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Excipients q.s..
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CHÓNG CHỈĐỊNH
Quá mẫnvớithuốchay bắt kỷ thành phânnàotrongcôngthức.
Cólênsửphùmạchdođiều tịthuốcứcchủACEvàbệnhnhânbịphùmạch dtruyềnhaytự phat
Hẹpđộngmạchhaibênthậnhoặchep mạchthận ởngườichỉcó mộtthận.

~  Hẹpvan độngmạchchủvà bệnhcơtimtắcnghẽn nặng.

-_ Hạhuyếtápcó trước.

THÀNHPHÀN THẬN TRỌNG
Mỗi viên nên chứa: - Khôngnên dùngthuốcứcchếACE ởbệnh nhân bị tắc nghẽnđườngracủatâm thắt trái (hẹp động
Enalapril 5mg mach chy,bệnh phì đại co Um). 4

Tả dược vừa đủ 4 viên -_ Không nên dùng cho bệnh nhân bị bệnh hoặc nghỉ ngờ bị bệnh mạch máu thận, nhưng thỉnh
 

(TnhbBtngô, lactose monohydrat, magnesistearat, tinhbottidn gelatin héa, natri bicarbonat)
T
Viên nén tròn, màu trắng, một mặtkhácsố "5", một mặt trơn.

DƯỢC LỰC HỌC
Enalapril maleatla tiền chát của enalaprllat và II có hoại tính dược lý cho đón khi được thủy phan
invwothành enalaprllaL
Thuốc làm giảm huyệtáp ở ngườihuyết áp bình thưởng,ngườitầng huyết áp và có tác dựng lót
đến huyết động ở bệnh nhân suy tim sung huyết, chủ yêu do ức chế hệ renin - angiotensin -
aldosteron.

Enalapril ngancan viéc chuyén angiotensin | thanh angiotensin Il (cht gay co mach manh) nhe
ức chế men chuyện anglotensin (ACE).
Trên người tăng huyết áp, enalapril làm giảm huyết áp bằng cách giảm sức cản ngoại vị kèm
theo tang nhọ hoặc không tăng nhịp tim, thể tích tâm thu hoặc cưng lượng tim. Thuốc gây giãn
động mạch vả có thể cả tĩnh mạch. Enalapril thường giàm huyết áp tâm thu và tâm trương
khoảng 10-15% ở cả haitưthếnằm và ngôi. Hạ huyết ápthế đứng và nhịp tìm nhanh Ítkhi xây ra
nhưng thường hay gặp ở người giảm natri huyếthoặc giảm thể tIch máu.
Ởngườisuytìmsunghuyết,enalaprïthưởng phốihợpvớigiycosid timvàthuốclợi tiểu,làm giảm

tổngsứccảnngoạivị,áplựcđộngmạchphổibít, kichthướctim,áplựcđộngmạchtrưngbìnhvàáp
lựcnhĩphải. Chỉsốtừm,cunglượngtim,thểtíchtâmthụ vảdụngnạpgắngsứcgia tăng.
Lưulượngmáuthậncóthểtăng, nhưngđộlọccâuthậnthường khôngđổikhiđiềutịvới
enalapril. Tuynhiên, ởmộtsốbệnhnhân,cả lưulượngmáuthậnvàđộlọccầuthậnđềutăng.
Nit urê huyét (BUN) va creatinin huyết thanh đôi lúc tăng khi điều trị bằng enalapril lâu dải,

hưng hay gặp hơn ở ởi có tổ ngthậntử trước,ngườidùngđồngthờivớithuốclợitiểu 

thoảngcằnthiếtdùngchochứngtăng huyết áp khángtrịnặng ởnhững bệnhnhânnày,khiđóhọ
nêndùngthuốc thậtthậntrọngvàdướisựgiámsátchậtchẽ củathấythuốc.
Suychứcnăngthận:

~_ Nên kiểm tra chức năng thận củatắtcả bệnh nhântrướckhi dùng thuốcức ché ACE va trong
máy hoho, "

~__ Bệnhnhânđangmắc bệnhthậnhoặcđang dùng liễucaonênkiểm tra proteinniệu.
R2 ương Dạenokorieintấtchobệnh thảnLịsế ogachảt le? báorÉ bệnh kua rạn
đỏhệthôngvàbệnhxơcửngbì, hoặc ởbệnh nhân dùngthuốcứcchếmiễndịch,đặcbiệtkhihọ
cũngbị suy giảmchức năngthận.
Đãthầyhạhuyếtáptriệu chứngtronggiai đoạnbắtđầuđiêu trịbằng thuốcứcchế ACE ởbệnh
nhânsuytimvà những bệnh nhânbịmắtnatri hoặcmắt nước.

TƯƠNGTÁC THUỐC
Hạhuyếtápquámứccóthểxảyrakhisử dựngđồngthời vớithuốclợi tiêu,các thuốcchốngtănghuyết
äpkháchoặccáctác nhângâyhạhuyếtápkhácnhưrượu,
Hiệntượng tăngkallhuyếtcóthẻxảyra ở bệnhnhânđang dùngthuốcứcchếACEvới thuốclợitiễu
giữ kali, thuốcbổsungkali (baogỗmchấtthaythếmuỗichứakal)hoặccácthuốckhácgâytăngkail
hưyết (nhưciclosporinhoặc indomethacin),nêntheodõinôngđộkalihuyếtthanh.
Tac dụngphụtrênthậncủacácthuốcứcchếACEcóthểtănglênkhidùngvớicácthuốckhácảnh
hưởnglênchứcnăngthậnnhưthuốckhángviêmkhôngsteroid.
Lithi: Độc tínhlithiđãđượcbáocáo ởnhữngbệnh nhân dùnglithi đồngthời với cácthuốcgây thải
trừ natri như thuốcức chế ACE. Nén theo dõi nồng độ lithi huyết thanh thường xuyên nêu dùng
'enalaprilvớilithi.
Sửdụngenalaprilđồngthdvớicácthuốc giãn phế quảnkiểugiaocảm,các thuốcchốngviêm
khôngsteroid (NSAID) cóthểlàmgiảmtác dụng hạhuyếtáp của ønalapril.
Sửdụng enalaprilđồngthờivớicácthuốcuỗngtránhthaigâytăngnguycơ tổnthươngmạchvà

ghay gặp hơn ở ng khókiếm soáthuyếtáp. .
và bệnh nhânsuy timsung huyết PHỤNỮCÓaan CHOCONBU

DƯỢC ĐỘNG HỌC Phụnữcó thai
Saukhi dùngđườnguống,khoảng60%liễudùng enalaprilđượchắpthụtạiđường tiêu hóavà
nôngđộđìnhtronghuyếttương đạtđượctrongvòng 0,5— 1,5 giờ. Enalapri đượcthủyphânnhiều
@ganthanhenalaprilat;ndng49dinhclaenalaprilattronghuyếtlươngđạtđượcsau 3đến4 giờ
uống1liều enalapril. Mứcgắnkếtprotein huyếttươngcủaenalaprilatlà50 - 80%.Enalaprilđược

bải tiếtquanước tiduvàquaphản,dướidạngenalaprilatva dạngkhôngđổi, phầnlớnláqua

Kitingtude chopiundmeng to.thanggiữavà cuốithai kỳ, thuốcứcchế ACEcó thê gây
nguy hiểm thậm chỉ gâytửvongở bảo thai đangpháitriển. Nên ngừng dùng thuốc ngay khi phát
hiệncóthai.
Phụnữchoconbú
Enalaprilbải tiếtvàosữamẹ.Vớiliễu điều trịthông thưởng, nguycơvềtác dụngcóhại chotrẻbú

 

 
đườngniệu.Sựđào thảicủaeraalaprilatgồm nhiềugiaiđoạnnhưngthởigianbánthải hiệuquảđể sữamẹ rất tháp.
tích lũy saukhidùng nhiềuliều enalaprilld khodng 11 giờởnhững bệnhnhâncóchứcnăngthận ẢNH HƯỚNGTIÊNKHẢNĂNGLÁIXEVÀVẬNHÀNH MÁY MÓC
bìnhthường. Dũngthuốcthậntrọngkhi lái xehoặcvận hãnhmáymócvịthỉnhthoảngcó thểxâyrachoáng vắng

CHÍ ĐỊNH tPl
_ Tanghuyétép: DỤ Ụ

Enalaprll được dùng để điều Irị tăng huyết áp tử nhẹ đền nặng. Thuốc được dùng đơn trị hoặc
kếthợpvớicácthuốcchống tăng huyết áp khác.

-_ Suylim sung huyết:
Enalapril thưởng được dùng kết hợp với giycosid tÌm, thuốc lợi tiểu và thuốc chọn thụ thể beta-

Thường gặp
Hệthắnkinh:Nhứcđầu,chúngmặt,mộtmỏi,mắtngủ, dicam,loancam.
Tiêuhóa:Rồi loạnvịgiác,tiêuchảy,buồn nôn,nônvảđaubụng.
Tìmmạch:Phủmạch,hạhuyếtápnặng, hạ huyếtáptưthề đứng,ngắt, đánhtrồngngực vàđaungực.
Da: Phátban.

  

adrenergic đẻ điềutrị tìm sunghuyếtcó triệuchứng. Hôhắp:Hokhan,cóthổdotăngkinin ởmôhoặcprostaglandinởphổi.
~_Điềutrị dựphòng ởbệnhnhân rồi loạn chức năngthắttráikhông triệu chứngGhia oansy nse: Suy nan.

triểntrởthànhsuytimcó tri ứng và ởbệnh nhânrồi loạnchức ttráiđể làm tg
Jeeskrrglrietlsle máuaeravành,kễcảnhậimáucơtim. năng -_ Huyệthọc:Giảmhemoglobinvà hematocri, giảmbạchcâuhại,bạch cầutrung tinh,

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG ~_ Miệu: Protein niệu.
Enalapril AL 5 mg được dùng bằng đường uống. = Hộch Hốt hoảng, kich động, trằm cảm nặng.

Điều trịtồnghuyếtáp: _ , : thẻ . cảnniềm erie:

-_ Liêu khởi đầu 5mg enalapril maleat/ngay. Vì có thể xảy ra tựthuyết áp ở một số bệnh nhân khi Di THlá và canTiênNÓI tuCơ,coĐất phd quan hee
bắt đâu điềutrị hằngthuốcứcchếACE, nên dùng liễuđầutiênvào lúcđi ngủ. QUÁLIÊU

~_Ởnhữngbệnhrhânbị suythậnhoặcđangdùngthuốclợitiểu: Liễukhởiđầu2,5 mgjngày.Nên ~_ Triệuchứngth gặpnhấtkhi quáliễulàtụt huyết áp, thường đượcđiềutrị bằngtruyền tĩnh

ngưngdùngthuốclợitiểu2-3ngàytrướckhikhởiđầuđiềutịbằngenalaprivảtiếptụcnềucản thiết. mạchdungdịchmudi sinhlý.
~_ Liễuduytrìthường dùng 10-20mẹ x 1 lằẳn/ngày,tuynhiêncóthểtăngđếnliễu40mwngày trong - EEIAERLRSODMIOINNhoảnchungbằngthẳm phầnmáu.
trưởnghợptăng huyếtápnặng,Cóthểchialiễu làm 2 lầnnếunhư liễuđơnkhôngđủđểkiểmsoát. ;BAOQU Baoquantrong baobì kin, nơi khô. Nhiệtđộ không qua 30°C,

Điều trịsuytim: HANDUNG : 36thángkểtừ ngàysảnxuất,

~_ Liềukhởi đầu dùngđường uồnglà 2,5 mg/ngày. 5 DONGGOL : aeeast

_ ER eeudng 4 ln hode chia làm 2 lần, tuy nhiên có thê tảng TIỂU CHUẨNÁP DỤNG:Dược điện MyUSP aa

Rồiloạn chứcnăngthắttráikhôngtriệuchứng: 5 x

Bệnhnhân dừng2,5mg x 2lÄn/ngày vàtăng dânchođếnkhí dungnạptới liễu duy trì hàng ngày THUỐC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SI =
20mg(chialàm nhiễulẫn). Đổxatắmtay trảam Ty

Điềuchỉnh liễu ởbệnh nhãn suytìmvà suythận hoặc giảm natri huyết. Không dùng thuốc quáthời hạn sửdụng

Ởbệnhnhânsuytimbị giảmnabi huyết (natri huyếtthanh < 130 mEqJL)hoộccrestinin huyết pe hưởngdẫnsử dụngtrước khidùng
thanh > 1,6mgjdL,nênkhởiđâuliễu2,5mg/ngàydướisựgiámsắt ykhoachặtchẽ,Cóthếtăng ucầnthêmthôngtin, xinhỏi ýkiểnbácsĩ
liễuđến 2,5mgx 2 lần!ngày, 5mg x2lằn/ngàyvàcaohơnnếucân,thôngthườngviệcđiềuchỉnh Thông báochobácsĩnhững tácdụng khôngmongmuốngặpphảikhi sử dụng thuốc

liễunảycóthểđượctiềnhànhcáchquãng 4ngàyhoặcdảihơnnếukhôngxảyralụt huyếtápquá Ngày duyệtnộidựng toa:09/08/2014

mứchoặc suygiảmchứcnăngthận nghiêmtrọng.Liễu tốiđalà40 mg/ngày. Nhà sản xuất:
Trẻem:

= Enalapril cóthểđượcdùngđiềutrịtăng huyếtáp ởtrẻ em.
—__ Liễukhởiđâu BŨmogjkg x 1lẳn/ngày,liễudùngtốiđa 5mg, điềuchỉnhliễu tủy heođápứngcủabệnh CTY TNHH LD STADA-VIET NAM

nhân,Nóicáchkhác,trẻemcânnặngtừ20kg—dưới 50kgdùngliễukhởiđâu2,5mg x 1lằrưngy, —

tôngtới liễu tôiđa20mgingày, rõ emcânnặng 50kgtrởlên dùng liều khởiđầu 5mg x 1 lần/ngày, — K63/1 NguyễnThịSóc, Áp Mỹ Hòa2,

tôngtớiliềutốđa40 mg/ngày. STADA Xã Xuân ThớiĐông, Huyện Hóc Môn,
Tp Hè Chí Minh, Việt Nam

~_ Liêu 100-500meg/kg/ngàyđược dùngchotrẻomb|suytắm nặng. ĐT: (184) 8 3718115-371E9141 „ Fax: (+84)8 37182140  
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