BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQGC Poc lap - Tu do - Hanh phic

~ GIAY TIEP NHAN
HO SO THONG TIN THUOC

Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té
Da tiép nhan ho so dang ky thong tin thude 07-090117/sas/tri
Cta: VPDD Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd tai thanh pho Ho Chi Minh
Dia chi: Lau 3, s0 10 Ham Nghi, Quan 1, Thanh pho Ho Chi Minh
bién thoai: 08 3829 8526
bing ky thong tin thudc: Triatec
Hinh thic thong tin thudc: Tai liéu thong tin cho can bo y té
SG gidy ti€p nhan: 0022/17/QLD-TT
Ngay nhan du hé so hop 1é: 13/03/2017

Ha Noi, ngaynX thang..5..ndm 2017

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

Nguyén Tat Pat

13-03°



Tai ligu théng tin cho can bg y té

GIAM NGUY CO' NHOI MAU CO TIM, BOT QUY, A
CHET DO NGUYEN NHAN TIM MACH / DAI DIEN

trén bénh nhan tir 55 tudi iré 1én c6é bang ching Iam sang
cua bénh dong mach vanh, dét quy hoac bénh mach mau ngoai bién(*)
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Thanh phan hoat chat:

Ramipril 5mg.

Dang bao ché: Vién nén. ;
Céng dung va Chi dinh: Triatec 1a mdt thude irc
ché men chuyén hoa angiotensin co tac dung
kéo dai. Chi dinh: *Tang huyét ap * Suy tim (r
huyét * Diéu tri cho bénh nhan én dinh ¢ du
hiéu lam sang suy tim & huyét frong vong vai
ngay dau sau nhdi méu co tim cip * Giam nguy
co nhdi mau co' tim, Aot quy. chét do nguyén
nhan tim mach, hodc nhu cau lam thi thuat tai
théng mach vanh trén bénh nhén tir 55 tudi tré
I&n c6 bang chirng lam sang cua bénh dong
mach vanh, dét quy, hodc bénh déng mach mau
ngoai bién * Giam nguy co nhdi mau co' tim, a6t
quy, chét do nguyén nhéan tim mach hoic nhu
cu lam thi thuat tai thong mach vanh trén bénh
nhan dai thao duong tir 55 tudi trér 18n c6 mat
hag nhiéu yéu té nguy co.

Liéu diing - Cach dung: Liéu dung cn cir vao
tac dung mong mubn va kha nang dung nap
thudc cua bénh nhan. Tri liéu voi Triatec thuong
la diéu tri 1au dai; bac si sé quyét dinh thoi gian
diéu tri cu thé cho tt'mg bénh nhan.*Diéu tri tang
huyét dp Liéu khéi dau duoc khuyén nghi la 2,5
mg mdi ngay mat 1an. Cé thé tang lidu tiy theo
dap (mg. Cach 2 dén 3 tudn, tang liéu Ién gap
doi. Lidu duy tri thuong ding la 2,5 dén 5
mg/ngay, lidu ti da 1a 10 mg/ngay. Trén bénh
nhan suy than, tic d6 thanh thai creatinine &
trong khoang tir 50 dén 20 miiphat/1,73 m? dién
tich co thé, lidu khoi dau thuong la 1,25 mg va
liéu t6i da hang ngay 1a 5 mg. Khi khéng do duoc
thanh thai creatinine, co thé tinh toan dua vao
nbng d6 creatinine huyét thanh theo céng thirc
sau day:Nam: Thanh thai creatinine (mlphut) =
(can nang [kgx(140- tudi [ndmy])) / (72xcreatinine
huyét thanh (mg/dl) Ni: Nhan két qua cla
phuong trinh trén véi 0,85.Trén bénh nhan chwa
duoc didu chinh hoan toan tinh trang mét nwéc
va mudi, bénh nhan tang huyét ap ning, cling
nhu bénh nhan cé phan (ng ha ap sé la nhém
c6 nguy co' dac biét (vi du bénh nhan hep déng
mach vanh hoc déng mach cdp méu cho nio
€0 y nghfa lam sang) va trén bénh nhan cao tudi,
phai xem xét giam liéu khéi tri con 1,25
mg/ngay.Trén bénh nhan da diéu tri trudc bang
thudc loi tiéu, cAn xem xét ngung dung thuéc loi
tiéu it nhat 1a 2-3 ngay hoac lau hon niia tuy
theo thai gian tac dong cla thudc loi tiéu trudc
khi bat dau diéu tri véi Triatec, hoac it ra 14 phai
giam liéu lgi tiéu. Tuy timg truéng hop cu thé,
bac si sé quyét dinh nén ngun: dung hay giam
liéu loi tiu va trong bao Iau. Ligu khoi dau trén
nhitng bénh nhan nay thwéng la 1,25 m
Triatec.Trong suy gan, d4p (g voi diéu trj co
tdng hoac giam. Do do, chi nén bat dau didu tri
dudi si giam sat y khoa chat ché. Liéu téi da
hang ngay la 2,5 mg.*Biéu trj suy tim o huyét
Liéu khoi dau duoc khuyén nghi 1 1,25 mg méi
ngay mét lan. C6 thé tang liéu tay theo dap tng.
Cach 1-2 tuan tang liéu mét 14n 1én gép doi. Liéu
téi da hang ngay la 10 mg. Liéu can dung hang
ngay, néu bang hoac lén hon 2,5 mg, cb thé
uéng mét lan duy nhét hoac chia lam hai
14n.*Piéu trj sau nhdi méu co tim Lidu khoi dau
duoc khuyén nghi la 5 mg mai ngay, chia thanh
hai liéu, méi liéu 2,5 mg, ubng vao budi sang va
budi téi. Néu khong dung nap duoc liéu nay, nén
uong 1,25 mg hai lan méi ngay trong hai ngay.
Trong ca hai trudng hop, tuy theo dap tng, co
thé tang liéu. Tang liéu cach nhau méi 1-3 ngay
bang cach dung liéu gép déi. Khi diéu tri d4 lau,
c6 thé udng téng liéu hang ngay thanh mot lidu
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trén bénh nhén tir 55 tudi tré I1én c6 béng ching Iam sang cua bénh dong mach vanh,
dot quy hodc bénh mach mau ngoai bién

