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COMPOSITION: Each tablet contains: Keep out of reach of children

Enalaprilmaleate ..
Excipients q.5.10..
INDICATIONS, CONTRA- INDiCATIONS. ADMINJSTRATiDN. M2 56, m& vach
DOSAGE AND OTHER INFORMATION:
Seetheenclosed leafletin box.

STORAGE: In dry place, not exceeding 30°C, protected from light. 498 Nguyen Thai Hoe Street, Ouang Trung Ward, Cuy Nnon City, Binn Dinh Provinge, Vietnam

Read carefully the leaflet before use
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

ho 1 vién nén:

ak\Enalapril maleat ...........................10 mg
R | VIBTERER
nidon de mai’s, Maltodextrin, Mau do
au vang oxyd sit, Natri stearyl fumarat,

s
Nhém duge Iy: Thube chéng tang huyét ap, nhom tre ché enzym
chuyén angiotensin.

Ma ATC: CO9AAQ02,

Duge ly va co ché tic dung:

- Enalapril 1a mdt thude (e ché enzym chuyén angiotensin, c6
tac dung nho enalaprilat 1a chit chuyén hoa cia enalapril sau
khi ubng. Enalapril lam giam huyét ap o nguoi huyét ap binh
thuong, ngudi ting huyét ap va ¢o tac dung ot dén huyét dong
& nguoi suy tim sung huyét, chu yéu do tre ché hé renin -
angiotensin — aldosteron. Enalapril ngan can angiotensin |
chuyén thanh angiotensin 11 (chdt gay co mach manh) nhr te
ché enzym chuyén angiotensin (ACE). Uc ché ACE ltc diu
lim giam ndng d6 angiotensin 11 trong huydt twong vi hiu qua
14 huyét ép trong co thé bj giam mot phin do giam co mach. Su
giam angiotensin Il ndy lam hoat tinh renin trong huyét turong
tang va lam giam tiét aldosteron,

- Enalapril lam giam aldosteron huyét thanh, Thude cling cai
thién dugc can bang kali, PRA tang, bai tiét aldosteron glam va
lam giam huyét ap & mot s6 it ngudi bi ting aldosteron v cin.

- Enalapril ¢6 thé tac dong dén giai phong va hdp thu
catecholamin & cdc dy thén kinh noradrenergic vi/hodc ¢6 thé
lam giam tinh nhay cam cua mach mau déi véi ede chit co
mach.

- ACE ciing gidng hoa chit gian mach bradykinin; (re ché ACE
¢6 thé gay tich liy bradykinin trong huyét tuong hojc mo, két
qua la gidn mach.

- O nguoi tang huyét ap, enalapril lam giam huyét ap bing cdch
lim giam sire can todn bé ngoai vi kém theo ting nhe hodc
khéng tang tin sd tim, thé tich tam thu hofic hidu sudt tim.
Thude gdy gian dong mach hogc cé thé ca tinh mach. Enalapril
thuong 1am giam huyét dp (Am thu va tim truong khoang 10 —
15% & ca 2 tur thé ndm va ngdi.

4. Duge dong hoc:

- Hap thu: Enalapril maleat, hip thu t6t sau khi uéng. Khoang 55
— 75% liéu uéng enalapril duoc héip thu nhanh sau khi ubng &
ngudi khoe manh va ngudi tang huyét dp. Thirc an khéng énh
hwong dén mire d§ hodc tde dd hip thu cia enalapril. Sau khi
ubng, enalapril qua chuyén hoa bude diu & gan, bi thuy phin
thanh enalaprilat. Uéng dbng thoi enalapril maleat va
hydroclorothiazid it anh hudong dén sinh kha dung cua mdi
thube.

- Néng d dinh enalapril trong huyét thanh 40 — 80 nanogam/m!
dat dugc trong vong 0,5 — 1,5 gitr sau khi udng 1 lidu don 10 mg
enalapril. Néng dé dinh enalaprilat trong huyét thanh ting ty lé
vi lidu udng enalapril tir 2,5 — 40 mg. Néng dé huyét thanh 6n
dinh cua enalaprilat dat duge trong vong 30 — 60 gidy & ngudi
bénh co chirc nang than binh thuéng udng enalapril lidu 10 mg
hing ngay, trong 8 ngdy ma khong xay ra tich Iiiy dang ké chét
chuyén hoa.

- Téc dung ha huyét p cia mot lidu don uéng enalapril thuong
rd trong vong 1 gitr va tdi da trong 4 — 8 gid. Tihc dung giam

huyét dp cuoa lidu dung thong thudmg thutng kéo dai trong 12 —
24 gio, nhung c6 thé giam vé phia cudi.

- Tde dung huyét dong cia enalapril bt ddu cham hon va kéo
dai hon so voi captopril. O suy tim sung huyét, tac dung huyét
dong clia enalapril thwdng ro trong vong 2 — 4 gior va ¢6 thé kéo
dai 161 24 gio sau khi ubng.

- Khoang 50 — 60% enalaprilat gén véi protein huyét Lrong.

- Théng tin v& phan b vao hé thin kinh trung wong con han ché
nhung enalapril qua hang rao mau — ndo kém hoac khong qua.
Thude khang tich lity & bit cir md ndo sau khi ding nhiéu liéu ¢
dong vat. Thude qua nhau thai. Enalapril va enalaprilat vao sira
me lugng rat it.

- Thai trir; Khoang 60% liéu u(':mg bai tiét vao nude tiéu & dang
enalaprilat va dang khéng chuyén hoa, phin con lai cta thube
dao thai theo phén.

* Cic déi twgng dac biét:

- Ngwoit suy than:

Thei gian tiép xic voi enalapril va enalaprilat ting 1én & bénh
nhén suy than. O nhirng bénh nhén suy thin nhe dén trung binh
(d§ thanh thai creatinin: 40 - 60 ml/phut), sau khi udng liéu 5
mg x 1 lan/ngay. ¢ trang thai én dinh, AUC cua enalaprilat cao
gdp khoiang 2 1in so v&i bénh nhén ¢o chic nang than binh
thuong. Khi bi suy thin nang (d6 thanh thai creatinin = 30
ml/phat), AUC tang gép khoing 8 lan, Sau khi dung nhiéu licu
enalapril maleat, thoi gian ban thai higu luc cua enalaprilat bi
kéo dai ¢ mirc d9 suy thdn nay va thoi gian dé trang théi 6n dinh
b kéo dai. Enalaprilat c6 thé duge loai trir khéi bé théng tudn
hoan bang thim tach mau. P& thanh thai thdm tach 13 62
ml/phut,

- Tré em va thanh thiéu nién:

Mot nghién ctru duoce dong hoe ding nhidu lidu da duoc tién
hinh ¢ 40 bénh nhan nhi (cd nam va nit) tr 2 thing dén = 16
tudi bi cao huyét ap sau khi ubng mdi ngay tir 0,07 dén 0,14 g
enalapril maleat/kg. Khong ¢ sy khic nhau 1om vé dirge dong
hoe cia enalaprilat ¢ tré em so vai cie dir ligu lich su ¢ ngurai
lén. Dit li¢u chi ra ring ¢ sy gia ting AUC (duoc chuan hoa
theo liéu trén khéi luong co thé) khi wdi tang 1én, ty nhién, su
gia ting AUC khéng duge quan sat thiy khi dit lidu duoc chudn
hoa theo dién tich bé mt co thé. O trang thii 6n dinh, thoi gian
ban thai hi¢u luc trung binh khi enalaprilat duge tich 1oy 1a 14
gio.

- Phu nit cho con bii:

+ Sau khi uéng liéu duy nhét 20 mg ¢ 5 phu nir sau khi sinh,
ndng do dinh trung binh trong stra cua enalapril 14 1.7 pg/L (dao
dong tir 0,54 dén 5.9 pg/L) tai 4 dén 6 gitr sau khi udng, Nong
dd dinh trung binh cta enalaprilat la 1,7 pg/L. (dao dong tr 1.2
dén 2,2 pg/L); cde ndng d6 dinh dat dugc tai nhidu thoi diém
khie nhau trong khoang thoi gian 24 gio. Tir dir lidu vé ndng do
dinh trong sita, lugng thude i da duge wéce tinh vio co thé cia
tré so sinh duge bu sira me hoan toan la khoang 0,16% lidu
lwrong duge didu chinh theo khéi lugng cua ngudi me.

+ M§t phu nit ubng enalapril voi ligu 10 mg hang ngay trong 11
thing co ndng dg dinh enalapril trong sira khoang 2 pg/L sau khi
udng 4 gio v ndng dé dinh cla enalaprilat khodng 0,75 pp/i

sau khi udng khodng 9 gio, Néng do tong cua enalapril vi
enalaprilat do duge trong sira trong sudt théi gian 24 giv twong
tng .44 pg/l va 0,63 pg/l..

+ Néng d¢ enalaprilat trong stra me khong duoc phat hién (< 0.2
ug/L) 4 gior sau khi udng lidu don 5 mg enalapril & mot ngudi
me va 10 mg & hai nguti me; némg dé enalapril khdng duge
phit hién.

