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  Rx Prescription Drug. 1 x 20 tablets

Angonic 5mg >«<
Enalapril maleate tablets 5mg

Manufactured by: LY. S.C.Lavopharm =¬ `

145 A Soseaua Alexandriei,
Bragadiru, Ilfov - Romania.
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Composition: Each uncoated tablet contains:
Enalapril maleate .... .... 5mq Read the package leaflet before use.
Dosage & Administration: As directed by the Physician
Indication, Contraindication, Precaution, Side-effect

and other information: Please see the leaflet inside
Storage: Store in a cool dry place, below 30°C
Specification: In-house

Keep cut of the reach of children
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Sản xuất tại Rumanibởi YW S_C.Laropharm S.R.L
aa) io * =—s ‘

RX Thuốc bán theo đơn. Hộp 1 vỉ x 20 viên

Angonic 5mg Jo
Vién nén Enalapril maleat 5mg

 

145 A Soseaua Alexandriei,
Bragadiru, Ilfov - Romania.
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  Thành phản: Mỗi viên nén không bao có chứa: Để thuốc tránh xa tầm với của trẻ em
Enalapril maleat......................................-- 5mg Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Liêu lượng và cách dùng: Theo chỉ dẫn của thầy thuốc. ‘
Chỉ định, chống chỉ định, khuyến cáo, tác dụng ngoại ý VN Reg. Nee (Số ĐK): VN-4##4
và các thông tin khác: Xin xem tờ hướng dẫn bên tronghộp  L©tLNo.(Sôlo8X) -###@#
Bảo quản: Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Mfg Date (Ngay SX) : dd/mmiyyyy
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất Exp. Date (Hạn dùng): ddímm/yyyy  
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lầy — Thuốc bản theo ơn 72

ANGONIC 5 MG {
(Viên nén không bao enalapril maleat 5 mø)

CANH BAO:
Chi su dung thuốc này theo đơn cua bác sĩ

Lục kÈ hướng dẫn xử dụng trước khi dùng.

Hay tham khao y kien bac si dé co them thong tin.

Rhone dune qua lieu da diroc chi dinh.

Văn thông báo cho bác xbiết các tác dụng không mong muốn trong quá trình sứ dụng.

Khong se dung thuoe da qua han dung.

De thuoc ngoal tam vor cud ie em.

PHANH PHAN:
Mlòi viên nén không bao có chứa:

Hoat chat: enalapril maleat...............5 mg

Tự được: Naữ1 hydrocarbonat. laetose monohydrat, tính bét ngs, tale, magnesi stearat, silic

dioxit dang keo khan,

DƯỢC LỤC HỌC
Inalaprl là thuộc ức chế men chuyên angiotensin. có tác dụng nhờ Enalapril là chất chuyển

hoa cua enalapril sau khi uéng. Enalapril lam ha huyết áp ở người huyệt áp bình thường,

người tầng huyệt áp. và có tác dụng tốt dên huyết động ở ngg|ời suy tim sung huyét, chu yéu

do ức chế hệ renin - angiotensin - aldosteron. Enalapril ngadn can angiotensin [ chuyén thanh

anwiotensin TT (chất gay co mach manh) nho tre ché men chuyén angiotensin (ACE). Enalapril

cũng làm giam aldosteron huyết thanh dẫn đến giảm giữ natri, lam tăng hệ giãn mạch

kallikrein - kinin va cd thé lam thay đôi chuyên hóa chất prostanoid và ức chế hệ thần kinh

01iảo cam, Vi enZym chuyên đổi anglotensin giữ một vai trò quan trọng phản huy kinin, nén

chalapril cũng ức chế phân huy bradykinin. Vi bradykinin eding ld 1 chat gay giãn mạch

mạnh, hai tác dụng nay cua enalapril co thé giai thich tai sao không có môi liên quan enalapril

ty lệ thuận giữa nông độ renin và đáp ung lam sang voi diéu tri enalaprn. ⁄

€} người tăng huyết ap, enalapril lam ha huyết áp băng cách làm giẦN sức căn toàn bộ ngoại

vị kèm theo tăng nhẹ hoặc không tăng tân số tim. lưu lượng tâm th sạc lưu lượng tim.

Thuốe gây giãn dộng mạch và có thê cá tĩnh mạch, Enalapril thường làm hạ huyết áp tâm thụ

và tâm trương khoảng 10-15%» ở ca hai tự thể năm và ngôi, Hạ huyết áp tư thể đứng và nhịp

tim nhanh ít khí xây ra, nhưng thường hay gặp hơn ở người giam naưi máu hoặc giam thê tích

mau,

Cj người suy tìm sung huyết, enalapril, thường phối hợp với glycosid tim và thuốc lợi tiêu,

làm giam sức can toàn bộ ngoại vị, áp lực động mạch phôi bít, kích thơjớc tim, và áp lực động

mạch trung bình và áp lực nhĩ phai. Chi sé tim, cung lojong tim, thé tich tam thu va dung nap

oãng sức gui tặng, EnalaprH giam hậu gánh bi tang cao. Phi dai that trai giam sau 2 - 3 tháng

dùng thuốc ức chế enzym chuyên angiotensin, vì angiotensin UH 1a | chất kích thích mạnh tăng

trgiong cơ tim. Luu luong máu thận có thê tăng, nhang độ lọc cầu thận thường không đôi

trong qua trinh diéu trị bang enalapril. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyết thanh đôi khi

tăng khi điều trị bang enalapril lau dai, nhung hay gặp hơn ở người có tôn thương thận từ

trước hoặc ở người tăng huyết áp do mạch thận, Ngoài ra. chức năng thận có thê xâu đi rõ rệt

trong khí điều trị bằng thuốc ức chế ACE ở người có thận tưới máu kém bi nang Ur trode.

