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Rx
Thudc nay chi ding theo don thube

Vién nén
BENARI 10

Ppé xa thm tay ciia tré em,

Poc k§ hwéng din siv dyng trwde khi ding.

Thanh phin cong thire thude: Mdi vién nén c6 chia:

- Thanh phén duge chdt: Benazepril hydroclorid ...........oooovvve. 10 mg

-Thanh phcfn 14 droe: Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose 112, Low-substituted
hydroxypropy! cellulose, Colloidal silicon dioxide, Magnesium stearate.

Dang bio ché

Vién nén hinh tron mau tring dén tréing nga, mt mét ¢o vach ngang, mot mat tron nhén, canh
va thanh vién lanh I&n.

Chi dinh

Benazepril hydroclorid dwoe chi dinh dé didu trj tang huyét 4p, lam ha huyét ap. Ha huyét 4p
ldm giam nguy co méc céc bidn ¢d tim mach gay tir vong va khéng gay tir vong, chu yéu la
dot quy, va nhdi méu co tim.

C6 thé sir dung mot minh hodc két hop véi thude lgi tiéu thiazide dé didu ti tang huyét ap.
Csch ding, liéu ding

Cach diing

Duing dudng ubng.

Liéu ding

*Ngudi 1on

- Lidu ban dau duoc khuyén cdo cho bénh nhan khéng ding thudc 1o tiéu 14 10 mg mdi ngdy
mdt lan. Khoang liéu duy tri thong thuong 1a 20 mg dén 40 mg mdi ngay ding mdt lan hotic
chia 1am hai lidu biing nhau. Liéu 80 mg lam téing d4p Gng, nhung kinh nghiém st dung ligu
ndy con han ché. Phic db chia lidu co hiéu qua hon trong viée kiém soat huyét ap ddy (trude
khi ding thudc) so véi cling lidu diing nhu ché do ding mdi ngay mét 1in.

- Sir dung cing v6i thude loi tidu & ngudi 16n

Lidu khoi dau khuyén céo & bénh nhédn dang dung thube loi tiéu 12 5 mg mbi ngay mdt lan.
Néu huyét 4p khong dwoc kiém soat chi biing viéc st dung benazepril hydroclorid, ¢6 thé

thém st dyng thém thude loi tidu lidu thép.
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# Tré em 6 tudi tré 1n

Lidu khéi dAu khuyén cdo 12 0,2 mg/kg mai ngay mot lan. Chudn do dén 0,6 mg/kg khi cén
mdi ngay mdt 1an. Lidu teén 0,6 mg/kg (hogic vugt qud 40 mg mdi ngdy) chua duge nghién
¢tru & bénh nhi.

Vién nén benazepril hydroclorid khong dwoe khuyén cdo & tré em dudi 6 tudi hodic & tré em
¢6 GFR duéi 30 mL/phat/1,73 m? Tré so sinh dudi 1 tudi khong nén ding benazepril
hydroclorid vi co nguy co nh huong dén sur phat frién clia than.

* Pidu chinh lidu cho bénh nhén suy than

Péi v6i ngudi 16n ¢6 GFR < 30 mL/phit/ 1,73m? (creatinine huyét thanh > 3 mg/dL), liéu ban
dAu duge khuyén nghi [ 5 mg mdi ngay mét lan. Lidu dung c6 thé duge diéu chinh ting dén
cho @én khi kidm soét duge huyét dp hodc dén thng liéu t6i da hang ngy la 40 mg. Vién nén
benazepril hydroclorid cfing co thé lam suy giam chtrc ning thin (xem Canh bdo va thin
trong khi diing thudc)

Chéng chi dinh

- Vién nén Benazepril hydroclorid chbng chi dinh & nhig bgnh nhén:

+ Qu4 mAn cdm véi benazepril hydroclorid hodc voi bt ky thudc tre ché ACE nao khic.

+ C6 tign st phit mach ¢6 hogic khéng di &u trj biing thudc e ché ACE trude do.

