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THANH PHAN: MBi vien nén chisa: cHl DINH, LIEU LUGNG & CACH DUNG, CHONG CHi
- Enalapril maleat ............ 5mg DINH, TUONG TAC THUGC, TAC DUNG KHONG MONG
- T4 duge viadi  MUON VA NHONG BIEU CAN LUU ¥: Xin doc trong td
BAO QUAN: Noi kno, duéi 30 °C, tranh 4nh sdng tryc ti€p.  hutng dn st dyng.

VXS 0195

~dx3/aH-"0IXS KeON

GMP-WHO

COMPOSITION: Each tablet contalns:

- Enalapril maleate 5mg
- Exciplents s.q.f.
STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C, protect from
direct light.

3 vix 10 vién nén
3 blisters x 10 tablets
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INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package Insert.
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx r
Thudc bdn theo don

DONYD® 5 mg

THANH PHAN:

MG@i vién nén chira

- ENalapril Maleat ......c..uuieiimuuiniirimniieeaetiini ettt sttt st et e s s e e s e st srne 5 mg
- T4 duge: Lactose, Tinh bot mi, Natri bicarbonat, Starch 1500, Natri croscarmellose, Magnesi
stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.
QUI CACH PONG GOI: W
Hop 3 vi x 10 vién. /L
CHI PINH:

- Téng huyét ap.

- Suy tim.

- Du phong cac con thiéu mau mach vanh va suy tim c6 triéu chimg & ngudi bénh suy thét tréi.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Dung udng, nén udng véi mot lugng nudc vira di, thuong ubng mot 14n vao budi sang nhung cling
c6 thé chia lam 2 13n udng vao budi sang va budi tdi.

* Luu y:

- Sau khi uéqg lidu dau tién, c6 thé gip su tut huyét 4p & nhimg bénh nhén ¢ nguy co cao (bénh
nhan mét mudi va/hoiic nude vi du sau khi thim phén, non, tiéu chay, diéu trj loi tiéu, bgnh nhén suy
tim, cao huyét 4p c6 nguyén nhén thén hodc cao huyét 4p trAm trong). :

- §J nhing bénh nhén cao huyét 4p 4c tinh hogc suy tim trdm trong, phéi bét dau diéu trj va diéu
chinh lidu trong bénh vién.

* Liéu lvong dugc khuyén cdo nhu sau:

Cao huyét dp: .

- Lidu khoi ddu 5 mg/ngay, c6 thé tang liéu tiy theo mirc d6 tang huyét 4p. :

- Liéu duy tri thong thudng 1a 10 — 20 mg (dung mdi ngay mdt 1an hodc chia lam hai lan mdi ngay),
téi da 12 40 mg mot 14n mdi ngay hodc 20 mg hai 1an mdi ngay.

Diéu tri dong thoi véi thuéc lgi tiéu:
Ngimg thubc loi tiéu (néu c6 thé) trong 1-3 ngay trudc khi bit dau didu trj bang thube tc ché men
chuyén angiotensin. Néu khong thé ngimg dung thudc loi tiéu, nén st dung voi lidu 2,5 mg. Tang
dén lidu mdt céch than trong theo dap tmg diéu tri.

Suy tim: )
Nén khoi diu didu tri voi lidu 2,5 mg, ting dén theo sy dép tmg diéu tri ciia timg cé thé. Dung day
litu 2,5 mg — 20 mg mot lan hodc chia lam hai 14n mdi ngay tuy theo sy dung nap cua timg ca thé
(liu duy tri thong thudng 1a 20 mg). Khong nén vuot qua lidu t6i da hang ngay 20 mg.

Suy thdn:

_ D thanh thai creatinin 30 — 80 m/phit: Khéi dau diéu tri v6i lidu 2,5 mg/ngay. Liéu duy tri thong
thuong 12 5 —10 mg/ngay. Liéu t6i da hang ngay la 20 mg. \

- D9 thanh thai creatinin < 30 ml/phut: Khéi dau didu tri v6i lidu 2,5 mg/ngdy. Liéu duy tri thong
thudng 13 5 mg/ngay. Liu téi da hang ngay la 10 mg.

