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1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phén hoat chit:
Enalagiri] maleats,. . cconnseonvonasmes 10 mg
Thanh phdn té dugc:
Lactose spray dried, maize starch, pregelatinized starch, sodium bicarbonate, magnesium
stearate.
2. DANG BAO CHE
Vién nén.
M3 ta: Vién nén tron, mau tring dén tring nga, hai mit khum tron, thanh va canh vién lanh lin.
3. CHI PINH
« Biéu trj ting huyét ap.
« Piéu tri suy tim cé triéu chirng.
» Phong ngira suy tim c6 triéu chimg & bénh nhan réi loan chite ning thét trai khong trigu ching
(phén sudt tong mau < 35%).
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cach dung
Thude ding dudmg ubng.
Liéu ding
Su hip thu ctia enalapril khong bj anh hudmg boi thire an.
Lidu ding nén dugc c4 nhan hoa tiy theo dic diém clia timg bénh nhan va dép g huyét ap.
Tiing huyét dp
Liéu khoi ddu tir 5 dén tdi da 20 mg, ty thude vao mirc ting huyét 4p va tinh trang clia bénh
nhan. Enalapril dugce dung mét 1in mdi ngdy. Trong trudmg hop tang huyét 4p nhe, lidu khéi dau
khuyén cdo la tir 5 dén 10 mg. 6] bénh nhén c6 hé renin-angiotensin—aldosterone hoat hoa manh
(vi dy: ting huyét ap do hep dong mach thén, mit mudi va/hodc giam thé tich, suy tim mét bu
hodic ting huyét 4p ning), ¢ thé xay ra ha huyét 4p qué mirc sau liéu dAu tién. O nhimg bénh
nhan ndy, nén khéi ddu véi lidu 5 mg hotic thip hon va viée bat dau didu tri cin duoe thuc hién
dudi sw giam sét y té.
Didu trj truée d6 bing thude 1gi tidu lidu cao c6 thé gay giam thé tich va lam ting nguy co tut
huyét 4p khi bit diu diéu tri bing enalapril. Nén diing liéu khoi ddu 5 mg hogic thip hon & nhitng
bénh nhin nay. Néu c6 thé, nén ngimg thude l¢i tiéu tir 2 — 3 ngay trude khi bét ddu diéu trj véi
enalapril. Cin theo ddi chirc ning than va ndng do kali huyét thanh.
Liéu duy tri thong thudmg 12 20 mg mdi ngay. Lidu duy tri t&i da la 40 mg mdi ngay.
Suy tim/Réi loan chikc ning thit trdi khong tri¢u chirng
Trong diéu tri suy tim c6 triéu chimg, enalapril durge sir dung nhu mdt lidu phap hd trg cling voi
thubc loi tiéu, va khi can thiét, c6 thé két hop véi digitalis hodc thude chen beta. Liéu khéi dau
ctia enalapril & bénh nhén suy tim c6 triéu chiing hodc réi loan chirc nang thét trdi khéng trigu
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2,5 mg va nén duge ding dudi sy gidm sat y té chiit ché dé d4nh gid téc dung ban diu
7et\ap. O bénh nhan suy tim, trong trudng hop khong cé hoic sau khi da kiém soét hiéu
P

5940 kha niing dung nap ciia bénh nhén. Viée diéu chinh lidu nén dugce thue hién trong khoang
thoi gian tir 2 dén 4 tufin. Lidu t&i da 12 40 mg mdi ngay, chia 1am hai lan.
Bang 1: Liéu ding d& nghi trong didu chinh liéu enalapril & bénh nhén suy tim/rdi loan chirc ning
thit trai khong triéu chimg

Tuin Liéu (mg/ngay)

Tuén 1 | Ngdy 1 dén 3: 2,5 mg/ngdy*, liéu duy nhét
Ngay 4 dén 7: 5 mg/ngay, chia lam 2 1in

Tudn 2 10 mg/ngay, lidu duy nhit hogc chia lam 2 14n

Tufn 3 va4 20 mg/ngay, liéu duy nhét hogc chia lam 2 1an

* CAn dic biét than trong & bénh nhan suy gidm chire niing thdn hodc dang dung thube loi tiéu
Cén theo ddi cin thin huyét 4p va chire ning than trude va sau khi bit diu didu trj véi enalapril,
vi d ¢6 bdo céo vé tinh trang ha huyét ap va hiém hon 14 suy than do ha huyét d4p. O bénh nhin
dang diéu trj bing thubc loi tiéu, nén giam liéu thude loi tidu (néu co thé) trude khi bit dau diéu
tri bang enalapril. Viéc xudt hién tinh trang ha huyét 4p sau lidu ddu tién cta enalapril khong c6
nghfa 1a ha huyét 4p s& tai dién trong qué trinh diéu trj duy tri va khong phai la Iy do dé ngimg
stt dung thuéc. Cén theo d5i ndng d9 kali huyét thanh va chirc ning than.

Liéu & b¢nh nhan suy thin
Nhin chung, nén kéo dai thoi gian giita cdc 14n ding thude vavhogc giam lidu.
Bang 2: Lidu & bénh nhén suy thén

Do thanh thai creatinine (CrCl) (mL/phit) | Lidu khéi ddu (mg/ngiy)

30 < CrCl < 80 mL/phut 5—-10mg

0 < CrCl < 30 mL/phut 2,5mg

CrCl < 10 mL/phut 2,5 mg vao céc ngay thim phén mau*

* xem muc Cdnh bdo va than trong khi dimg thude, enalaprilat ¢6 thé duge loai bo qua thim
phén méau. Lidu dung vao céc ngay khong thim phén méu cin duge diéu chinh tiy theo dap tng
huyét ap.

Nguoi cao tubi
Lidu dung can duoc didu chinh phit hop v6i chirc nang thin ciia bénh nhén cao tudi.

