

Triéu chung

Dit liéu hién cé cho thay tbng lidu qua muc ¢6 thé dén t6i gién mach ngoai

vi qua mic va ¢o thé c6 phan xa nhip tim nhanh. Ha huyét 4p hé thong

manh va kéo dai dén téi soc gy tir vong da dugc bao cao.

Cdch xur tri

Ha huyét 4p dang ké trén l1am sang do qua lidu amlodipin can dugc hd trg

tim mach bao gom theo di thudng xuyén chirc ning tim mach va ho hap,

néng cao chén tay va cha y dén thé tich chit léng luu th6ng va nudce tidu.

Mot thubc co mach c6 thé hitu ich trong viéc phuc hdi trvong luc mach va

huyét ap, v6i didu kién khong c6 chéng chi dinh. Tiém tinh mach canxi

gluconate cé thé c6 ich trong viéc dao nguoc nhiing tdc dong cua thude

chen kénh canxi.

Rira da day c6 thé c6 gid tri trong mot vai trudng hop. O nhiing ngudi tinh
nguyén khoe manh, viéc st dung than lén dén 2 gid sau khi st dyung

amlodipin 10 mg da cho thdy khia ning lam giam do hip thu cia

amlodipin.

Vi amlodipin ¢6 ty 1& lién két cao véi protein, chay than khéng cé kha

nang mang lai ich loi. ‘

ha huyet ap, do6i khi kém theo budn ndn, nén, dau bung, chéng mat, budn
ngu, roi loan tdm than thiéu niéu c6 thé din den vd niéu (do giam thé
tich). Réi loan mudi va nude (ndng do natri thap, ndng do kali thap) ¢ thé
X4y ra.

Cdch xir tri

Cac bién phap d4u tién phai thyc hién bao gbm viéc nhanh chéng loai bé
céc chat da vao trong da day bang céch rira da day va/hodc st dung than
hoat, sau dé bu nudc va cén bang dién giai & trung tAm y té dén khi hdi
phuc.

Neu xay ra ha huyet &p, co thé d1eu tri bang cach dét bénh nhan & tu thé
nim ngua v6i dAu ha thdp. Néu can c6 thé tiém truyén tinh mach dung
dich mudi dang truong, hodc sir dung bét ky bién phap tang thé tich nao.
Perindoprilat, dang ¢6 hoat tinh ctia perindopril, c6 thé tham tach qua chay
than.

Dbi v6i amlodipin

Kinh nghiém vé qué lidu c6 chu dich trén ngudi 1a rét it.

Triéu ching

Dt liéu hién cé cho thay tdng lidu qua mic c6 thé dén t6i gidn mach ngoai
vi qud mic va cé thé c6 phan xa nhip tim nhanh. Ha huyét ap hé théng
manh va kéo dai din tdi sbc gdy tir vong da duge bao cdo.

Cdch xir tri

Ha huyét ap dang k& trén 14m sang do qua liéu amlodipin can duoc hd trg
tim mach bao gom theo di thuong xuyén chirc nang tim mach va hg hap,
néng cao chén tay va chi y dén thé tich chat 1éng luu thong va nuéc tiéu.
Mot thube co mach cé thé hitu ich trong viéc phuc hdi truong lyc mach va
huyét ap, v6i diéu kién khong c6 chdng chi dinh. Tiém tinh mach canxi
gluconate cé thé c6 ich trong viéc dao ngugc nhiing tic dong cla thube
chen kénh canxi.

Rira da day c6 thé c6 gla tri trong mét vai truong hop. O nhitng ngudi tinh
nguyén khoe manh, viéc st dung than Ién dén 2 gid sau khi sur dung
amlodipin 10 mg da cho thdy kha ning lam giam db hép thu cla
amlodipin.

Vi amlodipin cé ty 1€ lién két cao véi protein, chay than khéng cé kha
ning mang lai ich loi.

Gilt nguyén

TINH CHAT DUQC LUC HOC

Nhém duge ly didu tri: thubc e ché enzym chuyén dang angiotensin,
thubc phdi hop. Thuéc tic ché enzym chuyén dang angiotensin, chen kénh
canxi va loi tiéu. Ma ATC: C09BX01

TINH CHAT DUQC LUC HQC

Nhém duge ly didu tri: thude e ché enzym chuyén dang angiotensin,
thudc phéi hop. Thubc e ché enzym chuyén dang angiotensin, chen kénh
canxi va loi tiéu. Md ATC: C09BX01
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TRIPLIXAM la thudc ph01 hop ba thanh phan ha huyét ap véi céce co ché
bd sung cho nhau giip kiém soat huyet 4p 0 bénh nhén tang huyét ap.
Muébi perindopril arginin la thudc trc ché enzym chuyén dang angiotensin,
indapamid 1a thuéc loi tiéu nhém chlorosulphamoyl va amlodipin la thubc
tic ché dong ion canxi thudc nhém dihydropyridin.

Dac tinh dugc 1y ctia TRIPLIXAM la téng hop céac dic tinh dugc ly cua
ting thanh phin riéng biét. Thém vao d6, sy két ‘hop
permdopnl/mdapamld tao ra tac dung hiép ddng cong hiéu qué ha huyét ap
tir hai thanh phan nay.

Co ché téc dung

Perindopril:

Perindopril 1a mét thuéc {rc ché enzym chuyén dang angiotensin, enzym
nay xic tac cho su bién ddi angiotensin I thanh angiotensin II, mot chét
gdy co mach; hon thé nita n6 con kich thich bai tiét aldosteron tir vo
thuong than va kich thich su thoai bién ctia bradykinin, mét chat gay gian
mach, thanh cac heptapeptid khong cé hoat tinh.

Két qua la:

- giam bai tiét aldosteron,

- téng hoat déng cua renin trong huyét tuong, do d6 aldosteron khong
con dong vai tro didu hoa ngugc am tinh,

- giam tdng strc can ngoai bién v6i téc dong uu tién trén mach mau 6 co
va thén, khéng kém theo gil mubi va nudc hodc nhip tim nhanh phan xa
khi diéu tri 1au dai.

Téc dung ha huyet 4p ciia perindopril ciing thé hién & nhimg bénh nhén c6
ndng d6 renin thdp ho#c binh thuong.

Perindopril téc dong thong qua chét chuyén héa cé hoat tinh cua né l1a
perindoprilat. Céc chét chuyén héa khéc khong c6 hoat tinh.

Perindopril lam giam ganh néng cho tim bang cach:

- lam gisin mach mau, didu nay cé the dugc tao ra bang cach thay déi
trong chuyén héa prostaglandm giam tién ganh,

- lam giam téng stic can ngoai bién: giam hau ganh.

Cac nghlen ctru thye hign trén nhimg bénh nhan suy tim da cho thay:

- g1am ap luc d6 dly ctia tm that trai va tim thit phai,

- giam tdng stic can mach méu ngoai vi,

- tang cung luong tim va cai thién céc chi sb tim,

- tdng luu lugng mau trong co.

Céc két qua kiém tra ciing cho thdy su cai thién nay.

Indapamid:

Indapamid 12 mét din xuét sulfonamid cé6 mét nhéan indol, lién quan vé mit

TRIPLIXAM la thudc phcn hop ba thanh phan ha huyét 4p véi cac co ché
bd sung cho nhau glup kiém soat huyet 4p & bénh nhan tang huyét ap.
Mudi perindopril arginin 12 thuéc trc ché enzym chuyén dang angiotensin,
indapamid la thudc loi tiéu nhom chlorosulphamoyl va amlodipin 1a thudc
&c ché dong ion canxi thude nhém dihydropyridin.

