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HUONG DAN SU DUNG THUOC

CONG TY
TNHHIATY,

ar ENA-LTF 5
4% hzré‘ng dan sit dung trwdc kfu dlmg

Dé xa tam tay tré em

Néu cin thém thong tin xin héi y kién bdc st hodc dwoc si

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M3i vién nén chira:

Thanh phan hoat chdt: Enalapril maleate 5 mg

Thanh phan td duoe: Crospovidone, Sodium  bicarbonate, Magnesium  stearate,
Microcrystalline cellulose 112

2. DANG BAO CHE CUA THUOC

Vién nén.

Mb ta dang bao ché: Vién nén tron mau tring, hai mat phang.

3. CHI PINH

Diéu tri ting huyét ap.

Diéu trj suy tim ¢é triéu chimg.

Dy phong céc triéu chimg suy tim & bénh nhan suy giam chirc ning thit trdi (phdn suit téng
méu < 35 %)

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich diung: Thubc ding dudmg ubng.

Liéu hrong

Su hép thu ciia enalapril dudng uéng khéng bi dnh hwong boi thire in.

Liéu lwong tiy thude theo tinh trang va dap ung huyét 4p ctia timg ¢4 nhan.

Diéu tri tang huyet dp: Lidu khoi dau thuong 1a 5mg dén t6i da 20 mg/lénfngay, tuy thudc vao
mtre do ting huyét 4p va tinh trang bénh. Nén udng enalapril mét lan mdi ngay.

Tang huyét 4p nhe: Lidu khoi ddu khuyén cdo 5 - 10 mg/ngay.

Bénh nhén cé hé renm anglotensm -aldosteron hoat héa manh (nhu ting huyét a4p do bénh Ay
mach mdu - than, thiéu mudi va/hodc giam thé tich, suy tim mat bu, hogc tang huyét ap trim
trong) ¢6 thé bi ha huyét 4p qua mite sau khi ding lidu khai déu, nén ding liéu khoi dau 5 mg
hoac thap hon cho nhitng bénh nhéan nay va viéc khoi diu didu tri cdn c6 su theo ddi ctia béc si.

Piéu tri voi thI:IOC loi tiéu liéu cao trude do ¢6 thé din d‘en giam thé tich va nguy co ha huyét ap
khi bat dau dicu trj véi enalapril, nén dung liéq khéi dau 5 mg hodce thap hon cho nhitng bénh
nhan nay. Néu ¢6 thé, nén ngung thude loi tidu tir 2 - 3 ngdy trude khi bat ddu diéu trj véi
enalapril. Nén theo ddi chirc niang than va lugng kali huyét thanh.

Liéu duy tri théng thudmg 12 20 mg/ngay va khdng qué 40 mg/ngay.

Suy tim/suy giam chikc nang that irdi khéng triéu chimg
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Trong truomg hop khong ¢6 ha huyét ap c6 triéu chimg sau diéu tri khoi dAu véi enalapril trong
suy tlm hodc sau khi diéu tri ¢6 hiéu qua, nén tang tir tir dén lidu duy tri thong thuémg 1a 20
mg/lanfngay hodc 20 mg chia 2 ldn/ngay, tiy theo dung nap cua bénh nhan, viéc diéu chinh nén
duge thue hién trong khoang théi gian tir 2 - 4 tudn.

Liéu tdi da 40 mg mdi ngay, chia lam 2 lan.

Bang 1: Lidu didu chinh d nghi cta enalapril & bénh nhan suy tim/suy giam chitc nang tht trai
khoéng triéu chimg:

Tuan Liéu (mg/ngdy)
Ngay 1-3:2,5 mg/ngay*, ligu duy nhat (nén dugc theo ddi chit ché &
Tuan 1 ngudi suy thin hogic dung thude loi t.leu)
Ngay4-7:5 mgfngay* chia [am 2 lan
Tudn 2 10 mg/ngay, lidu duy nhat hodc chia lam 2 ldn
Tudn3va4 | 20 mg/ngay, lidu duy nhét hogc chia lam 2 lin

*Diimg vién nén co ham lugng thich hop

Nén theo ddi chit ché huyét 4p va chirc nang thén trude va sau khi bét dau diéu tri voi enalapril,
do da c6 béo céo vé ha huyét 4 ap va hiém hon 14 suy thin sau do. O bénh nhan da duoc diéu tri
bang thudc lgi tiéu, néu co the nén glam liéu thudc loi tiéu trude khi bit ddu diéu tr voi
enalapnl Néu ¢6 xdy ra ha huyet dp sau liéu khoi dau thi khong c6 nghia 14 tinh trang nay sé tai
dién khi du:u tri ldu dai vai enalapril va khéng nén ngiing didu tri. Ngodi ra cling can theo ddi
chiit ché ndng do kali huyét va chirc nang than.

Suy than: Nhin chung, nén kéo dai khodng céch gitta cdc 1dn dimng thuée hodc giam liéu. Lidu
ding ¢ bénh nhén suy than:

P thanh thai creatinin 30 — 80 ml/phut: 5 — 10 mg/ngay
P06 thanh thai creatinin 10 — 30 ml/phut: 2,5 mg/ngay*

D6 thanh théi creatinin < 10 ml/phut: 2,5 mg/ngay* vao ngay tham tach méu. Enalapril duge
loai trir bing thim tach méu. Liéu ding trong nhimg ngay khong thim tach méu dugce diéu chinh
theo tinh trang huyét ap.

*Ding vién nén c6 ham lwgng thich hop

Newdi cao tuéi: Diéu chinh lidu phit hop véi chite ning thén.

Tré em: Kinh nghiém tir thir nghiém 14m sang con han ché khi ding enalapril cho tré em bj cao
huyét ap.

D6i v6i tré em ¢o thé: nudt duge nguyén vién, lidu dung tiy theo tinh trang va dap tng huyét ap
clia timg ca nhan. Liéu khoi dau khuyén céo la:

- Bénh nhi tir 20 kg dén < 50 kg: 2,5 mg/lan/ngay (ding vién nén c6 ham lugng thich hop.)
- Bénh nhi > 50 kg: 5 mg/lan/ngay.

Diéu chinh lidu theo nhu cdu cta bénh nhén, téi da:

- Bénh nhi tir 20 kg dén < 50 kg: 20 mg/ngay.

- Bénh nhi > 50 kg: 40 mg/ngay.



CONG TY

april khong dugce khuyén cdo & tré so sinh va bénh nhi c6 d6 loc cdu than < 30
g/, 73m’

5. CHONG CHI PINH

Qua 1:n§n véi hoat chit hodc véi bét ky thanh phin ndo ctia thudc hodc cac chat e ché enzym
chuyén (ACE)

Tién str phit mach do dimg thude (e ché ACE.
Phu mach di truyén hoéc vo can.
Phuy nit ¢6 thai 3 thang giita va 3 thang cudi thai ky.