Tré em
Kinh nghiém thir nghiém 1dm sang v& viéc sir dung enalapril & bénh nhi bj ting huyét 4p con han
ché.
Déi v6i bénh nhi ¢6 kha ning nudt nguyén vién, lidu ding cin dugc c4 nhan hoa theo dic diém
bénh nhén va dap tng huyét dp. Liéu khoi ddu khuyén cdo 14 2,5 mg & bénh nhan ¢6 cin ning tir
20 dén < 50 kg va 5 mg & bénh nhén > 50 kg. Enalapril duge ding mét 14n mdi ngay. Liéu dung
nén dugc didu chinh tity theo nhu cAu ciia bénh nhén, tdi da 20 mg/ngay & bénh nhan tir 20 dén
< 50 kg va 40 mg/ngay & bénh nhédn > 50 kg.
Khéng khuyén cdo sir dung enalapril cho tré so sinh va bénh nhi ¢6 mic loc cdu than < 30
mL/phit/1,73 m? do chua c6 dit ligu.
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chuyén (ACE) nao khéc.
Tién sir phit mach lién quan dén diéu trj bing thude tic ché men chuyén truée do.
Phi mach di truyén hodc vo can.
Phu nit 6 thai ba théng giita va ba théng cudi cia thai ky.
Duing ddng thoi enalapril véi cée thude co chira aliskiren & bénh nhén dai thao duong hogc suy
thdn (GFR < 60 mL/phut/1,73 m?).
Dung dong thdi véi phdi hgp sacubitril/valsartan. Khong dugce bét ddu sir dung enalapril sém
hon 36 gio sau liéu sacubitril/valsartan cudi cing.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tut huyét 4p 6 tri¢u chimg
Hiém gdp tinh trang tut huyét 4p c6 triéu chimg & bénh nhén tang huyét ép khong bién chimg. O
bénh nhén ting huyét ap dang diéu trj bing enalapril, tut huyét ap c6 triéu chimg c6 nhiéu kha
niing xdy ra hon néu bénh nhan bj mét thé tich tuin hoan, vi dy do thube loi tiéu, ché d) an han
ché mudi, thAm phan, tiéu chay hogic nén. G bénh nhan suy tim, kém hozc khong kém suy thén,
tut huyét 4p c6 tridu chimg da dugc ghi nhdn, Tinh trang nay thudmg xdy ra hon & bénh nhéan suy
tim nédng, thé hién qua viéc str dung lidu cao thudc 1o tidu quai, ha natri méu hodc suy gidm chirc
ndng than. & nhitng bénh nhén nay, nén bit diu diéu trj dudi sy gidm sat y € va theo doi chat
ch& mdi khi didu chinh liéu enalapril va/hogic thude lgi tiéu. Nhitng bién phap twong tir cling c6
thé 4p dung cho bénh nhén mic bénh tim thiéu méu cuc by hodc bénh mach méu ndo, khi ma
huyét 4p giam qua mic c6 thé din dén nhdi méu co tim hoiic tai bién mach méau ndo.
Néu xdy ra tut huyét 4p, bénh nhan nén dugc dat nim ngira va néu can, nén dugc truyén tinh
mach dung dich nwéc mubi sinh 1y. Phan tmg tut huyét 4p thodng qua khong phai 1a Iy do dé
chéng chi dinh sir dung dbi véi cac lidu tiép theo, vi thube thuong cé thé duge sir dung lai khi
huyét 4p da cai thién sau khi ba dich.
(J mét s& bénh nhén suy tim ¢ huyét ép binh thuomg hodc thap, viéc ding enalapril ¢6 thé gay
tut huyét 4p toan than thém nita. T4c dung nay da dugce dy liéu trude va thuong khong phai la 1y
do dé ngimg diéu tri. Tuy nhién, néu tut huyét ap co tri¢u ching, co thé can giam lidu va‘hodc
ngimg thudc loi tiéu va/hodc enlapril.

Hep van dgng mach chit hodic van hai li/bénh co tim phi dai
Ciing nhu céc thudc gidin mach khac, thude e ché men chuyén nén duge sir dung thén trong &
bénh nhén bj tic nghén van thit trai va dudng ra, trdnh ding trong trudng hep sbe tim va téc
nghén huyét dong dang ké.

Suy giam chire niing thian
Trong trudng hop suy thén (@9 thanh thai creatinine < 80 mL/phut), liéu enalapril ban dAu nén
duoc didu chinh theo mitc @ thanh théi creatinine cia bénh nhén, sau d6 diéu chinh tiép dya trén
dap tmg diéu trj cta bénh nhan. Theo ddi dinh ky ndng @b kali va creatinine khi thim khém y
khoa théng thuong & cac bénh nhan nay.
Suy than d4 duge béo céo khi ding enalapril va chii yéu xdy ra & bénh nhén suy tim nang hodc
¢ bénh than tiém 4n, bao gdm hep dong mach than. Néu duge phat hién kip thei va diéu trj thich
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nh trang suy than lién quan dén liéu phap enalapril thudng c6 thé hdi phyc.
46 bénh nhén tang huyét 4p, khong c6 bénh than r6 rang tir trude da xuét hién tinh trang
¢ mau va creatinine khi diing ddng thoi enalapril véi thude loi tiéu, C6 thé can giam lidu

Ting huyét 4p do hep dong mach thin
Nguy co tut huyét ap va suy than ting Ién khi bénh nhan bj hep dong mach than hai bén hogc hep
déng mach cta bén than duy nhit con hoat dong, dang dugc didu tri bang thudc (e ché men
chuyén. Mét chirc néing than ¢6 thé x4y ra ngay ca khi chi c6 thay dbi nhe trong ndng do creatinine
huyét thanh. O nhitng bénh nhén nay, nén bt ddu didu tri dudi su giam sat y t& chiit ch& véi mike
liéu thép, hiéu chinh lidu mot céch cin trong va theo ddi chirc ning thin.

Ghép than
Chua c6 kinh nghiém vé viéc sir dung enalapril & bénh nhin méi duge ghép than. Do do, khong
khuyén céo diéu trj bing enalapril.

Suy gan
Thudc tre ché men chuyén hiém khi ¢6 lién quan dén mot hdi ching bt ddu bing vang da (r mét
hoiic viém gan va tién trién thanh hoai tir gan tdi cép, @i khi tir vong. Co ché clia hdi chimg nay
vin chua dugc hidu r3. Bénh nhan dang ding thude trc ché men chuyén bj vang da hodc ting
men gan rd rét nén ngimg str dyng thudc irc ché men chuyén va theo doi y té thich hop.

Giam bach ciu trung tinh/Mét bach ciu hat
Giam bach cu trung tinh/mét bach cu hat, giam tiéu cdu va thiéu méu da duoc béo céo & bénh
nhan ding thudc trc ché men chuyén. O bénh nhén cé chitc nang than binh thudng va khéng cé
yéu t& bién chimg khéc, hiém khi xay ra tinh trang gidm bach cau trung tinh. Enalapril can duge
sit dung hét stre than trong & bénh nhin méc bénh mach méu collagen, dung li¢u phap tc ché
mién dich, diéu tri bf’mg allopurinol hodc procainamide, hoéc két hop cde yéu tb bién ching ké
trén, dic biét néu ¢ suy giam chirc ning than tir truée. Mot so bénh nhan trong nhém nay bi
nhiém tring niing va trong mot vai truomg hgp khdng dép tmg véi ligu phip khdng sinh manh.
Néu sir dung enalapril cho nhitng bénh nhén nay, cin theo ddi dinh ky s6 lugng té bao bach cau
va huéng dan bénh nhin béo cdo bét ky diu hi¢u nhiém tring nio.