Cdc bénh nhdn tham phan loc mdu: :

Enalapril c6 thé bj phén téch. O c4c bénh nhan thdm phén loc méu, liéu thong thuong 14 2,5 mg vao
nhitmg ngdy thim phan, ding sau khi thim phan. Vao nhimg ngay khong thdm phan, dung liéu tiy
theo dap tmg huyét ap. ;

Tré em: Chua c6 chimg minh v& sy an toan va hiéu qua khi ding thude cho tré em. Khong nén dung
enalapril cho tré em.

CHONG CHi PINH:

“Lan o\
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- Qua man cam v&i mot trong céc thanh phan cla thudc.

- Phd mach khi méi bit ddu didu trj do thubc &c ché men chuyén angiotensin (ACE).
- Hep dong mach than hai bén hodc hgp dong mach thdn & ngudi chi c6 mot thén.

- Hep dong mach chii va bénh co tim tic nghén nang.

- Tién st ha huyép ap.
- Phu nir ¢6 thai va cho con bu. ‘/‘/
THAN TRONG KHI SU DUNG: }’b
- Ngudi giam chirc nang than. ) . i)

- D6i v6i ngudi nghi hep dong mach thén, can phai dinh lugng creatinin mau trude khi bat dau diéu
tri.

PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU:

* Thoi ky mang thai:

- Gibng cac chat tc ché men chuyén angiotensin khac, enalapril c6 thé gy bénh va tir vong cho thai
nhi va tré so sinh khi ngudi me mang thai st dung'thuéc.

- Str dung thuéc trong 3 théng giira va 3 thang cudi cua thai ky co thé gay bénh dén dén chét thai va
tén thuong cho tré so sinh gém: Ha huyét 4p, giam san so so sinh, suy thén héi phuc ho#c khong héi
phuc va tir vong. Phai ngimg dung enalapril cang sém cang tot sau khi phat hién co thai.

* Thoi ky cho con bu: Enalapril bai tiét vao sita me. Khong nén dung thudc trong thai ky nudi con
bu.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: .

Théan trong khi dung thudc cho ngudi ldi xe va van hanh may moc vi co thé nguy hiém do chong
mat, bubn ngii, mét moi.

TUGNG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Dung enalapril dong thai véi mot so thudc gidn mach khéc hodc céc thuéc gay mé cé thé ha huyét
4p trAm trong. Vi vdy, nén theo ddi ngudi bénh chit ché va didu chinh béng tang thé tich tudn hoan
(truyén dich). )

- Dung chung cac thubc loi tiéu thinh thoang co thé gay ha huyét ap qua mirc sau khi bét dau diéu tri
véi enalapril. Nén ngimg dung thuée loi tiéu hoic ting dung mubi 1én truée khi bt diu diéu tri véi
enalapril.

- Sir dung enalapril ddng thai véi céc thudc gay giai phong renin: Téc dung ha huyét ap ctia enalapril
tang 1én bdi cac thudc gay giai phong renin c6 tic dung chdng tang huyét ap. '

- Dung enalapril dong thoi véi céc thudc loi tiéu gitr kali, céc chét bd sung kali hodc mudi chira kali,
c6 thé gdy tang kali huyét thanh, dac biét & ngudi suy than. Do d6, nén theo di ngudi bénh chit ché
va thudng xuyén theo dai ndng do kali huyét.

- Dung dong thoi véi lithium cd thé 1am tang ndng do lithium huyét din dén nhiém ddc lithium.

- Dung cung luc véi cac thudc udng tranh thai gy tang nguy co tén thuong mach va khé kiém soat
huyét 4p.

- Céc thudc gian phé quan kiéu giao cam, thudc chbng viém khéng steroid, natri clorid: C6 thé lam
giam téc dung ha huyét 4p cua enalapril.

- Thucfuc gay nghién, thudc ngu, rugu: Co thé 1am ting tac dung ha huyét ap cta enalapril.