Khong két hgp cling v6i aliskiren trén bénh nhan dai thdo dudmg hodc suy than (GFR < 60
ml/phtt/1,73m?

Phéi hop voi sacubitril/valsartan do ting nguy co phit mach. Khong ding enalapril trong vong
36 gitr trude hodc sau khi diing sacubitril/valsartan (c6 chira chét trc ché neprilysin).

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha huyét dp c6 triéu chimg:

Ha huyét ap co triéu chimg rat hiém géip & nhiimg bénh nhén tang huyét ap khong c¢6 bién chimg.
O nhimg benh nhan tang huyet ap dung enalapril, ha huyet ap cd trigu chimg c6 khuynh hudng
dé xdy ra néu bénh nhén bi giam thé tich (nhu do thubce loi tiéu, ché do an han ché mudi, thAm
tich mau, tiéu chay hodc nén). O bénh nhan suy tim, ¢6 hogc khong cé suy than kém theo, ha
huyét dp ¢6 triéu chimg da duge ghi nhén. Piéu nay c6 nhiéu kha nang xay ra hon & bénh nhan
suy tim ning, phan 4nh qua viéc dung thude loi tidu quai, giam natri mau hogc ton thuong chire
ning than. O nhimg bénh nhan nay, khoi ddu diéu tri nén duoc thue hién dudi sy gidm sdt y té
va b¢nh nhén phai duge theo ddi chit ché bét ctr khi nao c6 diéu chinh liéu enalapril va/hodc
thude loi tiéu. Nhitng bién phap twong ty cling dugc dp dung ¢ bénh nhan c6 bénh tim thiéu mau
cuc bd hodc bénh mach méu nio, ma & nhimg bénh nhén ndy ha huyét 4p qua muc c6 thé din
dén nhéi méu co tim hodc tai bién mach mau no.

Néu ha huyet ap xay ra, phai @& bénh nhan ndm ngira, va néu cdn, truyén tinh mach dung dich
nuée mudi sinh ly. Ha huyét ép thoang qua khong phai la chéng chi dinh déi véi nhimg lidu tiép
theo, nhimg liéu thudc nay cé thé duoc sir dung khong 6 trér ngai khi huyét ap da duoc nang
1én sau bu dich.

() mét sé bénh nhan bj suy tim ¢ huyét 4p binh thudmg hodc thap, huyét ap tam thu c6 thé thap
hon nita khi dang enalapril. Téc dung nay dd dugc biét trude va thu:orng khong phai 1a ly do dé
ngumg thude. Néu ha huyét ap tré nén ¢6 tridu chimg, c6 thé cin phai gidm liéu hodc ngung
thube.
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W Hep déng mach chit hodc van hai ld:

thuée gidn mach, thude tre ché ACE nén duoe sit dung thén trong & nhimg b¢nh
14 va nghén dong méu ra khoi tim that trai va tranh str dung trong céc trurdmg

Trong tmc‘mg hop suy thén (d¢ thanh thai creatinin < 80 ml/phut), litu khoi dau enalapril nén
dugc diéu chinh theo dd thanh thai creatinin ctia bénh nhén va chirc ning dap img cta bénh nhén
véi tri lidu, theo ddi thuomg xuyén lugng kali va creatinin khi thdm kham y khoa thong thuong
cho céc bénh nhan nay.

Suy thén lién quan dén sir dung enalapril da dugc bao cao va cha yeu xay ra ¢ bénh nhin suy
tim na@ng hodc bénh thin tiém 4n, bao gom hep ddng mach thén. Neu dugc phét hién va diéu tri
thich hop, suy than lién quan dén didu tri enalapril thuong c6 thé hdi phue.

Mot sd bénh nhén ting huyét 4p ma khong c6 bénh ly mach mau thdn r6 rét trude d6 c6 hién
twong tang ure mau va creatinin huyet thanh khi sir dung ddng thoi enalapril va thude lgi tiéu.
Tinh trang ndy c6 thé lam phat trién bénh hep dong mach than tiém én.

Teing huyét dp do bénh Iy mach méu thin:

Tiing nguy co ha huyét p va giam chirc ndng than khi bénh nhén bi hep dong mach than hai bén
hoic hep dong mach thén cua than don doc dugc diéu tri bing thudc e ché ACE. Giam chitc
néng than co thé x4y ra chi v&i thay ddi nhe creatinin huyet thanh. O nhimg bgnh nhén nay, khaoi
du diéu tri nén duge thye hi¢n dudi sy gidm sat y t& chat ché, khoi dau vai lidu thdp va theo
doi chire nédng thdn can thén.

Grhép than:
Khong c6 kinh nghiém lién quan dén vide sir dung enalapril & bénh nhdn méi duge ciy ghép
than. Vi vy, khéng khuyén céo diéu tri véi enalapril trong truong hop nay.

Suy gan

Hiém khi céc chat tic ché ACE c6 lién quan dén hoi chimg khoi d4u 12 vang da & mat hodc viém
gan va tién trién thanh hoai tir gan biing phdt va (dm khi) géy tir vong. Co ché ctia hdi chimg
nay chua biét r5. Nhitng bénh nhan duc;rc diéu trj voi thuée trc ché ACE xuat hién vang da hodc
ting enzyme gan r0 rét nén ngung thude ttc ché ACE va duoc theo dai y t& phit hop.

Gidm bach cdu trung tinh/mdt bach cdu hat:

Giam bach cau trung tinh/mét bach cau hat, giam tiéu chu va th:eu méu da dugce ghi nhdn & bénh
nhan diing thubc e ché ACE. Hiém khi xay ra glém bach cdu trung tinh & bénh nhan cé chire
ning than binh thudng va khong cd cac yeu to bién chimg.

Enalapril nén duge sir dung mot céch rit thin trong & nhitng bénh nhén ¢6 bénh mach mau tao
keo, dang dleu tri (e ché mién dich, dang ding allopunnol hodic procainamid, hodc c6 sur két
hop cua cac yéu td bién chung ndy, dac bi¢t & bénh nhén c6 suy giam chic ning thin trude do.
Mot so bénh nhén bi nhiém khuan nghiém trong ma khdng dép tmg voi tri liu khang sinh tich
cuce, neu dung enalapril & nhitng bé¢nh nhén nay, nén theo ddi dinh ky sd lugmg bach cau va phai
yéu céu bénh nhin bdo céo ngay néu co bit ky ddu hiéu nhidm khuin nio.