© người dái tháo dường, cnalapril đã chứng to làm giam bài tiết protein - niệu, Enalapril cũng

đã chứng to làm tăng độ nhạy cam vớt insulin ở người tăng huyết áp bị hoặc không bị đái tháo

 

thường,

Í'nalaprll không làm giam chuyên hóa lipid bât cứ mức độ nào.
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DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sau khi uống, khoảng 60% liều enalapril được hấp thu từ đường tiêu hóa, Nông độ đình của

thuốc trong huyết thanh đạt được trong vòng 0,5 - 1.5 giờ. Thời gian bán hủy cua thuốc

khoang |] gid. Tac dung huyệt động học kéo dài khoảng 24 giờ. Thức ăn không ảnh hướng

tới hấp thủ thuộc, Sau khi hấp thụ, enalapril được thuy phân nhiều ở gan thành Enalapril

Nông dộ định cua Enalapril trong huyết thanh xuất hiện trong vòng 3 đến 4 giờ

Lòng một liều enalapril thường làm hạ huyết áp rồ khoảng L giờ sau khi uống, hạ tôi đa trong

4= 6 giờ và thường kéo đài trong vòng 12 — 24 gid. Huyét ap có thể giảm từ từ và phải điều trị
một số tuần mới đạt được tác dụng đây đu.

Tae dung huyet déng cua enalapril bat dầu chậm hơn và

suy tim sung huy ét. wie đụng huy

dai24 eid sau khi udng mode lieu

Khoang SỐ - 60% enalapril liên kết với protein huyết tương,

r 609 liều uống bài tiết vào nước tiểu ở dang Enalapril và dạng không chuyên hoa,

phần côn lại của thuée dae thai theo phan.

 

 

   

 

 

kéo dai hon so voi captopril. Ở người

vol déng cua enalapril rd trong vong 2 - 4 gid va co thé kéo   

Ehoải   

CHÍ ĐỊNH
Điều trị trng huyệt áp,

Điều trị suy tìm (thường dùng cùng lợi tiểu không giữ kali, digHalis).

- Phòng ngửa suy tim có triệu chứng ở bệnh nhân rồi loạn chức năng thất trái không

triệu chưng.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH ĐÙNG
ch dùng:

lhiuỏe dùng đường trồng

Su hap (hu cua cnalapril không bị anh hướng bởi thức ăn

1 iêu lượng nên dược cá nhận hóa theo từng bệnh nhân và đáp ứng về huyết ap.

“Pre em

Kinh nghiệm tử vác thư nghiệm lâm sàng còn hạn chế về việc sử đụng enalapril cho bệnh

nhận nhĩ tăng huyết áp

Tang huyệt áp
Liều khoi dau làŠ đến tối đã 20 mg,

 

 

 

tùy thuộc vào mức dộ tăng huyết áp và tỉnh trạng của

bệnh nhân Enalapril dược dùng một lần mỗi ngày. Trong tăng huyết áp nhẹ, liều khơi đầu

được khuyên cáo là từ š dến 10 1ug. Bệnh nhân có hệ thông renin-angiotensin-aldosteron hoạt

động mạnh(ví dụ như tăng huyệt ấp do hẹp động mạch thận,giảm mudi va / hoặc giam thể

tích. suy tìm, hoặc tầng huyệt áp nặng) có thê phải wai qua một sự hạ huyết ấp quá mức sau

liễu bạn dấu, Nên giam liều khơi dầu xuống 5 mg hoặc thấp hơn ớ những bên nhân này và

nên bắt dầu điều trị dưới sự giám sát ý tế, \ /

Điều trị bằng thuốc lợi tiệu liều cao trước đó có thé din đến sự suy giảm tn\ugh ya nguy cơ

hạ huyệt ấp khi bắt dầu diều trị với enalapril. Nén giam liều khơi đầu xuống Šš Nữ hoặc thấp

lớn ở những bệnh nhân này, Nếu có thể, nên ngừng liệu pháp lợi tiểu trong 2-3 ngày trước

Nhi bắt dâu điều trị với enalapril, Nên giám sát chức năng thận và kali huyết thanh.

duy trí thông thường là 20 mẹ mỗi ngày, LL iêu duy trì tôi đã là 40 mg mỗi ngày,

Suy tìm ¿loạn nhịp thất trái không triệu chứng

Trong điều trị suy tim có triệu chúng, enalapril được sử dụng củng với các thuốc lợi tiêu và

khi thích hợp, đảng cùng cúc thuốc chèn beta hoặc digitalis. | iều khởi đầu của enalapril 6

những bệnh nhắn suy Him có triệu chứng hoặc rồi loạn chức năng thất trái không triệu chứng

l 2,5 mg và cân được giảm sát chải chẽ đê xác định tác động bạn đầu lên huyềết áp. Trong

trưởng hợp suy tim không có triệu chứng hoặc sau khi diều trị hiệu qua triệu chứng hạ huyệt

ấp khi bất đầu điều trị bang cnalapril ở bệnh nhân suy tim, liễu nên được tăng dẫn đến liễu

duy tí thông thường là 20 mg dùng một lản hoặc chia 2 lần mỗi ngày theo dung nap của bệnh
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nhân, Việc chuẩn liêu nên dược thực hiện trong khoảng thời gian từ 2 đến 4 tuần, Liêu tôi đa
là 1 mụ mỗi ngày chía làm 2 lân

lầang, 1¬ liệu khuyên cáo chuân độ cho bên nhân suy tim ¿ loạn nhịp that trái không triệu

  

    

chứng _

Tuan | Liều (mg/ngày) c _
Tuần | Ngay | dén 3: 2,5 mg/ngay* ding|1 lần mỗi ngày

| Ngày † đến 7: 5 mg/ngày Hiên làm 2 lần mỗi ngày.