- Benazepril hydroclorid bi chbng chi dinh két hop véi thude e ché neprilysin (vi dy:
sacubitril), Khéng ding benazepril hydroclorid trong vong 36 gi¢r sau khi chuyén sang hodic

{ir sacubitril/valsartan, mdt chat irc ché neprilysin (xem Canh bdo va thdn trong khi diing
thuéc)

- Khong dimg déng thoi aliskiren véi thube tre ché thy thé angiotensin, thudc e ché ACE;
bao gdm ca vién benazepril hydroclorid & bénh nhén tidu dudmg (xem Twong ldc, trong ky
cita thude)

Canh béo v than trong khi ding thudc

* Déc tinh vai thai nhi

Benazepril hydroclorid ¢ thé gay hai cho thai nhi khi ding cho phy nit mang thai. Viéc sir
dung céc thude tac dfng 1én hé ren in-angiotensin trong quy hai va quy ba ctia thai ky lam
giam chire néng thén cla thai nhi va lam ting ty 16 méc bénh cling nhu tir vong & thai nhi va
{t& so sinh. K&t qua 1a tinh trang thiéu i c6 thé lién quan dén tinh trang gidm san phdi clia
thai nhi va bién dang xuong. Céc tac dyung phu tidm 4n & tré so sinh bao gdm gidm san xwong
so, vO niéu, ha huyét 4p, suy than va tir vong. Khi phat hién c6 thai, hiiy ngimg str dung
benazepril hydroclorid cang s6m cang tot.

* Phit mach va phan itng phan vé
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- Phit mach

+ Phi mach déu va ¢

Phit mach & mit, tir chi, mai, lui, thanh mdn vvhogc thanh quan bao gbm mét sb phan tmg
gay tir vong dil x4y ra & nhitng b§nh nhéin duoc didu trj biing benazepril hydroclorid. Bénh
nhén ¢6 lién quan dén ludi, thanh mdn hodc thanh quéan c6 thé bi thc nghén dudng the, dic
biét 1a nhitng ngudi ¢6 tién st phau thuit dudng the. Nén ngimg sir dung benazepril
hydroclorid ngay I4p tire v tién hanh diéu trj ciing nhu theo ddi thich hop cho dén khi gidi
quyét dugc hoan toan va bén vitng cdc ddu hiéu va tigu chimg cta phit mach.

Bénh nhén c6 tidn sir phu mach khéng lién quan dén didu ti bang thude e ché ACE c6 thé
tang nguy co bi phit mach khi diing thude (e ché ACE (xem Chdng chi dinh)

Thudc tic ché ACE ¢6 lién quan dén ty 18 phtt mach & ngudi da den cao hon so véi bénh nhén
khong phai da den.

Bénh nhan ding ddng thai thube e ché ACE va thube wre ché mTOR (muye tiéu cia
rapamycin & ddng vit c6 vit) (vi dy: temsirolimus, sirolimus, everolimus) hojc thudc trc ché
neprilysin c6 thé ting nguy co bi phit mach (xem Twong tdc, twong ky cia thudc)

+ Phi mach dudng rudt

Phi mach duong rudt di xay ra & nhitng bénh nhén dugce diéu trj bing thudc e ché ACE,
Nhifng bénh nhén ndy ¢6 biéu hién dau byng (cé hodic khong co budn noén hodic nén); trong
mét sd trwdng hop khong co tién st phit mach mit trudge do va ndng d6 C-1 esterase van binh
thudmg. Trong mdt s6 trudng hop, phu mach duge chén dodn bang cac thi thuft bao gbm
chup CT bung ho#c siéu am, hogic khi phiu thuat va cac triéu chimg dugc giai quyét sau khi
ngirng thude e ché ACE.

- Phin éng phéin vé

+ Phan (ing phan v& trong qua trinh gidi man cam

Hai bénh nhén dang dugc diéu tri giai min cam biing noc doc hymenoptera trong khi ding
thube trc ché ACE di bi phan ting phan v¢ de doa tinh mang.