Qud man/Phii mach:

Phii mach & mit, tay chén, méi, lui, thanh mon va/hogc thanh quin da dugce ghi nhén ¢ nhimg
bénh nhin duoc dléu tri bing thudc e ché ACE, bao gdm enalapril. Triéu chimg nay c6 thé xay
ra vao bat ky thoi dIcm ndo trong khi diéu tri. Trong trudng hop nay, nén ngung dung enalapril
ngay lap trc vA tién hanh diéu trj va theo doi thich hgp dé& dam bao ring céc triéu ching dugc
giai quyét hoan toan truéc khi bénh nhén xuét vién. Ngay ci trong nhimng truémg hep sung pht
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\hi guoi co t1en sir phu thudt duémg hd hap. O nhtmg trudng hop nay co thé tiém dusi
da dung dich epinephrine 1:1.000 (0,3 - 0,5 ml) v&/hodic céc bign phap dam béo thong thoang
dudmg thé, nén thyc hién cé hai mét cach nhanh chéng.

Bénh nhin thude chiing tdc da den dd duge ghi nhén c6 ti 1€ phlt mach cao hon céc ching tdc
khac.

Chéng chi dinh sit dung ddng thi thude te ché men chuyén véi sacubitril/valsartan do ting
nguy co phit mach. Khong dung enalapril trong vong 36 gio truéc hoge sau khi ding
sacubitril/valsartan.

Bénh nhén ¢ tién st phi mach khong lién quan véi thude e ché ACE c6 thé ¢6 nguy co cao
bi phtt mach khi sir dung thude tre ché ACE.

Ngoai ra, bénh nhan dang sir dung ddng thoi thude e ché ACE va thudc tc ché mTOR

(mammalian target of Rapamycin) nhu temsirolimus, sirolimus, everolimus cling c6 thé ting
nguy co phu mach.

Phan ving phan vé trong qud trinh giai mdn cam:
Trong nhiing trudng hop hiém da ¢6 ghi nhén vé phan Gmg phan vé de doa tinh mang & bénh

nhén dung céc chat trc ché ACE trong qud trinh glﬂl rnan cam. Dé tranh phan (mg nay tam thoi
ngung diéu trj thudc trc ché ACE trudc mdi dot giai man cam.

Phan itng phan vé trong khi ly trich LDL:

Trong nhimg truong hop hicm da co ghi nhin vé phan tng phéan vé de doa tinh mang & bénh
nhén dung céc chét e ché ACE trong khi ly trich 11poprotem ti trong thip (LDL) véi dextran
sulfat da xay ra phén tmg phan v¢ de doa tinh mang. Pé tranh phan ¢ ang nay tam thoi nhung diéu
tri thude rc ché ACE trude mdi dot ly trich lipoprotein ty trong thap (LDL).

Bénh nhan tham phdn mdu:

Cac phén img dang phan v¢ da dugc ghi nhén ¢ bénh nhén thAm tach mau v6i mang thdm phin
¢6 toe dg cao (nhu AN 69) va diéu trj déng thoi véi mot thuée ire ché ACE. O nhitng bg¢nh nhan
nay, cin xem xét viéc sir dung mdt loai mang thdm phén khac hodc nhém thude diéu tri tang
huyét 4p khic.

Ha duong huyét:

Bénh nhén déi thao dudng dang diing thuoc udng tri dai théo duo*ng hoéc insulin nén dugc giam
st y & chat ché dé tranh ha ducmg huyet qud mirc khi khéi dau dicu tri voi thude tre ché ACE,
dic biét 1 trong thang diu diéu trj két hop.

Ho:

Ho da dugc ghi nhén khi sir dung céc thuoc {tc ché ACE. Dién hinh 1a ho khan, dai dang, va tu
hét khi ngimg thuée. Ho do thude tre ché ACE phai duge xem xét khi chin dodn phan biét
nguyén nhin gdy ho.

Phdu thudt/gay mé:

O bénh nhan dai phdu thudt hoje trong khi gay mé bang céc thude ha huyét ap, enalapril c6 thé
trc ché tao thanh angiotensin II thir phéat do phong thich renin ba tri.

Néu ha huyet dp xdy ra va dugc suy doén 1a do co ché nay thi ¢6 thé diéu chinh bing cach bdi
hoan thé tich tuin hoan.



ochi 'ir' than cao tudi (> 70 tuo;) dai thdo dudmg, céc bénh ch tai pha.t dac blet la mét nudc,
tim mét bl cdp tinh, nhiém toan chuyén héa va sir dung cic thude loi tiéu tiét kiém kah
(nhu splronolacton eplerenon, triamteren hod@c amilorid), céc chat bd sung kali hogc cac chét
thay thé muoi chira kali; hoge nhing bénh nhéan dang dung céc thude c6 thé lam tédng nong do
kali huyét thanh (nhtr heparin). Viéc sir dung cac chét bd sung kali, cdc thudc loi tiéu tiét kig¢m
kali hodc céc chét thay thé mum chira kali, ddc biét 1a & nhiing bénh nhin suy thin co thé gia
ting dang ké lm;mg kali huyét thanh. Tang kali méu ¢6 thé gdy ra loan nhip nghlem trong, thdm
chi tir vong. Néu bénh nhin bat budc sir dung dong thoi enalapril voi cac thude ké trén, nén sir
dung than trong va thudng xuyén theo ddi nong dé kali huyét thanh.

Lithi: Nhin chung khéng khuyén cdo két hop lithi va enalapril.
Ut ché kép hé renin - angiotensin - aldosteron (RAAS):

C6 bang chimg cho thiy vidc sir dung dong thoi cac thudc trc ché ACE, tc ché thu thé
angiotensin 11 hogc aliskiren lam tang nguy co ha huyet ap, tang kali mdu, gidm chirc ning thin
(bao gom ca suy thén cap) Do @6, tre ché kép hé thong RAAS théng qua viée sur ‘dung ket hop
thude tre ché ACE, (rc ché thy thé angiotensin IT hodc aliskiren khong dugc khuyén cdo.

Néu can thiét phai sit dung, phai thue hién dudi su gidm sat cua bic si, theo ddi chat ché va
thudmg xuyén chirc nang than, chit dién giai va huyét p.

Khéng nén dung két hop thude tre ché ACE va trc ché thu thé angiotensin II & bénh nhan dai
thdo duong cd bénh than.

Tré em: Kmh nghiém vé tinh an toan va hidu qua cta enalapril con han t.he & tré em > 6 tudi
tang huyet ap va khong co6 kinh nghlem trong cédc chi dinh khéac. Dir liu vé duge dong hoc con
han ché & tré em trén 2 thang tudi. Enalapril khong duge khuyén céo & tré em trong céc chi dinh
khéc ngodi ting huyét ap.