- Thudc khang acid: C6 thé lam giam sinh kha dung cta enalapril.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

* Thuong gap :

- Ha l'luyé;t ap, chong mat, mét moi, nhirc déu, budn noén va cac roi loan tiéu hoa khac. Ha huyét ap
¢6 thé xuit hién khi bat dau diéu tri v6i thubc, dac biét & bénh nhén suy tim, mét mudi va nude. Nhoi
mau co tim va dot quy c6 thé xay ra lién quan dén ha huyét ép ning & bénh nhén thiéu méu co tim
cuc bd hay cdc bénh mach mau ndo. Tac dung phy trén tim mach nhur: tim d4p nhanh, hdi hop va dau
nguc.

- Suy giam chirc ning than gdm: ting ndng do uré, creatinin c6 thé xut hién, suy than cap. Téc dung
phu trén thin thuong gap ¢ bénh nhan c6 roi loan chirc néng than, mach mau than, suy tim. Trong
d6, gian mach lam gidm 4p luc tuéi mdu than, co thé tram trong hon do lam giam thé tich mau.
Protein niéu ciing da xay ra & nhitng bénh nhin c6 hoi ching than hu tién trién. Téng kali va giam




https://trungtamthuoc.com/

natri huyét c6 thé xuat hién do giam tiét aldosteron.

* Tac dung phu khac gdm:

- Ho khan, cac triéu chimg dwong ho hép trén khéc, pht mach (cé thé do sy chuyén hoéa cia
bradykinin hay prostaglandin), ban da, nhay cam v6i anh sdng va cac phan ing qua man khac.

- Réi loan cong thirc mau gdm: Giam bach céu trung tinh, gidm bach cu hat, giam tiéu cu va thiéu
mau.

* [t gap: Viém miéng, dau bung, viém tuy, t6n thuong té bao gan, vang da & mét, chudt rat, cam giac
khéc thudng, réi loan gidc ngti va bat luc.

* Hau hét cac tac dung phu c6 thé mat di khi ngung diéu tri. Triéu chung ha huyét 4p, bao gdm ca
khi st dung qua liéu, thuong dép umg vdi ting thé tich béng céch tiém truyén tinh mach dung dich
natri clorid 0,9%.

Thong bao cho Béc si nhing tac dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thude. Mjf"/
QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Biéu hién ndi bat nhat cua tinh trang qué lidu 1a ha huyét 4p ning. Khi qua liéu xay ra, nén ngimg
diéu trj bang enalapril va theo d&i ngudi bénh chit ché, 4p dung cac bién phap diéu trj triéu ching va
hd tro nhu giy ndn, rira da day, truyén tinh mach huyét twong va natri clorid dé duy tri huyét ap va
didu tri mt can bing dién giai. Thim téch méu c6 thé loai enalapril khoi tuan hoan.

DUQC LUC HQC:

- Enalapril 13 thuc tc ché men chuyén angiotensin, c6 tac dung nh¢ enalaprilat la chét chuyén hoa
ctia enalapril sau khi uéng. Enalapril lam giam huyét ap & ngudi huyét ap binh thuong, ngudi ting
huyét ap, va c6 tac dung t6t dén huyét dong & nguoi suy tim sung huyét, chi yéu do tic ché hé renin -
angiotensin - aldosteron. Enalapril ngan can angiotensin I chuyén thanh angiotensin II (chét gy co
mach) nh¢r trc ché men chuyén angiotensin (ACE). Enalapril cling lam giam aldosteron huyét thanh
dan dén giam giir natri, lam tang hé gian mach kallikrein-kinin va c6 thé lam thay ddi chuyén héa
chat prostanoid va trc ché hé than kinh giao cam. Vi enzym chuyén ddi angiotensin gitt mot vai tro
quan trong phan huy kinin, nén enalapril cling irc ché phéan huy bradykinin. Vi bradykinin cling 1a
mdt chéat gdy gidn mach manh, hai tac dung nay cua enalapril c6 thé giai thich tai sao khong c6 mbi
lién quan ty 1€ thuén gitra ndng d6 renin va dap tng lam sang vai diéu tri enalapril.