Pic tinh dugc 1y cia TRIPLIXAM la tdng hop cac dic tinh dugc 1y cha
ting thanh phan riéng biét. Thém vao d6, su két ‘hop
permdopnli indapamid tao ra tac dung hiép ddng cong hiéu qua ha huyét ap
tir hai thanh phan nay.

Co ché téc dung

Perindopril:

Perindopril 1a mét thudc Gc ché chuyén dang angiotensin I thanh
angiotensin I nén lam gidm céc tac dung cua angiotensin II nhu:
giam co mach; giam tiét addosteron nén ting thai mudi nude, vi vy
lam ha huyét ap; mit khac thudc con tic ché su thodi hoa bradykinin
(mét chit gdy gin mach) nén lam kéo dai téc dung gian mach ctia
bradykinin dan dén ha huyét ap.

Két qua la:

- giam bai tiét aldosteron,

- téng hoat déng cla renin trong huyét tuong, do d6 aldosteron khong
con déng vai trd diéu hoa nguoc am tinh,

- giam tbng siic can ngoai bién v6i tac dong uu tién trén mach mau o co
va than, khéng kém theo giit mudi va nudc hogc nhip tim nhanh phén xa
khi diéu tri 14u dai.

Téc dung ha huyet 4p cua perindopril ciing thé hién & nhiimg bénh nhén c6
ndng d6 renin thap hogc binh thuong.

Perindopril tac dong thong qua chit chuyén héa c6 hoat tinh clia né 1a
perindoprilat. C4c chét chuyén hoa khac khong c6 hoat tinh.

Perindopril lam giam ganh nang cho tim bang céach:

- lam gian mach mau, diéu nay c6 the duoc tao ra bang cach thay doi
trong chuyén hoa prostaﬁlandln giam tién ganh,

- 1am giam t6ng stic can ngoai bién: giam hau ganh.

Cac nghién ciru thyc hién trén nhitng bénh nhén suy tim d& cho thay:

- giam ap luc b ddy cuia tAm thét trai va tam thét phai,

- giam tong stic cin mach mau ngoai vi,

- téing cung lugng tim va cai thién cac chi s6 tim,

- tang luu luong mau trong co.

Céc két qua kiém tra cling cho thdy sy cai thién nay.

Indapamid.:

Dich lai,
trinh bay lai
dé lam ro
nghia
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moc ly hoc v&i nhém thude lgi tiéu thiazid. Indapamid Ge ché tai hép thu
natri & doan pha loéng ciia v6 than. Thube nay lam tang su bai tiét natri va
clorid qua nuéc tleu va cling lam tang bai tiét mot phan kali va magie, do
d6 lam tang bai tiét nuée tiéu va c6 tac dung lam ha huyét ap.

Amlodipin:

Amlodipin 12 mét thudc chen kénh canxi thude nh6m dlhydropyndm (chen
kénh cham hoac dbi khang ion canxi) va wc ché dong ion canxi xuyén
mang vao co tim va co tron mach mau.

Téac dung duoc luc

Perzndopr:l/mdapamtd

O nhiing bénh nhén ting huyét 4p khéng lién quan dén tudi tac, su phdi
hop permdoprﬂ/mdapamld tao ra tac dung ha huyét ‘ap phu thude 11eu trén
huyét ap tim truong va huyét ap tam thu ca tu thé ndm va tu thé ding,
Trong cac thi nghiém lam sang, ubng ddng thoi permdoprﬂ va indapamid
tao ra tac dung hiép ddng hiéu qua ha huyét 4p so v&i udng ting thudc
riéng biét.

Perindopril :

Perindopril ¢6 hiéu luc trén tht ca cac mirc d6 ting huyét ap: nhe, vira hodc
ning. Giam huyét ap tdm thu va tdm truong duoc ghi nhén & ca hai tu thé
nam hodc ding.

T4c dung ha huyét 4p dat t61 da trong khoang tir 4 dén 6 gid sau khi ubng
liéu don va duy tri trong 24 gid.

Kha ning trc ché enzym chuyén dang angiotensin con rat cao & gio thir 24,
khoang 80%.

O nhitng bénh nhén c6 dap u’ng, huyét 4p tré lai binh thuong sau mot
thang diéu tri va duy tri & mic 6n dinh ma khéng gép hién tugng quen
thuéc nhanh.

Khi ngimg thudc khong xay ra hién tuong huyét 4p tang vot tré lai.
Perindopril ¢6 dic tinh lam gifn mach va khdi phuc tinh dan héi ciia cac
déng mach 16m, sira chita nhitng thay dbi mé hoc trong cac dong mach giy
cin tré va qua d6 lam giam phi dai that tréai.

Néu can thiét, viéc bd sung thém thudc loi tidu thiazid s& dan t6i tic dung
hiép dong cdng.

Su phOl hop mét thubc @c ché enzym chuyén dang angiotensin v6i mot
thude loi tiéu thiazid lam giam nguy co ha kali méau lién quan dén viéc str
dung thubc i tiéu don ddc.

Indapamid :

Indapamid cé tac dung ha huyét ap kéo dai trong 24 glo twong tw nhu don
tri liéu. Tac dung ndy x4y ra khi sitr dung don doc & mirc liéu ma tic dung

Indapamid 1a mét dan xuatauifé??&inid ¢6 mot nhén indol, lién quan vé mit
duoc 1y hoc v6i nhém thude loi tiéu thiazid. Indapamid e ché tai hép thu
natri & doan pha loang clia vo than. Thube ndy lam tang su bai tiét natri va
clorid qua nudc tleu va cling lam tang bai tiét mot phan kali va magie, do
d6 1am ting bai tiét nuée tidu va c6 tac dung lam ha huyét ap.

Amlodipin:

Amlodipin 1a mt thube chen kénh canxi thugc nhom d1hydropyr1dm (chen
kénh cham hodc dbi khang ion canxi) va ic ché dong ion canxi xuyén
mang vao co tim va co tron mach mau.

Téc dung duoc luc

Perindopril/indapamid.

G nhitng bénh nhan ting huyét 4p khéng lién quan dén tudi téc, su phéi
hop permdoprll/lndapamld tao ra tac dung ha huyét ‘ap phu thude liéu trén
huyét 4p tim truong va huyét 4p tam thu ca tu thé nam va tu thé ding.
Trong céc thir nghiém 14m sang, ubng ddng thoi permdoprll va indapamid
tao ra tac dung hiép ddng hiéu qui ha huyét 4p so v6i udng timg thube
riéng biét.

Perindopril :

Perindopril c¢6 higu luc trén tAt ¢ c4c mirc do tang huyét p: nhe, vira hodc
nang. Giam huyét 4p tdm thu va tdm truong dugc ghi nhén & ca hai tu thé
nim hoic dimg.

Téc dung ha huyét 4p dat ti da trong khoang tir 4 dén 6 gid sau khi ubng
liéu don va duy tri trong 24 gio.

Kha ning 1rc ché enzym chuyén dang angiotensin con rit cao & gid thir 24,
khoang 80%.

0 nhiing bénh nhan ¢ dap ung, huyét 4p tr& lai binh thuong sau mét
thang didu tri va duy tri & mic 6n dinh ma khéng gép hién tuong quen
thudc nhanh.