duy nhét. Liéu t6i da hang ngay 1a 10 mg.*Dw

phéng nhéi méu co tim, dgt quy, hodc tir vong
tim machLiéu kh&i dau duoc khuyén nghjla 2,5
mg moi ngay mét I1an. Tuy theo kha nang dung
nap, cd thé tang liéu dan dan. Sau mt tuan tang
liéu 1&n gap d6i. Ba tun sau, lai tAng gap doi mét
14n nira l&n @én liéu duy tri thong dung la 10 mg.
Trén bénh nhéan suy gan hoac suy than, ma chua
diéu chinh day du tinh trang thiéu nuéc hoac
mubi, hodc bi tang huyét 4p nang, va trén bénh
nhan ma phan (ing ha huyét ap la mét nguy co
dac biét (vi du bénh nhan hep déng mach vanh
co y nghia huyét dong hoc hoac hep dong mach
cAp mau cho ndo), ciing nhu bénh nhan da diéu
tri trurdre voi thudce loi tidu va trén ngudi cao tudi,
khugén nghi diéu trj giéng nhur trong Diéu tr tang
huyét ap néu trén.

Cach ding: Uéng thubc kém voi mot it nudc
(khoang % ly). Co thé udng thudc trwéc, trong
hodac sau bira an. A

Chong chi dinh: Dj tmg véi ramipril hodc véi bat
ky trc ché men chuyén hay véi bat cir ta dugc
nao cuia thubc. Co tién sir phit mach, hep dong
mach than lam giam lvu lwong mau hai bén
hoac mgt bén trén ngudi chi cd mét than, Co
huyét ap thép hodc tinh trang tuan hoan khéng
én dinh. Tré em, phu ni¥ c6 thai va nui con big
sira me.

Ltru y va than trong: Diéu tri véi Tria
phai theo déi y khoa déu dan. Néu phifrg
ra, phai ngung ding Triatec ngay ¥
phu ludi, thanh mon hoac thanh q
cép ctru ngay. Bénh nhén c6 hé refin-angioten-
sin qua kich phai duoc diéu tri et siro. than
trong. U'e ché men chuyén (UCM
bénh nhén nay co nguy co tut huyetia
suy giam chirc nang than dac bigt trong
phoi hop véi UCMC hodc lgi tiéu khi diimg 1dn
dau hodc khi tang liéu lan dau. Sy hoat hoa
théng renin-angiotensin c6 thé duoc du kién
trude trén nhirng bénh nhan:

- Tang huyét 4p néng, dac biét tang huyét ap ac
tinh. Giai doan du diéu tri can theo ddi y khoa
déac biét.

- Suy tim, dac biét Ia treong hop nang hodc
dwoc dieu trj voi thuéc khac co tiém nang ha
huyét ap.

- C6 tro ngai lam giam luwu lwong mau vao va ra
khoi that trai, hep van déng mach chu.

- Hep déng mzch than lam giam luu lwong mau.
Nén ngung dieu tri phdi hop voi loi tidu,

- Da diéu trj voi thudc loi tidu, khi khong thé
ngung ding hodc gidm loi tiéu thi giai doan dau
can theo dbi y khoa déc biét.

- Trén bénh nhan cé dau hiéu mét mudi va nuéc.
Khi nhiing tinh t[an%néy tré nén cé y nghia Iam
sang, chi nén bat dau hoac tiép tuc diéu tri voi
Triatec khi dong thai thure hién cac buéce thich
hop dé dé phong tut huyét ap qua muc va suy
giam chirc nang than.