5. Quy cich dong goi: Hop 3 vi x 10 vién nén.
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6. Chi dinh:
- Diéu tri bénh cao huyét ap.
- Diéu tri bénh suy tim ¢6 triéu chimg.
- Phong ngira bénh suy tim c6 tri¢u chimg ¢ nhimg bénh nhén
bi rbi loan chirc nang thit tréi khong tridu chimg (phan sut
téng mau < 35%).
7. Lidu lugng va cich diing:
Liéu lugng:
Sur hép thu cta enalapril khong bi anh huéng bai thire an,
Liéu hrgng enalapril maleat phai dugc didu chinh theo dung
nap vi dip {mg cua timg cd nhin.
* Didu tri cao huyét ap:
- Ligu khoi diu tir 5 mg dén t6i da 20 mg, phy thude véo mirc
9 cao huyét dp va tinh trang ctia bénh nhan. Thube duoc sir
dung 1 lin mi ngay. Trong bénh cao huyét 4p nhe, lidu khai
diu khuyén céo 1a 5 mg dén 10 mg. Bénh nhdn c6 hé renin —
angiotensin — aldosteron hoat héa manh (nhu tang huyét 4p do
bénh Iy mach mau thén, thidu nude vashode thidu mudi, méit b
tim hogc tang huyét dp trdm trong) ¢6 thé bi ha huyét 4p qud
mire sau khi ding liéu khoi diu. Nén ding lidu khoi diu 5 mg
hoac thip hon cho cdc bénh nhin nay va viée khoi ddu didu tri
cin co sy gidm sat y té,
- Bidu trf trude véi lidu cao thude loi tiéu ¢6 thé din dén sy suy
giam thé tich tudn hoan va nguy co ha huyét ap khi bt du diéu
tri v6i enalapril. Nén ding liu khoi diu 5 mg hosc thip hon &
nhimg bénh nhin ndy. Néu ¢6 thé nén ngimg ding thube loi
tiéu trong 2-3 ngay trude khi bit dau didu tri véi enalapril. Nén
theo ddi chire nang than va kali huyét thanh.
- Liéu duy tri thdng thuémg 1a 20 mg/ngay. Lidu duy tri 6i da 1a
40 mg/ngay.
* Didu trj suy tim/ri loan chire niing thét trdi khong triéu
chirng:
Trong diéu tri suy tim ¢o triéu chimg, enalapril duge st dung
nhur mt tri ligu hé tro cho cde thude loi tidu va khi thich hop,
voi digitalis hode cde thude chen beta. Lidu khoi ddu & nhitng
benh nhin bj suy tim ¢6 triéu chimg hoge rdi loan chire ning
thét trai khéng trigu chimg 1 2,5 mg va cin duge theo doi chit
ché dé xdc dinh tic dong ban ddu 1én huyét 4p. Trong trudmg
hop tinh trang ha huyét ap ¢6 tridu chimg khéng xdy ra hoac da
duoe kiém sodt co hiéu qua sau khi ding lidu khoi ddu enalapril
¢ bénh nhin bj suy tim, néu bénh nhan dung nap tbt thi lidu sir
dung nén duoc ting din dén lidu duy tri thong thuong (20 mg),
str dyung liéu duy nhéit hodc chia lam 2 lidu. Viéc didu chinh lidu
nén duge thue hién trong khoang théi gian tir 2 dén 4 tudn. Lidu
téi da 1a 40 mg/ngdy duge chia lam 2 I4n,

Bang I: Diéu chinh liéu cirpe dé nghi & bénh nhdn suy tim/réi

loan chiic ndng that rdi khéng triéu ching.

* Pidu chinh lidu cho cac di twong dic bidt:

- Bénh nhén suy thin:

Thong thudmg, khoang thoi gian gitta cde lidu nén kéo dai
vihode giam liéu lugng,

Bang 2; Lidu s dung ¢ bénh nhin suy than

D§ thanh thii creatinin | Liéu khéi ddu (mg/ngay)

(CrCl) (ml/phuit)
30 = CrCl < 80 ml/phut 5-10mg
10 < CrCl < 30 ml/phit 25 mg

CrCl < 10 ml/phat 2,5 mg/ngay tham tich mau *

*: Enalaprilat duge thim tach. Liu ding trén ngay tham tach
mau nén duge didu chinh dyra trén dap (mg voi huyét ap.

Tuin : Liéu (mg/ngay) .
Tuén 1 [ Negay 1 dén ngay 3: 2,5 mg/ngiy *, ding | lan
duy nhét.
Ngay 4 dén ngdy 7: 5 mg/ngay, chia lam 2 l4n
Tuan 2 10 mg/ngay, ding 1 lin hodc chia lam 2 ldn,

Tuin 3 wva
tuan 4

20 mg/ngay, dang 1 Idn hodc chia lam 2 lin

*: Cin thén trong ¢ nhitng bénh nhan bi suy gidm chirc ning
thin hodc dang dung thudc lgi tiéu.

l-luyét ap va chire nang thin nén duge theo dai chit chg trude
vi sau khi bit ddu didu tri v6i enalapril do ha huyét 4p va suy
thin (hiém gap hon) di duge bo cdo. O nhitng bénh nhén duge
diéu tri véi thube loi tiéu, néu ¢o thé, lidu sir dung nén duge
gidm truéc khi bit ddu didu véi enalapril. Sy xudt hién ha huyét
ip sau khi dang liéu khéi du enalapril klmng két ludn ring ha
huyét ap s t4i phit trong sudt qué trinh diéu tri voi enalapril v
khong loai trir viée sir dung thude duoc tiép tuc. Kali huyét
thanh va chire nang thin ciing cin dugce theo di.

- Bénh nhén cao tudi: Liéu dang nén pho hop vai chire nang
thiin cta bénh nhan cao tubi.

-Tré em:

+ Pbi voi bénh nhin co thé nuét, lidu cdn duoe ¢d nhdn hoa
theo tinh trang bénh nhan va dap tmg huyét ap. Liéu khoi diu
duge khuyén cdo 13 2,5 mg & bénh nhén 20 dén < 50 kg va $
mg & bénh nhan > 50 kg. Enalapril duge ding mot 1an méi
ngay. Liéu ding ¢én duoc diéu chinh theo nhu ciu cia bénh
nhéin dén t6i da 1a 20 mg méi ngay & bénh nhan 20 dén < 50 kg
va 40 mg o bénh nhin = 50 kg.

+ Enalapril khéng duge khuyén cdo & tré so sinh va o bénh nhi
voi 1y 1¢ loc cau thin < 30 ml/phat/1,73 m® vi khéng ¢6 dir ligu,
= Bénh nhin suy gan: Enalapril thuy phan thanh enalprilat ¢co
thé bi chim, nhung téc dung duoe 1y khéng thay dbi, khong cin
chinh liéu.

Ghi chii: Déi voi lidu 2,5 mg nén sit dung cdc thude co ham
luong pha hop hon.

Cich diing: Udng vién voi mot luong nuée thich hop.

8. Sir dung cho phu nir ¢6 thai vi cho con ba:

- Thoi ky mang thai:

+ Khuyén céo khong nén ding céc thude tre ché ACE trong ba
thang diu cta thai ky. Chéng chi dinh ding thube (e ché ACE
trong ba thang giita va ba thang cudi cua thai kv,

+ Bing chimg dich (& hge lién quan dén nguy co gdy quii thai
sau khi tiép xtic voi thube irc ché ACE trong ba thang diu cua
thai ky van chira duge két ludn; tuy nhién khong thé loai trir ¢6
sy gia tang nho v& nguy co. Trir khi viée diéu tri tiép tue voi
thude tre ché ACE duge xem xét 1a cdn thiét, bénh nhén ¢o ké
hoach mang thai nén duge thay dbi sang liéu phap diéu trj ha
huyét dp thay thé ma dir liéu an toan da duge xdc dinh khi st
dung trong thoi ky mang thai,

+ Khi duge chin dodn mang thai nén ngumg didu tri véi cic
thude e ché ACE ngay 19p tie va néu thich hop nén bt diu
liéu phap diéu i thay thé,

+ Sir dung thude e ché ACE trong ba thing gitta va ba thang
cudi ctia thai ky da biél gdy doc wén bao thai nguoi (suy giam
chitc nang thin, thiéu i, chdm cdt hoa xuong so) va doe tinh
trén tré so sinh (suy than, ha huyét dp, tang kali mau). Thiéu bi ¢
ngudi me, co 18 1a biéu hién cua chac ndng thin ¢ thai nhi b
giam, da xdy ra va 6 thé din dén co cimg cde chi, bién dang so
mat va giam san phdi,

+ Néu da ding thube tre ché ACE tr ba thing gitra cua thai ky
nén siéu dm kiém tra chire nang thin va sg nio.

+ Tré so sinh ¢ me di dung thube tre ché ACE nén duge theo
doi chit ché déi voi tinh trang ha huyét ap.