+ Phén ting phan vé trong qua trinh loc méau

Phén img phan vé dot ngdt va cé kha ning de doa tinh mang da xay ra & mot s6 bénh nhan
duge thim tach bang mang thong lugng cao va duge didu trj dong thoi vé6i thudce e ché ACE.
@ nhitmg bénh nhan ndy, phai ngimg loc méu ngay 1ap tire va bit diu diéu trj tich cyc céc
phén tmg phan vé. Cac tri¢u chiing khong thuyén giam khi diing thudc khéng histamine trong
nhitng tinh hudng nay. O nhimg bénh nhén ndy, nén cén nhéic sir dung loai mang loc khac
hotic loai thude ha huyét 4p khéc. Phan tmg phan vé ciing da duge bao cao & nhitng bénh nhan

duoc lgc lipoprotein méat do thap v6i sw hap thu dexiran sulfate.
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- Suy gidm chirc néng thidn

Theo di chire niing than dinh k & bénh nhéin diéu trj bing benazepril hydroclorid. Nhing
thay ddi vé& chire néing than, bao gdm suy thin cép, c6 thé do thudc trc ché hé renin-
angiotensin. Nhimg bénh nhén cé chire ndng than phy thugc véo hoat dong cia hé thén g
renin-angiotensin (vi du, bénh nhén bj hep ddng mach thin, bénh thén mén tinh, suy tim sung
huyét niing, sau nhdi mau co tim hoiic suy giam thé tich) cé thé c6 nguy co dic biét tién trién
bénh suy thin cép trén benazepril hydroclorid. Cén nhéc ngimg hoiic ngimg didu trj & nhing
bénh nhén bj suy giam chir¢ ndng thin dang ké trén 14m sang khi sir dung benazepril
hydroclorid.

- Ha huyét ap

Benazepril hydrocolorid 6 thé gdy ha huyét 4p cé triéu chiing, d6i khi c6 bién chimg do thiéu
niéu, ting nito huyét tién trién, suy thin cép hoiic tir vong. Bénh nhén ¢6 nguy co ha huyét 4p
qua mirc bao gdm nhitng ngudi ¢6 céc tinh trang hodc dic diém saw: suy tim véi huyét 4p tdm
thu duéi 100 mmHg, bénh tim th iéu méu cuc bd, bénh mach méu nio, ha natri miu, didu tri
li tiéu lidu cao, loc than, hoiic mét thé tich va/hodic mét mudi nghiém trong vi bt ky nguyén
nhin nao. O nhitng bénh nhan ndy, hiy theo ddi chijt ché trong 2 tudn déu d iu tri va bit cir
khi ndo tang liéu benazepril hoiic thube lgi tiéu. Trénh st dung benazepril hydroclorid &
nhétng bénh nhén cé huyét ddng khéng on dinh sau nhdi méu co tim cép tinh.

Phiu thudt/Giy mé

( nhitng bénh nhén trai qua dai phiu hogc trong khi gdy mé bang céc thude gay ha huyét ép,

benazepril hydroclorid ¢4 thé ngin chin sy hinh thanh angiotensin I thit phét do giai phong
renin bi trix. N&u ha huyét 4p xay ra, didu chinh bing céch ting thé tich.

- Tdng kali mau

Cén theo di kali huyét thanh dinh ky & nhitng bénh nhan ding benazepril hydroclorid. Thubc
ttc ché hé théng renin-angiotensin c6 thé gay tang kali mau. Cac yéu t& nguy co phét trién
tang kali méu bao gbm suy than, dai thio dudng va sir dung ddng thoi thudc loi tidu giir kali,
chét bb sung kali va/hozic chét thay thé mudi c6 chira kali (xem Twong fde, twong ky ciia
thuée).

- Suy gan

Thubc trc ché ACE ¢6 lién quan dén hoi ching bét déu bing vang da & mat va tién trién dén
hoai tir gan kich phat va (déi khi) tir vong. Co ché ctia hoi ching nay khong duge hidu 1a.
Bénh nhéan ding thude irc ché ACE bi vang da hoiic ting men gan 13 rét nén ngimg ding

thudc trc ché ACE va dugc theo dai y & thich hop.
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Siv dung thudce cho phy nir ¢6 thai va cho con bit

* Phu kit ¢d thai:

- Tom téit i ro

Benazepril hydroclorid ¢6 thé gdy hai cho thai nhi khi ding cho phu nit mang thai. Vi¢e st
dung céc thudc tac dong 1én hé renin-angiotensin trong quy hai va quy ba cta thai ky lam
giam chirc ning thén cta thai nhi va lam ting ty 1€ méc bénh cling nhur tir vong & thai nhi va
tré so sinh. Hau hét céc nghién ctru dich té hoe kiém tra cic bét thudng ciia thai nhi sau khi st
dung thudc ha huyét p trong ba thang déu déu khong phén biét dugc thude dnh hudng dén he
thong renin-angiotensin véi cdc thudc ha huyét ap khac. Khi phét hién c6 thai, hiy ngimg sir
dung benazepril hydroclorid cang sém ciang t6t. Nguy co co ban ude tinh vé di tit bAm sinh
nghiém trong vé sdy thai dbi voi nhom dan sb duoc chi dinh viin chua duge biét. Tét ca cée
tredmg hop mang thai déu e6 nguy co bj dj tat bAm sinh, say thai hodic céc két qua bat lgi
khéc. Trong déin sb oa K¥ néi chung, nguy co co ban e tinh v& dj tat bém sinh nghiém
trong va sdy thai & cdc thai ky duge ghi nhan trén lam sang lan lugt 13 2% dén 4% va 15% dén
20%.

- Cén nhéc lAm sang

+ Nguy co lién quan dén bénh t4t & ba me vahoiic phdi/thai nhi

Tang huyét ap trong thai ky lam tiing nguy co me b tién san giat, tiéu dudng thai ky, sinh non
va céc bién ching khi sinh (vi duy: cn phai md 14y thai va xuét huyét sau sinh). Ting huyét 4p
lam ting nguy co thai nhi bi han ché tiang trudng trong tir cung va tir vong trong tir cung. Phy
nir mang thai bi téing huyét ap can duge theo ddi cAn than va quan 1y phu hop.

+ Phan img bét lgi & thai nhi/tré so sinh

Tinh trang thidu i & phy nit mang thai st dung thude anh huong dén hé théng renin-
angiotensin frong tam cé nguyét thir hai va th ba cta thai ky c6 thé dan dén nhimg hiu qua
sau: Giam chirc nang than cia thai nhi dén dén vo niéu va suy thin, giam san phdi va bién
dang xuong cua thai nhi, bao gbm thiéu san hop so, ha huyét 4p va tir vong. Trong trudng hop
bt thudmg 12 khdng ¢6 phuong phap ndo thay thé thich hop cho viée diéu tri bing thu6c anh
hudmg dén hé théng reninangiotensin cho mdt b¢nh nhén cu thé, hiy thng bdo cho ngudi me
v& nguy co tiém 4n d6i v6i thai nhi.

Thare hién kiém tra siéu 4m ndi tiép dé danh gia mdi truong trong &i. Xét nghi¢m thai nhi c6
thé phi hop, dwa frén tudn thai. Tuy nhién, bénh nhén va bac si nén luu y riing tinh trang thiéu
bi co thé khéng xuét hién cho dén khi thai nhi d bj tdn thuong khong thé phuc hoi. Theo dai
chiit chg tré so sinh ¢ tién sir phoi nhiém véi benazepril hydroclorid trong tir cung vé tinh
trang ha huyét 4p, thiéu niéu va tang kali méau, Nél-l thidu niéu hodic ha huyét ap xay ra & tré so

sinh ¢6 tién sir phoi nhiém véi benazepril hydroclorid trong tir cung, hiy chi ¥ trure tiép vao
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viée hd trg huyét ap va tuéi méu than. Truyén méu thay thé hoic loc méu c6 thé duoc yéu cau
nhu mot bién phap dao nguge tinh trang ha huyét ap va thay thé cho chirc néng thén bj rbi
loan.

* Phu nit cho con bu:

Mot luong tbi thiéu benazepril khong dbi va benazeprilat duge bai tiét vao sita me & phu nft
dang cho con bu duoc didu trj bing benazepril. Mt dia tré so sinh bt hoan toan bing sita me
s& nhan duge it hon 0,1% lidu benazepril va benazeprilat mg/kg cua me.

Anh hwéng cia thude 18n khi niing 14i xe, viin hinh may méc

C6 thé xay ra chong mit va chodng vang do téc dyung ha huyét ap. Vi cdy clin chi ¥ khi 14i xe,
van hanh may moc.