- O ngudi tang huyét ap, enalapril 1am giam huyét 4p bang cach lam gidm sirc can toan bd ngoai vi
kém theo tdng nhe hodc khong tang tan s tim, luu lugng tdm thu hodc luu lugng tim. Thubc gay
gian dong mach va cé thé ca tinh mach. Enalapril thuong lam giam huyét &p tdm thu va tdm truong
khoang 10 — 15% & ca 2 tu thé ndm va ngdi. Ha huyét ap tu thé dimg va nhip tim nhanh it khi x4y ra,
nhung thuong hay gap hon ¢ nguoi giam natri huyét hodc giam thé tich mau.

- O nguoi suy tim sung huyét, enalapril thuong phoi hop véi glycosid tim va thudc loi tiéu, 1am giam
strc can toan bd ngoai vi, ap luc dong mach phéi bit, kich thudc tim va dp luc dong mach trung binh
va dp luc nhi phai. Chi sb tim, cung luong tim, thé tich tdm thu va dung nap ging stc gia ting.
Enalapril 1am giam hiu ganh khi hau génh bj ting cao. Phi dai thit trai giam sau 2 -3 thang dung
thudc trc ché enzym angiotensin, vi angiotensin II la mot chét kich thich manh téng trudng co tim.

- Luu luong méu than c6 thé tang, nhung do loc ciu than thudng khong doi trong qué trinh diéu tri
bang enalapril. Nito uré méau (BUN) va creatinin huyét thanh d6i khi tang khi diéu trj bang enalapril
14u dai, nhung hay gap hon ¢ ngudi c6 tdn thuong thin tir truée hodc ¢ ngudi ting huyét 4p do mach
than. Ngoai ra, chic nang than c6 thé xAu di rd rét trong khi diéu tri béng thude tc ché ACE ¢ ngudi
c6 than tudi mau kém bi ndng tu trude.

- J ngudi dai thio duong, enalapril da chimg t6 lam giam bai tiét protein — niéu. Enalapril cling d4
chimg té lam ting d6 nhay cam véi insulin & ngudi tang huyét 4p bi hosc khong bi dai théo dudng.

- Enalapril khong 1am giam chuyén héa lipid bat cir mirc d6 nao.

DUQC PONG HOC:

- Sau khi ubng, khoang 60% lidu enalapril duge hép thu tir dudng tiéu hoa. Nong do dinh cua thude
trong huyét thanh dat dugc trong vong 0,5 — 1,5 gid. Thoi gian ban thai ctia thuoe khoang 11 gio.
Téc dung huyét dong kéo dai khoang 24 gid. Thirc &n khong anh huong t6i hép thu thube. Sau khi
hip thu, enalapril dugc thiy phan nhjéu & gan thanh enalaprilat. Nong d¢ dinh cta enalaprilat trong
huyét thanh xuét hién trong vong 3 den 4 gio.
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- Ubng mot lidu enalapril thuong 1am ha huyét 4p 16 khoang 1 gi¢ sau khi udng, ha toi da trong 4 — 6
gio va thuong kéo dai trong vong 12 — 24 gio. Huyét 4p c6 thé giam tir tir va phai diéu tri mot sb
tudn méi dat dugc tac dung day du.

- Tac dung hqyét ddng cua enalapril bét ddu cham hon va kéo dai hon so véi captopril. O ngudi suy
tim sung huyeét, tac dung huyét dong cua enalapril o trong vong 2 — 4 gio va c6 thé kéo dai 24 gid
sau khi udng mot lidu. :

- Khoang 50 — 60% enalapril lién ket véi protein huyét tuong

- Khoang 60% liéu ubng bai tiét vao nudc tidu & dang enalaprilat va dang khong chuyén hoa, phin
con lai cia thudc dao thai theo phan.

BAO QUAN: Noi kho, duéi 30°C, tranh 4nh séng truc tiép.

HAN DUNG: 24 théng ké tir ngdy sin Xuat. P/x,

THUOC NAY CHi DUNG THEO PON CUA BAC SI. M /

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.

PE XA TAM TAY TRE EM.
“ NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI :
@t CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: 66 - Quoc 16 30 — Phuong My Phi — TP Cao Lanh — Dong Thap
DOMESCO Pién thoai: 067. 3851950

anh, ngay 29 thang 02 nim 20@
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CUC TRUONG
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