Qu4 miin/Phit mach thin kinh
Phit mach than kinh & mat, tir chi, méi, ludi, thanh mén va/hoiic thanh quan dd dugc ghi nhin &
bénh nhan diéu trj bang thudc trc ché men chuyén angiotensin, bao gbm ca enalapril. Cdc phan
{mg nay c6 thé xay ra vao bét ky thosi diém nao trong qua trinh diéu tri. Trong nhiing trudng hop
nhu vdy, cdn ngimg ngay enalapril va tién hanh theo dai thich hgp dé dam bao céc triéu ching
duoc giai quyét hoan toan trude khi bénh nhn xudt vién. Ngay ca khi chi bj sung ludi ma khong
¢6 déu hidu khé thé, bénh nhan vin ¢6 thé can duoc theo dbi kéo dai, vi didu trj bang thude khéng
histamine va corticosteroid c6 thé khong du higu qua.
RAt hiém truomg hop tir vong do phit mach lién quan @én phit thanh quén hodic phi ludi. Nhiing
bénh nhén c6 biéu hién phi ludi, thanh mén hodc thanh quan c6 nguy co cao bi tic nghén dudng
thé, dic biét 1a nhimg ngudi co tién sir phau thudt dudng thd. Trong trudmg hop c6 ton thuong &
ludi, thanh mén hodc thanh quan, c6 kha néing gy tic nghén dudmg thd, can ép dung ngay céc
liéu phép diéu trj thich hop, ¢6 thé bao gém tiém dudi da dung dich epinephrine 1:1000 (0,3 mL
dén 0,5 mL) va/hodc céc bién phép khéc nhim dam bao dudmg thé thong thodng.
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da den dung thudc te ché men chuyén duoc ghi nhén ¢ ty 18 bi phit mach cao hon so

i chiing toc khéc.

fidin c6 tidn sir phit mach khong lién quan dén didu tri bang thude @re ché men chuyén cé

5 pguy bi phtt mach cao hon khi ding thuée nhom nay.

fig chi dinh sir dung ddng thoi thude tre ché men chuyén véi sacubitril/valsartan do lam ting
nguy co phit mach. Khong duoe khai ddu diéu tri bing sacubitril/valsartan trong vong 36 gid sau
liéu enalapril cudi ciing. Twong tu, khéng dugc bat d4u diéu tri bang enalapril trong vong 36 gid
sau liéu sacubitril/valsartan cudi cling.
Viée sir dung ddng thoi thube (e ché men chuyén vai racecadotril, thude te ché mTOR (vi du:
sirolimus, everolimus, temsirolimus) va vildagliptin ¢6 thé lam ting nguy co phit mach (vi du:
sung dudng hd hip hodc ludi, kém hogc khéng kém theo suy hd hiip). Cén thin trong khi bit dau
dung racecadotril, thudc e ché mTOR (vi du: sirolimus, everolimus, temsirolimus) hodc
vildagliptin & bénh nhan dang dung thudc e ché men chuyén.

Phan tng gid phin vé trong qud trinh gidii min cim véi noe dfc cla cén tring ho

Hymenoptera
Bénh nhén dang ding thudc e ché men chuyén trong khi didu tri gidi man cam véi noc dde cua
con tring ho Hymenoptera (nhu ong, kién...) hiém khi gip phai cdc phan ting gia phan vé de doa
tinh mang. Nhitng phan ng nay c6 thé tranh duge bing cach tam ngung diéu tri béing thudc tre
ché men chuyén truée mdi 1an giai man cam.

Phin @ng gia phin vé trong qua trinh taich LDL
Bénh nhan dang ding thube e ché men chuyén trong qua trinh tach lipoprotein ty trong thép
(LDL) bing dextran sulfate hiém khi g&p phai cic phan (mg gia phan vé de doa tinh mang. Nhiing
phan tmg ny ¢6 thé trénh duge bing cich tam ngung diéu tri bang thude trc ché men chuyén
trrde mdi 1an tich.

Bénh nhén thim phén msiu
Phén trng gia phan vé da dugc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhén thdm phan m4u bing mang loc c6 hé
sb siéu loc cao (vi du: AN 69) va duge didu trj ddng thoi véi thube tic ché men chuyén. O nhimg
bénh nhéan nay, cin cén nhiic sir dung mdt loai mang lgc khac hodc mot loai thude tri tang huyét
ap khac.

Tut dwong huyét
Bénh nhan dai thdo duomg dang diéu tri bing thudc tut duong huyét dang udng hodc insulin khi
bt dau ding thude trc ché men chuyén cin theo doi cén than tinh trang tut dudng huyét, dic biét
trong thang dau tién ding phédi hop.

Ho
Ho di duoce béo cdo khi sir dung thude tc ché men chuyén. Pic diém la ho khong cé dom, dai
déng va hét sau khi ngung didu tri. Ho do thue trc ché men chuyén nén duge coi 1a mjt phén
ciia chdn dodn phén biét ho.

Phiu thufit/Gay mé
(3 bénh nhén trai qua phiu thuat 16n hogc gdy mé véi céc thude gy tut huyét ap, enalapril trc ché
sy hinh thanh angiotensin II thir phét do giai phéng renin b trir, Néu xay ra tut huyét 4p va duoc
cho 14 do co ché nay, cd thé didu chinh biing céch tang thé tich tuan hoan.

Tang kali mau
Thude tre ché men chuyén c6 thé gdy ting kali méu do tc ché sy phong thich aldosterone. Téc
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<7 CONG TY N\
S/ TNHHMTV \&
=( DUOC PH#Bing ?hay thuomg khong dang ké & bénh nhan cé chire ning than binh thudmg. Tuy nhién, & bénh

. P, LA TER E' ‘s';ﬁy giam chirc ndng thin va/hodc dang ding ché phidm b sung kali (bao gbm ca chét thay
06-,0 YRE uéi), thude loi tiéu gitt kali, trimethoprim hodc phdi hop trimethoprim/sulfamethoxazole
A T tGo-trimoxazole) va ddc biét 1a thubc d6i khéng aldosterone hodc thudc e ché thy thé
angiotensin, tang kali mau c6 thé xay ra. Thude loi tiéu git kali va thudc chen thu thé angiotensin
can duoe sit dung thén trong & bénh nhan dang ding thube e ché men chuyén, va nén theo dsi
kali huyét thanh cuing v6i chirc nang than.
Lithium
N6i chung khéng khuyén céo két hop lithium va enalapril,
Phong bé kép h¢ renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
C6 bing chimg cho thdy viée dimg ddng thdi thube e ché men chuyén, thudc chen thy thé
angiotensin II hogc aliskiren lam tang nguy co tut huyét 4p, tang kali mau va suy giam chic ning
thin (bao gdm ca suy thén cdp). Do d6, khong khuyén céo diing dong thoi cc thude trc ché men
chuyén, thude chen thy thé angiotensin II hodc aliskiren dé phong bé kép RAAS.
Néu lidu phap phong bé kép duge xem la thyc sy cén thiét thi chi nén thuc hién dudi sy gidm sét
ctia bac s chuyén khoa va thuong xuyén theo ddi chit ché chire ndng thédn, dién giai va huyét 4p.
Khong nén ding dong thi thude tre ché men chuyén va thude chen thy thé angiotensin II & bénh
nhén bi bénh than do déi thdo dudng.
Tré em
Kinh nghiém vé hiéu qua va do an toan & tré em bi ting huyét 4p > 6 tudi con han ché, va chua
¢6 kinh nghiém cho céc chi dinh khac. Dir liéu duge dong hoc con han ché & tré em trén 2 thang
tudi. Khong khuyén céo ding enalapril cho tré em véi cée chi dinh khéc ngoai ting huyét ép.
Do chwa c6 dit liéu, khong khuyén cdo st dung enalapril cho tré so sinh va bénh nhi ¢6 mic loc
cdu than (GFR) < 30 mL/phit/1,73 m?,
Thai ky
Khéng nén bit dau ding thudc rc ché men chuyén trong thoi ky mang thai. Trir khi viée tiép tuc
didu tri bang thudc te ché men chuyén dugce xem la thét su cAn thiét, bénh nhan c6 ké hoach
mang thai nén chuyén sang cac phwong phép diéu trj ting huyét 4p khac di duoc xéc dinh 1a an
toan khi st dung trong thai ky. Khi phét hién c6 thai, cin ngirng ngay viée diéu tri bang thude trc
ché men chuyén va néu thich hop, nén bét dau sir dyng liéu phap thay thé.
Khie biét vé chiing te
Twong ty nhu céc thude tre ché men chuyén khac, enalapril dudng nhu kém hiéu qua hon trong
viéc tut huyét ap & ngudi da den so véi ngudi khéng phai da den, co thé 14 do bénh nhén c6 ndng
dd renin thip chiém ty 1& cao hon & quén thé ngudi da den bj ting huyét ap.
Canh bdo ta duge
Thubc ¢6 chiia lactose vi vay can thn trong khi ding thude & bénh nhan méc cc bénh di truyén
hiém giip vé khéng dung nap galactose, thiéu hut men Lapp lactase hoic kém hip thu glucose-

galactose,
Thudc nay c6 chita duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu “khdng
chira natri”,

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢é thai

Khéng khuyén céo stt dung thudc irc ché irc ché men chuyén trong 3 thing déu tién cla thai ky.
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 chi dinh st dung thudc ire ché men chuyén trong 3 théng gitta va 3 thang cudi thai ky.
ingedhimg dich t& hoc vé nguy co gdy qudi thai khi phoi nhidm véi thude trc ché men chuyén

huyét 4p khéc da duoc xdc dinh 13 an toan khi sir dyng trong thai ky.
Khi phét hién c¢6 thai, cin ngimg ngay vigce didu tri bang thude e ché men chuyén va néu thich
hop, nén bét dAu st dung lidu phép thay thé.
Viéc phoi nhiém véi thude tre ché men chuyén trong trong 3 thang gifta va 3 thang cubi thai ky
duoc biét [a c6 thé gdy doc tinh cho thai nhi (suy gidm chirc nang than, thiéu 6i, cham cét hoa
hop so) va ddc tinh cho tré so sinh (suy thn, ha huyét 4p, ting kali méu). Tinh trang thiéu 4i &
me - ¢6 thé phan anh chitc nang than suy gidm & thai nhi, da xay ra va c6 thé dén dén co ciing
chén tay, bién dang so mit va thiéu san phéi.
Néu ¢6 phoi nhiém v6i thude trc ché men chuyén tir 3 thang gifta cta thai ky, nén siéu 4m kiém
tra chirc nang than va hop so.
Cén theo dai chat ché tré so sinh c6 me da ding thude (e ché men chuyén dé phat hién tinh trang
ha huyét 4p.

Phu nir cho con bu
Dit liéu duge dong hoc con han ché cho thiy ndng d trong sfra me 14 rat thip. Mic di céc nong
do nay duong nhu khong ¢6 ¥ nghia 1dm sang, tuy nhién khéng khuyén cdo sit dung enalapril cho
phu nir dang cho con bu c6 tré sinh non va trong vai tudn dAu sau sinh, do nguy co gia dinh vé
anh hudng trén tim mach va thén, cling nhu do chua du kinh nghi¢m ldm sang. Trong truong hop
tré so sinh 16n hon, ¢6 thé can nhic st dung enalapril & ngudi me dang cho con bu néu viée diéu
tr1 12 cén thiét cho ngudi me va tré duge theo ddi vé cac tac dung khdng mong mudn cé thé xay
ra.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khi 14i xe hodc vén hanh médy méc, d6i khi ¢ thé xay ra tinh trang chong mit hodic mét moi.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thude
Thubc lam ting nguy co phit mach
Chédng chi dinh sir dung ddng thai thude e ché men chuyén v&i sacubitril/valsartan vi lam ting
nguy co phu mach.
Str dung ddng thoi thubc ttc ché men chuyén voi racecadotril, thube e ché mTOR (vi du:
sirolimus, everolimus, temsirolimus) va vildagliptin ¢6 thé ldm ting nguy co phit mach.
Thubc phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
Dit lidu tir cac thir nghiém 1am sang da cho thdy ring viéc phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosterone (RAAS) théng qua viée sir dung két hop thube e ché men chuyén, thudc chen thu
thé angiotensin IT hoc aliskiren ¢6 lién quan dén tan sudt cao hon ciia cée tac dung khéng mong
mudn nhu ha huyét ap, tang kali mau va suy giam chirc ning thén (bao gbm ca suy thén cip) so
v6i khi chi dung mét thude duy nhat tac dong 1én RAAS.
Thudc loi tiéu gite kali, ché phdm bé sung kali hojc cdc logi thudc khic cé thé lam ting kali
huyét thanh
Mic du kali huyét thanh thuong duy tri trong giéi han binh thudng, ting kali méu van c6 thé x4y



https://trungtamthuoc.com/

TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

6t sb bénh nhan dugc didu tri bing enalapril. Céc thude loi tiéu giir kali (vi duw:
«\ LA TERRE0 -}: lactone, triamterene hodc amiloride), ché phﬁm bb sung kali hodc dan chit mudi c6 chira

Ralized thé 1am ting déng ké ndng d6 kali huyét thanh. Can than trong khi phéi hop enalapril vdi
@ thubc c6 thd lam ting kali huyét khac nhu trimethoprim va cotrimoxazole
(trimethoprim/sulfamethoxazole), vi trimethoprim dugc biét dén c6 tac dung gidng thudc lgi tidu
gitt kali nhu amiloride. Do do, khong khuyén céo phdi hop enalapril véi céc thube néu trén. Néu
phai phf')i hgp, can str dung than trong va theo doi ndng o kali huyét thanh thudng xuyén.

Ciclosporin

Ting kali méu c6 thé xay ra khi ding ddng thoi thube e ché men chuyén véi ciclosporin. Cin
theo ddi ndng dd kali huyét thanh.

Heparin

Ting kali mau c6 thé xay ra khi ding dong thoi thude trc ché men chuyén véi heparin. Can theo
d5i ndng do kali huyét thanh.

Thubc loi tiéu (th uéc lgi tidu thiazide hodc th uoc loi tiéu quai)

Viée didu tri trude d6 bing thude 1oi tidu lidu cao ¢6 thé giy giam thé tich dich va 1dm tdng nguy
co ha huyét 4p khi bt ddu diéu tri voi enalapril. Tac dung ha huyét 4p c6 thé duge gidm thidu
bing c4ch ngung thube loi tidu, tang lugng dich hosic mudi dua vio co thé, hogc bt dau diéu trj
v6i enalapril liéu thip.

Cic thube tri ting h uyét dp khdc

Sir dung déng thdi céc thubc nay ¢6 thé 1am ting tac dung ha huyét ap ctia enalapril. Viéc ding
ddng thoi véi nitroglycerine va céc nitrate, hogic véi cac thude gidn mach khac, ¢6 thé 1am giam
thém huyét ap.

Lithium

Tiang ndng dé lithium huyét thanh c6 héi phuc va dge tinh da duge bio céo khi dung dong thoi
lithium v6i thude tre ché men chuyén. Str dung dong thoi thude lgi tiéu thiazide c6 thé lam tang
thém nong do lithium va nguy co ddc tinh ctia lithium khi phéi hop véi thudce e ché men chuyén.
Khéng khuyén céo dung enalapril véi lithium, nhung néu can phai két hop, nén theo ddi cAn thén
ndng do lithium huyét thanh.

Thubc chdng trim cim ba vong/th udc chdng logn than/thube gay mé/thuoc ngii

Str dung ddng thdi mét sb loai thube gy mé, thube chéng trim cam ba vong va thude chéng loan
thin véi thube e ché men chuyén c6 thé 1am giam thém huyét 4p.

Thudc khdng viém khong steroid (NSAID) bao gom thudc tic ché chon lpc cyclooxygenase-2
(COX-2)

Thuéc khéng viém khong steroid (NSAID), bao gdm ca thude tre ché chon loc cyclooxygenase-
2 (thubc tte ché COX-2) ¢6 thé 1am giam tac dung ctia thude loi tidu va céc thude ha huyét ap
khac. Do d6, tdc dung ha huyét 4p cia thudc ddi khéng thu thé angiotensin IT hogc thube trc ché
men chuyén c6 thé b giam bai NSAID, bao gdm cé thude e ché chon loc COX-2.

Viée ding ddng thoi NSAID (bao gdm cé thude tic ché COX-2) vai thude dbi khéng thy thé
angiotensin II hosic thudc trc ché men chuyén c6 thé gy tac dong cong hop lam tang kali huyét
thanh va suy giam chirc nang thén. Nhitng tdc dong nay thudng cé thé hdi phuc. Suy thén cép c6
thé xay ra véi thn suft hiém giip, ddc biét 1a & bénh nhén cé chirc ndng than bj suy giam (nhu
ngudi cao tudi hodic bénh nhén bj giam thé tich dich tudn hoan, bao gdm ca nhitng bénh nhan
dang didu tri bang thuée loi tidu). Do d6, cin than trong khi ding phdi hop ndy & bénh nhan suy
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‘/r/ g nitritoid (céc triéu chimg bao gdm do bimg mit, budn nén, ndn va ha huyét ap) da duge
4o cdo hiém gip & bénh nhin dang diéu tri bing vang duong tiém (sodium aurothiomalate) déng
thori véi thude tre ché men chuyén, bao gdm ca enalapril.
Thubc cuong giao cim
Thudc cuomg giao cam c6 thé lam gidm tic dung ha huyét 4p clia thudc e ché men chuyén.
Thudc tri ddi thdo dwong
Céc nghién ctu dich t& hoc da cho thy viéc ding déng thoi thudc tre ché men chuyén va thude
tri d4i thao dudng (insulin, thudc ha duong huyét dang udng) co thé lam ting tic dung giam
dudng huyét, din dén nguy co ha dudng huyét. Tinh trang nay c6 xu hudng xay ra trong nhiing
tudn déu diéu trj phdi hgp va & bénh nhan suy gidm chirc ning thén.
Ruou
Ruou lam ting tac dung ha huyét 4p ctia thube tre ché men chuyén.
Acid acetyl salicylic, thudc tiéu huyét khoi va thuoc chen 8
Enalapril ¢6 thé duge sir dyng dong thoi mot céch an toan véi acid acetyl salicylic (¢ lidu ding
cho tim mach), thube tiéu huyét khéi va thube chen B.
Tré em
Cac nghién ciru vé tuong tac chi duge thye hién & ngudi lon.
Twong ky ciia thude
Do khéng c6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky cta thube, khong tron 18n thude ndy véi céc thube
khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tae dung khéng mong mudn lién quan dén enalapril sau ddy da duge béo céo trong céc nghién
ctru 14m sang va trong qua trinh theo doi hiu mai:

Rit | Thwdng Fih o3 Chua rd
Hé cor thwong gip it gap o Ill[lgl?(fﬂ Rét hiém | (khong thé
fm gip | G100 | (/1000 | ™ o B gip wée tinh tir
* >1/10) | dén< |aén<1/100) (<1/10.000) |  dir ligu c6
1/1.000) -
1/10) san)
Giam  bach
ciu trung
tinh, giam
o Thiéu méu | hemoglobin,
Roéi  logn

(bao gdm ca | giam

mau ve hé B . -
4 thiéu méau bat | hematocrit,

bach : .
’ - san va tan | giam tidu
huyet , A z
mau) cau, maét
bach  cau
hat, suy tay

xuong, giam
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Riit Thwong Hifm 2i Chuwa rd
theomg | gip ft gap pl:lng{f(fu RAt hiém | (khéng thé
gip (=1/100 | (=1/1.000 | — dén; gip woe tinh tir
(= 1/10) dén < dén < 1/100) 1/1.000) (<1/10.000) | dir liéu co
1/10) ) sfin)
toan  thé
huyét  céu,
bénh hach
bach huyét,
bénh ty
mién
Hdi  chimg
Réi 1 tiét hormone
?I o.g'r:n chéng bai
hé mién i -
Bk ni¢u  khong
- phit hop
(SIADH)
R6i loan
ch'uyerz . Tut  dudng
héa  va et
dinh ¢
dirdng
Gidc mo bét
R6i loan .| Lalan, lo 4u, | thuong, réi
) e Trim cam B &
tdm than mat ngti loan  gidc
ngu
Réi loan Choéng | Pau dau, | Budn ngu, dj
hé  than | vang ngit, thay | cam, chong
kinh dbi vi gidc | mat
Réi logn | Nhin
miit mo
Réi loan
tai va mé U tai
dao
Pénh  trd
Pau nguc, - ronf
: ngue, nhoi
rdi  loan| - :
. . , méau co tim
Roi loan nhip tim, o iaak
: .| hodc tai bién
tim dau  that
o mach mau
n k] +
t_gl‘ & anhp ndo*, ¢6 thé
e la thi phét do




https://trungtamthuoc.com/

TG HUOGNG DAN SU DUNG THUOC

R4t

t thwdng

gip
& 1/10)

Thuwing
gap
(= 1/100
dén <
1/10)

it gap
(= 1/1.000
dén < 1/100)

Hiém gip
(= 1/10.000
dén <
1/1.000)

RAt hiém
gap
(<1/10.000)

Chuwa ro
(khong thé
wde tinh tir
dir liéu cé

siin)

tut huyét éap
qua mirc o
bénh nhén cd
nguy co cao

Roi
mach

loan

mdu

Tut huyét
ap  (bao
gém fut
huyét 4p
thé dimng)

Do bimg, tut
huyét 4p thé
dimg

Hoi  chung
Raynaud

Réi
hé  hp,
long nguec
va trung
thdt

logn

Ho

Kho thd

Chay nudc
mfii,
hong va khan
giong, co
thit phé
quan/hen

suyén

dau

Tham nhiém
phdi, viém
miii, viém
phé nang di
ung/ viém
phdi  ting
bach céu 4i
toan

Réi loan
tiéu hoa

Budn
nén

Tiéu chay,
dau bung

Tac
viém

rudt,

tuy,
nén, khé
tiéu, tdo bon,
chén an, kich
img da day,
khé miéng,
loét da day

Viém
mi¢ng/loét
ap to, viém
ludi

Phi  mach

rudt

Réi
gan mat

logn

Suy
viém gan —
c6 thé 1a
viém t& bao
hoéc
viém gan O

gan,

gan
mit; viém
gan  kem
theo hoai tt,
it mit (bao
gbm  vang
da)
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Rit Thwing ol o Chua rd
iem ga 4
thwong gip it gip B3P | Réit hibm (khong the
(= 1/10.000 . =
) gap | @1/100 | (1/1.000 i < gip wéc tinh tir
(>1/10) | dén< | dén<1/100) L1.600) (<1/10.000) | di liéu c6
1/10) ' sin)
Mot phite hop
cac triéu
chiing da
duge bao cao,
c6 thé bao
A A A
gom mot soO
hodc tht ca
Hong ban da 4c biéu hi¢
Phat ban, ong ban s cac 1£eu .iq:n
e dang, hoi sau: sot, viém
ua
qx > chimng thanh  mac,
man/phtt e
y Stevens- viém mach,
mach: da i
e = s 1 ... | Johnson, dau co/viém
- c6 bdo cdo | PO mo héi, | .,
Roi  logn g ; .. | viém da tréc co, dau
- s vé phu | ngira, not | ¢ o
da va mé b &lea day. | V> hoai tit khép/viem
mac A
duedi da S J " loidu b khop, ANA
mat, turcii, ! - .
?_ i e nhiém doc, duong tinh,
moi, i e g
. bénh ESR ting cao,
thanh mén ; A
s pemphigus, ting bach cau
5 anh. o d6 da toan 4 toan va
4 than ting bach céu.
Phat ban,
nhay cam véi
anh sdng hodc
céc biéu hién
ngoai da khac
cling c6 thé
Xay ra.
Réi loan
co xuong,
moé  lién Chudt rat
két  va
xwong
Réi loan
Réi logn chirc  ning
thin  va thdn,  suy | Thiéu ni¢u
tiét nigu thin, protein
niéu
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Riit Thwong L Chuwa ro
3 e Hiem giip % dh o z
thwong gip It gidp & 1/10.000 Rit hiem | (khong thé
gip (= 1/100 (= 1/1.000 = dén < gap wae tinh tir
(= 1/10) dén < dén < 1/100) 1/1.000) (<1/10.000) | dir liéu co
1/10) ) sin)
¥ Vi to & nam
Bét lue o
. ’ gidi
sinh san
Réi logn
g sy | | ens s o
tai  cho Mét méi Kho chiu, sot
i nhugce
dung
thube
Téng kali .
. = . . | Tang men
. - mdu, tdng | Tang uré
Can ldm . . i .| gan, téng
creatinin mau, ha natri | ~. . .
sang huvét i ' bilirubin
uyé
tha};h o huyét thanh

*Ty 1& méc phai cac téc dung khéng mong mudn 14 tvong duong & nhém ding gia duge va nhém
d6i chimg tich cuc trong cdc thir nghiém lam sang.
Théng bdo ngay cho bdc si hojic dwyc st khi gip cdc tic dung khing mong muén nhuw trén khi
s dung thubc hoiic bdo cdo cic phan teng cé hai ciia th udc vé Trung tam Théng tin thuic va
Theo déi phan teng cd hai clia thubc (ADR) Quéc Gia. Pia chi: 13 — 15 Lé Thdnh Tong — Hoan
Kiém — Ha Npi. Dién thogi: 024.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pvcenteri@gmail.com

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui lidu
Dit liéu vé qu4 liéu & ngudsi con han ché. Céc dic didm ndi bat nhét cia qua lidu duge ghi nhan
cho dén nay la tut huyét ap rd rét, khaoi phét vao khoang sdu gid sau khi uéng thube, kém theo
tinh trang phong bé hé renin-angiotensin va trang thai lo mo. Céc triéu chimg lién quan dén qué
lidu thudc trc ché men chuyén c6 thé bao gdm sbc tudn hodn, réi loan dién gidi, suy thén, ting
thong khi, nhip tim nhanh, danh trong ngue, nhip tim chdm, chéng mit, lo du va ho. Nong d6
enalaprilat huyét thanh cao hon gép 100 va 200 14n (so véi mirc thudng thdy sau lidu diéu trj
duoce ghi nhén) sau khi udng céc liéu 300 mg va 440 mg enalapril tuong tmg.

Xir tri
Diéu tri qu4 lidu duoc khuyén cdo 1a truyén tinh mach dung dich nuéc mudi sinh 1y. Néu xay ra
tut huyét 4p, bénh nhan nén duge dit & tu thé séc (nang chén thu dong). Néu cé thé, cén nhéc
diéu tri bing truyén angiotensin Il va/hofic catecholamine tinh mach. Néu méi udng thuéc, nén
thuc hién cac bién phap loai bo enalapril maleate khoi co thé (vi dy: gy nn, rira da day, ding
chét hép phu v natri sulfat). Enalaprilat ¢6 thé dugc loai khéi tudn hoan chung béng thim tich
méu. Piéu trj bdng méy tao nhip tim duge chi dinh trong truong hop nhip tim chim khang tri.
Cén theo d@i lién tuc cac dau hiéu sinh tdn, ndng do dién giai huyét thanh va creatinine.
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C09AA02

QilApril maleate 14 mudi maleate ctia enalapril, m6t din xuét ctia hai amino acid: L-alanine va

| “proline. Enzym chuyén angiotensin (ACE) 1a mot peptidyl dipeptidase xtic tac qua trinh chuyén
dbi angiotensin I thanh chét gdy co mach angiotensin II. Sau khi duge hdp thu, enalapril duge
thity phén thanh enalaprilat — chat co tic dung trc ché ACE. Viéc trc ché ACE lam giam ndng d6
angiotensin II trong huyét twong, tir d6 ddn dén tiang hoat tinh renin huyét tuong (do mét co ché
diéu hoa nguge dm tinh ddi véi s tiét renin) va giam tiét aldosterone.
ACE tuong tu vé6i kininase I1. Do @6, enalapril ciing c6 thé e ché sy phan hily ctia bradykinin
— mét peptide gdy gidin mach manh. Tuy nhién, vai trd ctia co ché nay trong tac dung didu trj cla
enalapril vin chwa dugce 1am sang to.

Co ché tic dung:
Mic du co ché ha huyét ap cua enalapril duge cho la chi yéu thong qua vigc trc ché hé renin-
angiotensin-aldosterone, enalapril vin ¢6 tic dung ha huyét 4p & ca nhiing bénh nhén ting huyét
ap cb ndng dd renin thép.

Téc dung dwge luc hoe
Viée ding enalapril cho bénh nhan ting huyét ép gitip lam giam huyét 4p khi ndm ngira va khi
dimg ma khéng gy tiang nhip tim déng ké.
Ha huyét 4p tw thé 6 tridu chimg it khi xay ra. G mdt s6 bénh nhan, c6 thé cin vai tuan diéu tri
dé dat duoc hidu qua giam huyét ap t6i wu. Viée ngirng dot ngdt enalapril khong lién quan dén
hién tugng ting huyét 4p nhanh tro lai.
Su trc ché hidu qua hoat tinh ctia men chuyén (ACE) thudng xay ra trong vong 2 dén 4 gioy sau
khi ubng mot lidu don enalapril. Téc dung ha huyét 4p thudmg khoi phat sau khodng 1 gid, dat
mire giam t5i da sau 4 dén 6 gidr. Thoi gian tde dung phy thude vao lidu dung. Tuy nhién, & liéu
khuyén cdo, tdc dung ha huyét ap va huyét dong hoc da dwoce chimg minh la duy tri trong it nhét
24 gio.
Trong cac nghién ctru huyét dong hoc & bénh nhan ting huyét 4p nguyén phét, viée giam huyét
ap di kém véi gidm stic can ddng mach ngoai bién, ting cung lupng tim va it hodc khong thay
dbi nhip tim. Sau khi ding enalapril, luu lugng méu than ting, trong khi toc d¢ loc cau thin
khéng thay d6i. Khéng c6 bing chimg vé tinh trang gift natri hodc nuée. Tuy nhién, & nhitng
bénh nhan ¢6 toe do loc cau than trude diéu tri thap, ty 1€ nay thuong ting 1én.
Trong céc nghién ctru lam sang ngén han trén bénh nhan déi thao dudng va khong di thdo dudng
kém bénh thén, viée ding enalapril gitip lam giam albumin niéu, bai tiét IgG niéu va téng luong
protein niéu.
Khi ding ddng thoi véi thubc loi tidu nhém thiazide, tic dung ha huyét ap cua enalapril dugce
tang cudng, Enalapril ¢6 thé lam giam hodc ngin ngira tinh trang ha kali mau do thiazide gdy ra.
() bénh nhan suy tim dang didu trj bang digitalis va thude loi tidu, viée sir dung enalapril dudng
udng hoic tiém c6 lién quan dén viéc giam stic can ngoai vi va huyét 4p. Cung luong tim ting,
trong khi nhip tim (thudng ting & bénh nhan suy tim) giam. Ap lyc mao mach phéi cling gidm.
Kha ning chju dyng va mitc d§ niing ctia suy tim (theo phén loai ctia Hiép h¢i Tim mach New
York - NYHA) d& dwoc cai thién. Céc tac dong nay vén duy tri trong qua trinh didu tri kéo dai.
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o bé kép hé renin—angiotensin—aldosterone (RAAS)

20 1{11& nghiém I6m, ngu nhién c6 ddi chimg (ONTARGET — ONgoing Telmisartan Alone and

in combination with Ramipril Global Endpoint Trial vi VANEPHRON-D — The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes) da dinh gia viéc phéi hgp thude e ché men chuyén (ACE) véi thude
chen thu thé angiotensin II.
Nghién ctru ONTARGET dugc thyc hién trén céc bénh nhan c6 tién sir bénh tim mach hozic bénh
mach mdu ndo, hode dai thao dudng typ 2 kém bing chimg vé ton thwong co quan dich. Nghién
ctru VA NEPHRON-D duoc tién hanh trén bénh nhén di thdo dudng typ 2 va bénh than do dai
thdo dudng.
Cédc nghién ctru nay cho thiy khong co loi ich dang ké nao trén thin va/hoiic tim mach ciing nhu
ty 1& tir vong, trong khi nguy co ting kali mau, tén thwong thén cdp va/hodc ha huyét &p lai cao
hon so v&i don tri liéu. Do ¢6 dice tinh duoe luc hoe twong tu, nhimg két qua ndy ciing c6 lién
quan dén cée thude e ché men chuyén va thude chen thu thé angiotensin IT khéc.
Do d6, khong nén ding phéi hop thube Gc ché men chuyén va thube chen thy thé angiotensin 11
& bénh nhén bi bénh thén do dai thao duong.
Nghién ctru ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) duoc thiét k& nhim danh gid 1oi ich cta viéc thém aliskiren vao phéc dd diéu
tri chuén c6 thude trc ché men chuyén hoic thudc chen thu thé angiotensin Il & bénh nhén dai
thdo dudng typ 2 kém bénh thin man tinh, bénh tim mach hoéc ca hai. Nghién ctru da bj két thuc
sém do su ting nguy co cac bién ¢b bat loi. Ty 1¢ tir vong do tim mach va dot quy déu cao hon
v& miit s lidu & nhom dung aliskiren so voi nhém dimg gia duge, cde bién ¢b bt loi va bién cb
bét loi nghiém trong déng lwu ¥ (ting kali méu, ha huyét 4p va réi loan chirc ning thén) ciing
dugc bdo cdo thudmg xuyén hon & nhém aliskiren so véi nhom gia duge.

Tré em
Kinh nghiém sir dung thudc & bénh nhi ting huyét ap > 6 tudi con han ché. Trong mot nghién
ctru 1Am sang trén 110 bénh nhi ting huyét 4p tir 6 dén 16 tudi, ¢ cén ning > 20 kg va miic loc
cdu than (GFR) > 30 mL/phit/1,73 m?, bénh nhi ¢é cén ning < 50 kg dugc ding enalapril véi
lidu 0,625 mg, 2,5 mg hodic 20 mg m3i ngdy; bénh nhi > 50 kg duge ding lidu 1,25 mg, S mg
hodic 40 mg mdi ngdy. Viéc ding enalapril 1 lan/ngay gitip giam huyét 4p day theo co ché phy
thudc lidu. Hiéu qua ha huyét 4p phu thudc lidu ctia enalapril nhdt quén trén tit ca cic phan nhém
(theo tudi, giai doan Tanner, gidi tinh, ching toc). Tuy nhién, céc liéu thép nhét duge nghién ot
(0,625 mg va 1,25 mg), tuong duong trung binh 0,02 mg/kg/ngay, dudng nhu khéng mang lai
hiéu qué ha huyét dp nhét quan. Liéu t6i da dugc nghién ctu 14 0,58 mg/kg (t6i da 40 mg) mdi
ngdy. Dit liéu vé téc dung khdng mong mudn & bénh nhi khéng khéc biét so véi ngudi lom.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hﬁp thu
Enalapril ding duong ubng duoe hdp thu nhanh chéng, véi ndng @b dinh ctia enalapril trong
huyét thanh dat duge trong vong khodng 1 gir. Dya trén su thu hdi trong nuée tiéu, mire do hép
thu ctia enalapril trong vién nén udng vao khoang 60%. Sy hip thu cta enalapril dudong udng
khéng bi &nh hudng bai thire an trong duong tiéu hoa.
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hi duoc hip thu, enalapril dudmg uéng duoc thiy phan nhanh va manh thanh enalaprilat —
HAt (rc ché manh men chuyén angiotensin. Nong d¢ dinh trong huyét thanh cta enalaprilat
khoang 4 ¢itr sau khi dung mot lleu enalapn] duimg ubng. Thbl g1an bén thai cﬁa chét

: glb‘ O ngudi ¢6 chuc ndng thin binh thudng, ndng do enalaprilat trong huyét thanh & trang thai
on dinh dat dugc sau 4 ngay diéu tri.

Phéin b6
Trong pham vi ndng do diéu tri, enalaprilat lién két vai protein huyét twong ctia ngudi véi ty 18
khong qua 60%.

Chuyén héa
Ngoai trir qué trinh chuyén héa thanh enalaprilat, khéng c6 bing chimg cho thdy enalapril trai
qua qua trinh chuyén héa déng ké nao khac.

Thai trir
Enalaprilat duoc théi trir chit yéu qua than. Céc thanh phin chinh duoc tim thiy trong nude tiéu
1a enalaprilat, chiém khoang 40% liéu diing v enalapril chua chuyén héa (khoing 20%).

Suy thin
Sy phoi nhiém ctia enalapril va enalaprilat ting & bénh nhén suy than. O bénh nhan suy than nhe
dén trung binh (d9 thanh thai creatinine 40 — 60 mL/phiit), AUC & trang thai én dinh cia
enalaprilat cao hon khoang 2 I&n so v6i bénh nhan c6 chirc niing thin binh thudng sau khi ding
lidu 5 mg mdi ngay. Trong truémg hop suy than ning (46 thanh thii creatinine < 30 mL/pht),
AUC ting khoang 8 14n. V6i mite d suy thén ndy, thoi gian ban thai clia enalaprilat sau khi ding
nhidu lidu enalapril maleate bj kéo dai va thoi gian dat trang thai 6n dinh cfing bj chim lai.
Enalaprilat ¢6 thé dugc loai bo khéi tudn hoan h¢ théng bing thdm phan méu. D thanh thai thim
phan la 62 mL/phut,

Tré em v thanh thiéu nién
Mot nghién ctru duoc dong hoc liéu 1ap lai da duge tién hanh trén 40 bénh nhi ting huyét p (nam
va nit) tir 2 thang dén < 16 tudi, sau khi ding enalapril maleate duong udng hang ngay véi liéu
0,07 dén 0,14 mg/kg. Khong ghi nhén sy khéc biét dang ké ndo v& duge dong hoc ctia enalaprilat
& tré em so v6i di liéu trén ngudi 16n. Dit liéu cho thiy AUC (chuén héa theo lidu trén trong
lwong co thé) ting theo dd tudi; tuy nhién, AUC khéng ting khi chuén héa theo dién tich bé mat
co thé. O trang théi n dinh, thdi gian ban thai trung binh ctia chit chuyén héa ¢6 hoat tinh
enalaprilat 1a 14 gio.

Phu nir cho con bi
Sau khi dung mét liéu don enalapril 20 mg dudmg udng & 5 phu nit sau sinh, ndng d6 dinh trung
binh ctia enalapril trong stta me 1a 1,7 pg/L (dao ddng tir 0,54 dén 5,9 pg/L), dat duge sau 4 dén
6 gid ding thudc. Ndng @ dinh trung binh cta enalaprilat 13 1,7 pg/L (dao dong tir 1,2 dén 2,3
ng/L); thoi diém dat dinh khéc nhau trong vong 24 gi¢r sau khi dung thude. Dya trén dit lidu vé
nong @6 dinh trong sita, luong hap thu ti da wde tinh cua tré so sinh bt me hoan toan s& bing
khoang 0,16% liéu ctia me (da diéu chinh theo cin ning).
Mot phu nit ding enalapril 10 mg mdi ngdy trong 11 thédng c6 ndng d6 dinh ctia enalapril trong
sita 14 2 pg/L sau 4 gid udng thudc, va ndng d6 dinh ctia enalaprilat 1a 0,75 pg/L sau khoang 9
gid. Tdng luong enalapril va enalaprilat do dugc trong sita trong vong 24 gid lan lugt 1a 1,44
png/L va 0,63 ng/L stra.
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g \6 enalaprilat trong sita khong phéat higén duge (< 0,2 pg/L) sau 4 gio dung mdt liéu don
: l'rﬁl 5 mg & mdt nguoi me va 10 mg & hai ngudi me; ndng do enalapril khong xéac dinh dwge
g ¢4 trudng hop nay.

i

Hop 03 vi (Alu-Alu) x 10 vién nén, kém t& hudng dan sir dung.
Hop 05 vi (Alu-Alu) x 10 vién nén, kém t& hwdng dan sir dung,
Hép 10 vi (Alu-Alu) x 10 vién nén, kém t& huéng dan sir dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Diéu kién bio quan: Dé noi kho rio, nhiét d) khong qua 30°C, trénh 4nh séng tryc tiép.
Han dimg: 24 théng, ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chit lwong th udc: TCCS.
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
Dia chi: L6 B3-1, géc dudng D4-N1, khu cdng nghiép Huu Thanh, X4 Dirc Hoa, Tinh T4y Ninh,
Viét Nam.
Dién thoai: 0706888899 Email: laterrefrance(@laterrefrance.vn