Twong tic, twong ky ciia thudc

* Tuong thc ciia thude

- Thube lgi tiéu

+ Huyét 4p thip

Bénh nhan dang ding thudc 1o tiu, diic biét 1a nhimg ngudi méi bt dAu didu trj bang thude
loi tiéu, d6i khi c6 thé bi tut huyét ap qua mic sau khi bt ddu didu trj bing benazepril
hydroclorid. Kha néng tdc dung ha huyét &p ctia benazepril hydroclorid ¢6 thé duge giam

thiéu bang cach ngimg hoic gidm lidu thudc 1i tiéu trude khi bit ddu diéu t biing benazepril

hydroclorid (xem Cdch dimng, [ iéu diing)

+ Téng kali méau o
Thude loi tiéu giir kali (spironolactone, amiloride, triamterene va cac loai khéc) c6 thé lam );
tang nguy co tang kali mdu. Do do, néu chi dinh sir dung dong thdi cée thudc nay, hiy theo f
dsi ndng dd kali huyét thanh ctia bénh nhén thudng xuyén. Benazepril hydroclorid 1am gidm

sy mét kali do thube loi tiéu loai thiazide.

- Thudc trj tiéu dwong

Dung ddng thr benazepril hydroclorid va thude tri d4i thdo dudng (insulin, thube ha dudng
huyét duomg udng) ¢6 thé lam ting nguy co ha dudng huyét qua mic.

- Thude chéng viém khong steroid bao gbm chit tre ché chon lpe Cyclooxygenase-2 (Chét irc
ché COX-2)

O nhimng bénh nhan cao tudi, bi suy giam thé tich (bao gdm cé nhitng ngudi dang diéu tri

bang thube loi tiéu) hodic bi tdn thuong chirc ning than, vige sir dung dbng thoi cac NSAID,

bao gf”.)m ca thude tre ché COX-2 chon loc, véi thude trc ché ACE, bao gém benazepril, c6 thé
d&n dén suy giam chire néing thén, bao gdm ca suy thin chp co thé xay ra. Nhing tac dong ndy
thudng héi phyc.

Theo déi chite niing than dinh ky & bénh nhdn ding benazepril va NSAID
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Téc dung ha huyét ap cia thude (e ché ACE, bao gbm benazepril, ¢6 thé bi giam do NSAID.
- Uc ché kép hé théng Renin-Angiotensin (RAS)

Uc ché kép RAS bing thude tre ché thy thé angiotensin, thube trc ché men chuyén hodc
aliskiren c6 lién quan dén viée tdng nguy co ha huyét ap, ting kali mau va thay déi clnrc niing
than (bao gbm ca suy than cAp) so véi don tr liéu, HAu hét bénh nhan ding phdi hgp hai
thube tre ché RAS khong dat duge bét ky loi ich bd sung ndo so véi don tri 1iéu. N6i chung,
trdnh str dung két hop céc chit e ché RAS. Theo ddi chiit che huyét ap, chire nang than va
dién giai & bénh nhdn dung benazepril hydroclorid va cic thude khdc anh huéng dén RAS.
Khong dung déng thoi aliskiren vai benazepril hydroclorid & bénh nhén tiéu duong. Trénh sir
dung aliskiren vé&i benazepril hydroclorid & bénh nhén suy thén (GFR < 60 mL/phit).

- Ue ché myc tieu rapamycin (mnTOR) & dong vdr cé vii

Bénh nhén diing ddng thoi thudc tre ché ACE va thude tre ché mTOR (vi du temsirolimus,
sirolimus, everolimus) ¢6 thé tang nguy co bj phit mach.

Theo dbi céic dAu hiéu phit mach (xem Canh bdo v thdn trong khi diing thudc)

- Lithium

Pdc tinh cua lithium d4 duge bdo cdo & nhitng bgnh nhan ding lithium ddng thai véi
benazepril hydroclorid.

Pée tinh cta lithium thudng hdi phuc sau khi ngimg st dung lithium hodic benazepril
hydroclorid.

Theo doi ndng do lithium huyét thanh trong qua trinh sir dyng déng thoi.

- Thuéc tre ché Neprilysin

Bénh nhén ding thude tre ché neprilysin ddng thei ¢o thé tang nguy co bj phit mach (xem
Cénh bdo v thén trong khi dimg thudc)

- Vang

Phén (g nitritoid (céc triéu ching bao gdm d6 bimg mit, budn nén, nén va ha huyét ép)
hiém khi duge bao cdo & nhimg bénh nhan diéu tri bing vang dudi dang tiém (natri
aurothiomalate) va didu tri ddng thoi véi thube e ché ACE.

* Twong ky ciia thube

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh trong ky cia thudc, khong tron 13n thude nay véi cée
thude khéc.

