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II. MẪU NHÃN HỘP:  
ể

2 TV.ENALAPRIL
é Enalapnillmaleat Sing

H6p 3 vix 10 viên nén
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Công thức: /đỗi viên nén chứa: Bảo quản nơi khô, không quá 3f(, tránh ánh sáng. Dod

- Enalapril maleat... dẫn sử dụng trước khi dùng. Đểxa lẩm tay của trẻ em.
- Tá dược vừa dủ... To ap dung: TCS.
Chỉ định, chống chỉ định, th b SDK:
liéu ding: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng.

92u001d (uAE/J -ÁJ2 (u11 - NYg UaIg 0340 - /Z— œ—
Auedwioa ¥90}s-Jujofjeonaoewseyd weYd'AL €

$491Q0} Ol JO SIO{sII ¢ JO XOg

?
MWYAVIVNSAL 2

  

   

 

:
`
¥
92

"@lJ#8| M2SUI 8 929 :8ñesop
'Sj29jj2-9IS 'SUOIAE3@Id ‘suojeajpujenuos '$U0i1€2|DUỊ
@IqE) L” '$Ð S\UaIdl9x3 -
6w sg" "1£2|EU! |J1dE|EU3 -

:§UJEJU09 J8JđEj 2£ :u01\|s0du102

|
Ị
|
|
|

  
  

          

=

https://trungtamthuoc.com/



II. MẪU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:

Mặt 1ặt at

 

Rx

TV.ENALAPRIL
li maleat 5 mg/

 

~ Hạ huyết áp có trước.
* Sửđụng thuốc chophụ nữmang thai và cho con bú:
~ Phụ nữ mang thai: không được sử dụng.- Phụ nữ cho con bú: sử dụng dugc. Enalapril bai tiết vào sửa
mẹ. Với liểu điểu trị thông thường, nguycơvề tác dụng có hại cho trẻ bú sữa mẹ rất thấp.
* Sử đụng thuốc cho người láixe và vận hànhmáymóc:không được sửdụng.
TAC DỤNG NGOẠI Ý:

 

CÔNG THỨC:
* Cho một viên nén:

S.ETlalapril/[aleat2S=ó-steseicroteccsseraten 10010 T6Si 1n 7 01 0n
Tá được: (avicel, lactose khan, starch 1500, disolcel, magnesi stearat, aerosil) vd.

mg
viên

 

  ~ Enalapril maleat 10 mg
Tá dược: (avicel, lactose khan, starch 1500, disolcel, magnesi stearat, âerosil) vđ.......................... viền
TRINH BAY:
~ Hộp3vÏ x 10viền nén.

DƯỢC LỰC HỌC:

~ Enalaprïl là thuốc ức chếmẻn chuyển Angiotensin, có tác dụng nhờ Enalaprilat là chất chuyển hoá của
Enalapril sau khi uống. Enalapril có tác dụng tốt đối với huyết động ở người suy tim sung huyết chủ yếu
do ức chếhệ renin - angiotensin — Aldosteron.
~ Enalapril ức chế Angiotensin | chuyén hod thanh Angiotensin II (chất gầy co mạch mạnh) nhờ ức chế
men chuyển Angiotensin (ACE). Enalapril cũng làm giảm Aldosteron huyết thanh dẫn đến giảm giữ
Natri, làm tăng hệ giãn mạch KalliKrein - Kinin và có thể làm thay đổi chuyển hoá chất Prostanoid và ức
chếhệ thần kinh giao cảm. Vì enzyme chuyển đổi Angiotensin giữvai trò quan trọng phân huỷ kinin, nên

Enalaprilcó thể giải thích sự không tương quan giữa nồng độ renin và đáp ứng lầm sàng.
- Ở người tăng huyết áp Enalapril làm giảm huyết áp bằng cách làm giảm sức cản toàn
theo sựtăng nhẹ hoặc không tăng tần số tim, lưu lượng tâm thu hoặc lưu lượng tim. Th

 

    

 

bộ nốo§bồ về
gay gin dong

~ Ởngườisuytim sung huyét: Enalapril thường được phối hợp với Glycosid tim và K ItiguJaingidm>
sức cản toàn bộ ngoại vi, áp lực động mạch phổi bít, kích thước tim và áp lực dong nachtrung,bình và...
ấp lực nhĩ phải, chỉ số tim, cung lượng tim, thể tích tâm thu và dung nạp gắng sức\Ênalabtil làm giảm
hậu gánh bị tăng cao, phì đại thất trái giảm sau 2-3 tháng dùng thuốc vì Angiotensin limật chất kích
thích mạnh tăng trưởng cotim. Xe

  

Enalapril. Creatinin và chỉ số BUN trong huyết thanh đôi khi tăng khí dùng Enalapril lau dài, những]
thường hay gặp hơn ở người có tổn thương thậntừ trước hoặc ở người tăng huyết áp do mạch thận. Chức
năng thậncóthể kém đi rõ rệt trong khi điểu trị bằng các thuốc ức chế men chuyển ở người có thận tưới
mầu kémtừ trước.

~ Ở ngườ bị đái tháo đường: Enalapril làm giảm protein niệu và làm tăng độ nhạy cảm của Insulin
Enalapril không làm giảm chuyển hoá lipid ở bất cứ mức độ nào.
DƯỢC ĐỘNG HC:

~ Khả dụng sinh học của Enalapril khoảng 60% khi uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong
vòng 0,5-1,5 giờ. Thời gian bán thải của thuốc trong huyết tương khoảng 11 giờ. Thức ăn không ảnh
hưởng tới sự hấp thu thuốc, sau khi hấp thu Enalapril bị chuyển hoá nhiểu ở gan thành Enalaprilat, nổng
độ đỉnh trong huyết tương của Enalaprilat đạt được sau 3 - 4 giờ. Tác dụng huyết động học kéo dài
khoảng 24 giờ.
~ Uống một liểu Enalapril thường làm hạ huyết áp sau 1 giờ, đạt tối đa sau 4 - 6 giờ và thường kéo dài
trong vòng 12- 24 giờ.
~ Thuốc liên kết với protein khoảng 50 - 60 %. Khoảng 60% liều uống bài tiết qua nước tiểu đưới dạng
Enalaprilat và dạng không chuyển hoá. Phần còn lại đào thải qua phân.
CHỈ ĐỊNH:
~ Điểu trị tăng huyết áp.
~§ưytim.

- Sau nhổimáucơtim.
~ Bệnh thận do đái tháo đường.
- Suy thận tuần tiến mạn.
CHỐNG CHỈ DỊNH:
~ Mẫn cảm với bất kỳ thành phẩn nào cửa thuốc.
~ Phù mạch khi mối bất đầu điểu trị với Enalapril hay các thuốc ức chếmen chuyển (ACE) nói chung.
~ Hẹp động mạch thận hai bên hay một bên ở người còn một thận.
- Hẹp van động mạch chủ và bệnhcơtim tất nghẽn năpgz 

 

Enalapril cũng ức chế phân huỷ Bradykinin (một chất gây giãn mạch mạnh). Hai tácSingnysla

mạch và có thể cả tĩnh mạch. Enalapril thuờng làm giảm huyết áp tâm thu va tâm #đốnh ,Khoấng1b
15% ở cả haitư thế ngồi và nằm. Hạ huyết áp thếđứng ít khi xảy ra nhưng thường,faý 030 hơnÿngưi,. |
giảm Natri máu hoặc giảm thể tích máu. cS) ss

Gg |e Lí` “ý~ Lưu lượng máu thận có thể tăng nhưng độ lọc cầu thận thường không đổi trong quá trình diềut0 +

~ Thường nhẹ và thoáng qua.
~ Nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi, mất ngủ, dị cảm.
~ Rồi loạn vị giác, tiêu chảy, buổn nôn, nồn.
- Phù mạch, đánh trống ngực, đau ngực, hạ huyết áp thếđứng, hạ huyết áp nặng, ngất.
~ Ban da, ho khan, suy than.

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mongmuốngặpphải khi.'sử dụng thuốc.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Các thuốc gầy mê và các thuốc giãn mạch khác (như Nitat) có thể gây hạ huyết áp trầm trọng. Nên
theo dõi bệnh nhân chặt chẽ và điểu chỉnh bằng cách truyền dịch.
+ Ding Enalapril d6ng thời với thuốc lợi tiểu có thể làm hạ huyết áp quá mức khi bắt đầu điều trị bằng
Enalapril. Nên ngừng thuốc lợi tiểu hoặc tăng dùng muối trước khi điểu trị với Enalapril.
~ Dùng đồng thồi Enalapril với các thuốc làm tăng Kali huyết (như thuốc lợi tiểu giữ Kali), các thuốc bổ
sung Kali hoặc các muối Kali, có thể tăng Kali huyết thanh, đặc biệt ở người suy thận. Nên theo dõi bệnh
nhân chặt chế và thường xuyên theo dõi nồng độ Kali huyết.
- Các thuốc NSAID, các thuốc giãn phế quản kiểu giao cảm có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp cửa
Enalapril.

~ Ding Enalapril déng thdi với các thuốc tránh thai có thể tăng nguycơtổn thương mạch và khó kiểm
soát huyết áp.

HAN TRỌNG KHI DÙNG:   

  

 

  

 

P4, tì ng khi dùng cho ngườisuythận,

s ï hẹp động mạch thận, cần phải định lượng Creatinin máu trước khi bắt đầu điểu trị.
| teu í dùng cho trẻ em, chưa có chứng minh về sự an toàn và hiệu quả khi dùng cho trẻ em.

>_ LÌẾU LỪỢNGVÀ CÁCH DÙNG:
4 bigu luo 0à tắch dùng cần phải điều chỉnhtùytheo từng cá thể.

~ Tầngh căn: Liểu khởi đầu 2,5 - 5 mg / ngày. Điểu chỉnh liều tùy theo. đáp ứng về huyết áp của
P nigudi đạn, tăng liềutừ cho đến liều duy trì 10-20 mg /ngày, không dùng quá 40 mg / ngày.

+ Dùng đi ghời Lới thuốc lợi tiểu: Ngừng thuốc lợi tiểu 1 - 3 ngày trước khi bắt đầu điều trị bằng Enlapril
+ haytắc, ốc, ể chếmen chuyển (ACE) khác. Liều khởi đầu 2,5 - 5 mmg/ngày và tăng liểu một cách thậntheó Báp ứng điểu trị

Win dùng Enalapril đồng thời với thuốc lợi tiểu. Liều thường dùng 2,5 mg/ ngày x 3 ngày, và
T 25s mg x 2 lần / ngày x 4 ngày tiếp theo, tăng liểu từ từ cho tới liểu đuy trì 20 mg / ngày, điểu chỉnh liểu
trống 2- 4 tuần.

~ §uy chức năng thất trái không triệu chứng: Liều thường dùng ban đầu là 2,5 mg x2 lần/ngày, sau đó
tăng liểutừtừ cho đến liểu duy trì 10 mg x 2 lần /ngày.
~ Vớ người suy thận: Cẩn phải giảm liều hoặc kéo dài khoảng cách giữa các liều.

Độ thanh thải Creatinin (ml/phút)| Dưới 10 10-29

25 25-5

 

30-80

5-10
 

 Liểu ban đầu (mg / ngày)      
Trong vòng 4 tuần nếu không có kết quả phải tăng liểu hoặc dùng thêm thuốc khác.
QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
~ Đặc điểm nổi bật khi quá liểu Enalapril là hạ huyết áp nặng. Nên ngừng thuốc, theo đõi bệnh nhân chặt
chẽ, áp dụng các biện pháp điểu trị triệu chứng và hỗ trợ như rửa dạ dày, gây nôn, truyền dịch (huyết
tương, Natri clorid) để duytrì huyết áp và điểu chỉnh mất cân bằng điện giải. Thẩm tách máucóthể loại
Enalapril khỏi tuẩn hoàn.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

ĐCKỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIẾN BÁC ST
|Alo QUAN NCI KHO, KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG

TIÊU CHUAN AP DUNG: Ttt$
KHONG DUNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH
ĐỂ X TAM TAY CUA TRE EM

   
 

    
THUOC BAN THEO DON

iM!Á\ CONG TY CO PHAN DUOC PHAM TV.PHARI
CB 27 ien Bien Phủ - TP Tra Vnh - Tìm Trảffi

oO  
   DT: (074) 3753121, Fax: (074) 3740239 ~ 2  
    

PHÔ CỤC TRƯỜNG
~ Van

2

y 23 tháng 4 năm 2013
GIÁM ĐỐC   
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