Nguy co tut huyép ap cling duoc ghi nhan trén
bénh nhén bi chit hep cé y nghfa huyét dong hoc
¢ dong mach vanh hoac cac déng mach czp
mau che ndo. Bénh nhan suy gan dap (g voi
Triatec c6 thé téing hoac giam. Mét sé bénh nhan
cao tudi co thé dac biét dap ng véi UCMC. Cén
danh gia chirc nang than khi bat dau diéu tri. Cén
theo déi kali huyét thanh, sé lugng bach ciu.
Mét sé tac dung ngoai y lién quan dén giam
huyét ap nhw cam giac choang vang, chong mat
co thé lam giam kha nang tap trung va phan (mg
véi xung quanh, cé thé la nguy co' khi lai xe hay
van hanh may moc.

Twong tac thude: Thube lgi tiéu gitr mudi hodc
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kali, thubc tri tang huyét ap hodc cac thude co
tiém nang ha huyét ap, thuéc cudng giao cam
van mach, allopurinol, thuéc (rc ché mién dich,
corticosteroid, procainamide, thudc kim té bao,
va cac thubc khac anh huéng dén huyét hoc,
lithium, thudc didu tri tidu dudng, thubc chéng
viém khong steroid, heparin, regu.
Tac dung ngoai y: Hé tim mach va than kinh: co
thé ha huyét ap lidu d4u hodc khi tang liéu
Triatec hay loi tieu dung chung. .
it g&p: nhirc dau, rdi loan thang bang, nhip tim
nhanh, yéu nguéi, budn ngu, choang vang déu
hodc giam phan ung. Hiém gap: phii ngoai bién,
dd phimg mét, chdng mat, u tai, mét moi, cang
thang than kinh, khi sac fram cam, run, bart rit,
réi loan thj giac, réi loan gidc nga, ki 1an, cam
giac lo sg, roi loan cwong tam thoi, hdi hop, dd
méb hdi, réi loan thinh gidc, budn ngt. hodc réi
loan diéu hoa thé dimg, dau that nguc, loan nhip
tim va ngét. Trong mot sé tréng hop ca biét, co
thé khéng cép dt mau cho co tim va néo, nhbi
mau co tim giam luu lwgng mau thodng qua &
nao, d6t quy, réi loan tuén hoan dugc dac trung
boi ddu hiéu dau ngdn trang béch (Raynaud)
hodc dj cam. Than va can bang dién giai: Doi khi
co thé gép tang uré huyét thanh va creatinine
&t thanh, suy chirc nang than ma trong mot
gng hop ca biét coé theé dan den suy than
n hon, co thé tang kali huyét thanh,
- wang hop cé biét co thé giam natri
Ay.co thé lam cho suw bai tiét protein &
afg lrong nudc tiéu, Buong ho hap,
5n vé, ngoal da: Ho khan do kich
dém khi nam, & phy ni¥ va
6c. Hiém khi co sung huyét mii,
miii, viém phé quan, co that phé
6 the. D6i khi tac dung UCMC co thé
d@éf phi mach nhe. Néu xay ra phai théng
pa8 ngay cho bac si va ngung ding thubc.
Buong tiéu héa: Co thé gap budn non, 6i mira,
tang enzyme gan va/hoac bilirubin huyét thanh,
va vang da do giam bai tiét sac to6 mat. Hiém
hon, khé miéng, viém lubi, phan tng viem &
khoang miéng va duéng tiéu héa, nang bung,
dau da day, roi loan tiéu hoa, tao bon, tiéu chay
va 6i mira va tang ndng a6 enzyme tuyén tuy.
Huyét hoc: Ham lwong huyét séc té hoac huyét
cAu (hdng cu, bach cau hodc tiéu cAu) déi khi
co thé giam nhe. Trong mét vai tnréng hop, co
thé bach céuégiém dang ké, giam sé lugng tat ca
cac loai huyét cau va giam tao mau. Cac tac
dung ngoai y khac: Co thé viém két mac, hiém
hon nira 1a chut rat, giam ham muédn tinh duc
(gidm libido), an mat ngon, réi loan khiru giac va
vi giac, mat mot phan hoac toan bo vi giac. Vai
truong hop ca biét co thé viem mach mau, dau
co' hodc khop, sot, tang sé lwong mat vai loai
bﬁgh cdu, hoac tang hiéu gia khang thé khang
nhén.,
Bao quan - Han ding:
Bao quan & nhiét dd khdng qua 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Qui cach déng goi:
Vi bam Alu Alu 10 vién. Hop 3 vi.
Co sdr san xuat:
PT Aventis Pharma, JI. Jenderal A. Yani, Pulo
Mas, Jakarta, Indonesia.
S6 dang ky: VN-18877-15
NHA PHAN PHOI CHINH:
Céng ty CP Dugc ligu Trung Uong 2:
24 Nguyén Thi Nghia- P.Bén Thanh- Quan1- Tp.
HCM. Tel: (+84) 08 3832 3058 - Fax: (+84) 08
3832 3012.
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