i {0 myngay chia lam 1 hode2Tuần 2

3 đến 4 ¡20 mgngày chía làm | hoặc2 lân mỗi ngày

 

tuản |

* Can tudn thu cae bign phap phòng ngừa đặc biệt ở bệnh nhân suy giảm ch

dùng thuộc lợi tiêu

Cân theo đổi cân thận huyết ấp và chức năng thận cả trước va sau khi bat dau điều trị bằng

enalapril vi ha huyết áp và hiểm gdp hơn là suy thận đã được báo cáo, Ở những bệnh nhân

diệu trị bằng, thuốc lợi tiêu, cần phải giam liều nếu có thê trước khi bat đầu điều trị với

cuulaprif, Sự xuất hiện hạ hưyết ấp sau liêu enalapril đầu tiên không ngụ ý ng hạ huyệt áp sẽ

his phat tong suốt quá trình diều trị mãn tính véi enalapril va khong loại trử việc tiếp tục sử

dụng thuốc. Kali huyết vũ chức năng thận cùng cần được theo dồi.

tiêu cho bệnh nhân suy: thân

Thông thường, khoảng cách giữa các lan ding enalapril s@ bi kéo dai hun và/hoặc phải giảm

liên

    
c năng thận hoặc

 

 

  

 

  Bang2: liều cho bệnh nhân suy thận

Độ thanh thái ereadnin (CrCE) | Liều khới đầu (mng/ngày)

mm phút

30 CrCL: R0 mÌ phút Š- 10mg _ —
10 CrCL.<30 m]/ phút 25 me |
CrCh<lO mb phat. 2,5 mgvao ngay chay thal n*

Jnalaprll có thể loại trừ bằng thầm tách máu. Liễu vào ngày không chạythận được điều

chình tùy thuộc huyết áp,

đau cho người giả

Liêu dũng nên phù hợp với chức năng thận của bệnh nhân cao tuôi

Lieu cha tre en

Đôi với những bệnh nhân có thê nuốt ca viên, liễu cần được cá thê hóa theo hỗ sơ cá nhân.

huyệt ấp và dap ứng huyết áp cua bệnh nhân, Liễu khởi đâu dược khuyến cáo là 2,5 mg ở
bệnh nhân từ 20 đến = 50 kg và 5 mụ ở bệnh nhân >S0 kg. Dung thuốc một lần mỗi ngày

Liệu lượng cần dược điều chính theo nhu cầu cua bệnh nhân tối đa là 20 mg mỗi ngày cho

bệnh nhắn te 20 den ~ §U kụ và-40 mẹ ứ bệnh nhân >50 kg.

Enalapril khong dược khuyén áo ở fre SƠ sinh và o tre em voi ty lệ lọc cầu1 than 30

mịt phúc D73 m2, vị không có dữ liệu sẵn có, a

Lưu ý; Đối với cde lieu su dungbé honSmg thi dang bao ché nay khong Merkhợp, nên than

khito các dạng hảo chè khác có chứa cùng hoại chất enalapril malcat,

 

 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Dùng cùng với các san phầm chứa aliskiren ở bệnh nhân đái tháo đường hoặc suy thận (GFG

60 mỊphút 1,73m)
Men su phil mach hen quan toi edie thuốc ức chế men chuyên angiotensín (ACE) trước đây.

Phù mạch dĩ truyền huậc về văn

Sảu tháng cuối của thai ky

Man cam voi enalapril hay bat kỳ thành phần nào của thuốc hoặc các chất ức chế ACE khác.

 

CANH BAO VA THAN TRONG

He hiuvet ap co wieu chung
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Ha buyet áp có triệu chứng hiểm gặp ở người bệnh tăng huyết áp không biển chứng. Ở người

bệnh tặng huyết áp dùng cnalapril, hạ huyết áp triệu chứng thường xảy ra hơn nếu bệnh nhân

bị giảm thê tích, ví dự băng liệu pháp lợi tiêu, hạn chế muối, lọc máu, tiêu chảy hoặc nôn. Ở

những bệnh nhân suy tim, có hoặc không kêm theo suy thận, hạ huyết áp triệu chứng đã được

an sát, Điều này rất có thể xay ra ở những bệnh nhân bị suy tim nặng hơn, được phản ảnh

qua việc sử dụng liễu cao thuốc lợi tiểu quái, giảm natri máu hoặc suy giam chức năng thận,
©j những bệnh nhân này, nên bắt đầu"trị lise sựmến tyte Và cácc bệnhnhân nên được

W chặt chè môi |

 

  

     
theos   

  

n tới nhồi máu cơ tìm hoặc tại biến

 

xự hạ huyệt“1 ấp quá mức trên các bệnh nhân này có thê

mach miu nde

Nếu có hạ huyệt ấp, nền dễ người bệnh nấm và, nêu cần, truyền tinh mach dung dich mudi

đãng trương, la huyệt áp thoáng qua không phải là chống chi định cho việc tiếp tục diều trị,

khong có gì trợ ngại cho những liệu tiếp theo, một khi huyết áp đã tầng lên sau khi bù du dich.

Một số người bệnh suy tìm có huyết áp bình thường hoặc huyết áp thấp, khi dùng cnalapril có

thể làm huyệt áp hạ thêm. Tác dụng này đã được biet wude và thường không phái là lí do đê

ngững điều trị, Nều hạ huyết úp có triệu chứng ái hoặc ngừng thuốc lợi

niệu và:hoặc enalaprif

Hep doug much chu’ Bénk tim phi dai:
Cũng như với mọi thuộc gây giần mạch khác,

bệnh nhân bị tác nghền dường ra của tâm thất trái

    

   
giảm liễu  có thẻ phải

  

n dùng thận trọng thuốc ức chế ACE cho    

Sa eừnh chức nàng thân

Ở muội số người bệnh, hạ huyết áp sau khi khởi dâu điều trị với thuộc ức chế AC
vhuyên dạng ang

 