- Thoi ky cho con ba:

Dir liéu bi han ché vé dugc dang hoe cho thiy ¢d néng do rit
thip trong sira me. Mac dil nhimg m'“mg dd nay dudng nhu
khong lién quan vé mdt ldm sang nhung viée st dung enalapril
trong thoi ky cho con bu khéng duoc khuyén céo déi vai tre
sinh non va ddi voi tré vai tdn diu sau sinh do nguy co gid
thuyét vé cic anh hudng dén tim mach, thin va do chua ¢o du
kinh nghiém lam sang, Trong truomg hop tré Ién hon, viée s
dung enalapril o ngudi me cho con bit ¢6 thé duoe xem xét néy
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¢ dicu tri ndy |a ¢dn thiét cho ngudi me va tré duoe theo dai
dbi vei bit ky phan (mg bit lgi ndo.
9. Téc dfng cita thude khi l3i xe va vin hinh may:
Khi lai xe hode vin hanh mdy c¢in tinh dén vige chong mat hoac
mél moi thinh thoang ¢ thé xay ra,
10. Chong chi dinh;
- Quéd mfin véi bit et thanh phin ndo cia thube.
- Tién sir phit mach lién quan dén cic thube nhém tre ché ACE.
- Phy nir ¢6 thai ba thang gitra va ba thang cudi thai ky.
- Phit mach di truyén hodc vé cin.
- Ding ddng thoi enalapril véi cdc thude chaa aliskiren trén
bénh nhdn dai thio dudong hodc suy thin (GFR < 60
ml/phit/1,73m?),
11. Théin trong:
- Ha huyét dp co trigu chirng:
+ Ha huyét 4p c6 trigu chimg hiém gap & bénh nhén tang huyét
ap khong c6 bién chimg. O bénh nhdn tang huyét 4p ding
enalapril, ha huyét dp c6 khuynh hiréng d& xdy ra néu bénh
nhén bj giam thé tich tuén hoan, vi du do thube loi tidu, ché do
an han ché mudi, thim phan, tidu chiy hodc nén. O bénh nhén
suy tim, co hay khong c6 suy thin kém theo, ha huyét ap co
trigu chimg cling da duge ghi nhdn. Piéu ndy ¢6 nhidu kha nang
xdy ra hon & bénh nhan suy tim ning, phan dnh qua viée ding
liéu cao thude loi tidu quai, giam natri mau hodc tén thuong
chire ning thin. O nhimg bénh nhan nay, nén bat diu didu tri
dudi sur gidm sdt y té va phai theo doi cht ché bénh nhan mdi
khi diéu chinh lidu cta enalapril vi/hoac thube loi tiéu, Nhimg
bi¢n phap tuong t cing duge dp dung & bénh nhén ¢o bénh tim
thiéu mdu cuc by hodc bénh mach mau ndo ma & nhimg bénh
nhédn nay ha huyét 4p qua mtc 6 thé din (6i nhdi méu co tim
hodc tai bién mach méu néo.
+ Néu ha huyét dp xay ra, phai dé bénh nhan nim ngira va néu
cin, truyén tinh mach dung dich mudi sinh 1y. Ha huyét ap
thodng qua khong phai la chdng chi dinh déi voi nhimg lidu
(iép theo, nhimg li¢u thude nay thuong duge sir dung khong ¢6
trd ngai khi huyél ap da duogc ndng 1&n sau khi bi dich.
+ O mot s bénh nhan suy tim c6 huyét 4p binh thudng hodc
thip, huyét ép ¢6 thé ha thip hon nita khi dung enalapril. Téc
dung nay da duge biét trude va thuong khéng phii la 1y do dé
ngung thube. Néu ha huyét dp 6 triéu chimg, ¢6 thé cén phai
giam lidgu va/hodc ngung sir dung thudc loi tidu va/hoic
enalapril.
- Bénh co tim phi dai/hep déng mach chi hoiic van hai l4:
Gibng nhu tat ca cic thube gin mach, cdc thuée e ché ACE
nén duge sir dung thdn trong & nhirng bénh nhén bj hep van hai
14 va nghén dong mau ra khoi tam thét trai va tranh st dung
trong nhimg truomg hop bi sée tim va tic nghén huydt dong co
v nghia.
- Suy giiim chire nang thin:
+ O bénh nhéin suy thin (dé thanh thai creatinin < 80 ml/phat),
liéu khoi ddu enalapril nén duge diéu chinh theo d§ thanh thai
creatinin cia bénh nhén va sau d6 theo chirc nang dap (mg cua
bénh nhan voi trj liéu. Theo doi thudmg quy véi lrgng kali va
ereatinin 1d mot phin ciia viéc tham khém y khoa thdng thudng
cho cédc bénh nhédn nay.
+ Suy thin da duge bdo cdo Lién quan dén enalapril va chi yéu
& nhimg bénh nhdn bi suy tim niing hodc bénh than, bao gém
hep déng mach than. Néu duge phat hién kip thei va diéu tri
thich hop, suy thén lién quan dén didu tri voi enalapril thuong
¢6 thé hdi phyc,
+ M{t s6 bénh nhin ting huyét ap ma khong c6 bénh thin ro rét
tir trude €6 hign tugng ting uré va creatinin trong mau khi
enalapril dirge sir dung ddng thoi voi thude loi tidu, Co thé cin
phai giam lidu enalapril vi/hoic ngung thude loi tidu. Tinh
trang ndy sé lam ting kha néng hep dong mach than.

- Ting huyét ap do bénh mach miu thin:

Tang nguy co ha huyét ap va suy thin & bénh nhin bi hep dong
mach thdn hai bén hodc hep dong mach thin cua thin don déc
dioe didu trj véi cac thube tre ché ACE. Giam chire nang than
¢d the xay ra chi véi sy thay dbi nhe creatinin huyét thanh. (§
nhitng bénh nhén nay, didu tri nén bit diu duoi s giam sat y (&
chit ché vai lidu L]lﬁp, didu chinh lidu cén thin vi theo dai chic
ning thin.

- Ghép thin:

Chua ¢6 kinh nghiém vé st dung enaiapn] o nhitg bénh nhan
ghép than gin diy. Do do khéng nén diéu tri bing enalapril.

- Suy gan:

O mot vai trudmg hop hiém gap. cdc thude tre ché ACE ¢6 thé
lién quan dén hoi chimg khoi diu 14 ving da o mét hodc viém
gan va tin trién thanh hoai t&r gan bao phat va doi khi gy ur
vong. Co ché cua hoi chimg nay chua duge biét ro. Nén ngung
ding thude & bénh nhan xudt hign triéu chimg vang da hoic
tang enzym gan ré rét khi ding cac thude e ché ACE va co U
theo doi ctia y khoa,

- Gidm bach ciiu trung tinh/mit bach cAu hat:

Giam bach ciu trung tinh/mét bach céiu hat, giam lugng tiéu
cdu va thiéu mau da duge ghi nhéiin & bénh nhin dung thude (e
ché ACE. Hiém khi xay ra giam bach cu trung tinh & bénh
nhin cé chirc nang thin binh thuong va khong ¢6 cic yéu 16
bién chimg. Nén dimg enalapril mat cach rit thin rong & bénh
nhéin ¢6 bénh mach mau tao keo, dang diéu tri tre ¢ché mién
dich, dang dung allopurinol hoac procainamid hoac co su két
hop clia cdc yéu té bién chimg nay, ddc biét & bénh nhan ¢6 suy
giam chire niing thin trude do. Mot s6 bénh nhin nay bi nhiém
khudn nghi¢m trong ma khong dap (mg vai tri liéu khang sinh
tich cie. Néu ding enalapril & ¢dc bénh nhan nay nén theo doi
dinh ky sb luong bach céu va phai yéu cdu bénh nhan bio cio
ngay néu ¢6 bt cir déu hiéu nhidém khudn nao.

- Qui mén cam/phtt mach miu - thiin Kinh:

+ Phi mach mau — thin kinh ¢ mat, tay chin, mai, ludi, thanh
mon va/hode thanh quan da duge ghi nhdn & bénh nhin duge
diéu tri véi thude tre ché ACE, ké ca enalapril. Trigu chimg nay
¢6 thé xdy ra tai bt ky thi diém ndo trong khi diéu iri. Trong
tridng hop nay, cin ngung dung enalapril ngay lap tire; tién
hanh diéu tri va theo dai thich hop dé dam bao ring cac tricu
chimg duoc giai quyét hodn toan trudce khi bénh nhan xufit vién,
Ngay cd trong trudng hop sung phi chi khu tri o ludi, khong
gy suy ho hap, bénh nhdn cin dugc tiép e quan st vi vige
didu tri hé‘lng, thude khéng histamin va corticosteroid ¢d thé
khéng ddap tmg du.

+ Trong vai truong hop rit hiém gap da co ghi nhan ur von gdo
phir mach lién quan dén phi thanh quan hoge phu ludi. Bénh
nhan phit & ludi, thanh mén hodc thanh quan ¢o Lht. gdy lic
nghén dudmg hé hap, dac biét & nhimg ngudi LO tén sir p!mu
thudt dudng ho hﬁp, 6] nhitng trudng hop nay, cin diéu i u.dp
cliu ngay, ¢d thé bao gbm tiém duéi da dung dich epinephrin | :
1000 (0,3 ml dén 0,5 ml) va/hodc tién hanh cac bién phap dé
dam bao théng thoang dudng ho hip,

+ Thube e ché ACE gay phi mach & nguoi da den voi ty 1¢
cao hon 0 nguoi ¢d mau da khac.

+ Nhimg bénh nhin co tién sir phit mach khong do st dung
thude trc ché ACE ¢6 thé co nguy co cao bi phit mach khi ding
thude tre ché ACE,

+ Bénh nhan ding phdi hop thude e ché ACE va thude (e ché
mTOR (dich cia Rapamycin trén déng vt cd via) (nhu
temsirolimus, sirolimus, everolimus) ¢d thé lam ting nguy cu
pht mach.

- Phiin @rmg dang phin v¢ trong qu4 trinh dicu tri gidi min
cim véi cdn tring cinh mang:

Trang vai trudng hop hidm gip, da xdy ra phin img dang phan
vé de doa tinh mang ¢ bénh nhan ding thude e ché ACE trong
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mang. Nhimng phan img nay da khing xa) ra khi tam thoi
khéng str dung thuée tre ché ACE trude mdi lin gidi min cam.

- Phin émg dang phin vé trong qua trinh trich riat LDL:

O vai truémg hop hiém gdp, bénh nhin dang diing thude trc ché
ACE trong khi trich rat lipoprotein ty trong thip (LDL) bang
dextran sulphal co thé ¢o phan img dang phan vé de doa dén
tinh mang. Cac phin mg ndy da khong xdy ra khi tam thoi
khong ding thude e ché ACE trrde mdi 1n trich rat,

- Thiim phén mdu:

Cic phan tmg dang phan vé da duge ghi nhin ¢ bénh rhan
thim phan mdu voi mang thAm phén c6 tée do thim phin cao
(nhu AN 69) va diéu trj dong thod voi mot thude e ché ACE.
0] nhitng bénh nhin nay cin xem xét viée sir dung mdt loai
mang thim phén khdc hoge nhém thude didu tri tang huyét ap
khic.