Khi ngirng thudc khong xay ra hién tuong huyét 4p tang vot tr& lai.
Perindopril ¢6 dic tinh lam gin mach va khéi phuc tinh dan hdi ciia cac
ddng mach 16m, stra chita nhiing thay dbi mé hoc trong cac dong mach gdy
can tr¢ va qua do6 lam  giam phi dai that tréi.

Néu cin thiét, viéc bd sung thém thude loi tiéu thiazid s& dan t6i tac dung
hiép dong cong.

Su ph01 hop mot thudc e ché enzym chuyén dang angiotensin vdi mét
thube loi tiéu thiazid lam giam nguy co ha kali méu lién quan dn viéc st
dung thudc loi tiéu don déc.

Indapamid :

Indapamid ¢é tic dung ha huyét 4p kéo dai trong 24 gid twong tu nhu don
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loi tiéu 14 t4i thiéu.

Téc dung ha huyet ap ciia thude ry 1& thuén véi su ci thién tinh dan héi
clia déng mach va gidm strc can & cdc dong mach nhd cling nhu tdng st
can mach mau ngoai bién.

Indapamid lam giam phi dai thét trai.

Khi lidu cua thude loi tiéu thiazid va céc thuoc loi tiéu ho hang véi thiazid
téng, tac dung ha huyét ap s& dat tac dung trdn trong khi lam gia tdng céc
bién cb bt loi. Do d6 khéng nén tang liéu thém néu khong dat higu qua
diéu tri.

Ngoai ra, & cac bénh nhan ting huyét ap, st dung thudc trong thdi gian
ngén, trung binh va dai han, indapamid da duoc ching minh:

- khéng anh hudng 1én chuyén hoéa lipid: triglycerid, LDL-cholesterol va
HDL-cholesterol,

- khong anh hudng lén chuyén héa carbohydrat, ca & trén cac bénh nhén
tang huyét 4p mac kém dai thao dudng.

Amlodipin :

Co ché tac dung ha huyet ap cta amlodipin 12 do tdc dung gian truc tiép co
tron mach mau. Co ché chinh x4c 1am gidm dau thit nguc cta amlodipin
chua dwoc xac dinh hoan toan nhung amlodipin lam gidm toan b§ ganh
nang thiéu mau cuc bd bi hai tic dung sau day:

Amlodipin lam glan céc tiéu dong mach ngoai bién va qua dé lam giam
téng stc can ngoai bién (hau ganh), d6i ngugc hoat déng cua tim. Khi nhip
tim duy tri 6n dinh, tac dong giam tai nay cla tim lam gidm tiéu thy néng
lwong va giam nhu cdu oxy cla co tim.

Co ché tac dung clia amlodipin cfing ¢6 thé lién quan dén su gidn dong
mach vanh va céc tiéu dong mach vanh, trén ca ving binh thudng va ving
thiéu mau cuc bd. Su giin mach nay lam ting cung cAp oxy cho co tim &
bénh nhén bi co thét déng mach vanh (hdi ching Prinzmetal hoéc céc dang
dau thit nguc).

O bénh nhan ting huyet 4p, dimg amlodipin méi ngay mot 1an cho thiy sy
giam huyét ap dang ké trén 1am sang & ca hai tr thé nim va dlng trong
sudt khoang thoi gian 24 gid. Do khoi phat téc dung cham, amlodipin
dung dudng ubng khong gay ha huyet ap cép.

Amlodipin khong lién quan dén bét cir phan tmg bét loi nao trén chuyén
héa hay nhiing thay dbi cua lipid trong huyét twong va thude duoc sir dung
pht hop cho nhitng bénh nhan hen phé quan, dai thao dudmg va gout.

Hiéu qua l4m sang va d6 an toan

TRIPLIXAM chua duoc nghién ciru vé ty 16 méc bénh va tir vong.
Perindopril/indapamid.:

tri liu. Tac dung ndy xay ra khi str dung don d6c & mirc lidu ma tac dung
loi tiéu la t6i th1eu

Téac dung ha huyet ap ctia thubc ty 18 thudn véi sy cai thién tinh dan hdi
ctia dong mach va gidm stc can & cac dong mach nho ciing nhu tdng sirc
can mach mAu ngoai bién.

Indapamid lam giam phi dai thit trai.

Khi lidu cia thudc loi tiéu thiazid va céc thuoo loi tiéu ho hang véi thiazid
tang, tc dung ha huyét ap s& dat téc dung trn trong khi lam gia tang cac
b1en cb bét loi. Do d6 khong nén tang liéu thém néu khong dat hiéu qua
diéu tri.

Ngoai ra, & céc bénh nhan ting huyét ap, sir dung thudc trong thdi gian
ngan, trung binh va dai han, indapamid da duoc chung minh:

- kho6ng anh hudng 1én chuyén hoéa lipid: triglycerid, LDL-cholesterol va
HDL-cholesterol,

- khdng anh hudng 1én chuyén héa carbohydrat, ca & trén cac bénh nhan
tang huyét 4p méc kém dai thao duong.

Amlodipin :

Co ché tac dung ha huyet &p cua amlodlpm 12 do tac dung gién truc tiép co
tron mach mau. Co ché chinh xac 1am giam dau that nguc ctia amlodipin
chwa dugc xac dinh hoan toan nhung amlodipin lam gidm toan bg ganh
ning thiéu mau cuc bd béi hai tac dung sau day:

Amlodlpm lam glan cac tiéu dong mach ngoai bién va qua d6 lam giam
téng stic can ngoai bién (héu ganh), dbi nguge hoat déng cua tim. Khi nhip
tim duy tri 6n dinh, tac dong giam tai nay cta tim lam gidm tiéu thy nang
lwong va giam nhu ciu oxy clia co tim.

Co ché tic dung cua amlodipin ciing ¢6 thé lién quan dén sy gidn dong
mach vanh va céc tiéu dong mach vanh, trén ca ving binh thuong va ving
thiéu mau cuc bo. Su gisn mach nay lam ting cung cép oxy cho co tim &
bénh nhan bi co thit ddng mach vanh (hdi chimg Prinzmetal hodc cac dang
dau thét nguc).

O bénh nhin ting huyet ap, ding arnlodlpm moi ngay mot 14n cho thay sur
giam huyét ap dang ké trén 14m sang & ca hai tu thé nim va dimg trong
sudt khoang thoi gian.24 gid. Do khéi phat tac dung cham, amlodipin
ding dudng ubng khong gay ha huyet ap cap.

Amlodipin khéng lién quan dén bt cir phén ung bt lgi nao trén chuyén
héa hay nhiing thay ddi cta lipid trong huyét twong va thude dugc sir dung
pht hop cho nhung bénh nhan hen phé quan, d4i thio dudng va gout.

Hiéu qua 1dm sang va d6 an toan

TRIPLIXAM chua duoc nghién ciru vé ty 16 mac bénh va tir vong.
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PICXEL, mét nghién ciru mu déi, ngau nhién, da trung tdm c6 st dung
thudc @bi ching, danh gia qua siéu 4m tim, da so sénh tic dung cua su
ph01 hop perindopril/indapamid trén phi dai thét trai so v6i don tri liéu
bang enalapril.

Trong nghién ctru PICXEL, cdc bénh nhén tang huyét 4p c6 phi dai thit
trai (dugc dinh nghla 14 chi s6 khdi luong co thét trai (LVMI) > 120 g/m
dbi véi nam gioi va > 100 g/m? dbi véi nit gisi) duge phan nhém ngau
nhién ubng perindopril tert-butylamin 2mg (twong duong 2,5mg
per1nd0pr11 arg1mn)/mdapam1d 0,625mg hodc enalapril 10mg mdt lan
trong ngay trong thoi gian didu tri mot ndm. M lidu duoc diéu chinh dé
kiém soat dwoc huyét p, cho t6i lidu perindopril tert-butylamin 8mg
(tuong dwong 10mg perindopril arginin) va indapamid 2,5mg hodc
enalapril 40mg ubng mét 1an trong ngdy. Chi 34% bénh nhén duy tri diéu
tri bing perindopril tert-butylamin 2mg (twong duong 2 ,5mg perindopril
arginin)/indapamid 0,625mg (so v6i 20% didu tri bang enalapril 10mg).
Két thac diéu tri, LVMI & nhém st dung perindopril/indapamid (-10,1
g/m?) gidm nhleu hon ¢6 y nghia so v6i nhém st dung enalapril (-1,1
g/m?) trong quan thé bénh nhén duge phin nhém ngau nhién. Sy khéc blet
vé thay dbi LVMI gifta cic nhém 1a -8,3 (khoang tin cdy 95% (-11,5,-5,0),
p <0,0001).

Téc dung tét hon trén LVMI dat duoc & mirc lidu permdopnl/mdapamld
cao hon so v&i lidu cho phép perindopril/indapamid 2,5mg/0,625mg va
permdoprﬂ/lndapamid 5mg/1,25mg.

Lién quan dén huyét ap, su khac biét trung binh udc tinh gilta cac nhom
trong quan thé dugc phin nhém ngau nhién 14 -5,8 mmHg (khoang tin cdy
95% (-7,9, -3,7), p < 0,0001) dbi voi huyét ap tam thu va -2,3 mmHg
(khoang tin cdy 95% (-3,6,-0,9), p = 0,0004) d6i véi huyét ap tim truong
twong ung, trong d6 nhorn str dung perindopril/indapamid cé tac dung tot
hon.

Nghién ciru ADVANCE 12 mot thir nghiém ngau nhién, da trung tdm, da
qudc gia duge thiét ké giai thira 2x2 nham muc dich x4c dinh nhing loi ich
ciia viéc két hop gidm huyét 4p bang thudc ph01 hop lidu cb dinh
perindopril / indapamid so v6i gia dwgc theo tiéu chudn didu tri hién hanh
(so sanh mu d6i) va kiém soét dudng huyét tich cuc bang phéc dd dya trén
gliclazid giai phong kéo dai (muyc tiéu la nong dd HbAlc thip hon hoic
bang 6,5%) so voi kiém soat duong huyét tidu chudn (PROBE [Thiét ké
tién ctru, nhin md, phan nhém va thuc hién ngau nhién vo6i danh gia mu])
trén céc bién chimg trén mach mau 1én va vi mach & bénh nhén dai thao
dudng typ 2.

Perindopril/indapamid.:

PICXEL, mét nghién ctu mu d6i, ngiu nhién, da trung tdm cé sir dung
thuoc dbi chimg, d4nh gid qua siéu am tim, dd so sinh tac dung cua sy
ph01 hop perindopril/indapamid trén phi dai that trai so v6i don tri liéu
bang enalapril.

Trong nghién ctru PICXEL, cdc bénh nhén tang huyét 4p c6 phi dai that
trai (duoc dinh nghla 14 chi s6 khéi luong co thét trai (LVMI) > 120 g/m-
doi voi nam giéi va > 100 g/m? @i v6i nit gidi) duge phdn nhém ngau
nhién ubng perindopril tert-butylamin 2mg (twong duong 2,5mg
permdoprll argmm)/lndapamld 0,625mg hoac enalapril 10mg mot lan
trong ngdy trong thoi gian didu tri mét nam. M liéu duge diéu chinh dé
kiém soat dugc huyét ap, cho téi liéu permdopnl tert-butylamin 8mg
(twong dwuong 10mg perindopril arginin) va indapamid 2,5mg hodc
enalapril 40mg udng mot 14n trong ngay. Chi 34% bénh nhén duy tri didu
tri bang perindopril tert-butylamin 2mg (twong duong 2,5mg perindopril
arg1n1n)/mdapam1d 0,625mg (so v&i 20% diéu tri bang enalapril 10mg).
Két thuc didu tri, LVMI & nhém st dung perlndoprllhndapam]d (-10,1
g/m?) giam nhleu hon ¢6 ¥ nghia so véi nhém st dung enalapril (-1,1
g/m?) trong quén thé bénh nhan duoc phan nhém ngau nhién. Sy khéc blet
vé thay d6i LVMI gifta cédc nhém 14 -8,3 (khoang tin cdy 95% (-11,5,-5,0),
p <0,0001).

Tac dung tét hon trén LVMI dat duge ¢ mic liéu permdoprlb’mdapamid
cao hon so véi lidu cho phép perindopril/indapamid 2,5mg/0,625mg va
permdoprll/mdapamld 5mg/1,25mg.

Lién quan dén huyét 4p, su khac biét trung binh udc tinh gilta cac nhém
trong quén thé dugc phan nhém ngau nhién 1a -5,8 mmHg (khoang tin ciy
95% (-7,9, -3,7), p < 0,0001) d6i voi huyét ap tam thu va -2,3 mmHg
(khoang tin cdy 95% (-3,6,-0,9), p = 0,0004) dbi véi huyét 4p tam truong
twong ung, trong d6 nhém st dung perindopril/indapamid ¢ tac dung t6t
hon.

Nghién ciru ADVANCE la mot thir nghlem ngiu nhién, da trung tm, da
qudc gla duoc thiét ké giai thira 2x2 nham muc dich x4c dinh nhifng loi ich
cia viéc két hop giam huyét 4p bing thudc ph01 hop lidu ¢b dinh
perindopril / indapamid so v6i gia duoc theo tiéu chudn didu tri hién hanh
(so sanh mu d6i) va kiém soat dudng huyét tich cuc bang phéc db dua trén
ghclaZId giai phong kéo dai (muc tiéu la ndng d6 HbAlc thip hon hoic
bang 6,5%) so voi kiém soat dudng huyét tiéu chuén (PROBE [Thiét ké
tién ctru, nhdn md, phan nhém va thuc hién ngiu nhién véi danh gia mu])
trén cac bién chitng trén mach mau 1én va vi mach & bénh nhan déi thdo
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Chi tiéu 14m sang chinh 12 ti€u chi gop cac bién cb mach méu l6n (tir vong
do nguyén nhén tim mach, nhdi mau co tim khéng gdy tir vong, dot quy,
khong gly tir vong) va vi mach (bénh thdn méi phat hién, dién bién x4u
hon, bénh vé mit) c6 thé xay ra.
Tdng s6 11 140 bénh nhan déi thao dudng typ 2 (gia tri trung binh: 66 tudi,
BMI 28 kg/m?, thoi gian bi bénh dai thdo dudng 1a 8 ndm, HbAlc 7, 5% va
SBP/DBP 145/81 mmHg) d4 tham gia vao thir nghiém. Trong s6 do, 83%
c6 tang huyét ap, 32% va 10% da ¢ tién sir bénh ly mach mau 16n hoac vi
mach tuong tmg va 27% co albumin niéu vi thé. Cac phuong phép didu tri
ddng thoi bao gém thudc ha huyét 4p (75%), thude ha lipid (35% chu yéu
14 cac statin 28%), aspirin hodc céc thuéc chéng két tap tiéu chu khéc
(47%).
Sau 6 tun diéu tri khoi dAu bang permdopr11/mdapam1d va cac bién phap
klem soat glucose huyét théng thudmg, céc bénh nhan dugc phan nhém
ngiu nhién dung gia duoc (n=5571) hodc dang ph01 hop perindopril /
indapamid phéi hop (n=5569).
Vi thoi gian theo ddi trung binh 12 4,3 nim, két qua cho thiy diéu tri béng
perindopril / indapamid giam c¢6 y nghia 9 % nguy co trén chi tiéu 14m
sang chinh (khoang tin ciy 95% [0,828;0,996], p=0,041).
Loi ich cla thudc duoc thé hién bang sy gidm c6é y nghia nguy co tir vong
twong 601 khoang 14 % (khoéang tin ciy 95% [0,75;0,98], p=0,025), 18%
bién cb tir vong tim mach (khoang tin cdy 95% [0, 68 0,98], p=0,027) va
21% cac bién cb than (khoang tin cdy 95% [0,74;0,86], p<0,001) & nhom
perindopril / indapamid so v6i nhém ding gia dugc.
Trong phén tich dudi nhém trén cdc bénh nhén tang huyét 4p, d4 ghi nhan
s giam 9% nguy co tuong dbi cac bién cb két hop mach mau lén va vi
mach & nhém ding perindopril / indapamid so véi nhém ding gia duoc
(khoang tin cdy 95% [0 82:1,00], p=0,052).
Ciing da ghi nhén sy giam 16% nguy co tuong d6icod y nghfa trén ty 1& tir
vong (khoéng tin ciy 95% [0,73;0,97], p=0,019), 20% bién cb tir vong tim
mach (khoang tin cdy 95% [0,66;0,97], p=0,023) va 20% bién cb than
(khoang tin ciy 95% [0,73;0,87], p<0,001) & nhém dung perindopril /
indapamid so v4i nhém dung gia dugc.