: tenzym

bensinj có thẻ làm suy giìm thêm chức năng thận. Suy thân cấp. thường là

bồi phục dược. đã dược phí nhận trong trường hợp này

Có thê phai giam liều và hoặc uống cnalpril thưa ra ở người bệnh suy thận. Ở một số người

bệnh bếp động mạch thân 3 bên hoặc hẹp động mạch thận một bên. Có gặp tăng urê huyệt và

creitiain huyết thành nhưng thường hồi phục khi ngừng thuốc, Diễn này đặc biệt để có kha

nũng xay ra ơ người bệnh suy thận

 

 

 

Một số người bệnh không có biểu hiện thận từ trước cũng có tầng urê huyết và creaunin huyệt

khi dùng enalapril kẻm lợi niệu. nhưng thường là nhẹ và thoáng qua. Có thê phải giam liêu
và hoặc ngừng lợi niệu và¿hoã

Tùng huyet ấp do bệnh mạch máu than

Nguy cơ hạ hú p va suy than tầnglên khi bệnh nhân hẹp dộng mạch thận 2 bên hoặc hẹp

đồng mạch thận T bên dược diễu tị bằng thuốcức chế ACE, Mắt chức năng thận có thê xảy

vụ chị với sự thay đổi nhẹ creaunia huyết thanh, Ở những bệnh nhân này, điều trị nên bắt dâu
dưới sự giảm sác y tế chật chề với liều thấp. chuẩn liều cân thận và theo dôi chức năng thận.

Ghep than
Không có kinh nghiệm về dùng enalapril cho bệnh nhân ghép than,

Đo dệ Rhông diễu trị bằng enalapril

  enalap

  

  
   

  

  

 

Sav gaa

# mật hoặc

chế cua hội
Hiểm khi, chất ức chế ACE có liên quan đến một hội chứng bất đầu với à

viêm gan và tiên triển thành hoại từ gan tràn địch và đôi khi gây tử voi
chứng này không được hiều rõ

Bệnh nhân dùng thuốc ức chế AC có biêu hiện vàng da hoặc tăng mẹn gan cân ngừng thuộc

úe chế ACE và dược theo dõi y tế thích hợp

Giant buch cau tring tink mắt hạch cầu hạt

 

   

  

 

Giimn Bạch cau trung tỉnh ˆ mất bạch

những bệnh nhân dùng thuộc ức ch

  

 

âu hạt, giam tiên cầu và thiểu máu đã dược bảo cáo ơ

ÁCE, Ở những bệnh nhân có chức nãng thận bình

thường và không có êu tổ bệnh lý phức tạp khác, tỉnh trạng giam bạch câu hiểm khi xảy

thận trọng Khi sựr dụng enalapril o nhémg bệnh nhân bị bệnh mạch máu collagen, liệu
pháp ức chế miễn dịch. diễu trị bằng alloputinol hoặc proeainamid hoặc kết hợp các yếu tố

  
  

tị
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phúc tạp này, đặc biệt nều có chức năng thận suy giảm, Một số bệnh nhân này phát triên

niềm trùng nghiệm trọng mà trong một vải trường hợp không đáp ứng với điều tn khang

vinh chuyên sấu, Nếu dùng enalapril ở những bệnh nhân này, nên theo dai dịnh kỳ số lượng tễ

các bào bạch cầu và cân phải hướng dẫn bệnh nhân bảo cáo bắt cứd

Quá mũn - phù mụch tuân kinh
Phủ mạch thần kinh ơ mặt, tứ chỉ, môi, lưỡi, thanh môn và/hoặc thanh quản đã được bảo cáo

ở người bệnh điều trị bằng thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin, kế cá enalapril. Điều này

có thẻ xuy gì bất kì lúc nào trong quá trình điều trị. Khi đó, phải ngừng ngay enalapril và có

Biện pháp theo đồi thích hợp để bảo đam tất cả các triệu chứng đã hết trước khi cho người
bệnh xuất viện Ngày cá trong những trường hợp chỉ có sự sưng tây ở lưỡi mà không đau ở

đường hộ hấp, béntt nhân có thể cản phải được theo đồi lâu hơn vì việc điều trị bãng kháng

histamin va corticosteroid vo thé khong du

Rút hiểm khí Say ft tự vong do chứng phủ mạch kết hợp với phủ thanh quan hoặc phù nẻ lưỡi

tĐệnh nhân có ãnh hương đến lười, thành môn hoặc thanh quản có thê bị tắc nghền đường thở.

là những người có tiền sự phẫu thuật dường thơ yng hợp có sự ảnh hướng đến

„ thanh môn hoặc thành quản, có thể gây tắc nghền đường thở, cần phai tiến hành điều trị

thích hợp ngày, ví dụ như tiêm dụng dịch epinephrin 1:1000 dưới da (0.3 đến 0,SmL.) và/hoặc

dam bue thang đường thờ

 

ấu hiệu nhiém tring nao

 

 

 

 

  

 

dade big   
   lure

 

zuoi bénh thude chung toe da den hay ga

vae chung toe khae

Với người bệnh đã có tiền sử phủ mạch không liên quan tới việc điều tri bang thuộc ức chế

VỆ, thì ngày cơ phụ mụch khí dùng thuốc ức che ACE ki cao hơn

Bệnh nhân dùng thuốc ức chế mTOR đẳng thoi (vi dus tenisirolimus. sirolimus, everoliinus)

vó thể có nguy cơ cao bị phủ mạch

p phủ mạch do dùng các thuốc ức chế ACE hơn là  

 

  

Phan lừng dạng phan vệ trong quá trình giải mẫn cám voi con tring hymenoplera
Có khi thiếm) người bệnh dùng thuốc ức chế ACE trong khi đang điều trị giải mẫn cam với

nos doe hymenoptece DỊ phan ung dang phản vệ đc dọa tính mạng, Các phản tng nảy dược

trình bắt ich tạm thời ngừng diều trị thuốc ức chế ACE trước mỗi lần giai mẫn cam.

Ygud bệnh thâm phần lục máu.

ue phan ứng dụng phần vệ đã dược phí nhận ở người bệnh thâm phân vớt mảng lọc lưu

lượng cao (ví dụ AN 69 R) và điền trị cũng lúc với một thuốc ức chế ACE. Ở những người

bệnh này, nền lưu ý dùng một loại mảng thâm phân khác hoặc một nhóm thuộc hạ huyệt áp

khi.

fhe thường huyết

Những bệnh nhân tiêu dường dược diều trị bằng các thuốc chống tiêu đường hoặc insulin nén

dược theo dõi chật chế tỉnh trạng hạ đường huyệt khi bắt đâu dùng chất ức chế ACE, đặc biệt

là trong tháng dầu tiên dùng kết hợp các thuộc nay

vn
1ù đã dược phí nhận với việc sử đụng thuốc ức chế AC!

a khi ngưng thuốc. Ho do thuốc

doan phan bidet cua họ

Phot thudtedy me:

 

  

  
   

 

  

   

 

f

Điền hình là họ khankkeo dai v

c chế ACE phải dược xem như là một SỜ tống chân
 

 

 

 

Ở các người bệnh đang phải phầu thuật lớn hoặc trong lúc gây mê với các thuốc mê gây hạ

ItUlyveL ap, enalapril ngắn chặn sự hình thành angio-tensim TÍ thứ phát do đáp ứng phóng thích

bủ trừ renin, Nêu hạ huyệt áp xảy ra và được cho là do cơchế này, nó có thê được điều trị

bằng cách làm tầng thê tích nội mạch

fang kali huver

Fang none do kali huyệt đã dược quan sát ở một số bệnh nhân điều trị bằng chất ức chế ACE,

bao von enalapril. Cae yêu tỏ nguy cơ cho sự phát triên của chứng tăng kali huyết bao gồm

những ngướt bị suy thần, giam chức năng thận, tuôi cao (Œ> 7Ô tuôi), đái tháo đường, các bệnh

liên cầu, dặc biệt là mật nước, giam huyết áp cấp tính, nhiềm toan chuyên hóa và sự dụng

thuộc lợi tiêu tiết kiệm kali (ví dụ spironolaeton, eplerenon. triamteren, hoặc amilorid), chat
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bỏ sung kúli hoặc muối thay thẻ có chứa kali hoặc những bệnh nhân đùng các thuốc khác có

liền quan đến tăng kali huyệt thanh (ví dụ, heparin). Việc sử dụng chất bô sung kali, thuộc lợi
tiểu kali hoặc muôi thuy thế có chứa kali đặc biệt ở bệnh nhân suy giam chức năng thận có thể

dẫn đến tang kati mau. Ting kali máu có thé gây ra các rỗi loạn nhịp tim nghiêm trọng, đôi

khi gây từ vong, Nếu su dung déng thời enalapril và bất kỳ thuộc nào trong số các thuốc được

dẻ cặp ở trên là cần thiết, cần thận trọng và thường xuyên theo dõi lượng kali huyết thanh

Lith

Sự kết hợp của Tithvà endapril thường không được khuyến cáo

Os che kép he thong reninan giatensin aldasteran (RAAS)

Co bang chứng chơ thấy việc sự dụng đông thời các chất ức chế ACPE. thuộc chẹn thụ thê

anyiotensit TÍ hoặc aliskiren lắm tăng ngúy cơ bạ huyệt áp, tăng kali máu và giảm chức năng

thận (bao gồm suy thận cáp), Việc de che kép he RAAS thang qua v r dụng kết hợp các

chất ứe chế ACE, thuốc chẹn thụ thé angiotensin FÌ hoặc aliskiren không dược khuyến cáo

Nếu liêu pháp điều trị kép được xem là hoàn toàn cần thiết, điều này chỉ xayra dưới sự giám

sát eta-chuyen gia và phái giám sát chặt chẽ chức năng thận, diện giải vả huyệt áp,Không nên

dùng thuốc ức chế ACT: và Huiôc chẹn thụ thê angtotensin IÍ cùng lúc cho bệnh nhân bị bệnh

thận tiểu đường.

 

  

  

      

  

Sưdụng của trí cú

Liệu qua và kinh nghiệm xẻ an toàn ở trẻ em bị tăng huyết áp> 6 tuôi còn hạn chế, và không

vò kinh nghiệm trong các chỉ định khác. Dữ liệu về dược dộng học ở tre em trên 2 tháng tuôi

coo hun che. Enalapril không được khuyên cáo cho các chỉ định khác ngoài tăng huyết áp ở
tre. Enalapril không dượckkhuyến sỡ sinh và ở rẻ em có ty lệ lọc cầu thận <30 ml /

phút 1.73 mỸ vì không có dữ liệu

   

   
   

 
Phụ nữ có thai

Không nến bất đầu chất ức chế ACE trong thai ky mang thai. Trừ khí tiếp tục điều trị ức chế

ACI được coi là cân thiệt, bệnh nhân có kè hoạch mạng thái nên dược thay thể loại thuộc

diều trị hạ huyệt áp đã có dữ liệu về an toàn khi sử dụng ong thoi ky mang thai,

Khi nàng thai dược xác định, nên ngừng điều trị bằng thuốc ức chế ACF ngay lập tức, và nêu

văn thiết, nên bất đầu điều trị thấy thể,

Sự khúc biệt! sacTóc
Cũng như các chất ức chế enzym chuyên angiotensin khác, cnalapriL dường như ít hiệu qua

trong việc làm hạ huyết áp ơ người đã den hơn số với người không da đen, có thê là đo ty lệ

renm thấp ở nhằm người da đen bị tăng huyết áp hơn,

Tụcloxe

 