- Ha duong huyét:

Bénh nhan tidu dudng duoc diéu tr voi thube ubng tri tidu
dutng hodce insulin nén duge kiém soat chat ché mire duomg
huyét khi bt ddu két hop véi thude e ché ACE dic bigt trong
thing diéu tri két hop déu tién.

- Ho:

Ho da dugc ghi nhéin khi sir dung thude e ¢ché ACE. Dién hinh
1 ho khan, dai ding va tr hét khi ngung thube. Ho do thube e
ché ACE phai duge xem xét khi chén doan phin biét nguyén
nhin giy ho.

- Philu thufit/giy mé:

O bénh nhén dai phau hodc trong khi giy mé bing cac thubc
lam ha huyét ap, enalapril cé thé (e ché sy tao thanh
angiotensin 11 thir phdt sau khi phong thich renin bi trir. Néu ha
huyét &p xay ra va duge xem xét 1a do co ché ny thi c6 thé
didu trj bang cach truyén dich.

- Tang kali mauw:

Pa ghi nhin sy ting néng dd kali trong huyét thanh ¢ bénh
nhén diéu tri bing thube e ché ACE, ké ca enalapril. Bénh
nhin ¢6 nguy co ting kali mau gdm ngudi bj suy thin, chirc
nang thin bi giam, tudi (> 70 tudi), tidu dudmg, cic bién cb i
dién, dac biét la mét nuoe, mat by tim cép tinh, nhidm toan
chuyén hoa va st dung dong thoi voi thude lgi tidu gifr kali
(nhur spironolacton, eplerenon, triamteren hodc amilorid), cic
chét bd sung kali hode céic chét thay thé mudi chira kali; hodic &
nhimg bénh nhin dang ding cic thude c6 thé lam tang ndng do
kali huyét thanh (nhu heparin). Viée sir dung cdc chit bd sung
kali, cdc thubce loi tiéu gitr kali hoac chit thay thé muéi chira
kali dac biét 6 bénh nhén suy gidm chirc nang thin c6 thé din
dén tang ¢o ¥ nghia kali huyét thanh. Ting kali mau ¢o thé gay
ra logn nhip tim nghiém trong, déi khi giy tr vong, Néu st
dung déng thovi enalapril voi cic thube noi trén nén sir dung
théin trong va thudng xuyén theo doi kali huyét thanh,

- Lithi:

Noi chung khéng khuyén cdo két hop lithi voi enalapril.

- Ut ché kép h¢ renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):

+ Co bing chimg cho thiy khi sir dung ddng thoi cdc chit irc
ché ACE, thube chen thu thé angiotensin 1l hodc aliskiren lam
ting nguy co hg huyét ép, tang kali mau va giam chirc ning
thiin (bao gbm ¢ suy thin ¢ip). Do do, khong khuyén céo sir
dung thube tre ché kép RAAS két hop voi cde thube e ché
ACE, thude chen thy thé angiotensin 11 hodc aliskiren,

+ Néu ligu phap két hop nay durge xem 1a hoan toan cin thiét
thi s két hop nay chi nén thue hién duéi sy gidm sat cua
chuyén gia va phai theo doi chiit chg, thuémg xuyén chire nang
thin, dién giai va huyét ap.

+ Khong nén ding déng thoi thude tre ché ACE va thuée chen
thu thé angiotensin 1l ¢ bénh nhdn bj bénh than do tiéu dudng,

- Lactose:

Bidinatec” 10 ¢6 chia lactose. Do do khéng nén ding cho
bénh nhin ¢ cdc vin dé di truyén hiém gdp khong dung nap
galactose, thiéu lactase Lapp hodic kém hip thu glucose-
galactose,

=Tré em:

+ Dt liu vé an toan va hiéu qua & tré em > 6 tudi bj cao huyét
dp con han ché nhung khong co dit liéu cho cac chi dinh khac.
Vin ¢6 dir liéu duge dong hoc & tré trén 2 thang tui nhung con
han ché. Enalapril khéng duoc khuyén cdo sir dung & tré¢ em
cho cée chi dinh khac hon 14 chi dinh cao huyél ap.

+ Enalapril khong dwoce khuyén cdo s dung & ué so sinh va o
tre em co ty 1€ loc clu thin < 30 ml/phat/1,73 m* do khong co
sin dir ligu.

- Mang thai:

Khéng nén bit diu su dung thude e ché ACE trong thoi ki
mang thai. Trir khi viée liép tue str dung thude e ché ACE
duge xem xét 1 cfin thiét, bénh nhin ¢6 ké hoach mang thai
nén duoc ddi sang li¢u phip didu tri ha huyét ap thay thé ma dir
ligu an toan da duge xdc dinh khi st dung trong thei ki mang
thai. Khi duge chin dodn mang thai nén ngung ngay viée diéu
tri v6i thude tre ché ACE va néu thich hop nén bt diu licu
phdp diéu tri thay thé,

- Ching tjc:

Ciing nhur cic thude e ché ACE khdc, enalapril ¢o thé it ¢o tac
dgng ha huyét 4p tén bénh nhin da den so voi trén cdc nhom
bénh nhan khic, ¢6 thé 1a do trang thai renin thip chiém ty ¢
cao & nhom bénh nhin da den ting huyét ap.

12. Twong tic thude va cdc loai twong tic khac:

- Thude 1gi tiéu va thude lam ha huyét dp:

+ Sir dung enalapril df‘mg thoi vai mét sé thude gidn mach khac
(vi du nitrat) hoac cde thube gy mé co thé gy ha huyét ap
trdm trong. Boi vy trong trudng hop do nén theo dai ngudi
bénh chit ché va diéu chinh bang tang thé tich tin hodn
(truyén dich).

+ Sir dung enalapril ddng thoi voi cdc thube loi tidu doi khi co
thé gy ha huyét ap qua mirc sau khi bit ddu diéu tri voi
enalapril. Trong trrémg hop dé nén ngimg ding thube lgi tiéy
hodic tang ding mubi 1én trude khi bit ddu diéu tri voi enalapril.
+ Sir dung enalapril dong thoi véi cdc thube lam giam huyét ap
gily giai phong renin (vi du thude loi tiéu): tac dung ha hu_\'él ap
ctia enalapril tang 1én bei céc thude lam giam huyét ap gdy gidi
phéng renin ¢o tac dung ching ting huyét ap.

- Thube lam tang kali huyét;

Sir dung enalapril déng thoi voi cac thude lam tang kali huyét
thanh, vi du khi sir dung déng thoi enalapril véi cic thude loi
nigu it kali. cdc chit bd sung kali hode mudi chira kali, ¢é thé
gdy ting kali huyét thanh, dac bidt & ngudi suy than, do dé nén
theo doi ngudi bénh chat che va thuémg xuyén theo ddi ndng do
kali huyét.

- Lithi:

Str dung enalpril déng thoi véi lithi co thé 1am tang ndng do
kali huyét din dén nhiém doc lithi.

- Thube chéng viém Khong steroid:

Str dung enalapril dong thoi véi cdc thude chéng viém khong
steroid (NSAID) ¢ thé lam giam tac dung ha huyét dp cua
enalapril, doi khi din dén giam clp chire nang thén. Tuy nhién,
mbi thube riéng 1é ciing c6 thé gy tic dung nay. Ngoai ra,
aspirin va cac thude chiing viem khong steroid khic ciing ¢ thé
lam giam tac dung huyét dong (chéng suy tim) cua cde thube e
ché ACE. Aspirin v cic thube NSAID khic da luong tac vai
cde co ché bt vé huyét ding trong suy tim hon 14 tong tdc vai
ban thin thude e ché ACE. Nghién clru & mot sé trung tam
cho thy phéi hop cic thude e ché ACE voi mot NSAID (vi
du aspirin lidu don 350 mg) cho ngudi bénh suy tim sung huyél
da lam giam tde dung 16t vé huyét déng cia cic thude e ché
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E va lam giam tic dung t6t cua thude nay vé ti vong va
bénh 1y tim mach. Nguoi bénh suy tim cin diéu tri 1au dai nén
tranh phm hop thude e ché ACE véi asplrm va co thé thay thé
aspirin bing mot thude tre ché ngung tap tiéu chu khic (thi dy
nhu clopidogel, ticlopidin). Céc dir liéu hién cé chua du dé
khuyén cdo thay ddi ding aspirin.

- Thube trinh thai:

Str dung umlapni dong thii véi cic thude uung tranh thai giy
tang nguy co ton thuong mach va kho kidm soat huyét dp.

- Cic thube khie;

Str dung enalapril ddng thoi vi cde thude chen beta-adrenergic,
methyldopa, cdc nitrat, thude chen calci, hydralazin, prazosin,
va digoxin khong cho thiy tac dung phu ¢ y nghia lam sang.
Enalapril co thé lam giam néng do glucose huyét lic déi o
nguoi khong bi déi thio dudmg va c6 thé gay ha glucose huyét
O ngudi ddi thao dudmg da duoc kidm soat bi‘mg insulin hodc
thude udng chéng déi théo dudng, Cn nghién ciu thém vé tc
dung giam glucose huyét cua enalapril.

- Thube e ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron
(RAAS):

Dir lléu thir nglm;m lam sang cho thiy sir dung két hop thudc
re ché kép hé Ihong renin-angiotensin-aldosteron vii cde thude
ire ché ACE, thube chcn thu thé angiotensin IT hoge aliskiren co
lién quan dén tin sudt cao hon xay ra cac phan img phu nhu ha
huyét Ap, tang kali mdu va giam chic ndng than (bao gbm suy
thin Ldp tinh} khi so sdng véi don tri ligu thude tac dong hé
RAAS.

- Thube chéng trim cim ba vong/thubc chéng loan
thin/thube m&/thude gy nghién:

Sir dung dong thdi mot s6 thude an thin, thude chéng trdm cam
ba vong va thude chéng loan thin véi céce thube e ché ACE o
thé din dén giam huyét 4p hon nira.

- Ving:

Phan tmg Nitritoid (triéu chimg bao gdm dé mat, budn non, nén
vi ha huyét dp) hiém gap & bénh nhdn sir dung déng thoi vang
dudi dang tiém (nhu natri aurothiomalat) véi thube (e ché
ACE bao gom enalapril.

- Thube ire ché dich ciia Rapamycin trén ding vit c6 vu
(mTOR):

Bénh nhén dung dong thoi enalapril véi lidu phap thube (e ché
mTOR (nhur temsirolimus, sirolimus, everolimus) c6 thé ting
nguy ¢o bi phi mach,

- Thube kich thich giao cim:

C6 thé lam giam tdc dung ha huyét 4p cua céc thube e ché
ACE.

- Rugu:

Tang cudng tac dung ha huyét dp cia cic thude e ché ACE.
13. Tie dung khéng mong muén:

Cic quy wée dudi ddy duge sir dung dé phén loai tn sudt:

- Rét hay gap: > 1/10.

- Hay gap: = 1/100 dén < 1/10.

- [t gap: = 1/1.000 dén < 1/100,

- Hiém gap: > 1/10.000 dén < 1/1.000.

- RéL hiém gap: < 1/10.000,

- Chura rd: khéng ude tinh tir dir liu c6 san

Nhimng tac dung phu khong mong mudn sau day da duge bio
cdo dbi voi enalapril trong cdc nghién ciru 1dm sang va trong
khi lwy hanh thude:

HE co quan

Tic dyng khing mong mudn

Roi loan néi tiér

Chua ro

Hdi chimg bai tiét hormon chéng bai niéu
khong phi hop (SIADH),

Rdi loan chu yén hoa vi dinh dirdng

It gap |

Réi loan tam thin

|
Ha dudng huyét. ) ‘

Hay gap Trdm cam.
It gip Nham ldn, cang thang, mal ngu.

Hiém gap

Bit thuong gide mo, r6i logn gidc nag.

Roi loan hé thip

1 kinh

Rit hay gap

Hoa mat.

Hay gap Nhtre ddu, ngat, thay doi vi gide.
It gép | Budn ngu. chimg di cam, chong mat.

Roi logn miit

Rét hay gap |

Nhin mo.

Roi loan tai va tai trong

It gép I U tai.
Réi loan tim .
Hay gap Dau ngue, r6i loan nhip tim, dau that ngue,

nhip tim nhanh. |

It gip

f

Bénh trong ngue, nhéi mau co tm hoac tai
bién mach mau ndo *, c6 thé 1a ha huyét ap the
phdt dén qua mirc ¢ bénh nhin ¢6 nguy co cao.

Réi loan mach

Hay gap Ha huyét ap (bao gbm ha huyét ap theo tr thé). |
It gap Do bimg, ha huyét &p theo tu thé.
Hiém gap Hign trong Raynaud.

RO loan ho hd

, long ngue vi trung thi

Rit hay gip Ho.
Hay gap Kho the. |
It gap Chay mai, dau hong va khan tiéng, co that phé |

quan/hen phé quan,

Hiém gip

Thém nhiém phoi, viem mai, viém phé nang do

Roi loan tiéu ho

a

Rt hay gap

Budn ndn.

Hay gap

Tiéu chay, dau bung,

it gap

1
di vmg/viém phéi tang bach cau ai 1oan. ‘
|
|

Tac rudt. viém tuy, nén, kho ticu, tao bon. chan
an, kich tmg da day, kho miéng, loét da day.

Hiém gap

Viém miéng/nhiét miéng, viém ludi.

Riit hicm gap

Phi mach o rudt.

Réi loan gan mat

Hitm gap

Suy gan, viém gan — hodic viém té bao gan hoiac |
viém gan r mdt, viém gan bao gom hoai ur. |
mat (bao gom ving da),

Roi loan da va mb dwdi da

Hay gap Phat ban, qua man/phii mach mau — thin kinh:
phd mach mau - thin kinh trén mit, tay chin,
méi, ludi, thanh mén vi/hodc thanh quan da |
dugce bdo cio. |

it adp Toat mo hoi, ngira, nbi may day, |unt= 1oe o ‘

Higm gap

Hong ban da dang, hdi ching Stevens - !
Johnson, viém da troc vay. hoai tor biéu bi da

nhiém doe, bénh Pemphigus. chimg do da. |

Hé co quan [ Tée dung khéng mong muin

Roi logn mdu va hé bach huyét

it gdp Thidu mau (bao gf)m thé khong tai tao va tan
mau).
Hiém gap Giam bach ciu trung tinh, giam hemoglobin,

giam hematocrit, giam tiéu ciu, mét bach cu
hat, suy tiy, giam toan thé huyél ciu, bénh
hach bach huyét, bénh tw mién dich.

Chura ro

Mot phire hop triéu chimg da duge bao cio co
thé bao gbm mot vai hodc tht ca cac tri¢u chimg .
sau: sol, viém thanh mac, viém mach, dau ‘
cofviém co, dau khop/viém }fhc'm. ANA duong i
linh, ting ESR, tang bach ciu 4i toan va tang |
bach ciu. Phat ban, nhay cam anh sdng hoac ‘
cdc biéu hién da khic c6 thé xay ra.

Roi loan xwong, md lién két va co xuong

It glp '

| Chudt rat. ) ‘

o
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He co quan

Tac dung khéng mong mudn

Réi logn thin va tiét niéu

_@ap Roi loan chirc nang thdn, suy thdn, protein
nigu.
Hiém gap Giam niéu.
Roi loan hé théng sinh san va vii
it_gap Bénh liét duong.

Hiém gap

Chirng vii to & nam gidi.

Roi loan chung va tinh trang tai vi tri ding

Rét hay gap Suy nhuge.

Hay gap Mét moi.

It gap Khé chiu, sot.

Duang diéu tra

Hay gap Tang kali mau, ting creatinin huyét thanh.
It gap Tang urea mau, giam natri mau.

Hicm gap Tang enzym gan, ting bilirubin huyét thanh,

(*): Ty 1& mac
gia duge va

duge so sinh véi nhimg ngudi trong nhém dung
nhém duoe kiém soat tich cyc trong cdc thir

nghiém lam sang,
14. Qud lidu va cach xir tri;

- Tai ligu vé& qui lidu cia enalapril & ngudi con han ché. Pic
diém ndi bt cia qua liéu enalapril 14 ha huyét ép nang.

- Khi qué liéu xdy ra, nén ngimg didu trj bing enalapril vi theo
ddi ngudi bénh chit ché, dp dung cic bién phap didu tri triéu
chimg vi hd trg nhu giy nén, rira da day, truyén tinh mach

huyét twong va natri clorid dé duy tri huyét ap va didu i mét
cin biang dién gidl. Tham tach mau ¢6 thé loai enalapril khoi
tudn hoan. Ligu phép tao nhip duge chi dinh cho bénh nhan nhip
chim khing tri. Cac ddu hiéu sinh ton, dién gidi b va ndng do
creatinin huyét thanh cfin duge theo dai lién tue,

Thong bio cho Bic s nhivng tic dung khéng mong

mudn gip phdi khi sii dung thuée.

15. Cic ddu hidu cin luu ¥ v khuyén cio:
Chura tim thily trong céc tai liéu tham khao cho ndi dung nay.
Han dimg: 36 thang ké tr ngay san xudt.
Biio quitn: Noi kho, nhiét d khong qua 30°C, wanh anb sing,
Bé xa tiim 1a ) clia tré em.
Doc kj hwing ddn si dung trude khi ding.
Thude ndy chi ding theo don ciia Bic i,
Néu cin thém théng tin, xin héi y kién Bic si,
Ngay xem xét sira ddi, ciip nhit lai ndi dung hudng din sir
dung .
Céng ty siin xuit
CONG TY CO PHAN DUGC - TTBYT BINH DINH
(BIDIPHAR)
498 Nguyén Thai Hoe, P, Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh
Binh Dinh, Viét Nam
DT: 0563846500 - 3846040 * Fax: 056.3846846
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To hwéng dan siv dung thude cho bénh nhén

Vién nén: BIDINATEC® 10

[/ coviin, \o
{ E Bhdb Tnhr&hThlE"Bl v
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- Doc ky hzfcrr{g Efan sir dung triece khi dimg.