Tic dung khdng mong mudn ciia thube

- Do céc thir nghiém l4m sang dugc tién hanh trong céc didu kién rét khac nhau nén ty 1& phan
{mg bt loi quan st duge trong céc nghién ctru lm sang ctia mét loai thudc khong thé so sanh
truc tiép voi ty 1¢ trong cée nghién ciru 1ém sang cia mét loai thude khéc va c6 thé khong

phan anh ty 1¢ phan g bét loi quan sit duge trong thue té.

Trang 7/11

[ P O\t



https://trungtamthuoc.com/

- Benazepril hydroclorid di duge danh gia vé d§ an toan & han 6,000 bénh nhan ting huyét
ap; hon 700 bénh nhén trong sb ndy di dugce diéu tr trong it nhét mot nam. Ty 1& chung cia
céc tac dung phu duoe bdo céo 1a twrong tir & bénh nhén diing benazepril hydroclorid va bénh
nhén ding gia duge.

- Cée tac dung phu duoce bdo cdo thudng nhe va thodng qua va khong co moi lién quan giira
tac dung phy va tudi tac, thoi gian diéu trj hodc tong lidu trong khoang tir 2 mg dén 80 mg.

- Khoang 5% bénh nhin & Hoa Ky dwoc didu tri biing benazepril hydroclorid va 3% bénh
nhén duoe didu tri bing gia dwoe phai ngimg didu tri do téc dung phy. Nhiing Iy do ngimg
thude phd bién nhdt 12 dau dau (0,6%) va ho (0,5%).

- Céc phan vmg bt loi duge thiy véi tn sudt cao hon it nhét 1% & bénh nhan diéu tri bing
benazepril hydroclorid so véi gia duge 1a ninte dAu (6% so véi 4%), chéng mit (4% so voi
2%), budn ngt (2% so v6i 0%) va chéng mit tur thé (2% so véi 0%),

- Cée phén {mg bét lgi duac bdo céo trong che thir nghiém 14m sang cd d6i chimg (¢ nhém
benazepril nhidu hon 1% so vai gia duge) va cac bién c6 hiém giip hon trong gidm sét hiu
mai, bao gdm nhimg trudmg hop sau (trong mdt s6 trudmg hop, méi quan hé nhan qua voi vige
sir dung thude 12 khéng chic chin):

+ Da liéu: Hoi chimg Stevens-Johnson, pemphigus, phan ting qud mén 8 rang (bidu hién

biing viém da, ngira hofic phat ban), nhay cdm 4nh sang va do bimg.

+ Tiéu héa: Budn nén, viém tuy, tdo bén, viém da day, ndn mira va dai tién phéan den.

+ Huyét hoe: Giam tiéu céu va thiéu méau tin huyét.

+ Thén kinh/tam than: Lo ldng, gidm ham mudn tinh dyc, ting truong lye, mét ng, hdi hjp
va di cam.

+ Khéc: Mt moi, hen suyén, viém phé quéan, kho thé, viém xoang, nhidm tring dwong tiét
niéu, di tiéu thwong xuyén, nhiém tring, viém khép, liét duong, rung téc, dau khdp, dau co,
suy nhuge, dd mé hdi.

+ Céc bét thudng trong xét nghém:

Sy gia tdng axit uric, duong huyét, bilirubin huyét thanh va men gan (xem Cdnh bdo va thin
trong khi ding thude) da dugce bio céo, cling nhu cac trwdng hop ha natri méu, thay dbi dién
tAm dd, ting bach cu i toan va protein ni¢u.

Théng bdo ngay cho béc sT hodic dwoe st nhitng phan ting c6 hai gép phdi khi sir dung thude.
Qua litu va cdch xik tri

Qud liéu benazepril & ngudi chua duge bdo céo, nhung biéu hi¢gn phd bién nht cta qué liéu
benazepril & ngudi c6 thé 14 ha huyét 4p, do d6 phwong phép diéu tri thong thudng 13 truyén
tinh mach dung dich mudi théng thuong. Ha huyét 4p c6 thé lién quan dén rdi loan dién giai

va suy than.
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Benazepril chi ¢o thé thdm tach nhe, nhung hiy cén nhic loc méu dé hd trg bénh nhan suy
thén niing (xem Cdnh béio vi thn trong khi ding thudc)

Néu mai ubng phai, cin nhic ding than hogt tinh. Cén nhéic viée khir nhiém da day (vi dy:
ndn mira, rira da day) trong giai doan dAu sau khi udng.

Theo dai huyét 4p va céc trigu chimg 1am sang. Nén 4p dung bién phap didu tri hd trg @& dam
bao di nude va duy tri huyét ap hé théng,

Trong trudng hop ha huyét ap 15 rét, truyén dung dich nude mudi sinh 1y; khi cin thiét, hay
xem xét dung thude vin mach (vi du: catecholamine tiém tinh mach).

Piic tinh duwge Iye hoc

- Nhéom duge ly: Thube (rc ché men chuyén angiotensin (ACE)

- M# ATC: CO9AAQ7

Benazepril va benazeprilat (rc ché men chuyén angiotensin (ACE) & ngudi va dong vat.
Benazeprilat ¢6 hoat tinh {rc ché ACE 16n hon nhidu so voi benazepril. ACE 1a mgt peptidyl
dipeptidase xiic tic qua trinh chuyén angiotensin I thanh chét co mach, angiotensin IL.
Angiotensin II ciling kich thich vo thugng thén tiét aldosterone.

Sy e ché ACE din dén giam angiotensin 1 huyét twong, din dén giam hoat tinh véin mach va
giam tiét aldosterone. Sy giam sau nay ¢6 thé din dén ting nhe ndng do kali huyét thanh,

Loai b phan héi 4m tinh cia angiotensin 11 dbi voi sy bai tiét renin dn dén tang hoat djng
renin trong huyét twrong. Trong céc nghién ciru (rén d6ng vat, benazepril khong c6 tdc dung e
ché d4p tmg thudc van mach véi angiotensin II va khong anh huéng dén téc dyng huyét dong
ciia cac chét dn truyén than kinh ty chi acetylcholine, epinephrine va norepinephrine.

ACE gidng hét kininase, mft loai enzyme phén hy bradykinin. Vigc ting néng do
bradykinin, mét peptide (rc ché vin mach manh, c6 déng vai trd trong tac dung diéu tri cia
benazepril hydroclorid hay khong van chua dugce 1am séng (6.

Trong khi co ché lam giam huyét 4p cia benazepril duge cho la chi yéu 14 Gc ché hé théng
renin-angiotensin-aldosterone, thi benazepril c6 tac dung ha huyét 4p ngay cé & nhitng b¢nh
nhén ting huyét 4p c6 renin thip.

Piic tinh dwge ddng hoe

- Duge déng hoc ciia benazepril xép xi ty 1€ véi lidu ding trong khoang lidu tir 10 dén 80 mg.
Sau khi ubng benazepril hydroclorid, ndng @ dinh trong huyét tuong ctia benazepril va chét
chuyén hoa cé hoat tinh benazeprilat dat tuong ng trong vong 0,5 dén 1 gidva dén 2 gio.
Trong khi sinh kha dung cla benazepril khéng bi nh hwéng boi thic an, thoi gian dat nf‘ing
dd dinh trong huyét tuong clia benazeprilat bj tri hodn tir 2 dén 4 gio.

- Ty 1& gén két véi protein huyét thanh clia benazepril 1a khoang 96,7% va clia benazeprilat 14

khoang 95,3%, dugc do béng phuong phép loc mau cén bing; trén co s& cac nghién clru in
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vitro, mirc d9 giin két véi protein s& khdng bi anh hwémg bi tudi téc, r6i loan chire niing gan
hoiic néng dd (trong khodng ndn g d6 tir 0,24 dén 23,6 pmol/L).

- Benazepril dugc chuyén héa ghn nhur hoan toan thanh benazeprilat nhéy sy phin téch nhom
ester (chii yéu & gan). Ca benazepril va benazeprilat d&u trai qua qua trinh glucuronid héa.

- Benazepril va benazeprilat dugc théi trir chi yéu qua thin. Khoang 37% liéu ding qua
dudmg ubng dugce tim thiy trong nude tiéu dudi dang benazeprilat (20%), benazeprilat
glucuronide (8%), benazepril glucuronide (4%) va mt lugng rit nho benazepril.

Sur bai tiét ngodi than (tire 1 qua mat) chiém khoang 11% dén 12% lugng bai tiét
benazeprilat. Thoi gian ban hiy hidu qua clia benazeprilat sau khi ubng benazepril
hydrochloride ldp lai m&i ngdy mét 14n 12 10 dén 11 gidv. Vi vdy, ndng do benazeprilat & trang
thai &n dinh s& dat duge sau 2 hodic 3 lidu benazepril hydroclorid ding mdi ngay mot lan,

Ty 1¢ tich liiy dwa trén AUC ciia benazeprilat 13 1,19 sau khi ding thudc mbi ngay mét lan.

- Déi tugng diic bigt

+ Suy than

Duoc déng hoc khi tiép xtc toan thin v6i benazepril va benazeprilat & bénh nhan suy than
nhe dén trung binh (d6 thanh thai creatinine > 30 mL/phit) twong ty nhu & bénh nhén cé chire
néng than binh thudng. (3 nhiing bénh nhin ¢6 6 thanh thai creatinin < 30mL/phit, ndng do
benazeprilat dinh va thoi gian ban hiy ban dAu (pha alpha) ting 1&n va thdi gian dat dén trang

th4i 6n dinh ¢6 thé bi tri hoéin (xem Céch ding, lidu ding).
Khi bt ddu loc méu 2 gi¢s sau khi udng 10 mg benazepril, khoang 6% benazeprilat duge logi
bd sau 4 gi¢ loc mau. Hop chét gbc, benazepril, khong duge phét hi¢n trong dich thdm tach.

+ Suy gan
& bénh nhén suy gan (do xo gan), duge dong hoc clia benazeprilat vé co ban khong thay dbi.

- Twong tac thudc: Dugc ddng hoc ciia benazepril khong bj anh hwéng béi cde thude sau:
hydrochlorothiazide, furosemide, chlorthalidone, digoxin, propranolol, atenolol, nifedipine,
amlodipine, naproxen, axit acetylsalicylic hofic cimetidine. Tuong tw nhu vay, viéc str dung

benazepril khong anh huong dang ké dén duge ding hoc ciia cée thude ndy (dong hoc ctia

cimetidine chua duwge nghién ciru).
-Tréem
Duge dong hoc ciia benazeprilat duge danh gia & bénh nhi ting huyét 4p sau khi udng mot

lidu duy nhit duge trinh bay trong bang dudi déy.

Nhém tudi | Cuax Trax™ AUCq.iur CL/Fiwt T
(ng/mL) (h) (mg/mL*h) | (L/W/Kg) (h)

>1dén<24 |[277 1 1328 0,26 5,0

thang (192;391) (0,6;2) (F132117) (0,18;0,4) (4:5,8)

Trang 10/11

J = 1y

[ = .

WM~ \



https://trungtamthuoc.com/

n=5

>2dén<6 | 200 2 978 0,36 5,5

tudi (168;244) (1,4:2,4) (842:1152) | (0,31;0,42) | (4,7:6,5)
n=7

>6dén<12 | 221 2 1041 0,25 5,5

tudi (194,258) (1,2:2.2) (855,1313) | (0,21;0,31) | (4,7:6,5)
n=7

>12den< | 287 ) 1794 0,16 5,1

17 tudi (217;420) (1,3;2,3) (1478;2340) | (0,13;0,21) | (4,2;5,7)
n=8

Quy cich dong gdi: Hop 3 vi, 5 vi, 6 vi, 10 vi x 10 vién nén, kém t& hudmg din sir dung.
Piéu lkién bio quin: Noi khd mét, nhi¢t do khéng qua 30°C, tranh anh sang

Han ding: 36 thang ké tir ngay sén Xudt,

S5 16 san xudt, ngay san xuft va han sir dyng xem trén bao bi chinh ctia san phéam,

Tiéu chufin chit lwgng: Tiéu chufn co sé.

Nha sin xuiit

CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO

Dija chi: s6 8 Nguyén Truéng Td, phudng Phude Vinh, thanh phd Hué, tinh Thira Thién
Dién thoai: 19001010 - 0234.3837731 *Fax: 0234.3826077

.f' Tp. Hué, ngay ¥ thang O nim 2024 2 {_,' _

Nguwdi dai dién hop phap clia doanh nghu;pk‘l

:%(ia%u J‘;r;gm Hoai Fh wong
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