“Thuốc có chứa laetose và do đó không nên dùng cho bệnh nhân có các vấn để về dí truyền
hiểm không dung nap galactose, thigu hut lactase Lapp ho&e kém hap thu glucose galactose.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Ce che kép he thong reninan givtensin aldosteron (RAAS)

Dữ liệu tử các thư nghiệm lâm sàng cho thây rằng sự ức chế kép hệ thống renig angiotensin

aldosteron (RASS) thông qua việc sử dụng phôi hợpcác chất ức chế AC „ th Àcg thụ thể

angtotensin LÍ hoặc aliskiren có liên quan đến tân suất các phản ứng phụ cao honhráa huyết

áp, tảng kali máu và giam chức nắng thận bao gồm suy thận cấp so với việc sư lụng một

thude tre che RAAS

Thuốc tt thêm tiết kiêm Kalt hoge bo sung kalt

 

     

   

Phude Ge che ACE lam giam su mat kali do thuốc lợi tiêu gây ra. Thuốc lợi tiêu tiết kiệm kali

(ví dụ: spironolacton, eplerenon, triamteren hoặc amilorid), chat b6 sung kali, hode mudi chứa

kali thay thé e6 thé dan dén ting kali mau. Néu su dung déng thoi dược chỉ định vì chứng hạ

kali duge ehte minh, ncn than trọng và thường xuyên theo đối kali huyệt thanh

Thuờe lợi tiên thìnzid hoặc thuốc lợi Hệu quai)
Điện trị ước đồ với thuốc lợi tiêu liêu cao có thê dẫn đến sự suy giam thê tích và nguy cơ hạ

tuyệt ấp khi bãẤt đầu điều trị với enalapril. Tác dung ha huyết úúp có thê giảm bằng cách ngưng
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dùng thuộc lợi tiêu,

 

g cích tăng thẻ tích boặc lượng muối an vào hoặc bằng cách bắt đầu
điều trị với một liêu thấp enalapril
Thuốc hạ dp Khác

Sự dụng đồng thời các thuốc nay cd thé lam tang tác dụng hạ huyết ap cua enalapril. Su dung

động thời với nitroglyeeri và các niat khác, hoặc chất làm giần mạch khác. có thé lam ha

huyệt áp nhiều hơn

Lali
1d co bau cau ve s

  

 

Ping udng d6 lithi huyết thanh và độc tính trong thời gian dùng đồng thời

litli với chất ức che ACH. Vice sur dung đồng thời các thuốc lợi tiêu thịazid có thể làm tất

them nóng dộ lithi và tăng nguy cơ độc tinh của lithi vớichất ức chế ACE, Khéng nên dùng

enalapril với lithi, nhưng néu sự kết bợp được chứng tỏ là cần thiết, cần phải theo đồi cẩn thận
nóng độ lithí huyệt thanh

Cúc (huoe chàng âm cam: 3 vòng¿ thiốc chồng loạn thân ¿ thuốc gây mề ¿ thuốc tưởng tâm

than

Su-dung dòng thời các thuộc gây mẻ, thuốc chống trằm cam bạ vòng và thuắc chúng loạn

thân với các thuốc ức chế ACE có thể lâm hạ huyết áp nhiều hơn
Cúc thuốc “háng tiêm khong steroid (NSAIDs) bao gom cae chat tre ché chon tox

cyclooxygenase? (chat tee ché CON2)
Các thuộc Kháng viêm không steroid (NSAIDs) bao gồm các chất ức chế chọn lọc

eseloosygenase? (chất ức chế CÓXð) có thê làm giam hiệu qua cua thuốc lợi tiểu và các

thuốc chong tăng huyết áp khác. Do đó. hiệu quả hạ huyết áp của thuốc đói kháng thu thé

:niotensin ]F hoặc ` có thể bị suy giảm bởi NSAIDs bạo gồm các chất ức chế

chon log COX2
Việc str dung déng thoi NSAIDs (bao gm thude ite ché COX2) va chat ddi khang thy thê
angiotensin IT hode chal ức chế ACE có tác dụng phụ lên sự gia tăng kali mau trong huyết

thanh và có thê đân đến sự suy giám chức năng thận. Những hiệu ứng này thường có thê đạo

ngược dượu, ]liểm kÌú, suy thân cấp có thể xảy ra. dặc biết ở những bệnh nhân bị suy giảm

chức năng thận inhứ người củo tuôi hoặc bệnh nhân bị suy giảm thê tích, kể cả những người

diều ur lợi tiêu) Do dó, phôi hợp nên được sự dụng cần thận ở những bệnh nhân bị suy giảm

chức năng thân. Bệnh nhân phải được bổ sung nước đây đu và cân phai xem xét đê theo dõi

chức năng thận sau Khi bất dầu diều trị đồng thời các thuốc này và định kỳ sau đỏ,

  
 

  

  

 

 

   

   

 

 

 

 

lung

Phan ứng nïtritoid (các triệu chủng bao gồm đo mặt, buôn nôn, nôn và hạ huyệt áp) đã được

báo cáo hiểm gap ở bệnh nhân diễu trị bằng vàng đường tiêm (natrT aurothiomalat) đông thời

với liệu pháp ức chế ACE bao g6m enalapril.

Các chút ức chế protein 0MTOR)

lệnh nhân dùng thuốc ức chế mTOR đồng thos (vi dy, temsirolimus. sirolimus, everolimus)

co thé ¢é nguy eo cao br pht mach

Thuốc tức ChẾ giao cảm | | |

Thude tte ché giao cam co thé lam gisim tae dụng chồng tăng huyết áp cua thuốc ức chế ACE,
Thuậc chẳng dài tháo đường R ri
Cúc nghiên cứu dịch tễ học đã gợi ý rằng dùng đồng thời các thuốc ức chà/@CE ya thuốc

chủng tiêu đường (insulin, thuốc hạ đường huyết uống) có thể làm tăng niallfa đường

huyệt vớt ngủy cơ hạ đường huyết

Liiễn tượng này dường nÌữ xây rủ nhiều hơn trong những tuần đầu khi điều trị kết hợp các

    

 

 

  

thuốc này và ở bệnh nhân suy thận

Nưou

  Rượu làm tăng tác dụng hạ huyệt áp của thuốc ức chế ACE

lect! salicylic acid, thuce chong huvet khỏi và thuốc chẹn
Poalapril co thé duge su dung dong thor voi axit acetyl salicylic mét cd

lượng lim mach} ede Uhude chong huyết khỏi vả thuốc ức chế beta,

Trẻ ơn, Các nghiên cửu tường tác chỉ được thực hiện ơ người lớn.

 

ch an toàn (ở liễu  
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KHA NANG LALXE VA VAN HANH MAY MOC:

ñ hành máy móc, cân phải lưu ý rằng thính thoảng có thê xảy ra chóng mặt

ANH HUONG DE
Khi lai se hode vy
 

   

hoặc mệt moi

U DỤNG CHO PH NU CO THAEVA CHO CON BU

Phu av mang thai

Chất ú chế ACE

(hông sử dung chat we ché ACE trong ba thang đầu của thai kỳ. Việc sứ dụng chất ức

Fla chong chi dink trong tam cá nguyệt thứ hai va ba ena thai ky.

Các bằng chứng vẻ dịch tễ học về nguy cơ gây quai thai sau khi tiếp xúc với thuốc ức chế

XCƑF trong tam cả nguyệt đầu của thai kỳ vẫn chữa được kết luận, tuy nhiên không thê loại trừ

sự tạng nhẹ nguy cơ, Trừ khi tiếp tục điều trị bằng các thuộc ức chế ACE được coi là cần

thiết, bệnh nhận có Kế hoạch mang thai nên được thay thể loại thuốc diều trị hạ huyết áp đã có

dữ liệu vẻ an toàn khí sự dụng trong thời kỳ mang thai

Khi mang thai: dược xác dịnh, nền ngừng điều trị bằng thuốc

cắn thiết, nén bat dau điều trị thay thể,

kiếp xúc với liệu pháp ức chế ACE trong giải doạn thứ hai và thứ ba của thai kỳ dã dược biết

là gầy độc cho người (giam chức năng thận, suy giam thần kinh, cham phat trién xương so) va

độc tịnh ở trẻ sơ sinh (suy thận, hà huyết áp, tầng kali máu), Có thê xảy ra xuất huyết não mẹ,
vỏ thể lạ liêu hiện chức nặng thận giam cua thái nhỉ, và có thể dẫn đến sự có bóp chí, sự biển

dũng sọ Và sự phát triển giam san phôi

Nếu tiếp xúc với thuốc ức chế ACE đã xay ra ur tam e

trụ siêu am chúc năng thân và sợ

  

 

 

   

 

  

  

ngay lập tức, và nêu

    

nguyệt thứ hai của thai kỳ, nên kiêm

   
 

Tre sử sinh có mẹ đã dùng chất ức chệ ACT

Phụ nữ cho con bú
ÿ nên được theo đồi chặt chế sự hạ huyết áp.

So liệu dược động học hụn che cho thấy nông dộ rất thấp cnalapril trong sữa mẹ, Mặc dù nông

đồ này dưỡng nhữ không liên quan đến lâm sàng nhưng việc sử dụng enalapril trong lúc cho

còn bú không được khuyên cao cho tre de non thiểu tháng và trong vải tuần đầu sau khi sinh

vì nguy cơ gia thuyết về các tác dụng phụ trên tim mạch và thận và do không có kinh nghiệm

3ãny sàng: Trong trưởng hợp tre lớn hơn; việc sự dụng enalapriLớ phụ nữ cho con bú có thê

dược xem xét nẻu việc diều trị nảy là cần thiết cho người mẹ và tre được theo dõi cho bất kỳ

phan ứng bài lợi nào,

   

VAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Cav tie dụng không mong muốn suu đây đã được báo cáo cho enalapril trong các nghiên cứu
lâm sàng và sau khí lưu hành

 

 

Hệ có guan Ratphd | Pha bién Ít phố biến | Hiểm gặp | Rất hiểm — | Khong bidt
biển (1/100 | @1/1/000—- | 2>1/H0/00 đếu gắn (không thể ước
Levin | den den | <1/1,000) | (in vỘN tính từ các dữ

<1) <U180) | l Lliệy sẵn có)
Nội logn thiểu máu -| Giảm bạch cầu, †
mu tả he (bạo gôm giam hemoglobin,

khong tai
lao vil tan

giam hematocrit,
wiam tidu cầu, tăng

mau) bạch cầu hạt, giam
tuy xương, piảm
loàn thể huyệt cầu,

|
bạch huyệt |

:|
bệnh hạch bạch |

 

 

huyết, bệnh tự miễn

Rat haa adi a
_
—
—
—

| Tiội chứng tiệt
¡ hormmon chốt

 

bài niệu khô
| phủ hợp
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Ruf foun

chuven hod
vú định
thường

Múi làm
tam thân

Rai loan he

din kinh

Roi foun
| nes

Rat loan tart
ahmed cui
Roi tose rit

Rai foun
mụch

Nói loạn hồ
hap, tong
nee, Va ut

| mừng

Nói loạn

Rồi loạn
tiệt

Rơi loạn du
rủ mô dưới
alee

| bodu

Í Chống— | Nhức dẫu,
¡ mật ¡ ngất, thay

| đôi vị
Ị ' giáctr

Nhịn mờ

7 Diu ngye,

| roi loan

| nhịp. dau

thất nuục,

| nhịp tia
nhanh

£ Ha huyệt
cấp thua

yom ha

huyệt áp

- „tự tệ
đứng)

Iho Khó thờ

Buon tiêu

non chay, đâu
bung

© Phat ban,
quả mẫn

| pha mach

than kink

Hạ đường
huyết

Lần lộn.
cũng thăng.
matngu
Buôn ngủ,

hoang

tương,
chống mặt

ái|

 

Đột quy,
nhồi mau co
tìm hoặc ti

biển mạch

tmiầu não”,
có thê là do
tăng huyết
ấp quá mức
ở bệnh nhân
co nguy eo

cao

Do bừng
mat, ha
huyết ấp tư

- thể đứng

Số mũi, đau
họng và

khăn tiếng,
co that phê
quan “hen
phé quan
Tắc ruội,
viêm tụy,

non muta,

khó tiêu, tảo

bon, biéng
ăn, kích ứng.

dạ dây. khô
miệng, loệt

da day

| Todt md
hội, ngứa,
nội mày
day, rung,  

Bất thưởng giác mơ,

rồi loạn giấc ngu

lội chứng
Ruynaud?s

Nhiễm nâm phôi,
viêm mũi, viêm đạ

day thực quan di
ung’ vid phôi tăng
bạch cầu eosin

Viêm miệngloệt áp-
š \

tơ. |aẻt viêm lưới

Suy gan, viêm gan -

hoặc tế bảo gan hoặc
ứ mật, viêm gan bao
26m hoại từ, ứ mật |

(bao gồm vàng đã) |
Nhiễm trùng da

năng, hội chứng

 

 

StevensJohnson.
viêm đatrócđa, hoại   

Palen /|
⁄duÀnbŸ lô

(SIADID)

i
"M61 phite hop
- triệu chứng đã
dược báo cáo _| có thể bạo gồm
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phủ khớp
thần kinh
machi,

mội, lưỡi,

mắt ngực

và hoặc

thanh
quan

Rat loạn
dung húp

vat tte HCN

Rat foun
thân vũ Hết

FHV

Rar toga vit

thệ thong
vind san

Roi foun hat Met mot

x0 Tử toàn
thân,

Suy

nhược

Tiểu nà

mẫu, tinh
creitinin
huyệt
thánh

“Tang kal | Tang ur

tóc

L Chuột rút cơ
|

Rôi loạn
€ năng

", SUY
thận.

| Drotein niệu
PLiệt dương

 

thậ

 

Kho ở, sốt

al

 

máu, giam
nati huyệt

 
j

từ thượng bị do
nhiềm độc,

ui. chung do
đã (viêm tróc máng)

bệnh

 

pemfi

Giảm niệu

Vũ tò ở nam giới

ng mong dg men

 

 
gan, tang bilirubin
huyết thanh  

 

 

 

một số hoặc tất |
cả các triệu Il

chứng sau: sốt,

viêm phê quan.

viêm mach, dau
cơ ˆ viêm cơ,
đau khớp / viêm
khớp, ANA
đương tính, |
tang ESR, tang

bạch câu ái toan
và bạch cầu.

Phát bạn, nhạy |

eam anh sang |
hoặc các biều
hiện đa da khác

 

# †V lẻ mắc đã dược số sảnh với những người trong nhóm dùng giá dược và kiêm soát tích cực trong
các thứ nghiệm lầm sàng

 

 

QUÁ LIÊU VÀ XÚ TRÍ
Dữ liệu vẻ quá liều cua enalapril ở người côn hạn chế. Các đặc điểm nội bật nhải của quá liều

dã được báo cáo cho đến nay là hạ huyết áp. bất đầu khoảng sáu giờ sau
thời với việc ức chế hệ thông renin angiotensin và ngat tho, Các

việc sử dụng quá liều chất tre chế ACE có thê bao gồm sốc tuần hoàn, rồi lòặt

lú. nhịp tim nhanh, đánh trồng ngực,

 

thận. tăng: thông

Enalapril huyết thanh cao hơn L0Ò

 

báu e

Neu ba huyét ap say rat

 

  tỉnh mạch và¿ hoặc tiểm tĩnh mạ

   

triệu chimy\ liệ kh,

nưiện giai,

nhịp tìm chậm, lo âu và ho. Nông độ

lôi wang tướếc, động

quan đến

suy

và 200 lần thường thấy sau khi dùng liều điều trị đã được
o sau khi wong enalapril 300 mg va 440 mg.

Việc điều trị theo khuyến cáo khí quá liễu là truyền tĩnh mạ

‘nb nhân nên được dặt ở vị thẻ bị sóc, Nếu có, điều trị bằng truyền

sh catecholamin cũng có thể được xem xét, Nếu uồng thuốc

 

ch dung dịch muôi đăng trương,

vhựa lầu, thực hiện các biện pháp nhâm loại bo enalapril maleat khoi dạ dày (ví dụ như gây

non. rudy day, dang chat hap thụ, và natT sulfaÐ. Enalapril có thể được

lioän thông thường bấng thầm tích máu,
 

 
ay ra khỏi hệ tuần

-lêu pháp trợ tím được chì định cho nhịp tìm chậm,

Dau hiệu sinh tốn. chất diện giải huyệt “he va néng dé crealinin cân được theo dõi liễn tục
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TIRU CHUAN CHẾT LƯỢNG
Liêu chuän nhả san xui.

BAO QUAN

Bao quan nơi khô mắt, ở nhiệt độ dưới 309C.

DANG BAO CHE VA QUI CÁCH ĐÓNG GÓI
[lop [ vị x 20 viên nên khong bao.

  

HAN DUNG Fe
34 thắng kẻ từ ngày sản xuất

Số lò sạn xuất (Lot Nó.), ngày sạn xuất (Mie. date), han til AQ 2. dofe); xin xem tren nhan

hao bi vee ve. l

_Sản xuẤt fai Rumani boi:

S.C. EAROPUARM SR.

145 A Soseana Alexandriei, Bragadiru, Hfov — Romania,

 

  
TUQ.CỤC TRƯỜNG
P.TRƯỞNG PHÒNG
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