- Thuée nay chi dugc ding theo don ciia bédc sy,

- Thong bdo cho dugc sy hodc bdc sy nhitng tic dung khéng mong muén gdp phdi khi sir

dung thuéc.
1. Thanh phan ham hrong cia thube
- Hoat chét:
Enalapell valest ..oonssniammmmacs 10 mg
- Ta dugc: Amidon de mai’s, Maltodextrin, Mau do oxyd sit, Mau vang oxyd sit, Natri
stearyl fumarat, Lactose monohydrat.
2. M6 ta san pham
Vién nén mau héng cam, hinh oval bi vat hai dau, hai mat 10i giéng nhau, mot mit c6 khic
ranh ngang.
3. Quy cach déng goi
Hop 3 vi x 10 vién nén.
4. Thube ding cho bénh gi?
- Diéu tri bénh cao huyét ap.
- Piéu tri bénh suy tim co6 triéu ching.
- Phong ngtra bénh suy tim c6 triéu chimg ¢ nhitng bénh nhan bi réi loan chic nang thét trai
khong triéu chitng (phan sudt tdng mau < 35%).
5. Nén dung thude nay nhuw thé nao va lidu lwgng?
- Céch dung: Udng vién v6i mot luong nude thich hop.
- Pudng dung: Puong ubng.
- Liéu dung:
+ Sy hép thu ctia enalapril khong b anh hudng béi thirc an.
+ Liéu luong enalapril maleat phai duoc diéu chinh theo dung nap va ddp Gng cua ting ca

nhén.

S/

Ny -
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* Piéu trj cao huyét ap:

+ Lidu khéi dau tr 5 mg dén tdi da 20 mg, phu thude vao mirc do cao huyét ap va tinh trang
clia bénh nhan. Thube dugce sit dung 1 1dn mdi ngay. Trong bénh cao huyét ap nhe, liéu khoi
dau khuyén cdo 1a 5 mg dén 10 mg. Bénh nhén ¢6 hé renin — angiotensin — aldosteron hoat
héa manh (nhu ting huyét 4p do bénh Iy mach méu than, thiéu nuée vahodc thidu mudi, mét
bu tim hofc tang huyét ap trdm trong) c6 thé bi ha huyét 4p qua mire sau khi dung licu khoi
ddu. Nén ding lidu khoi diu 5 mg hogc thdp hon cho cac bénh nhan ndy va viée khéi diu
diéu trj cdn 6 su gidm sat y té.

+ Diéu trj trude véi lidu cao thude lgi tidu 6 thé din dén su suy giam thé tich tudn hoan va
nguy co ha huyét 4p khi bit dau didu tri voi enalapril. Nén dung liéu khoi dau 5 mg hodc thap
hon & nhirng bénh nhén nay. Néu c6 thé nén ngirng dung thude loi tiéu trong 2-3 ngay trudc
khi bt ddu diu tri v6i enalapril. Nén theo doi chite nang than va kali huyét thanh.

+ Liéu duy tri thong thudng 1a 20 mg/ngay. Liéu duy tri téi da la 40 mg/ngay.

* Pieu tri suy tim/réi loan chire ning thit trai khong triéu ching:

Trong didu tri suy tim ¢9 triéu ching, enalapril duoc st dung nhu mot tri liéu hd tro cho cac
thudc loi tiéu va khi thich hop, véi digitalis hodc céac thudc chen beta. Liéu khoi ddu o nhirng
bénh nhén bi suy tim ¢6 triéu ching hodc rdi loan chuc nang thét trai Khong tri¢u chirmg la 2.5
mg va can duoc theo doi chit ché dé xdc dinh tic dong ban dau lén huyét ap. Trong truong
hop tinh trang ha huyét ap c6 triéu chimg khéng xay ra hodc da duge kiém soat ¢6 hiéu qua
sau khi dung liéu khéi déu enalapril & bénh nhén bi suy tim, néu bénh nhan dung nap 5t thi
liéu sir dung nén duge ting dan dén lidu duy tri thong thuong (20 mg), sir dung liéu duy nhat
hodc chia [am 2 liéu. Viéc diéu chinh liéu nén dugc thuc hién trong khoang thoi gian tir 2 dén
4 tuan. Liéu tdi da 1a 40 mg/ngay dugc chia lam 2 lin.

Béng 1: Diéu chinh liéu duoc dé nghi ¢ bénh nhan suy tim/réi loan chire néng thét trdi khong

triéu chitng.

Tuén Liéu (mg/ngay)

Tuén 1 Ngay 1 dén ngay 3: 2,5 mg/ngdy *, dung 1 lan duy nhat.
Ngay 4 dén ngay 7: 5 mg/ngay, chia lam 2 1in

Tuén 2 10 mg/ngay, dung 1 lan hodc chia lam 2 lan.

Tuan 3 vatudn 4 |20 mg/ngay, dung 1 1an hoac chia lam 2 1an

*: Can than trong ¢ nhing bénh nhan bi suy giam chirc nang thin hodc dang dung thudce loi tiéu. |

v

.
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Huyét ap va chire ndng than nén dugc theo doi chit ché trude va sau khi bat diu didu tri voi
enalapril do ha huyét ap va suy than (hiém gap hon) da duoc béo cao. O nhiing bénh nhén
duoc diéu tri v6i thube loi tiéu, néu ¢6 thé, liéu st dung nén dugc giam trude khi bit dau didu
voi enalapril. Sy xuat hi¢n ha huyét dp sau khi dung lidu khéi diu enalapril khong két ludn
ring ha huyét ap s tai phat trong sudt qué trinh diéu tri véi enalapril va khong loai trir viée sur
dung thude duoc tiép tuc. Kali huyét thanh va chirc ning than ciing cin duogc theo dai.

* Diéu chinh liéu cho cic dbi twgng dic biét:

+ Bénh nhin suy théin:

Thong thuong, khodng thi gian gitra céc liéu nén kéo dai va/hodc giam liéu lugng.

Béng 2: Liéu sir dung & bénh nhén suy than

D¢ thanh thdi creatinin | Liéu khéi diu (mg/ngay)
(CrCl) (ml/phiit) 59
30 < CrCI < 80 ml/phut 5-10mg ] e 4
10 < CrCl < 30 ml/phat 2,5 mg o
CrCl < 10 ml/phut 2,5 mg/ngay thim tach mau * ‘fr”‘i
*: Enalaprilat dugc tham tich. Liéu dung trén ngay thim tach mau U—N—T:
nén dugc didu chinh dua trén dap tmg voi huyét ap.

+ Bénh nhin cao tudi: Liéu dung nén phu hgp vai chire ning than cia bénh nhan cao tudi.

+ Tré em:

++ D0i v6i bénh nhan ¢6 thé nudt, liu can duge c4 nhan héa theo tinh trang bénh nhan va \

ddp ting huyét ap. Liéu khéi ddu duoc khuyén cdo 1a 2,5 mg & bénh nhan 20 dén < 50 kgva s
mg & bénh nhén > 50 kg. Enalapril duge diung mot lan mdi ngay. Liéu ding cin duge diéu
chinh theo nhu cdu ctia bénh nhan dén téi da 1a 20 mg mdi ngay & bénh nhén 20 dén < 50 ke
va 40 mg ¢ bénh nhan > 50 kg.

++ Enalapril khong duoc khuyén cao ¢ tré so sinh va ¢ bénh nhi vai ty 1€ loc cau than < 30
ml/phit/1,73 m* vi khong c6 dir liéu.

+ Bénh nhin suy gan: Enalapril thuy phan thanh enalprilat c6 thé bi cham, nhung tac dung
dugc ly khong thay doi, khong can chinh lidu.

Ghi cha: Dbi voi liéu 2.5 mg nén st dung cic thude c6 ham lwgng phu hop hon.

6. Khi nao khong nén ding thudc nay?

- Qua man v6i bat cr thanh phin nao cua thude.
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- Tién st pht mach lién quan dén cac thude nhém wc ché ACE.,

- Phu nit ¢6 thai ba thang gitra va ba thang cubi thai Ky.

- Phit mach di truyén hoac vo can.

- Dung dong thoi enalapril voi cac thude chira aliskiren trén bénh nhan déi théo dudng hoic

suy thin (GFR < 60 ml/phut/1,73m?).

7. Tac dung khéng mong mudn

Ghi 10 céc tae dung khong mong muén cua thude (néu c6)

Céc quy udce dudi diy duge st dung dé phan loai tin suét:

- Rét hay gip: > 1/10.

- Hay giip: > 1/100 dén < 1/10.

- It gap: > 1/1.000 dén < 1/100.

- Hiém gap: > 1/10.000 dén < 1/1.000.
- Rat hiém gap: < 1/10.000.

- Chua r6: khong uéce tinh tir dir liéu c6 sén

Nhimg tdc dung phu khong mong mubn sau day da duge béo cao dbi véi enalapril trong céc

nghién ctru 1dm sang va trong khi luu hanh thudc:

H¢é co quan

Téac dung khéng mong mudn

R6i logn mdu va h¢ bach huyét

It gap Thiéu méu (bao gdm thé khéng tdi tao va tan mau).
Hiém gap Giam bach cdu trung tinh, giam hemoglobin, giém hematocrit, giam (idu cau,

mat bach cdu hat, suy tly, giam toan thé huyét cau, bénh hach bach huyét,

bénh tu mién dich.

Roi loan nji tiet

Chua rd

Hoi chimg bai ti€t hormon chdng bai niéu khong phit hop (SIADH).

Réi logn chuyén héa va dinh duong

It gap

Ha duong huyét.

Réi logn tdm than

Hay gép Tram cam.
it gap Nham 13n, cing thang, mat ngu. ‘
Hiém gap Bat thuong gidc mo, rdi loan gific ngu. '
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Hé co quan Tac dung khéng mong mudn

Réi logn hé than kinh

Rat hay gap Hoa mit. B

Hay gap Nhirc dau, ngit, thay doi vi giac.
it gap Buon ngu, chimg dj cam, chong mit.

Roi logn mat

Rat hay gap Nhin mo.

Roi logn tai va tai trong

|
|
It gap U tai, |
Réi logn tim - l
Hay gap Dau nguc, rdi loan nhip tim, dau thit nguc, nhip tim nhanh. ]
It gap Danh tréng nguc, nhdi méu co tim hodc tai bién mach mau nio *. .0 thé la Ili_'l |

huyét 4p tht phat dén qua muc ¢ bénh nhan c6 nguy co cao.

Raoi logn mach

Hay géap Ha huyét ap (bao gom ha huyét ap theo tu thé). _
it gap Do bung, ha huyét dp theo tu thé. -
Hiém gap Hién tugng Raynaud. o

Réi logn ho hip, long ngwe va trung thit

Rét hay gap Ho.

Hay gap Kho tho.
It gap Chay miii, dau hong va khan tiéng, co that phé quan/hen phé quan. .
Hiém gip Tham nhiém phoi, viém mii, viém phé nang do di ing/viém phoi tang bach

|
|
cdu ai toan.
Roi loan tiéu hoa |

Rt hay gap Buodn non.
Hay géap Tiéu chay, dau bung. i
It gap Tac rudt, viém tuy, non, kho tiéu, tdo bon, chan an, kich ing da dé;!fm; |

miéng, loét da day. !

Hiém gap Viém miéng/nhi¢t miéng, viém ludi. ‘

Rat hiém gip | Phu mach & rudt. i

"
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H¢ co quan

Téc dung khéng mong mudn

Roi logn gan mdt

Hiém gap

Suy gan, viém gan — hodc viém té bao gan hodc viém gan r mt, viém gan bao

g6m hoai tir, & mét (bao gbm vang da).

Roi loan da va mé dwéi da

Hay gép Phét ban, qua man/phii mach mau — than kinh: pht mach mau - than kinh trén
mat, tay chan, moi, ludi, thanh moén va/hoic thanh quan da duoc bao cao.

it gap Toat md hdi, nglra, ndi may day, rung toc.

Hiém gap Héng ban da dang, hoi chimg Stevens -Johnson, viém da tréc vay, hoai ttr biéu
bi da nhiém doc, bénh Pemphigus, ching do da.

Chua ro Mot phire hop triéu chirng da dugce bao céo ¢é thé bao gém mot vai hodc tAt ca

cac triéu ching sau: sét, viém thanh mac, viém mach, dau co/viém co, dau
khép/viém khép, ANA duong tinh, ting ESR, ting bach ciu 4i toan va tang

bach cau. Phét ban, nhay cam anh sang hodc cac biéu hién da khac cé thé Xay

ra.

Roi loan xwong,

mo lién két va co xwong

[t gap

Chudt rt,

Robi logn than va tiét niéu

It gap

Réi loan chire nang thén, suy than, protein niéu.

Hiém gip

Giam niéu.

Roi loan hé thong sinh sin va vi

It gap

Bénh lié¢t duong.

Hiém gip

Ching vu to & nam gioi.

Roi loan chung va tinh trang tai vi tri ding

Rt hay gip Suy nhugc.
Hay gap Mét moi. )
It gap Kho chiu, sot. :

Dang diéu tra

Hay gép

Téng kali méu, ting creatinin huyét thanh.

It gap

Téang urea mau, giam natri mau.

M.S.p

@
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H¢ co quan Téc dung khéng mong muédn

Hiém gap Tang enzym gan, tang bilirubin huyét thanh.

(*): Ty 1¢ mac dugc so sanh véi nhitng ngudi trong nhém dung gia duge va nhom duoc kiém

sodt tich cyuc trong cac thir nghiém 1am sang.

8. Nén tranh dung nhirng thudc hoiic thwe pham gi khi dang sir dung nhirng thudce nay?
- Thubc lgi tiéu va thude lam ha huyét ap:

+ St dung enalapril déng thoi voi mot sd thube gidn mach khac (vi duy nitrat) hodc cac thude
gdy mé c6 thé gy ha huyét ap trAm trong. Boi vdy trong truong hop doé nén theo doi nguoi
bénh chat ché& va diéu chinh b‘é‘mg tdng thé tich tudn hoan (truyén dich).

+ Sir dung enalapril dong thoi v6i cae thude loi tiéu doi khi ¢6 thé gdy ha huyét ap qua mirc
sau khi bat dau diéu tri véi enalapril. Trong trudong hop dé nén ngiing dung thude loi ticu
hodc tang dung mudi 1n trude khi bit diu didu tri v6i enalapril.

+ St dung enalapril déng thoi v6i céc thube 1am giam huyét ap gdy gial phong renin (vi du
thude loi tiéu): tac dung ha huyét 4p cua enalapril tang 1én bdi cac thude lam giam huyét ap
gdy giai phong renin c6 téc dung chdng tang huyét ap.

- Thuée lam ting kali huyét:

St dung enalapril dong thoi véi cac thube lam tang kali huyét thanh, vi du khi st dung dong
thoi enalapril véi cac thube loi niéu gitt kali, cdc chét bo sung kali hoic mudi chira kali, co
thé gdy tang kali huyét thanh, dic biét & nguoi suy than, do d6 nén theo ddi nguoi bénh chit
ché va thuong xuyén theo ddi nong do kali huyét.

- Lithi:

Str dung enalpril dong thoi véi lithi ¢6 thé lam tang noéng do kali huyét din dén nhiém doc
lithi.

- Thude chdng viém khong steroid:

Str dung enalapril dong thoi voi céc thude chéng viém khong steroid (NSAID) ¢6 thé lam
giam tac dung ha huyét ap cua enalapril, d6i khi dn dén giam cip chirc ndng than. Tuy nhicn,
mdi thude riéng 1é cling ¢6 thé gy tic dung nay. Ngoai ra, aspirin va céc thude chong viém
khéng steroid khéc ciing ¢6 thé lam giam tac dung huyét déng (chéng suy tim) cta cdc thude
trc ché ACE. Aspirin va cdc thuéc NSAID khac da twong tac vai cac co ché bu vé huyét dong
trong suy tim hon la twong tac v6i ban than thude e ché ACE. Nghién ciru & mot sd trung

tdm cho thiy phéi hop céc thube tic ché ACE véi mot NSAID (vi du aspirin liéu don 350 mg)

e



ht_t_p's:'//-tru ngtamthuoc.com/

cho ngudi bénh suy tim sung huyét da lam giam tic dung t6t v& huyét dong cua cc thube e
ché ACE va lam giam tac dung tot cta thude ndy vé tir vong va bénh Iy tim mach. Nguoi
bénh suy tim can diéu trj lau dai nén tranh phdi hop thube e ché ACE véi aspirin va c6 thé
thay thé aspirin b‘é‘mg mot thube e ché ngung tap tiéu cau khac (thi du nhu clopidogel,
ticlopidin). Cac dir li¢u hién c6 chua di dé khuyén céo thay déi dung aspirin.

- Thube tranh thai:

Str dung enalapril dong thoi véi cdc thude ubng tranh thai gy tang nguy co ton thuong mach
va kho kiém soat huyét p.

- Céc thudce khac:

Str dung enalapril ddng thoi vé6i cac thude chen beta-adrenergic, methyldopa, cac nitrat. thude

chen calci, hydralazin, prazosin, va digoxin khéng cho théy tac dung phu ¢6 v nghia lam

e

sang. g
. . ; NGT

Enalapril ¢6 thé lam giam noéng do glucose huyét luc doi & nguoi khéng bi dai thao dudng va Jﬂ;‘;}‘éj

6 thé gy ha glucose huyét & nguoi dai thao duong da duoc kiém soat bang insulin hoac ,‘B"d\‘.'r-

A

thude uéng chéng déi théo duong. Can nghién ctru thém vé tac dung giam glucose huyét cua ;%?

enalapril. o

- Thube tre ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):

Dur ligu thir nghiém ldm sang cho thay su dung két hop thude tre ché kép hé théng renin-

angiotensin-aldosteron v6i céc thude e ché ACE, thubc chen thu thé angiotensin 11 hoic

aliskiren c6 lién quan dén tin suét cao hon xdy ra cac phan tng phu nhu ha huyét ap, tang kali

médu va gidm chirc nang thin (bao gdm suy than cAp tinh) khi so sang véi don tri liéu thubc

tac dong hé RAAS.

- Thude chong tram cim ba vong/thude chéng loan thin/thudc mé/thuée gay nghién: -

St dung dong thoi mot sé thude an than, thude chéng tram c4m ba vong va thude chdng loan
thin véi cac thube tre ché ACE c6 thé dan dén giam huyét 4p hon nira.

- Vang:

Phin tmg Nitritoid (tri¢u chimg bao gdm dé mit, budn non, non va ha huyét 4p) hiém gip 6
bénh nhén st dung ddng thoi vang dudi dang tiém (nhu natri aurothiomalat) véi thude e ché
ACE bao gdm enalapril.

- Thube we ché dich ciia Rapamycin trén djng vit c6 vii (mnTOR):
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Bénh nhan dung dong thoi enalapril véi liéu phap thude e ché mTOR (nhu temsirolimus.
sirolimus, everolimus) ¢6 thé ting nguy co bj phtt mach.

- Thube kich thich giao cdm:

C6 thé lam giam tac dung ha huyét ap cta céc thude (e ché ACE.

- Rugu:

Tang cudng tac dung ha huyét ap ctia cc thude te ché ACE,

9. Cin lam gi khi mét lan quén khong dung thude?

Néu mot lan quén khong dung thude, khong duoc ubng liéu da quén. Ubng lidu tiép theo nhu
chi dinh. Khong dung liéu thube gip doi dé udng thay thé cho lidu da quén.

10. Cén bao quén thube nay nhw thé nao?

Noi kho, nhiét d§ khong qua 30°C, tranh 4nh sang.