Loi ich cta viéc can thiép lam gidm huyét ap 1a doc 1ap véi nhitng loi ich
duoc ghi nhan voi chién lugc kiém so4t dudng huyét tich cuc.

dudng typ 2.

Chi tiéu 1am sang chinh 1a tiéu chi gop cac bién ¢d mach mau Ién (t& vong
do nguyén nhan tim mach, nhdi méu co tim khong gy ti vong, dot quy
khong gly tu vong) va vi mach (bénh thdn méi phét hién, dién bién x4u
hon, bénh vé mat) ¢6 thé xay ra.

Téng s6 11 140 bénh nhan déi thdo dudng typ 2 (gid tri trung binh: 66 tudi,
BMI 28 kg/m?, thoi gian bi bénh déi thao dudng la 8 nim, HbAlc 7,5% va
SBP/DBP 145/81 mmHg) da tham gia vao thi nghiém. Trong s6 d6, 83%
c6 ting huyét ap, 32% va 10% da c6 tién sir bénh 1y mach mau 16n hogc vi
mach twong mg va 27% c6 albumin niéu vi thé. Cac phuong phap didu tri
ddng thoi bao gom thuéc ha huyét ap (75%), thude ha lipid (35% chu yéu
12 cac statin 28%), aspirin hodc cac thubc chéng két tap tiu céu khac
(47%).

Sau 6 tuin didu tri khoi ddu bang perindopril/indapamid va céc bién phap
klem soat glucose huyet théng thudng, cdc bénh nhén dugc phén nhém
ngiu nhién dung gia duoc (n=5571) hodc dang phéi hop perindopril /
indapamid phéi hop (n=5569).

Vi thoi gian theo d&i trung binh 1a 4,3 nam, két qua cho théy diéu tri bing
permdoprll / indapamid gidm c6 ¥ nghia 9 % nguy co trén chi tiéu lam
sang chinh (khoang tin cay 95% [0,828;0 ,996], p=0,041).

Loi ich cia thube duoc thé hién bang su gidm cé y nghia nguy co tir vong
tuong d6i khoang 14 % (khoang tin cdy 95% [0,75;0,98], p=0,025), 18%
bién cb tir vong tim mach (khoang tin cdy 95% [0,68;0,98], p=0,027) va
21% céc bién ¢b than (khoang tin cdy 95% [0,74;0,86], p<0,001) & nhém
perindopril / indapamid so véi nhém dung gia duoc.

Trong phén tich du6i nhém trén cac bénh nhén ting huyét ap, d4 ghi nhén
su giam 9% nguy co tuong dbi céc bién cb két hop mach mau 16n va vi
mach & nhém dung perindopril / indapamid so véi nhém dung gia dugc
(khoéng tin cdy 95% [0,82;1,00], p=0,052).

Ciing d3 ghi nhan sy gidm 16% nguy co tuong dbicoy nghia trén ty 1& tur
vong (khoang tin cdy 95% [0,73;0,97], p=0,019), 20% bién cb tr vong tim
mach (khoang tin cdy 95% [0,66;0,97], p=0,023) va 20% bién cb than
(khoang tin cdy 95% [0,73;0,87], p<0,001) & nhém dung perindopril /
indapamid so v4i nhém dung gia duoc.

Loi ich cia viéc can ﬂ:lif}p lam gidm huyét ap 1a doc lap vdi nhiing loi ich
dugc ghi nhdn véi chién luge kiém soat dudng huyét tich cuc.

Giit nguyén

Amlodipin:

Mot nghién ciru ngau nhién mu d6i trén ty 18 mac bénh va tir vong voi tén Amlodipin:

1a Thir nghiém diéu tri ha huyét 4p va ha lipid mau @& du phong nhdi mau | M6t nghién ciru ngfu nhién mu ddi trén ty 18 mic bénh va tir vong vdi tén
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co tim (ALLHAT) da duoc thuc hién dé so sénh cac phuong phap didu tri
méi: amlodipin 2,5-10 mg/ngay (thude chen kénh canxi) hodc lisinopril
10-40 mg/ngay (thubc tc ché enzym chuyen dang angiotensin) khi duoc
lua chon ddu tay so véi chlorthalidon, thube loi tiéu thlaz1d lidu 12,5-25
mg/ngay ¢ bénh nhén c6 tang huyét 4p nhe dén trung binh.

Téng sb 33 357 bénh nhan ting huyét ap tudi tir 55 tr& 1én dugc phan
nhém nghu nhién va theo doi trung binh 4,9 nam. Céc bénh nhén c6 thém
it nhit mot yéu t6 nguy co bénh déng mach vanh, bao gorn ¢6 tién sir nhdi
mau co tim hodc ddt quy (> 6 thang trude khi tham gia vao nghién ciru)
ho#c duoc ghi nhan ¢6 xo vita ddng mach va bénh ly tim mach khac (téng
cdng 51,5%), dai théo dudng typ 2 (36,1%), HDL-C < 35 mg/dL (11,6%),
phi dai thét trai da duoc chin do4n bing dién tAm d6 hodc siéu 4m tim
(20,9%), dang hiit thude 14 (21,9%).

Chi tiéu 14m sang chinh 14 ti€u chi gbp céc bién cb mach vanh gay tir vong
hoic nhdi mau co tim khong gdy tir vong. Khéng c6 sy khac biét dang ké
gitta phwong phép didu tri dua trén amlodipin va phuong phap diéu tri dya
trén chlorthalidon trén chi tiéu 1am sang chinh: nguy co 0,98 (khoing tin
céy 95% (0,90-1,07) p=0,65. Trong céc chi tiéu danh gia phu, ty 1€ suy tim
(mdt thanh phan cta tiéu chi gdp bién ¢6 tim mach) cao hon ¢4 y nghia &
nhém amlodipin so véi nhém chlorthalidon (10,2% so véi 7,7%, nguy co
1,38, (khoang tin c8y 95% [1,25-1 ,52] p<0,001)). Tuy nhién, khong c6 su
khac biét vé ty 1é tir vong chung giita nhém didu tri ding amlodipin va
nhém diéu tri dung chlorthalidon, nguy co 0,96 (khoang tin cdy 95%
[0,89-1,02] p=0,20).

Dip lidu vé thir nghiém ldm sang phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAA.SD

Hai nghién ciru 16n ngiu nhién, c6 kiém chimg ONTARGET (So sanh
Telmisartan don tri liéu va phéi hop v6i Ramipril trén cac két cuc tim
mach) va VA NEPRON-D (Nghién ciu cla Veteran trén bénh ly thén &
bénh nhén tiéu dudng) da kiém chimg viéc sir dung phéi hop thude e ché
enzym chuyén véi ic ché thu thé angiotensin 1.

ONTARGET dugc thuc hién trén bénh nhén c6 tién st bénh tim mach
hodc bénh mach mau néo, hodc bénh tiéu dudng tuyp 2 di cé bing chimg
tdn thwong co quan dich. VA NEPRON-D la nghién ciru thuc hién trén
bénh nhén tiéu dudng tuyp 2 va bénh nhén ¢6 bénh than do tidu dudng.

Cac nghién ciru ndy da chi rd rang khéng thdy hiéu qua ro rét nao trén than
va/hodc tim mach va ty I& tr vong, trong khi nguy co tang kali huyét
thanh, ton thuwong thén cap va/hodc ha huyét ap tang Ién so véi diéu trj don
1&¢ mot loai thudc.

14 Thir nghiém diéu tri ha huyét 4p va ha lipid mau @& dw phong nhdi mau
co tim (ALLHAT) d& duoc thuc hién dé so sanh cac phuong phép diéu tri
méi: amlodipin 2,5-10 mg/ngay (thubc chen kénh canxi) hodc lisinopril
10-40 mg/ngay (thubc e ché enzym chuyen dang angiotensin) khi dugc
lwa chon diu tay so v6i chlorthalidon, thuoc loi tidu thiazid, lidu 12,5-25
mg/ngay 0 bénh nhan c6 tang huyét 4p nhe dén trung binh.”

Téng s6 33 357 bénh nhén tang huyét ap tubi tir 55 tr& 1én duge phan
nhém ngiu nhién va theo d&i trung binh 4,9 nam. Céc bénh nhén ¢6 thém
it nhat mét yéu td nguy co bénh déng mach vanh, bao gbm: co tién st nhdi
mau co tim hodc dot quy (> 6 thang trudc khi tham gia vao nghién ctru)
hodc duge ghi nhén c6 xo vita déng mach va bénh ly tim mach khac (téng
cdng 51,5%), dai thao duong typ 2 (36,1%), HDL-C < 35 mg/dL (11,6%),
phi dai that trai da duoc chin doan bing dién tam dd hoic siéu am tim
(20,9%), dang hut thudc 14 (21,9%).

Chi tiéu 1am sang chinh 1a tiéu chi g&p céc bién c6 mach vanh giy tit vong
hodc nhdi mau co tim khéng gay tir vong. Khong c6 sur khéc biét dang ké
giita phuong phap diéu tri dya trén amlodipin va phuong phép didu tri dua
trén chlorthalidon trén chi tiéu l4m sang chinh: nguy co 0,98 (khoang tin
cdy 95% (0,90-1,07) p=0,65. Trong céc chi tiéu danh gia phu, ty 1€ suy tim
(mdt thanh phén cua tiéu chi gdp bién ¢b tim mach) cao hon ¢6 y nghia &
nhém amlodipin so v6i nhém chlorthalidon (10,2% so v6i 7,7%, nguy co
1,38, (khoang tin céy 95% [1,25-1 ,52] p<0,001)). Tuy nhién, khong co su
khac biét vé ty 1& tir vong chung giita nhém didu tri ding amlodipin va
nhém diéu tri dung chlorthalidon, nguy co 0,96 (khoang tin cdy 95%
[0,89-1,02] p=0,20).

Dir lidu vé thir nghiém lém sang phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS)

Hai nghién ctru 16n ngdu nhién, c6 kiém chimg ONTARGET (So sanh
Telmisartan don tri liéu va phéi hop véi Ramipril trén céc két cuc tim
mach) va VA NEPRON-D (Nghién ciru cia Veteran trén bénh ly than &
bénh nhan tiéu dwdng) da kiém chimg viéc sir dung phéi hop thubc G ché
enzym chuyén v6i ic ché thy thé angiotensin I1.

ONTARGET dugc thuc hién trén bénh nhan c6 tién sir bénh tim mach
hodc bénh mach mau ndo, hodc bénh tidu duong tuyp 2 da 6 bang chimg
ton thuong co quan dich. VA NEPRON-D la nghién ctru thyc hién trén
bénh nhén tiéu dudng tuyp 2 va bénh nhén c6 bénh than do tiéu dudng.

Céc nghién ctru nay da chird rang khong thay hiéu qua rd rét nio trén than
va/hodc tim mach va ty 1€ tr vong, trong khi nguy co tang kali huyét
thanh, tén thuong than cép va/hoic ha huyét 4p ting 1én so véi diéu tri don

Giit nguyén
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Do c6 dic tinh duwoc ddng hoc tuong tu nhau, cac két qua nay ciing lién
quan dén viéc st dung thudc tic ché enzym chuyén dang angiotensin khac
va cac thube trc ché thu thé anglotensm 1L

Do d6 khéng nén sir dung dbng thoi cac thudc trc ché enzym chuyén dang
anglotensm véi céc thuoc trc ché thu thé angiotensin II trén nhirng bénh
nhén c6 bénh than do tiéu ducmg

ALTITUDE (Nghién ctru vai tro Aliskiren trén bién cb tim mach va bénh
than & bénh nhan tiéu dudng Tuyp 2) 14 mét nghién ciu duge thlet ké
nham d4nh gia hiéu qua cua viéc cong thém aliskiren vao nén didu tri
chudn dang dung e ché enzym chuyen dang angiotensin hodc trc ché thu
thé angiotensin II trén bénh nhén tiéu dwong tuyp 2 va suy thidn mén tinh,
bénh 1y tim mach, hoZc c hai. Nghién citu d3 phai dimg sém do viéc tang
nguy co cla cac bién cb bét loi. T vong tim mach va d6t quy duoc quan
sat voi thn suat nhleu hon & nhém dung thém aliskiren so véi nhém
placebo cac bién cb bt loi thong thudng va nghiém trong (ting kali, ha
huyét 4p, suy than) ciing dugc béo céo véi tAn suat nhiéu hon & nhém ding
aliskiren so vdi placebo.

Qudn thé bénh nhdn nhi:

Hién khong c6 dit liéu vé viée sir dung TRIPLIXAM & tré em.

Co quan quan ly duoc phim chau Au da khéng xem xét cac két qua nghién
ctru sir dung TRIPLIXAM trén quén thé bénh nhén nhi ting huyét ap.

16 mdt loai thudc.

Do c6 déc tinh duge ddng hoc tuong tu nhau, cac két qua ndy ciing lién
quan dén viée sir dung thudc trc ché enzym chuyén dang angiotensin khac
va céc thube e ché thy thé anglotensm IL.

Do d6 khéng nén sir dung ddng thoi cac thuéc e ché enzym chuyén dang
angiotensin voi cac thuoc trc ché thu thé angiotensin II trén nhiing bénh
nhéan c6 bénh than do tiéu ducmg

ALTITUDE (Nghién ctru vai tro Aliskiren trén bién cb tim mach va bénh
thén ¢ bénh nhan tidu dudng Tuyp 2) 1a mdt nghién ciu dugc thiét ké
nhim danh gia hiéu qua cua viéc cong thém aliskiren vao nén diéu tri
chudn dang diing e ché enzym ohuyen dang angiotensin ho#c uc ché thu
thé angiotensin 1I trén bénh nhéin tiéu dudng tuyp 2 va suy thdn man tinh,
bénh ly tim mach, hodc ca hai. Nghién ciru da phai dung sém do viéc tang
nguy co cia cac bién cb bat loi. Tir vong tim mach va dot quy dugc quan
sat voi tan sudt nhleu hon & nhoém dung thém aliskiren so véi nhém
placebo, cac bién cb bét loi théng thudng va nghiém trong (tdng kali, ha
huyét ap, suy tha.n) ciing dugc bao cdo véi tin sudt nhiéu hon & nhém ding
aliskiren so v6i placebo.

Qudin thé bénh nhdn nhi:

Hién khéng c6 dir lidu vé viée st dung TRIPLIXAM ¢ tré em.

Co quan quéan ly duoc phdm chiu Au da khéng xem xét cac két qué nghién
clru su dung TRIPLIXAM trén quin thé bénh nhén nhi ting huyét 4p.

TINH CHAT DUQC PONG HOC

TRIPLIXAM:

Ubng ddng thoi permdopml/mdapamm va amlodipin khoéng lam thay dbi
céc dic tinh duoc dong hoc so véi ubng riéng timg thanh phén.
Permdoprtl.

Hép thu va sinh kha dung

Sau khi dung dwong ubng, permdoprll dugc hap thu nhanh va néng d6
dinh dat dugc trong vong 1 gid (permdoprﬂ 1a tién chét va perindoprilat 1a
chit chuyén hoéa c6 hoat tinh). Thoi gian ban thai huyét twong cia
perindopril 12 1 gio. Thirc &n lam giam chuyén hoéa thanh permdoprllat do
do dé dam bao sinh kha dung, nén udng perindopril arginin mot l4n trong
ngly vao budi sang trudc bita an.

Phén bb

Thé tich phan bé cia permdoprllat dang ty do khoang 0,2 L/kg. Ty 1€ lién
két cia perindoprilat vdi protein huyét trong la 20%, chi yeu la voi
enzym chuyén dang angiotensin, nhung ty 1€ lién két phu thude vao liéu
dung.

TINH CHAT DUQC PONG HQC

TRIPLIXAM:

Ubng ddng thoi permdoprll/mdapam1d va amlodipin khong lam thay doi
cac dic tinh duoc déng hoc so v&i udng riéng tirng thanh phan.
Perindopril:

Hép thu va sinh kha dunﬁ

Sau khi ding dudng udng, perindopril dugc hap thu nhanh va ndng do
dinh dat duoc trong vong 1 gio (perindopril 1a tién chit va perindoprilat la
chét chuyén hoéa cé hoat tinh). Thoi gian ban thai huyét twong cla
perindopril 1a 1 gio. Thirc an lam giam chuyén héa thanh perindoprilat, do
d6 dé dam bao sinh kha dung, nén uong perindopril arginin mét lan trong
ngdy vao bubi sang trudc bira an.

Phén b

Thé tich phén bé cta perindoprilat dang tw do khodng 0,2 L/kg. Ty 1€ lién
két cia perindoprilat voi protein huyét tuong 1a 20%, chu yéu la voi
enzym chuyén dang angiotensin, nhung ty 1& lién két phu thudc vao lidu
dung.

Gift nguyén
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Chuyén héa sinh hoc

Perindopril 1a mdt tién thube. 27% lidu uOng perindopril hap thu vao tudn
hoan chung duéi dang chit chuyén héa cé hoat tinh perindoprilat. Bén
canh perindoprilat ¢6 hoat tinh, perindopril con chuyén héa thanh 5 dan
chét chuyén héa khéng cé hoat tinh. Nong d6 dinh trong huyét tuong cia
perindoprilat dat duoc trong vong 3 dén 4 gio.

Thai trr

Perindoprilat dugc thai trir qua nude tidu va thoi g!an ban thai cua dang tu
do la khodng 17 gid, dat trang thai 6 n dinh trong vong 4 ngay.

Tuyén tinh/khéng tuven tinh

Mbi “twong quan gifra lidu ding ciia perindopril va téng lwong thubc trong
huyet twong da dugc ching minh 13 tuyén tinh.

Quén thé bénh nhan dic biét

- Nguoi cao tuéi: Thai trir perindoprilat giam & ngudi cao tudi, twong tuw
nhu & bénh nhén suy tim va suy thén.

- Bénh nhén suy thén: Hiéu chinh liéu & bénh nhan suy than co6 thé can
nhéc tily thudc vao muc dd suy thén (d6 thanh thai creatinin).

- Trong trudng hop thdm phdn mdu: @5 thanh thai cia perindoprilat 1a 70
mL/phit.

- Bénh nhdn xo gan: Dugc déng hoc cia perindopril bi thay d6i, d6 thanh
thai gan ciia thubc me giam di mét nira. Tuy nhién lugng perindoprilat
duoc tao thanh khéng giam di, do d6 khong can hiéu chinh lidu.
Indapamid:

Hip thu

Indapamid dugc hép thu nhanh v hoan toan qua dudng tiéu hoa.

Nong d6 dinh trong huyét twong dat dugc & ngudi khoang mét gid sau khi
ubng thudc.

Phén b

Ty 18 lién két v&i protein huyét twong 12 79%.

Chuyén héa va thai trir

Thoi gian ban thai dao ddng trong khoang 14 va 24 gid (trung binh la 18
gi0). St dung heu 1ap lai khong gdy tich liy thudc.

Thai trir chu yéu qua nudc tiéu (70 % liéu udng) va qua phin (22 %) &
dang céac chét chuyén hoéa khong ¢6 hoat tinh.

Quén thé bénh nhén dic biét

Dugc ddng hoc khong thay db1 trén bénh nhén suy than.

Amlodipin:

HAp thu va sinh kha dung

Chuyén hoéa sinh hoc

Perindopril 12 mét tién thubc. 27% lidu uong perindopril hap thu vao tuan
hoan chung dudi dang chit chuyén héa cé hoat tinh perindoprilat. Bén
canh perindoprilat c6 hoat tinh, perindopril con chuyén héa thanh 5 dan
chét chuyén héa khéng cé hoat tinh. Nong dé dinh trong huyét tuong clia
perindoprilat dat dugc trong vong 3 dén 4 gio.

Thai trir

Perindoprilat duoc thai trir qua nude tidu va thoi glan ban thai cua dang tu
do 12 khoang 17 gid, dat trang théi 6 n dinh trong vong 4 ngdy.

Tuven tinh/khéng tuyén tinh

Méi “tuong quan giita liéu ding cla perindopril va téng lugng thude trong
huyet tuong da duoc chimg minh 14 tuyén tinh.

Quén thé bénh nhén dic biét

- Nguoi cao tudi: Thai trir perindoprilat gidm & ngudi cao tudi, tuong tu
nhu & bénh nhéin suy tim va suy thén.

- Bénh nhén suy thdn: Hiéu chinh liéu & bénh nhan suy than c6 thé cén
nhic tiry thudc vao mirc do suy than (do thanh thai creatinin).

- Trong trieong hop thdm phdn mduw: d6 thanh thai cta perindoprilat 1a 70
mL/phut.

- Bénh nhdn xo gan: Dugc dong hoc cia perindopril bi thay dbi, 6 thanh
thai gan cua thuéc me gidm di mot nira. Tuy nhién luong perindoprilat
duoc tao thanh khong giam di, do d6 khong can hiéu chinh lidu.
Indapamid:

Hép thu

Indapamid dugc hép thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu héa.

Nong d6 dinh trong huyét twong dat dugc & ngudi khodng mét gidr sau khi
ubng thubc.

Phén b

Ty 1é lién két v6i protein huyét twong 13 79%.

Chuyén héa va thai trir

Tho1i gian ban thai dao dong trong khoang 14 va 24 gio (trung binh 1a 18
gid). Sir dung liéu lap lai khéng gy tich liiy thudc.

Thai trir cht yéu qua nude tiéu (70 % lidu ubng) va qua phéan (22 %) &
dang cac chét chuyén héa khong c¢6 hoat tinh.

Quén thé bénh nhan dic biét

Dugc dong hoc khdng thay di trén bénh nhén suy than.

Amlodipin:

Hap thu v4 sinh khé dung

Sau khi udng & mirc lidu diéu tri, amlodipin dugc hip thu tét v4i ndng db

Gift nguyén

Sau khi ubng & mirc lidu didu tri, amlodipin duoc hip thu tdt v6i ndng do
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dinh dat duoc tir 6-12 gid. Sinh kha dung tuyét dbi u6c tinh trong khoang
64% va 80%.

Sinh kha dung ctia amlodipin khéng bi anh hudng boi thie an.

Phan bd

Thé tich phéan bd khoang 21L/kg. Céc nghlen ctru in vitro cho thdy khoang
97,5% amlodipin trong mau lién két v&i protein huyét twong.

Chuyén héa

Amlodipin duoc chuyén héa manh & gan thanh cac chat chuyén héa khoéng
c6 hoat tinh v&i 10% chit me va 60% céc chit chuyén héa dugc bai tiét
trong nudc tiéu.

Thai trie

Thoi gian ban thai thai trir khoi huyét twong khoang 35-50 gidr va do d6 ¢6
thé sir dung thudc 1idu mét lan trong ngay.

Quén thé bénh nhan dic biét

- Sir dung thudc cho ngudi cao tubi: thoi gian dé& dat ndng do dinh trong
huyét tuong ctia amlodipin & ngudi cao tudi tu(mg tu nhu nguoi tré. D6
thanh thai amlodipin cé xu huéng giam véi két qua lam tang AUC va thoi
gian ban thai ¢ bénh nhén cao tudi. Tang AUC va thoi gian ban thai thai
trir & bénh nhén suy tim sung huyét da dugc du kién & cdc nhém bénh
nhén nghién ciu.

- St dung thuoc & bénh nhén suy gidm chitc nang gan: Hién cé rat it dir
liéu l4m sang vé viéc sir dung amlodipin dudng udng & bénh nhén suy gan.
Céac bénh nhén suy gan s& giam do thanh thai amlodipin, két qua lam ting
thoi gian ban thai va ting AUC khoang 40-60%.

dinh dat duoc tir 6-12 gid. Sinh kha dung tuyét dbi wdc tinh trong khoéng
64% va 80%.

Sinh khéa dung ctia amlodipin khéng bi anh hudng boi thie an.

Phén bb

Thé tich phan bb khoang 21L/kg. Céc nghlen ctru in vitro cho thiy khoing
97,5% amlodipin trong méu lién két voi protein huyét tuong.

Chuyén héa

Amlodipin dugc chuyén héa manh & gan thanh céc chét chuyén héa khéng
c6 hoat tinh véi 10% chit me va 60% cac chit chuyén héa duoc bai tiét
trong nudc tidu.

Thai trir

Thoi gian ban thai thai trir khoi huyét tuong khoéang 35-50 gid va do d6 ¢
thé sir dung thudc lidu mét lan trong ngay.

Quén thé bénh nhén déc biét

- St dung thudc cho ngudi cao tudi: thoi gian dé dat néng @6 dinh trong
huyét tuong ciia amlodipin & ngudi cao tudi tucmg tw nhu ngudi tré. Do
thanh thai amlodipin ¢6 xu huéng gidm véi két qua 1am tang AUC va thoti
gian ban thai & bénh nhén cao tudi. Tang AUC va thoi gian bén thai thai
trir & bénh nhén suy tim sung huyét d3 duge du kién & cdc nhém bénh
nhén nghién ciu.

- Str dung thuoc & bénh nhén suy giam chirc nang gan: Hién c6 rét it dit
liéu 1am sang vé viéc sir dung amlodipin dudng udng & bénh nhén suy gan.
Céc bénh nhén suy gan s& giam d6 thanh thai amlodipin, két qua 1am ting
thoi gian ban thai va ting AUC khoang 40-60%.

Giif nguyén

QUI CACH PONG GOI
Hop 1 lo gom 30 vién nén bao phim.
Chdt hit am dung trong ndp hop thudc.

QUI CACH PONG GOI
Hop 1 lo gom 30 vién nén bao phim.
Chdt hit dm dung trong ndp hdp thuéc.

Giit nguyén

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan ¢ nhiét d6 dudi 30°C

Giit thudc tranh xa tAm nhin va tAm tay tré em.

Khéng sir dung thubc da hét han sir dung dwgc ghi trén hdp thude va vi
thude.

Khéng vut thube theo dudng nude thai hay rac thai sinh hoat. Hay hoi y
klen ctia dwoc si vé cach bo di nhitng vién thudc khéng cin ding dén nira.
Diéu nay s& gitp bao vé mdi trudng.

PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan & nhiét d6 dudi 30°C

Giit thudc tranh xa tim nhin va tdm tay tré em.

Khéng sir dung thudc da hét han st dung duge ghi trén hop thudc va vi
thude.

Khéng vit thube theo dudng nudc thai hay rac thai sinh hoat. Hay hoi y
kién ciia dugc sT vé cach bo di nhiing vién thube khéng can ding dén niva.
Diéu nay s& gitip bao vé mdi trudng.

Gill nguyén

1%

HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuét

HAN DUNG
24 thang k& tir ngay san xuit

Gilt nguyén
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TIEU CHUAN CHAT LUQNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG = Gifr nguyén
Tiéu chuin co sé Tiéu chuln co s&

CHU SO HOU GIAY PHEP CHU SO HU'U GIAY PHEP Gift nguyén
LES LABORATOIRES SERVIER LES LABORATOIRES SERVIER

50, Rue Carnot 50, Rue Carnot

92284 Suresnes Cedex - France/ Phéap 92284 Suresnes Cedex - France/ Phéap

NHA SAN XUAT NHA SAN XUAT Gift nguyén

SERVIER (IRELAND) INDUSTRIES LTD
Moneylands,

Gorey Road .

Arklow,

Co. Wicklow

Ireland/Ailen

Website: www.servier.vn

SERVIER (IRELAND) INDUSTRIES LTD
Moneylands,

Gorey Road

Arklow,

Co. Wicklow

Ireland/Ailen

Website: www.servier.vn

o
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