Enalapril khong dugc khuyén cdo & tré so sinh va & nhitng bénh nhi ¢6 9 loc cdu thén < 30
ml/phit/1,73 m?.
Thai b

Thude e ché ACE khong nén dung trong thdi ki mang thai. Trir khi vige sir dung thude e ché
ACE la cén thiét, nhimg bénh nhén dang mang thai nén chuyén sang sir dung cdc phuong phap
diéu tri khdc an toan hon. Khi phat hién bénh nhan mang thai, nén ngirmg diéu tri bing thude tre
ché ACE ngay lap titc, va chuyén sang st dung céc phuong phap thich hop.

Chung toc: Cling nhur céc thude ttc ché ACE khic, enalapril c6 thé it ¢ tac dﬁng ha huyet ap
trén bénh nhin da den so v&i bénh nhin khéng da den, c6 thé do tinh trang renin thip chiém ti
1é cao & nhom bénh nhédn da den tang huyet ap.

Thube nay chtra it hon 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, e 1& vé& co bén 1a "khéng chira
natri".

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Khéng khuyen cdo sur dung thude e ché ACE trong ba théang ddu va chéng chi dinh trong ba
thang gitra va ba thang cudi thai ky.

Bing chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co gdy quai thai khi tiép xic thude e ché ACE
trong ba thédng gifta va ba thang cudi ctia thai ky chua duoc két ludn. Tuy nhién, khong thé loai
trlr cO sy gla tdng ctia nguy co nay. Trir khi vige diéu trj bing thude (e ché ACE I cén thiét,
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8Lt vai thude e ché ACE trong ba thang gitta va ba thang cudi da biét 1a gay ddc trén bao
thai ngudi (giam chirc nang than, thiéu i, chim cdt hoa xuong s0) va doc tinh trén tré so sinh
(suy thén, ha huyét 4p, tang kali méu). Tinh trang thiéu nude 6i & ngudi me c6 18 12 dai dién cho
suy giam chirc nang thin & thai nhi, v ¢6 thé din dén sy co cimg chan tay, bién dang so va mit
va giam san phéi.

Néu da dimg thue e ché ACE tir théng thir hai cta thai ky, khuyén cdo nén kiém tra siéu 4m
chitc ndng than va xuong so cta thai nhi.

Tré so sinh ¢6 me da sir dung thudce trc ché ACE nén duoc theo dai chat ché @& phong ha huyét
ap.

Thoi ky cho con ba

Dir li¢u duge dong hoc con han ché cho thiy ndng do enalapril t:ong stra me rit thip. Mac du
ndng d6 nay khdng lién quan vé mit lam sang nhung khong khuyén céo sir dung enalapnl trong
thiri ky cho con ba déi véi tré so sinh va trong vai tudn déu sau khi sinh do nguy co gia dinh ve
nhimg tac ddng trén tim mach va than va chua c6 du kinh nghiém trén 14m sang. Trong truong
hop tré bl me da 16n hon, c6 thé xem xét sur dung enalapril cho nguoi me néu can, va phai dugc
theo doi vé céc tac dung khong mong mudn c6 thé xay ra & tré.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Trong thoi gian diéu trj tang huyét ap, chodng vang hodc mét moi co thé xay ra nén cn phai
tham khao ¥ kién cua béc si truede khi 141 xe hodc vén hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tée thude
Thube lam ting nguy co phit mgch:

Chéng chi dinh str dung ddng thm thudc ttc ché men chuyén voi sacubitril/valsartan vi 1am ting
nguy co phtt mach. Str dung ddng thoi thude irc ché men chuyén véi racecadotril, thude tre ché
mTOR (vi du sirolimus, everolimus, temsirolimus) va vildagliptin c6 thé dén dén tang nguy co
phtt mach.

Ut ché kép hé renin - angiotensin - aldosterone (RAAS) Dit li¢u thir nghiém lam sang cho thay
uc che kép RAAS thong qua viéc st dung phdi hop véi thude chen thu thé angiotensin, thude
trc ché ACE, hodc aliskiren ¢ lién quan dén tang nguy co ha huyét ap, tang kali mdu, va nhitng
thay ddi trong chirc ning thin (bao gdom ca suy than cép) so voi don tr ligu.

Thude lpi tiéu giik kali, thuée bé sung kali hodc cdc thuéc khdc lam tdang kali huyer thanh: Mic
du kali huyét thuémg dugc duy tri trong gidi han binh thuomg, ting kali huyét ¢6 thé Xy ra ¢
mot s bénh nhan dugc dlcu tri bing enalapnl Str dung enalapril déng thoi voi cée thude loi
tiéu gm kali, cdc chat bd sung kali hodc muoi chira kali, co thé gdy tang kali mau, ddc biét &
ngudi suy than. Vi vay, sy két hop ndy khéng dugc khuyén khich. Néu budc phai sir dung ddng
thoi enalapril voi bt ky thuée nao ké trén, phai sit dung mét cach thin trong va theo doi thuong
xuyén kali huyét thanh.

Ciclosporin

Tang kali huyét c6 the xay ra khi sir dung dong thoi thude rc ché men chuyén véi ciclosporin.
Nén theo déi kali huyét trong qud trinh diéu tri.
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.ﬁgg kahf' yét co thé xay ra khi str dung ddng thoi thude (e ché men chuyén véi heparin. Nén
DUdﬁmgmi &l huyet trong qua trmh diéu tri.

dau diéu tri véi enalapril liéu thap.

Thudc diéu tri tang huyet ap khdie: Str dung ddng thoi vai cc thude ha huyét ép khac c6 the lam
ting tac dung ha huyét ap cta enalapril. Str dung ddng thoi voi nitroglycerin va cac thude khéc
thudc nhom nitrat, hodic cac thude gisin mach khéc c6 thé 1am giam huyét ap.

Lithi: St dung dong thir véi enalapril ¢6 thé 1am tang ndng do lithi huyét dan dén nhiém doc
mm Khong khuyen cdo st dung chung enalapril véi lithi, trong truomg hop cén thiét phai ding,
cAn theo déi can than ndng do lithi huyét thanh.

Thudc chong tram cam ba vong/ Thuoc chong loan than/Thuée gdy mé/T) hube ngu Sir dung
dbng theri thude gay me, thuée chong trAm cam ba vong, thude chong loan thin véi thude e ché
ACE c¢6 thé lam ha huyét &p nhiéu hon.

Thude NSAID (bao gom ed chdt irc ché chon lpc COX-2): Higu qua ha huyet dp cia enalapril co
thé giam khi sir dung ddng thoi voi cac thube khang viém khdng steroid, ké ca cac chit tre ché
chon loc cyclooxygenase-2. Sir dung déng thdi NSAID o thé lam ting kali huyét va suy giam
chirc ning thén, nhimg nguy co nay thudng co thé tu héi phuc. Hiém khi suy than cap tinh ¢o
thé xay ra, ddc biét 1a & nhimg bénh nhén 6 chire n.’:ing than bj ton thuong. Do d6 sy két hop st
dyng nén duge xem xét mdt céch than trong ddi v&i bénh nhén co ton thuong chuc nang than.
Bénh nhén phai duge cung cép du nude va theo ddi chire ning thén sau khi bit dAu diéu tri va
dinh ky sau do.