11. Nhiing triéu chitng va dau hiéu khi dung thude qud lidu?

Tai liéu vé quéa lidu cla enalapril & ngudi con han ché. Dac diém noi bat cua qud licu enalapril %Z\j

la ha huyét ap ning, w m

12. Can phai lam gi khi ding thudc qud lidu khuyén cdo? yu\:é

Lién hé véi bénh vién gin nhét hodc bac sy ngay lap tirc. Khi di, nhé mang theo thude dang m/p'g;
£ B>

udng. 4

13. Nhirng diéu cin thin trong khi diung thube nay?

- Ha huyét 4p c6 triéu chirng:

+ Ha huyét 4p ¢6 tridu ching hiém gap & bénh nhén ting huyét ap khéng ¢6 bién chimg. O

bénh nhan ting huyét ap ding enalapril, ha huyét ap ¢6 khuynh huéng dé xdy ra néu bénh

nhan bi giam thé tich tun hoan, vi du do thubc loi tiéu, ché do an han ché mudi, thim phan.

tiéu chay hodc non. O bénh nhén suy tim, ¢6 hay khong c6 suy than kém theo, ha huyét ap c6 -

triéu ching cling da duoc ghi nhan. Pidu ndy ¢ nhiéu kha nang xay ra hon ¢ bénh nhan suy
tim ndng, phan dnh qua viéc dung lidu cao thudc loi tidu quai, giam natri mau hodc (6n
thuong chirc nang than. O nhitng bénh nhan ndy, nén bit dau didu tri dudi su giam sat y té va
phai theo doi chdt ché bénh nhan mdi khi diéu chinh lidu cia enalapril va/hodc thude loi tiéu.
Nhimg bién phap twong tu ciing duoc ap dung ¢ bénh nhan c¢6 bénh tim thiéu mau cuc bo
hodc bénh mach méau ndo ma ¢ nhirng bénh nhén nay ha huyét 4p qua mirc c6 thé dan toi nhodi

mau co tim hodc tai bién mach mau nio.
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+ Néu ha huyét ap xay ra, phai dé bénh nhan nam ngua va néu can, truyén tinh mach dung
dich mudi sinh ly. Ha huyét ap thoang qua khong phai la chéng chi dinh dbi voi nhirng liéu
tiép theo, nhitng liéu thube nay thuong duge sir dung khong c6 trd ngai khi huyét ap da duoc
nang lén sau khi bu dich.

+ O mot s6 bénh nhéan suy tim c6 huyét ap binh thuong hogc thap, huyét ap c6 thé ha thap
hon nita khi dung enalapril. Tac dung nay da duoc biét trude va thuong khong phai la Iy do
dé ngung thude. Néu ha huyét ap ¢0 triéu chimg, c6 thé cén phai giam lidu va/hodc ngung su
dung thube loi tiéu va/hoic enalapril.

- Bénh co tim phi dai/hep dong mach chii hoic van hai la:

Giéng nhu tit ca cac thube gian mach, cic thude e ché ACE nén duoc su dung thén trong ¢
nhiing bénh nhan bi hep van hai 14 va nghén dong méu ra khoi tAm thét trai va tranh su dung
trong nhing trudng hop bi sbe tim va tic nghén huyét dong ¢ y nghia.

- Suy giam chirc nang thin:

+ O bénh nhan suy than (d¢ thanh thai creatinin < 80 ml/phuat), liéu khai du enalapril nén
duge dicu chinh theo d thanh thai creatinin cita bénh nhan va sau d6 theo chite ning dap (mg
cua bénh nhén véi tri liéu. Theo ddi thudng quy véi luong kali va creatinin la mot phan cta s \
vi¢c tham khdm y khoa théng thudng cho cdc bénh nhén nay. *

+ Suy than da duge béo cdo lién quan dén enalapril va chu yéu o nhitng bénh nhéan bi suy tim &

ndng hoéc bénh thén, bao gfim hep dong mach than. Néu duoc phat hién kip thoi va diéu tri
thich hop, suy than lién quan dén diéu trj v6i enalapril thuong c6 thé héi phuc.

+ Mot sd bénh nhén tang huyét ap ma khong c6 b¢nh thin rd rét tir trude o hién tuong tang
uré va creatinin trong mau khi enalapril dugc st dung dong thoi vai thude loi tiéu. Co thé cin
phai giam liéu enalapril va/hodc ngung thudc lgi tiéu. Tinh trang nay s€ lam tang kha nang
hep dong mach than.

- Ting huyét ap do bénh mach mau thin:

Tang nguy co ha huyét ap va suy thin & bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hoic hep
dong mach thén cta than don doc duoc diéu trj véi cic thude Ge ché ACE. Giam chiic nang
than c6 thé xay ra chi véi su thay ddi nhe creatinin huyét thanh. O nhitng bénh nhén nay, diéu
tri nén bt dau dudi su giam sét y té chat ché véi lidu thdp, diéu chinh lidu cin thin va theo

ddi chire nang than.
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- Ghép than:

Chua ¢6 kinh nghiém vé su dung enalapril & nhitng bénh nhén ghép than gan day. Do do
khong nén diéu tri bang enalapril.

- Suy gan:

O mot vai truong hop hiém gdp, cac thude e ché ACE ¢6 thé lién quan dén hoi chimg khoi
dau 1a vang da r mat hodc viém gan va tién trién thanh hoai tir gan bao phat va déi khi gy tu
vong. Co ché ctia hoi chimg ndy chua duge biét rd. Nén ngung dung thuée & bénh nhén xuét
hién triéu chimg vang da hodc ting enzym gan 13 rét khi diing céc thude tre ché ACE va ¢6 su
theo dobi ctia y khoa.

- Giam bach ciu trung tinh/mit bach ciu hat:

Giam bach céu trung tinh/mat bach ciu hat, giam lugng tiéu ciu va thiéu mau da duoce ghi
nhén ¢ bénh nhin dung thubc rc ché ACE. Hiém khi xdy ra giam bach cau trung tinh & bénh
nhdn ¢6 chirc nang thén binh thuong va khong ¢6 cdc yéu 6 bién ching. Nén dung enalapril
mot céch rét than trong ¢ bénh nhin c6 bénh mach méu tao keo, dang diéu tri te ché mién
dich, dang dung allopurinol hodc procainamid hodc ¢6 su két hop cua cic yéu 6 bién chimg
ndy, dac biét & bénh nhan c6 suy giam chic ning thin trude do. Mot sd bénh nhéan nay bi
nhiém khuén nghiém trong ma khong dap ung vai tri liéu khang sinh tich cuc. Néu dung
enalapril & cac bénh nhén nay nén theo doi dinh ky s6 lugng bach cau va phai yéu cau bénh
nhan bdo cdo ngay néu c6 bit ctr ddu hiéu nhiém khuén nao.

- Qua man ¢iAm/phi mach mau — than kinh:

+ Phi mach mau — than kinh & mat, tay chdn, mdi, ludi, thanh mén va/hodc thanh quan da
dugc ghi nhén ¢ bénh nhan duge didu tri v6i thude e ché ACE, ké ca enalapril. Triéu chung
nay c6 thé xay ra tai bat ky thoi diém nao trong khi didu tri. T rong trudng hop nay. cin ngung
dung enalapril ngay l4p ttrc; tién hanh diéu tri va theo doi thich hop dé dam béo rang cac triéu
ching duoc gidi quyét hoan toan trude khi bénh nhan xut vién. Ngay cd trong truong hop
sung phu chi khu tri & ludi, khong gay suy hé hip, bénh nhan cin duoc tiép tuc quan sat vi
viée diéu tri bing thude khéng histamin va corticosteroid ¢6 thé khong dap ung du.

+ Trong vai truong hop rat hiém gap da c6 ghi nhan tir vong do phu mach lién quan dén phu
thanh quan hogc phu lugi. Bénh nhan pht ¢ ludi, thanh mon hodc thanh quan ¢6 thé gay tic
nghén duong ho hap, dic biét ¢ nhitng ngudi co tién sir phiu thuat duémg hé hip. G nhing

truong hop nay, can diéu tri cip ciru ngay, c¢6 thé bao gdm tiém duéi da dung dich epinephrin
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1 : 1000 (0,3 ml dén 0,5 ml) va/hodc tién hanh cac bién phap dé dam bao thong thoang duong
ho hap.

+ Thude trc ché ACE gdy pht mach & nguoi da den véi ty 1¢ cao hon & nguoi ¢6 mau da
khac.

+ Nhirng bénh nhan c6 tién st phit mach khéng do st dung thude e ché ACE ¢6 thé ¢6 nguy
co cao bi phu mach khi diing thude trc ché ACE.

+ Bénh nhan ding phdi hop thude e ché ACE va thube e ché mTOR (dich cua Rapamycin
trén dong vat c6 vit) (nhu temsirolimus, sirolimus, everolimus) ¢6 thé lam ting nguy co phu
mach.

- Phin Gng dang phin vé trong qua trinh diéu tri giai min cim véi con trung cianh
mang:

Trong vai truong hop hiém gap, da xay ra phan rng dang phan vé de doa tinh mang & bénh
nhén ding thude e ché ACE trong qué trinh diéu tri giai min cam vdi noc doc con tring
canh mang. Nhitng phan (mg nay da khong xay ra khi tam thoi khong st dung thude e ché
ACE trude mdi 1an giai man cam.

- Phan irng dang phén vé trong qua trinh trich rat LDL:

O vai truong hop hiém gdp, bénh nhéan dang dung thude Gc ché ACE trong khi trich rat
lipoprotein ty trong thap (LDL) bing dextran sulphat ¢6 thé ¢6 phan ung dang phan vé de doa
dén tinh mang. