RX = Thubc nay chi dung theo don thubc ién nén

CAPTOPRIL

DE THUOC XA TAM TAY TRE EM

| POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

THONG BAO NGAY CHO BAC SY HOAC DUQOC SY NHUNG TAC DUNG
KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M4i vién nén chua:
Thanh phdn dugc chit: Captopril 25 mg.
Thanh phén t4 dugc: Lactose monohydrate, tinh bdt ngd, micr

acid stearic

DANG BAO CHE:

Viénnén.

Md ta san ph&m: Vién nén trdn, mau trang, hai mét
CHIPINH:

Captopril dugc chidinh dé diéu trj:

-Tang huyétép

-Suy tim sung huyét

-Nh&imau catim:

+Dibutring&n han (4 tuén): trong vong 24 gi dau (& ngudibénh da c6 huyé&t ddng &n dijnh)
+ Phong ngua dai han tridu chifng suy tim: R&i loan chuc nang thé&t trai sau nhéi méau co tim
cap

-Bénhthando déithao dudngtuyp 1.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Céch dung: dung theo chidinh ciia thdy thuSc, ding dudng udng, c6 thé udng truéc, trong

va sau an. Liéu tdida khuyén dungla 150 mg/ngay.

Khong c6 yéu ciu dac bigtvé xi ly thudc sau khis dung.

Liéudung:

Tang huyét 4p: nén bt ddu vai liéu thap nhét c¢6 hiéu qua tuy theo nhu clu cén thiét cla
tung bénh nhan.

Liéu khdi ddu dugc dé nghj la 25-50 mg m&ingay chialam 2 14n. Liéu c6 thé dugc tang dén,
v6i khodng thdi gian it nh&t 1a 2 tuén, d&n 100-150 mg/ngay chia lam hail&n khi can thi&t a8
dat dugc huy8t ap myc tiéu. Captopril c6 thé dugc st dyng don 16 ho&c dung chung vdicac
thuSc ha huy&t &p khéc. Liéu 1 14n/ngay 1a thich hgp khi dung chung v6i mét thudc ha huyét
4p nhu thubc Igi tiéu.

O nhiing bénh nhan c6 hé théng renin-angiotensin-aldosterone hoat ddng manh (ha kali
maéu, ting huyét ap, suy tim m&t bd), nén bét ddu véi mét liéu duy nhéat 6,25 mg ho#c 12,5
ma. Sau d6 ting dén 2 14n/ngay. Liéu lugng c6 thé tang ddn dén 50 mg chia lam 1 - 2
IAn/ngay va néu cin thiét d&n 100 mg chialam 1 - 214n/ngay.

Suy tim sung huyét. Phai bt d4u diéu tri bang captopril dudi sy giam saty t& chatché. Liéu
kh&i d4u thong thudng 12 6,25 mg - 12,5mg x 2 - 3 14n/ngay. Liéu duy tri (75 - 150 mg/ngay)
nén dudc thyc hién dya trén dap Ung clia bénh nhan, tinh trang 1am sang va kha n&ng dung
nap, t6i da 150 mg/ngay. Liéu nén dugc tang dén, véi khoang thdi gian ft nh&t |2 2 tudn dé
danh gia dap Ung cua bénh nhan.

| Nhéi mau co tim:

- Diéu tri ng&n han: Nén bit d4u diéu tri cang sém cang t6t sau khi xuét hién céc ddu hiéu
va/hoic triéu ching & bénh nhan c6 huy&t ddng 8n dinh. Nén ding liéu thi nghiém 6,25 mg,
vGi liéu 12,5 mg 2 gid sau d6 va liéu 25 mg 12 gid sau d6. TU ngay hom sau, captopril nén
dugc dung vdiliéu 50 mg x 2 1&n/ngay, trong 4 tuén. Sau 4 tudn diéu trj, bénh nhan nén dugc
danh gid lai trudc khi diéu tri cho giai doan sau nhdi mau ca tim.

- Diéu tri dai han: Liéu ban d4u phai th&p, d&c biét & bénh nhan huyét ép binh thudng hay
huyé&t 4p th&p. N&n bt d4u diéu tri v6i liéu 6,25 mg sau dé 1a 12,5mg x 3 |&n/ngay trong 2
ngay va sau d6 25 mg x 3 14n/ngay. Liéu khuyén céo dé diéu tri duy tri la 75 - 150 mg chia
lam 2 - 3 14n/ngay. Trong trudng hgp ha huyét &p c6 triéu ching, nhu trong suy tim, ¢6 thé
gidm liéu thubc Igi tiéu va/hoac thubc gidn mach khi dung dong thdi dé dat dugc liéu
captopril & trang thai 8n dinh. Khi c&n thiét, nén diéu chinh liéu captopril phi hgp vdi dap
Ung lam sang cla bénh nhan. Captopril c6 thé dugc s dung két hgp véi cac phuong phap
diéu tri khac cho bénh nhéi méu co tim nhu thuSc tan huy&t khéi, thuc chen beta va acid
acetylsalicylic. -

Bénh than do déi thdo dudng tuyp 1: Liéu khuyé&n céo 1a 75-100 mg/ngay. Captopril c6 thé
dudc sif dung két hgp vdi cac thube chéng tang huyét ap khéc, nhu thudc Igi tiéu, thubc
* chen beta ho&c thubc gian mach khi ding captopril don & khong di dé kiém soathuyét ap.
*Céc dbitugng déc biét:

. Bénh nhén suy th4n: VI captopril dugc bai tiét chi yéu qua thén, nén cén diéu chinh liéu &

ocrystalline cellulose 101,

tron. canh va thanhviénlanh lan.

bénh nh&n bi suy than. Khi cin diéu tri déng thai véi thubc Igi tiu, 1gi tiéu quai (nhu

furosemid) dugc Uu tién hon Igi tiéu thiazid & bénh nhan suy than nang.
O nhing bénh nh&n bj suy than, c6 thé dung liéu hang ngay sau day dé tranh tich IQy

captopril:

D6 thanh thai creatinin | Liéu khdiddu |  Liéu t6i da
(mi/phav1,73m’) (mg) (mg)
W >40 | 25-50 150
[ 21-40 | 25 1. 100 |
2 10-20 1 12.5 | 75 ﬁ
‘ <10 6,25 | v -ar18 |

Nguoi cao tubi nhu céc thubc tri tang huyét 4p khéc, nén xem xét dung liéu khéi ddu thép
hon (6,25 mg x 2 I&n/ngay) & bénh nhén cao tubi suy gidm chic nang than va rbiloan chic
nang céc co quan khéc. Liéu lugng tiy theo dép Ung cla bénh nhén va gilr d mic thép nhét
c6 thé dé dat sy ki€ém soét ddy di.

Tré em va thanh thi€u niém hiéu qué va sy an toan cla captopril chua dugc thiét lap ddy da.
Viéc s dung captopril & tré em va vi thanh nién nén dugc bat ddu dudi sy giam sat y té chat
ché. Libu khéi d4u cla captopril khodng 0,3 mg/kg thé trong. DI véi bénh nhan cén cac
bién phap phong nglra dac biét (tré c6 r6iloan chic nang than, tré sd sinh non thang va tré
so sinh, vichdc nang than khéng giéng nhu & tré I6n hon va ngudi 16n) liéu khdi d&u chinén
0,15 mg captopril/kg thé trong. N6i chung, captopril duge dung cho tré 3 14n/ngay, nhung
li€u va khoang liéu nén dugc diéu chinh riéng theo ddp Ung chatung bénh nhan.

CHONG CHIDINH:
Qua man vai captopril, cAc ch

cuathulc
Tién sif phi mach lidn quan dén didu tribAng thubc (e ché men chuyén trudc db

Phu mach thin kinh ty phathay ditruyén.
Dung déng thdi vdi cAC thudc chda aliskiren trén b&nh nhAn dAi thdo dudng hoic suy than

(muc loc cu than GFR<60mUphav1,73m’).

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

Ha huy8tdp: hidm gap ha huy8&t Ap & nhiing b&dnh nhan tAng huy&t 4p khong blén chung
Ha huy8t dp c6 trigu ching thuding xay ra & nhitng bénh nhan tang huy&t Ap b| mat nudc
hay gidAm natri dang diéu trj bAng thubc 19 ti€u manh, ché& dd an han ch& mudl, tidu chay,

ndn mita hodic thEm tach mau. Lugng natri phai dugc diéu chinh trude khi ding thudc e
ch& ACE vanéndungliéu khdi ddu thap hon.

B&nh nhan suy tim ¢6 nguy ca ha huyét ap cao hon va nén dung liéu khdi ddu thdp hon khi
diéu tri bAng chatuc ch& ACE, Ha huyé&t &p manh nhat trong giai doan déu sif dyng thu6c
va 8n dinh trong vong mot ho#c hai tuéin sif dung thu6c va khong lam gidm hidu qua diéu
tri. CAn thAn trong khitang liéu captopril hoac thuc Igi tiu & b&nh nhan suy tim.