Vang: Céc phan {mg nitritoid (triéu chimg gdém do bimg mit, budn nén, ndn va ha huyét ép) da
duge bdo cdo hiém khi xay ra & nhitng bénh nhén dang dugc diéu trj dong thoi enalapril va vang
tiém (natri aurothiomalate).

Thube gwng giao cam: Thube gibng giao cam cd thé lam gidm téc dung diéu tri tang huyét ap
cha thude tre ché ACE.

Thudc tri ddi thdo dwéng: Céc nghién ctu dich té hoce d& nghj ring dung ddng thoi thude e ché
ACE va thudc diéu tri dai théo ducmg (insulin, thudc ha dudng huyét dudng udng) cé thé lam
tang tac dong ha duomg huyét véi nguy co tut dudmg huyét.

Hién tugng nay dudng nhu co thé xay ra nhiéu hon trong nhimg tudn didu tri két hop dau tién
va & bénh nhén suy thén.
Ruegu: Rugu 1am tang tac dung ha huyét ép ctia thude e ché ACE.

Acid acetylsalicylic, thuéc tri huyer khéi va thuée chen beta: Enalapril c6 thé duge ding dong
thoi mdt céch an todn vai cac thude trén,

Nghién ctru twong téc chi duge thue hién ¢ ngudi lon, chua co day du dir ligu bdo cdo & tré em.
Twong ky,

Do khdng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khéng tron 1dn thude nay véi cac thude
khéc.
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ONG KHONG MONG MUON CUA THUOC
e My, \F)

Dﬂéﬁmté dung khong mong mubn ude tinh duge phan loai theo quy wdc sau ddy: Thuong
00/ < 1/10); it gap (= 1/1.000, < 1/100); hiém gip (= 1/10.000, < 1/1.000); rat hiém
0.400), chua biét (khong udc tinh duge tir di liéu sén ¢d).

i loawmaun va hé bach huyét
ft gap: Bénh thiéu méau (bao gdm ca bt san va téan huyét).

Hiém giip: Giam bach cdu, giam hemoglobin, giam hematocrit, giam tidu cAu, mt bach cdu hat,
irc ché iy xuong, gidm toan thé huyét cau, noi hach, bénh ty mien.

Réi loan ndi tiét:

Khong rd: Hoi chimg tang tiét hormon chéng bai nidu khéng phtt hop (SIADH).
Réi loan chuyén héa va dinh dudng

it gip: Ha duomg huyét.

Réi loan tim than

Thuong gap: Tram cam.

it giip: L 1dn, bdn chdn, mat ngu.

Hiém gip: Ac mdng, rdi loan gidc ngu.

Réi loan hé thin kinh

RAt thuong gap: Chéng mit.

Thuomg gip: Pau dau, ngit, thay doi vi gidc.

ft giip: Bubn ngt, di cam, chong mit.

Réi loan miit

Rét thuong gip: Miit mo.

Réi loan tai va mé dao:

it gap: U tai.

Roi loan tim

Thuong gip: Pau ngue, rbi loan nhip, dau thit ngyc, nhip tim nhanh.

[t gap: Trdng ngue. nhdi mau co tim hogc tai*bién mach méu néo (ty 1& méc duoc so sénh gitta
nhém gia duge va nhém str dung thude 6 kiém sodt trong cdc thir nghiém 1dm sang), co 1€ thir
phat do ha huyét ép qua mic & nhitng bénh nhén co nguy co cao.

Réi loan mach miu

Thudng gap: Ha huyét dp (bao gdm ha huyét dp thé ding)

ft gap: Do bimg, ha huyét ap thé ding.

Hiém gap: Hién tugng Raynaud.

Rbi loan hd hip, 16ng ngue va trung thit

Rét thudmg gip: Ho

Thudng gap: Kho thd.

[t gap: Chay nude miii, dau hong va khan tiéng, co thit phé quan/hen phé quan.
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it gap: Téc rudt, viém tuy, non, kho tiéu, tdo bon, biéng an, kich tmg da day, khd miéng, loét da
day - ta trang.

Hiém giip: Viém miéng/nhiét miéng, viém ludi.
Rét hiém gap: Phii mach tai rudt.
R6i loan gan mét

Hiém gip: Suy gan, viém t& bao gan hodc viém gan r mat, viém gan bao gcﬁm hoai tu, 0 mat
(bao gom vang da).

Réi loan da va cic md dwéi da

Thudmg gap: Phat ban, qua man/phil thn kinh - mach: phu than kinh - mach & mat, tir chi, moi,
ludi, thanh mdn va/hodc thanh quan da duge ghi nhéan.

ft gap: Toat mo hoi, ngua, ndi may day, rung téc.

Hiém gip: Hong ban da dang, hdi chimg Stevens - Johnson, viém da troc vay, hoai tir biéu bi
gdy doc, bénh pemphigus, chimg do da.

Rat hiém gip: Mot phitc hop tri¢u chimg da duge ghi nhén trong dé c6 thé bao gdbm mdt hodc
tAt ca céc tridu chimg sau ddy: sdt, viém thanh mac, viém mach, dau co/viém co, dau khop/viem
khmrp khang the khang nhan (ANA) duong tinh, vin tbe léng méu (ESR) tdng, tang bach cau ua
eosin va bach cdu. Phét ban, nhay cam énh sang hodc cac biéu hién ngoai da khéc ¢ thé xay ra.

R6i loan co' xwong, mé lién két, xwong

It giip: Chudt rit.

Réi loan théin va tiét nigu

ft gap: R&i loan chire ning thén, suy thin, protein ni¢u
Hiém gép: Thiéu niéu

R6i loan hé sinh sin va tuyén vi

it gap: Bét luc

Hiém gp: Nit hoa tuyén vii.

Réi loan chung va tinh trang tai chd

Rit thuong gip: Suy nhuge

Thuwong gap: Mét moi

it gap: Kho &, sbt

Cin lim sang

Thuomg gp: Ting kali m4u, ting creatinin huyét thanh.
it gap: Tang ure mdu, gidm natri mau

Hiém gap: Ting cac enzyme gan, tang bilirubin huyét thanh.
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ONG TY

fﬁwgrhao‘ Wy cho bdc sT hode dwoce sT khi gap cde tdac dung khong mong mubn nhi trén khi

ode bdo cdo cac phan ing co hai cia thude vé Trung tam Thong fin thuée va
i ing cé hai ciia thuée (ADR) Quoc gia.
L

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dit liéu qua lidu & ngudi con han ché. Dic diém nél bat nhat ctia qua liéu duoc ghi nhan cho dén
nay la ha huyét ap ro rét, bat diu 6 gi¢r sau khi udng, déng thi voi phong toa cua h¢ renin -
angiotensin, va choan g vang. Cac trigu chung lién quan dén qué liéu cic thudc e ché ACE c6
thé bao gGm sbc tudn hoan, rdi loan dién giai, suy than, ting thong khi phdi, nhip tim nhanh,
danh tmng nguyc, nhip tim cham chdng mat, lo du va ho. Nong do enalaprilat cao hon tuong Gmg
100 dén 200 14n so véi liéu diéu tri binh thuong sau khi uong enalapril 300 mg va 440 mg da
duge ghi nhéan,

Khi qu4 liéu Xay ra, nén ngung diéu tri enalapril v theo déi bénh nhan chit ché. Ap dung cdc
bién phap diéu trj triéu chimg va hd trg nhu gay non, ria da day, truyen tinh mach huyét tuong
va natri clorid de duy tri huyet ap va didu tri mat cin bing dién giai. Tham tach mau c6 thé loai
enalapril khoi tuan hoan. Piéu trj bing may tao nhip tim dugc chi dinh cho chung nhip tim chdm
khang trj lidu. Céc déu hiéu quan trong, chit dién giai trong huyét thanh va nong do creatinin
can duge theo ddi lién tue.

12. PAC TiNH DUQC LU'C HQC
Nhém duge ly: thude ire ché enzym chuyén angiotensin (ACE)
Ma ATC: C09AA02

Enalapril maleate 14 mudi maleate ctia enalapril, mt dén xudt clia hai axit amin, L-alanin va L-
proline. Enzyme chuyén angiotensin (ACE) la mot peptidy! dipeptidase xtic tac qua trinh chuyén
dbi angiotensin I thanh a.nglotensm II (phat co mach manh). Sau khi hap thu, enalapril bi thiy
phan thanh enalaprilat, chat nay Gic ché ACE. Uc ché ACE dﬁn dén giam angiotensin I trono
huyét twong, din dén tang hoat tinh renin huyét trong (do (re ché sy phan héi 4m tinh ctia sy tiét
renin), va lam giam tiét aldosterone.

ACE tuong ty kininase II. Vi vdy, enalapril cung ¢6 thé ngin chan sy thodi bién ctia bradykinin,
mot peptid gdy gidn mach manh. Tuy nhién, diéu nay c6 déng vai tro trong hiéu qua didu tri clia
enalapril hay khong van con phai dugce lam sang to.

Co ché tic dung

Trong khi co ché ha huyet ap cua enalapril duge cho chi yeu 1a do \rc ché hé renin - angiotensin
- aldostcron enalapnl van c6 tac dung didu trj ting huyét 4p ngay ca & nhitng bénh nhan bi ting
huyét ép c6 ndng dd renin thip.

Téc dung duge lue hoe

Sir dung enalapril cho bénh nhan tang huyét 4p 1am gidm huyét ap ca khi ndm va dimg ma khong
lam ting dang ké nhip tim.
Trigu ching ha huyet ap the dimg it khi xay ra. O mot sé bénh nhan, viée giam huyet ap dén

mue toi uu co thé cdn vai tudn didu tri. Ngimg dot ngdt enalapril khdng lién quan dén viéc ting
huyét ap nhanh chéng.

Su (re ché hiéu qua hoat dong cia ACE thuong xay ra tir 2 dén 4 gio sau khi ubng mot lieu
enalapril riéng 1é. Téc dong ha huyét dp thuong bt ddu sau mot gid, véi mie giam huyét 4p cao
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' and dén 6 gidr sau khi dimg thuoc Thai gian tac dung cd lién quan dén liéu lucmg
it khuyén c4o, tac dung ha huy ét ap va huyét dong hoc duogce duy tri trong it nhat

&hen ciru huyét dong hoe & bénh nhan ting huyét ap vo can, giam huyét dp di kém
/etm SeC can dong mach ngoai vi vai tang cung lugng tim va {t hodc khong thay doi nhip
tim. Sau khi dung enalapril, luu lwgng mau qua thin tdng 1én; muc loc cAu than khong thay ddi.
Khong c6 bang chimg vé viée giif natri hodc nude. Tuy nhién, & nhitng bénh nhén c6 mue lge
cdu than trude didu tri thip, ty 1é nay thudng ting lén.

Trong céc nghién ctru lam sang ngan han & bénh nhan ddi thio dudng va khéng dal thao ducmg
¢6 bénh than, dd quan sat dugc sy giam albumin ni¢u va bai tiét IgG qua nude tiéu va tdng s6
protein niéu sau khi ding enalapril.

Khi diing cling véi thl_.léc loi tiéu loai thiazid, tac dung ha huyét 4p cla enalapril duoc ting
cuong. Enalapril ¢ thé lam giam nguy co hodc ngdn chin tac dung ha kali mau do thiazid.

) nhitng bénh nhan bi suy tim khi diéu trj dng thoi enalapril v&i glycosid tim va thude loi tidu
¢6 tac dung giam sirc can ngoai vi va huyét 4p, cung luong tim téng, trong khi nhip tim (thudng
ting ¢ bénh nhan suy tim) giam. Ap lwe mao mach phdi ciing giam. Ddng thoi cai thién kha
ning chiu dung va mic 6 nghiém trong ctia suy tim, duoc do ludmg theo tiéu chi ctia Hiép hoi
Tim mach New York. Nhiing tdc dung nay tiép tuc duy tri trong qua trinh diéu tri mén tinh.

0] ‘nhimg bénh nhén bi suy tim nhe dén trung binh, enalapril lam chdm qud trinh gidn/phi dai tim
tién tr1en suy tim, bang chimg la giam thé tich cudi tim truong va tdm thu that trai va cai thién
phén sudt thng mau.

Phong toa kép hé théng renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

Hai thir nghiém ngfu nhién 16n ¢6 d6i chimg (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Fndpomt Trial) va VA NEPHRON-D (The Veterans
Aftairs Nephropathy in Diabetes)) d& kiém tra viéc sit dung két hop thude (e ché men chuyén
véi thude chen thy thé angiotensin 1L

ONTARGET la mot nghién cu duge thye hién trén nhitng bénh nhan c6 tién su bénh tim mach
hodic mach méu ndo, hodc bénh dai thao dudng typ 2 kém theo bang chimg vé ton thuong co
quan ndi tang. VA NEPHRON-D 1a mdt nghién ciru & b¢nh nhin ddi thao dudng typ 2 va bénh
than dai thdo duong.

Céc nghién ciru nay cho thdy phdi hop tri liéu khong co tac dung co loi dang ké & than va tim
mach, dong thoi lam téng nguy co tang kali huyét, ton thuong than cép tinh vi/hodc ha huyét ép
so voi don trj liéu. Do cée ddc tinh duge lye hoc rucmg tur cua ching, nhitng két qua nay cling
phit hop véi céce thudc (rc ché men chuyén khac va thudc chen thy thé angiotensin II.

Do d6 khong nén ding ddng thoi thude (re ché men chuyén va thuéc chen thu thé angiotensin 1T
cho bénh nhén bi bénh thin do dai thao dudmg.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes U sing Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) la m§t nghién ctru duge thidt ké dé kiém tra loi ich ctia viéc thém aliskiren vao li¢u
phap diéu tri ctia thude e ché men chuyén hodc thudc chen thy thé angiotensin II & bénh nhén
d4i thdo dudng typ 2 va bénh thin méan tinh, bénh tim mach hodc ca hai. Nghién ctu da bj két
thiic sém vi nguy co gia ting cdc két qua bét loi. T vong do tim mach va dot quy déu xay ra &
nhém aliskiren nhicu hon vé 36 luong so véi nhém gia duge; céc tac dung ngoai ¥ va céc tac
dung phu nghiém trong cin quan tim (ting kali huyét, ha huyét eip va 101 loan chirc néng thdn)
duoce béo cdo thudmg xuyén hon & nhém aliskiren so véi nhom gia duge.

Hiéu qua |Am sang va an todn

Mot thit nghiém da trung tdm, ngdu nhién, mu doi, co d61 chimg véi gia duge (Thir nghiém
phong ngtra SOLVD) da nghién ciru mot quén thé bi rdi loan chirc ning thét trai khong triéu
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iy ANVEF <35 %). 4.228 bénh nhén dugc chon ngu nhién dé nhan gia duge (n=2.117)
lapril (n =2.111). G nhom diing gia duge, 818 bénh nhan bj suy tim hogc tir vong (38,6
&il630 bénh nhén & nhom enalapril (29,8 %) (giam nguy co: 29 %; 95 % CI; 21- 36 %;

VBT thir nghiém da trung tm, ngdu nhién, mi déi, c6 dbi chimg voi gia duoc (Thir nghi¢m dicu
tri SOLVD) da kiém tra mot quén thé b suy tim sung huyét ¢6 tridu ching do rbi loan chitc
ning tam thu (phan sudt tdng méu < 35 %). 2.569 bénh nhan dugc diéu tri thong thuong bénh
suy tim duge phin ngau nhién dé nhén gia duge (n = 1.284) hodc enalapril (n=1.285). C6 510
trwomg hop tir vong & nhém ding gia duge (39,7 %) so véi 452 trudng hgp & nhéom enalapril
(35,2 %) (giam nguy co 16 %; 95 % CL, 5 - 26 %; p = 0,0036). C6 461 ca tur vong do tim mach
& nhém ding gia duoc so véi 399 ca ¢ nhom enalapril (gidm nguy co 18 %, 95 % Cl, 6 - 28 %,
p < 0,002), chi yéu do gidm tir vong do suy tim tién trién (251 & nhém gid duge so v6i 209 &
nhém enalapril, giam nguy co 22 %, 95 % CL, 6-35 %). Giam bénh nhan tir vong hodc nhdp vién
vi suy tim mét bu cp tinh (736 & nhom gia duge va 613 & nhém enalapril; giam nguy co, 26 %,
95 % Cl, 18 - 34 %; p < 0,0001). Nhin chung trong nghién ctru SOLVD, & nhimg bénh nhén bi
r6i loan chitc ning thét trai, enalapril lam giam 23 % nguy co nhdi mau co tim (95 % CI, 11 -
34 %; p < 0,001) va gidm 20 % nguy co nhép vién do con dau that ngye khong on dinh (95 %
Cl1,9-29 %; p<0,001).

Tré em

Kinh nghiém sir dung cho bénh nhi ting huyét ap trén 6 tudi con han ché. Trong mdt nghién ciru
l4m sang lién quan dén 110 bénh nhi ting huyét ap tir 6 dén 16 tudi véi trong lugng co thé > 20
kg va mic loc cau than > 30 ml/phat/1,73 m?, bénh nhan nang < 50 kg dung 0,625, 2,5 hodc 20
mg enalapril m&i ngay va bénh nhén nang > 50 kg ding 1,25, 5 hogc 40 mg enalapril moi ngay.
Dung enalapril mot lan mdi ngay lam giam huyét 4p day phu thude vao lidu lugng. Hiéu qua ha
huyét 4p phu thudc vao liéu ding ctia enalapril 1a nhdt quén trén tit ca cdc phin nhém (tudi, giai
doan tanner, gidi tinh, chiing téc). Tuy nhién, céc liéu thdp nhit duge nghién ciry, 0,625 mg va
1,25 mg, tuong tmg véi muc trung binh 0,02 mg/kg x 1 lan/ngay, duomg nhu khéng mang lai
hiéu qua ha huyét ap nhit quan. [iéu tdi da duge nghién ctru 12 0,58 mg/kg (1én dén 40 mg) mot
ldn m3i ngay. Bidu hién bét lgi ddi vi bénh nhén tré em khéng khac véi bicu hign & bénh nhén
ngudi 1ém.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC

HAp thu: Enalapril uéng duoc hip thu nhanh, nong d6 dinh trong huyét thanh ctia enalapril dat
dugce trong vong mét gio. Dya trén sir phuc hdi nude tidu, mirc dd hdp thu enalapril tir vién
enalapril udng 1a khoéng 60 %. Su hép thu ctia enalapril duong udng khéng bi anh hudng boi
sur hién dién cia thire n trong dudng tiéu héa

Sau khi hép thy, enalaEril ubng duoe thity phan nhanh chong va toan dién thanh enalaprilat, mot
chét re ché men chuyén angiotensin manh. Nong do dinh trong huyét thanh cta enalaprilat dat
duge khodng 4 gidr sau khi ubng mot liéu vién enalapril. Thoi gian ban huy hi¢u qua de tich Ity
enalaprilat sau liéu enalapril udng nhidu 14n 1a 11 gid. O nhimg (_iéi tugng ¢6 chirc nang than
binh thuong, ndng dd enalaprilat trong huyét thanh & trang thdi On dijnh dat dugc sau 4 ngay
diéu tri. Tuy nhién, c6 thé xdy ra tinh trang tich tu & nhimg bénh nhén bi suy gidm chic nang
than nghiém trong va liéu lugng enalapril nén dugc diéu chinh cho phu hgp. Khodng 94 % liéu
udng enalapril duge tim thdy trong nude tiéu (61 %) va phén (33 %) dudi dang enalapril hode
enalaprilat.

Phén béd: Phan bé enalapril vio mé va dich co thé nguai chua biét diy du. Khoang 50 - 60 %
enalaprilat gin vao protein huyét twong. Da xédc dinh duge 2 vi tri géin, mét vi trf 4i lyc thap,
dung luong cao va mdt vi tri & lye cao, dung lugng thép. Thude gan vao vi tri sau cé thé la
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{r & phin bd vao hé than kinh trung wong cdn han ché, nhung enalapril qua hang rao
A0 kém, hodc khong qua. Thube khong tich lity & bat cir md nao sau khi ding nhicu lieu

¢

détig vat. Thudc qua nhau thai. Enalapril va enalaprilat vao sifa me luong rat it.

Chuyén héa: Sau khi ubng, enalapril qua chuyén hoa bude ddu & gan, bi thiy phan thanh
enalaprilat. Nong do dinh enalapril trong huyét thanh 40 - 80 nanogam/ml dat duge trong vong
0,5 - 1,5 gio sau khi udng mot liéu don 10 mg enalapril. Nong d6 dinh enalaprilat trong huyét
thanh ting ty 1 voi liéu udng enalapril tir 2,5 - 40 mg. Néng d6 dn dinh ctia enalaprilat trong
huyét thanh dat dugc trong vong 30 - 60 gior & ngudi bénh c6 chirc nang thén binh thuong udng
enalapril lidu 10 mg hang ngay, trong 8 ngdy ma khong xay ra tich lity ddng ké chét chuyén hoa.
Té4c dung ha huyét ap cia mét lidu don udng enalapril thudng ré trong vong 1 gidr va tbi da trong
4 - 8 gion. Tac dung giam huyét ap cua liéu dung thong thuong thuong kéo dai trong 12 - 24 gio,
nhung ¢6 thé giam vé phia cudi. Giam huyét p co thé dén dan va phai can vai tuan diéu tri trude
khi dat duge diy du tAc dung.

Tac dung huyét ddng cua enalapril bét ddu chdm hon va kéo dai hon so v6i captopril. O suy tim
sung huyét, tac dung huyét dong cua enalapril thuong 16 trong vong 2 - 4 gio va co thé kéo dai
tGi 24 gior sau khi udng.

Thai trir; Khi ding duong udng, T 1a dudi 2 gitr & nguoi khoe manh, nhung tang & nguoi suy
tim, khi udng 5 mg hodc 10 mg enalapril maleate & ngudi suy tim thi Tin tvong g 13 3.4 giv
hodc 5,8 gidr. Ti cla enalaprilat 1a 35 - 38 gid (trong khoang 30 - 87 gity). Khoang 60 % lidu
udng bai tiét vao nude tiéu & dang enalaprilat va dang khong chuyén héa, phén con lai cta thude
dao thai theo phan.

O bénh nhin suy thin

Su tiép xlic ctia enalapril va enalaprilat ting 1én & bénh nhén suy than. O bénh nhén suy thén
nhe dén trung binh (46 thanh thai creatinin 40 - 60 mL/phat), AUC & trang thdi on dinh ctia
enalaprilat cao hon xap xi hai ldn so v&i bénh nhén ¢6 chirc néng thin binh thuomg sau khi dung
5 mg x 1 lAn/ngay. O ngudi suy thin ndng (d9 thanh thai creatinin < 30 ml/phut), AUC tang lén
khoang 8 14n. Thoi gian ban thai ctia chét chuyén héa c6 hoat tinh enalaprilat sau khi dung nhiéu
lidu enalapril maleate kéo dai & mic do suy than nay va thoi gian dén trang thai can bang bi
cham lai. Enalaprilat c6 thé bj loai khoi tudn hoan chung bang thdm tach mu. D thanh thai cia
dich thdm tich 14 62 ml/phat.

Tré em va thanh thién nién

Mot nghién ctru duge dong hoc da liéu da duoe thue hién trén 40 bénh nhi nam va nir ting huyét
&p tir 2 thang dén < 16 tudi sau khi udng hang ngay 0,07 dén 0,14 mg/kg enalapril maleate.
Khong co sy khac biét 16n vé duge dong hoe cua enalaprilat & tré em so voi dir liéu & ngudi 16n.
Dt liéu chi ra su gia taing AUC (duoce chuin héa theo liéu lugng trén trong lugng co thé) khi
tudi tac tang lén; tuy nhién, su gia ting AUC khong duge quan sat thdy khi dit liéu duge chuén
hoa theo dién tich bé mit co thé. O trang théi 4n dinh, thai gian bén thai clia chit chuyén héa co
hoat tinh enalaprilat la 14 gid.

Phu nir cho con bi

Sau mot liéu ubng 20 mg duy nhit & 5 phy nir sau sinh, ham luong enalapril trong sita cao nhét
trung binh 14 1,7 pg/L (khodng 0,54 dén 5,9 ug/L) vao 4 dén 6 gios sau khi udng thude. Mirc
enalaprilat dinh trung binh 1a 1,7 pg/L (khoang 1,2 dén 2,3 pg/L); cao diém xay ra vao nhiéu
thoi diém khac nhau trong khoang thai gian 24 gio. Sur dung dir licu vé miic sita cao nhat, wéc
tinh luong sira t6i da ctia mot tré so sinh bu stra me hoan toan s& 1 khoang 0,16 % lidu luomg
duoc diéu chinh theo cin nang cua ngudi me.
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\dd dung enalapril 10 mg duong ubng mdi ngay trong 11 thang cb noug d¢ enalapril
(ra) &b nhét 12 2 ug/l dat duoc 4 gio sau mot liéu va mitc enalaprilat cao nhat 14 0,75 pg/l

9 #ir sau khi ubng. Tong lrong enalapril va enalaprilat do duge trong sita trong 24 git
o/a 1,44 pg/1 va 0,63 g/l sira.

4

o-d® enalaprilat trong sita dudi mic phat hién (< 0,2 ug/l) 4 gier sau khi ding mét liéu duy
nhit enalapril 5 mg & mot ba me va 10 mg & hai ba me; nong d9 enalapril khong duge xac dinh.
14. QUY CACH PONG GOI

— Hop 3 vi Alw/Alux 10 vién, kém t& hudng dan str dung.
— Hop 5 vi Alw/Alux 10 vién, kém t¢ hudng dan sir dung.
—~  Hép 10 vi Alu/Alu x 10 vién, kém t& hudng din sir dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Piéu kién bdo quan: Dé & noi kho rdo, tranh 4nh sdng, nhiét do khong qua 30 °C.
Han diing: 24 théng ké tir ngay san xuat.
Tiéu chudn chét luong: DDVN

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Céng ty TNHH MTV Duge phim LA TERRE FRANCE

L6 B3-1, gbc dudong D4-N1, khu céng nghiép Huu Thanh, Xa Hyu Thanh, Huyén Dic Hoa,
Tinh Long An, Viét Nam.