Ciing nhu batky thubc ha huy&t 4p nao, ha huy&t 4p qua muc & nhitng b&nh nhan bj thiéu
mau cuc bd cd tim hodc bénh mach méu nao cé thé€ 1Am tang nguy cd nh6i mau cd tim
hoac dotquy. N&u c6 ha huyé&t 4p, b&nh nhAn nén nAm & tu thé nAm ngifa. C6 thé truyén

tinh mach dung dich nudc muéi sinh ly dé bu nudce.
Tré sd sinh ¢ thé& nhay cAm hon véi Anh hudng bét lgi cua huy&t dong. Sy gia tAng huyét
ap kéo daiva khong thé doan trudc, bao gém ca tinh trang co giat va ddng kinh da dugc

baocao.
Téng huyét ép do bdnh mach méu thin: Trén mot s6 bédnh nhan hep dong mach than

hai b&n hoac hep dong mach than mot bén dugc didu tri bAng céc thubc Uc ché men

chuyén c6 thé tang nguy cd ha huyét 4p va suy than. Suy gidm chifc nang than cé thé xay
ra kém vai sy thay dbi nhe creatinin huy&t thanh. Trén nhiing bénh nhan nay, nén bat dau
didu tri vdilidu th&p dudi sy giam séty té chatché va theo déichuc ndng than. |

Suy than: Trong trudng hgp suy than (d6 thanh thai creatinin< 40 ml/phat), nén hueg
chinh liéu khdi ddu cha captopril theo db thanh thai creatinin cia bénh nhan, sau doé tuy
theo dap ung ctia bénh nhan. Panh gia chuc nang than (néng dd kali va creatinin) trudce
khi bt d4u didu tri va cac khodng thi gian thich hgp sau do. Bénh nhén suy than khéng

nén diéu trj bang captopril. :
Hep ddng mach chu va van hal I4/bénh co tim phi dai: Tuong ty cac thuéc Uc ché men

chuy8n khdc, nén than trong khi dung captopril cho cac bénh nhan hep van hai 14 va tac

nghéndong mau dira ti thattrainhu hep ddng mach chi hodc bénh ca tim phi dai.
Phu mach: Phu mach & mét, cac d4u chi, méi, niem mac, udi, thanh mén va hoac thanh

quan da dugc bao cao hiém gap trén nhirng bénh nhan dugc diéu tri béng céq th.uCSc dc
ch& men chuyén, bao gém captopril. Phan dng nay c6 thé xuét hién bat cu thOu\ gian (\ao
trong qué trinh diéu tri. Trong nhiing trudng hgp nhu vay, nén Kkip t”hdl ng.Ung dtfng
perindopril va bat d4u qua trinh theo doi thich hgp, tiép tyc cho dén khi cac triéu chung
xu&t hién thodiluihoan toan.

Ho: Ho da dugc ghinhan khi st dyng cac thudc Uc ché men chuy

bdi ho khan, dai ddng va ch&m dut sau khingung diéu tri. | '
Suy gan: Hiém gép céc truong hgp cac thuéc uc ché men chuyén lién quan dén hoi

chiing bat ddu b&ng vang da U mat va ti&n trién thanh hoai tif gan lan toa va (ddi khi) t
vong. Cd ché cla hdi ching nay chua dugc biét ro. B&nh nhan dung céc thubc Uc ché
men chuyén c6 vang da tién trién ho#c ting men gan nén ngung dung thudc va dugc theo
doiy t& phi hgp.

Tang kali huy&t: Tang kali huyét da dugc ghinhan trén mot s& bénh nhan dung céc thudc
(e chd men chuyén, bao gém captopril. Cac yéu t& nguy cad lam tang kali méau bao gém
giam chuc nang than, déithdo dudng, st dung déng thadi véi cac thudc Igi tiéu gilr kali, ché
ph&m b8 sung kali va cac mudi thay thé c6 chia kali; hoac bénh nhan st dung céc thudc
khac lam t&ng kali huy&t thanh (vi dy heparin). Néu viéc dung déng thdi cac thudc néitrén
dudc coila can thiétthi cdn st dung than trong va thudng xuyén theo doi kali huyétthanh.
Bé&nh nhan déi thdo dudng: Trén bénh nhan dai thdo dudng si dung cac thudce diéu tri
d4i thao dudng dudng udng ho#c insulin, nén theo doi chat dudng huyét trong thang dau

khi diéu trj v8i cac thubc Uc ché men chuyén.

Céc phan (ing phan vé trong quaé trinh loc loai lipoprotein ty trong thdp (LDL): Phan
Ung phan vé de doa tinh mang hiém khi g&p d bénh nhan dung thudc Uc ch& men chuyén
trong qua trinh loc loai lipoprotein ty trong thdp bang dextran sulphat. C6 thé tranh dugc
cac phan Ung phan vé nay bing cach tam thdi ngling dung thudc tc ché men chuyén
trudc mbilédn loc loai.

Céc phan (Ung phan vé trong quaé trinh gidl man cadm: B&nh nhan dung thudc uc ché
men chuyén trong qué trinh gidi man cdm (vi dy ngc mot sb loai cdn tring) da gadp céc
phan Ung phan v&. Trén cac bénh nhan nay, cac phan (ng phan vé cé thé tranh dugc
bang cach tam ngifng dung céc thudc tic ché men chuyén, nhung cédc phan Ung nay cé
thé& xuft hién trd lai sau khivd y bitdiman cAm.

Protein niéu: protein niéu da dugc gép & mdt s& b&nh nhan ding captopril. Pa sd nhing
b&nh nhan nay da cé tién s bénh than tu trudc hodc da dung liéu captopril tudng ddi cao
(> 150 mg/ ngay) hodic c6 ca hai y8u td trén. HOi ching than hu thudng xay ra § khodng
1/5 s6 ngudi bj protein niéu. Trong da sb cac trudng hgp, tinh trang protein niéu thuyén
gidm ho#c h&t hdn trong vong 6 thang du c6 dung thudc hay khdng. O bénh nhan cé tién
st suy than, nén udc tinh lugng protein trong nudc tiéu trudc khi didu tri va dinh ky sau d6.
Gidm bach célu trung tinh/Mit bach cdu hat: Gidm bach cdu trung tinh/ m&t bach ciu
hat, gidm tiéu c4u va thi§u mau da dugc ghi nhan trén cac bénh nhan dung thudc tic ché
men chuyén bao gém ca captopril. Trén cdc b&nh nhan chuc nang than binh thudng va
khéng c6 céc y8u t8 nguy cd khac, gidm bach cdu trung tinh hiém khi xuat hién. Tuyét ddi
th&n trong khi st dung captopril cho nhiing b&nh nhan suy gidm chiic nang than tu trudc,
c6 bénh mach mau tao keo, b&nh nhan diéu trj suy gidm mién dich, dang diéu tri bAng
allopurinol hogc procainamid, hodc b&nh nhan cé sy két hgp cac yéu té nguy co nay, dac
bigt bénh nhan trudc day da cé tién sl suy than. MOt s8 bénh nhan trong s& nay da cé
nhiém tring n&ng, doi khi khdng dap (ng vdiliéu phap didu tri khang sinh tich cyc. N&u st
dung captopril trén cac b&nh nhan nay, theo ddi dinh ky s8 lugng t& bao bach cdu va
hud'ng d&n bénh nhan bao céo bat et ddu hidu nhidm tring nao (vidy dau hong, sét).
Chung tdc: Tudng ty céac thudc Uc ché men chuyén khac, tdc dung ha huyét ap cla
captopril c6 thé kém higu qua han trén bénh nhan da den, cé thé 1a do trang thai hoat tinh
renin huyéttuang th&p phé bién hon & quén thé bénh nhan da den tang huyét ap.

Phdu thu@t/Gay mé: Trén bgnh nhan phaithyc hién phAu thuat16n hoac gay mé bing cac
th‘udc? c6 thé gay ha huyét ap, captopril c6 thé gay uc ché t§ng hgp angiotensin Il thd phat
bu trir do glai phéng renin. Nén ngiing diing thudc mét ngay truéc phiu thuat. N&u xuAt
hién ha huyétap do cd ché nay, c6 thé diéu chinh bAng cach tang thé tich tudn hoan.

&t Uc ch& men chuyén (ACE) hodic bAt ky thanh phn nao

&n. Ho thudng dac trung




*Canh béo té duyc: | ‘
- Thubc c6 chua lactose monohydrat, b&nh nhan gép van dé di truyén hiém g&p vé khdng

dung nap galactose, thi€u hut lactase toan ph&n ho&ic kém hép thu glucose-galactose

khéng nén du ng}hubc nay |
U DUNG THUBC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phuy ni c6 thai:

Viac st dung cac thubc Uc ché& men chuyén khdng dugc khuyén cao tron9\3 thang déu
A tidn cla thai ky va ch&ng chi dinh cho phy nl ¢6 thaitrong 2 quy cubl. Viéc dung thubc uc
| ch& men chuyén & quy thl hai va thu ba cia qud trinh mang thai dugc cho |a gay ddc tinh
| tr&n thai nhi (gidm chic nang thén, itdich 8i, cham phat trién khung xudng so) va doc tinh
trén tré 50 sinh (suy than, ha huy&t &p, ting kali huy&t). Néu c6 si dyng thude uc ché men
chuyén, khuyén cédo b&nh nhan siéu Am kiém tra chuc nang than va kiém tra hOp s0. Tré
sd sinh cé me sU dung thudc dc ché men chuyé€n nén dugc theo ddichatche dé tranh tinh
trang ha huyét ap.
Phundchoconbu:
D lidu duge ddng hoc cdn han ché cho thdy thudc vao sifa me véi néng A0 rét thap. Mac
du dudng nhu khdng &nh hudng d&n 1am sang, nhung st dung captopril cho phu nU cho
con bu khdng dugc khuy&n cdo cho tré sinh non va tré mdi sinh trong vai tudn dau vinguy
co Anh hudng tim mach, than va khong du kinh nghiém |1dm sang Trong trudng hgp cac
tré 50 sinh I6n hon nén tinh dén tdm quan trong cla thubc ddi véi ngudi me ma can nhéc
nén ngung thudc hay ngiing cho con bu.
ANH HUGNG CUATHUOC LEN KHA NANG LAIXE, VAN HANH MAY MOC:
Nhu céc thudc tri tang huyét 4p khac, kha nang lai xe va van hanh may méc ¢c6 thé bi
giam, chl y&u khi bAt ddu diéu trj, khi thay d8i liéu hay dung chung véi rugu. Tuy nhién,

anh hudng nay tiy thudc vao muc dd nhay cdm clia mdi ca nh&n. Bén canh 46, thubce ¢
thé gdy dau diu, chéng mat, nén cAn than trong khi dung cho ngudi lai xe va van hanh

may moc. :
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tuong téc cia thubc

Thuéc Igi tiéu (thiazide, I¢i tiéu quai): dung thudc 1gi tidu liéu cao trudc d6 c6 thé gy
gidm thé tich va tang nguy co ha huyét 4p khi bat ddu dung captopril. Tadc ddng ha huyét
ap c6 thé gidm bang céch ngung ding thudc Igi tidu, tang lugng mudi trong khdu phén an
hay dung captopril khdi ddu bang liéu thap.

Thuéc Igi tiéu tiét kiém kali hay thyc phdm bé sung kali: cac chét ic ché ACE lam giam
kali niéu. Thudc lgi tiéu ti8t kiém kali (spironolacton, triamteren ho&c amilorid), thyc ph&m
b8 sung kali c6 th& Iam tang kali huy&t. N&n than trong néu sl dyng déng thdi va thudng
xuyén theo ddi kali huyét.

Thuéc ha huyét dp khéc: captopril 42 dugc sU dyng an toan vdi cac thubc ha huyét 4p
khac (thuBc Uc ché beta, thudc chen kénh calci tac ddng kéo dai). SU dung vdi cac thubce
nay cd thé t&ng nguy co ha huy&t ap clia captopril. Diéu trj véi nitroglycerin va cdc nitrat
khac hoac cac thudc gian mach khéac (nhu minoxidil), nén than trong.

Céc thubc chen alpha, thubc chéng trém cam 3 vong/thuéc chéng loan thén: sl dyng
ph&i hop v8i thu8c chen alpha c6 thé lam tang tdc dung ha huy&t &4p clia captopril va ting
nquy cd ha huyét &p thé dung.

Diéu trj nhéi méu co tim cép: captopril c6 thé si dyng phdi hgp véi acetylsalicylic acid

(liéu diéu tri bénh tim mach), thudc chéng ddng, thudc chen beta va/hoac nitrat § bénh
nh&n nhdiméau cotim.

Lithi: khi dang d6ng thdi lithi véi cac thubc tc ch€ men chuyén ¢6 thé 1am tang ndng df va
ddc tinh cla lithi trong mé&u. SU dung phdi hgp véi thubc Igi tiéu c6 thé tang nguy co gay
ddc cua lithi va lam tAng nguy cd ddc tinh cua lithi véi thudc tc ché ACE. Khdng nén dung
ddng thai lithi véi thubc uc ché ACE, néu phaidung, nén giam sat néng d9 lithi trong mau.

NSAIDs: dung ddng thdi thubc Uc ché ACE v8i NSAIDs (nhu indomethacin, ibuprofen) cé
thé 1am ting kali mau d&n dén suy gidm chuc n&ng than. Hiém gap, gay suy than cép &
bénh nhan da suy gidm chuc ni&ng th&n nhu ngudi cao tudi hay bj mé&t nudc. Dung
NSAIDs 14u dai cé thé 1am gidm tac dung ha huyé&t 4p clia thudc Uuc ché ACE.

Allopurinol, procainamide, cytostatic hay thuéc uc ché mién djch: dung déng thdi vdi

thuBc Uc ch& ACE c6 thé 1am t&ng nguy co gidm bach ciu dic biét khi dung liéu cao han
liéu khuyén céo.
Probenecid: db thanh thai than cla captopril c6 thé bi gidm khi dung déng thdi vdi
probenecid.
Thubc tri déi théo dudng: nghién clu dugc ly da chlra rang, cac ch&t (f'c ché ACE bao
gém captopril, ¢6 thé 1am ting tac dyung ha dudng huyé&t cha insulin va thubc trj d4i thdo
dudng dudng ubng nhu sulphonylure & bénh nhan déi thdo dudng. Néu c6 tuong tac du
hi€m x&y ra, nén giam liéu thubc tri d4i thdo dudng khi diéu tri déng théi véi thubc Uc ché
ACE.
Héa ldm sang: captopril c6 thé g&y duong tinh gia véi xét nghiém aceton trong nudc tiéu.
D liéu 1am sang cho théy, dc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) thong
qua ph6i hgp sl dung thubc Uc ché ACE, thubc chen thy thé angiotensin Il hodc aliskiren
c6 thé géy nguy cd cao gé&p tac dyng phu nhu ha huyét 4p, ha kali huyét va suy giam chuc
n&ng than (baoc gbm suy than c&p) so véi si dyng thubc (c ché hg RAAS don 1é.
Tuong ky cua thubc
Do khéng c6 cac nghién clu vé tinh tuong ky cla thubc, khéng tron 1an thubc nay vdi cac

thubc khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC:

ADR chi yéu 12 ngoai ban va mét vj giac. Céc tac dung khéng mong mubn thudng phy thude
vao liéu ding va lién quan dén nhiing yéu 18 bién ching nhu suy than, bgnh mo lién két &
mach mau.

Céc tén sufit dugc phan loal nhu sau: R4t thuong gap (ADR > 1/10), thudng gap (1/100 <
ADR < 1/10), t gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém géap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiém
gép (ADR < 1/10.000) va khong ré t4n sut (khong udc tinh dugc tdn sudt tif cée di liu san cb).
Thuong gép, 1/100 < ADR < 1/10:

T4m thém. r6iloan gidc ngli. Thén kinh: gidm vj gidc va chéng mét. H6 hdp, ngyc va trung
that ho, khé thd. '

Tiéu héa:bubn ndn, ndn, dau byng, tiéu chay, tdo bén, khd miéng, loétda day, kho tiéu.
Da va mé dudi da: nga c6 hoéc khéng kém phéatban, phatban, ryng téc.

It gép, 1/1000 < ADR < 1/100:

Thén kinh: dau d&u, di cdm. Tim:nhip tim nhanh, dau th&t ngyc, danh tréng ngyc.

Mach: ha huyét 4p, hbi chiing Raynaud, db bung mét, nhgt nhat. Tiéu héa: viém da day,
viem miéng c6 loét.

Da va mé dudi da: phi. Toan than: dau ngyc, mét mbi, suy nhugc.

Hiém gép, 1/10 000 < ADR < 1/1000:

Chuyén héa vé dinh dubng chén an. Thén kintr bubn ngl. Thém suy thén, tiéu nhiéu, thidu nigu.

e
————

R4t hiém gap, ADR < 1/10 000:

Médu va hé bach huyé&t gidm bach cdu trung tinh hodc mat bach cdu hat, gidm toan thé
huy&t cdu dic biét d b&nh nhAn suy gidm chifc nding than, thifu mau (bao gém suy tiy
xuang, thiu mau tan mau), gidm tidu cdu, vidm hach bach huyét, bénh ty mién dich.
Chuyén héa va dinh dudng: tang kali huyét, gidm natri huyét, giam glucose huyét.

TAm thdn trAm c&m, 10 1An, Thdn kinh: tai bién mach mau ndo bao gém ddt quy va ngAt.

M4t nhinmd.

Tim: ngung tim, s6¢c tim. Tidu héa: viém 1uBi, viém tyy.

H6 hdp, nguc va trung that. viam phé quan, vidm mai, vidm phé nang d| Ung/viém phéi do
bach cAu Aitoan.

Gan mat chic nang gan bat thudng, vang da, (' méat, viém gan, ting men gan, tAng bilirubin mau
Da va t8 chuc dudi da: may day, hdi ching Steven-Johnson, héng ban da dang, nhay cAm
vdi danh sdng, d6 datoan than.

Co xu/ong-khop: dau cd, dau khdp. Thanm hdiching than hu.

* Huéng din x( trl ADR:

Tang creatinin va ure huyétco thé phuc héi khi ngung thube, tuy nhién cln than trong, dac
biét & nguadi suy than c6 hep dong mach thAn mdt bén. Dung déng thdi thube Igi tidu clng
6 thé 1am tang nhét thdi creatinin va ure huyé&t. Ngoai ban thudng c6 dat sdn, ngira, may
day c6 thé xay ra khi bAt dAu diéu trj, nhung c6 thé mét di khi tiép tyc dibu trj v6i cung liéu
Iugng. Thay dbi v gidc do dung thu6c thuéng mAt di trong vong 2 - 3 thang diéu tri. G ngudi
bénh c6 hé th6ng renin ting hoat héa, c6 thé xdy ra ha huyét 4p nang trong nhiing gi¢s d4u
st dung thuBc, cAn tiam truyén tinh mach dung dich natri clorid 0,9%. Thuéc c6 thé gay suy
than cAp, vi vAy khi kiém tra chic nang than thdy c6 nitd huy&t tién trién nhung phai ngirng

st dung captopril.

Béo cdochc phan ing bétIginghingd
Bdo cdo cac phan ung bt Igi nghi ngd sau khi luu hanh thu&c 1a r&t quan trong. Biéu nay

cho phép theo di lién tuc ty 18 Igi ich/nguy cd coa thudc.
* Théng bédo ngay cho béc sy hodc dugc sy nhiing tac dyng khéng mong muén gép phéi

khi strdyng thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chung: ha huy8t 4p nang, s6c¢, ngdn ngd, rbi loan dién giai, nhip tim cham va suy
than.

Xt trf: CAc bién phap ngan chan sy hap thy (vi dy rlra da day, st dung chét hdp phy va
natri sulfat trong vong 30 phut sau khi u6ng) va loai bd nhanh néu vira méinubtvao. NEu ha
huy&t 4p x4y ra, bénh nhan nén dugc dat & vj tri s6c, b6 sung mubi va bu nuée. Diéu trj vai
angiotensin-1l nén dugc xem xét. Nhip tim cham nén dugc diu tr bAng cach dung atropin.

C6 thé xem xétviéc dung may tao nhip. Captopril c6 thé dugc loai bd & ngudilén bang thAm
tdch méu. Captopril khdng dugc loai bd hoan toan bang thdm phan phic mac.

DAC TINHDUGC LYCHQC:

Nhém duge Iy: Thubc tic ché enzym chuyén angiotensin; Ma ATC: CO9A A01

Captopril 14 ch&t tc ché men chuyén dang angiotensin, dugc ding trong diéu trj ting huyét
4p va suy tim. T4c dyng ha huyét 4p cla thudc lién quan dén Uc ché hé rennin-angiotensin-
aldosteron. Angiotensin | 1a mdt decapeptid khéng c6 hoat tinh. Nhd sy xuc tac clia men
chuyén dang (ACE), angiotensin | chuyén thanh angiotensin Il c6 tdc dyng co mach rét
manh, déng thdi lai kich thich vé thugng than tiét aldosteron, c6 tdc dyung gil natri va nudc.

T4c dbéng dén hé renin-angiotensin-aldosteron: captopril ngan cAn angiotensin | chuyén
thanh angiotensin Il bing cach Uc ché canh tranh ACE, din dén lam gidm ndng dd
angiotensin | va tang hoat tinh renin trong huyé&t thanh. Gidm angiotensin Il lam giam co
mach, gidm tiét aldosteron, tang thai natri va nudc, git lai mot lugng nhd kali. Do d6,
captopril cé tac dyng lam gidm huyét 4p & ngudi bénh cé néng dd renin cao hozc binh
thudng ho#c th&p. Ngoairacon cé tdc dyng giam huyé&t ap taichd trén thanh mach.

T4c dyng dén catecholamin. do ACE c6 thé giang héa bradykinin, mdt ch4t lam gian mach,
nén Uc ché ACE do captopril ¢ thé 1am bradykinin tich Iy trong huyét tuang hay trong md
valam gian mach.

T4c dyng dén tim mach: O ngudi ting huyét &p, captopril lam gidm huyét 4p bang cach lam
gidm suc can dong mach ngoai vi, khdng tang hodc cé tang tan sé tim, thé tich tam thu,
hiéu sudt tim. O ngudi suy tim sung huyét, captopril lam gidm nhiéu suc can hé mach ngoai
bi&n va huy&t 4p 4p lyc ddng mach phdi bit va sic cdn ddng mach phéi, lam tang hiéu suit
tim va lam t&ng thdi gian dung nap géng suc.

T4c dyng déi vdi than: \uu lugng mau qua than cé thé tang nhung t8c dd Ioc cdu than thudng
khdng thay d8i trong khi diéu tri. H& s& thanh thai creatinin thay ddi khi dp lyc tudi mau than
<70 mm Hg, nhung khdng thay d8i nhiéu néu ap Iyc tudi mau than > 70 mmHg.

DAC TINHDUQC DONG HQC:

H&p thu: O ngudi khde manh hoadc tang huy&t 4p khi udng mét liéu captopril lic déi,
khoang 60 - 75% liéu dugc hdp thu nhanh qua dudng tiéu héa. Thic &n lam h&p thu cham
t6i 25 - 40% nhung khéng anh hudng tdi tdc dyng. Sau khi udng mot liéu don 100 mg
captopril ltic d6i, néng dd dinh trung binh trong mau 1a 800 nanogam/ml, dat dugc trong
vong 1 gid.

Phén bd: nghién clu trén ddng vat thay captopril phan bd vao hdu h&t cac md ca thé, trén
hé thén kinh trung uong. Captopril qua nhau thai va vao sta me vdi néng dd khoang 1%
néng d thubc trong mau me. Khodng 25 - 30% captopril g&n vao protein huyét tudng, chd
y&u la albumin.,

Chuyé&n héa: khodng mdt nira lidu thu8c h&p thu va dugc chuyén héa nhanh, chli y&u
thanh captopril-cystein disulfid va dimercaptopril disulfid. Thudc c6 thé chuy&n héa manh
hon & ngudi cé chic nang thdn bjtén thuong so vdi ngudi cé chifc nang than binh thudng.
Thal trif: thoi gian ban thai cla captopril khdng chuyén héa dudi 2 gid & ngudi bénh cé
chdc nang thin binh thudng. Thai gian ban thai cua captopril cung chadt chuyén héa tudng
quan vdi thanh thai creatinin va tang tdi khodng 20 - 40 gid & ngudi b&nh cé thanh thai
creatinin dudi 20 ml/phut va téi 6,5 ngay d ngudibénh v niéu.

Captopril va chat chuyén héa bai tiét vao nudc tiéu. Than bai tiét captopril khang chuyén
héa chi y&u qua 8ng than. G ngudi cé chic nang than binh thudng, trén 95% lidu hap thu
bai tiét vao nudc tiéu trong 24 gid, khodng 40 - 50% thudc bai tiét vao nudc tiéu 1a captopril
khéng chuyén héa va s8 con lai chli y&u la captopril-cystein- disulfid va dimercaptopril
disulfid. O ngudi khde manh, khodng 20% liéu don captopril da tim th&y trong phan trong 5
ngay, la thudc khong chuyén héa. Captopril cé thé loai bd bang th&m phan mau.

QUY CACHBONG GOI: Hop 03 vix 10 vién; HOp 01 taix 10 vix 10 vién.

pIEU K!&N BAQ QUAN: Dudi 30°C, noikhd rdo, tranh dnh sang.

HAN DUNG CUA THUGC: 36 thang ké tUf ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUBC: NSX.

Tén, dja chi cba co s& san xudt thudc:
CONG TY €& PHAN DUGC PHAM KHANH HOA
Pudng 2/4, khém Ddng Bic, phudng Vinh Hoa,

thanh ph8 Nha Trang, tinh Khanh Hoa
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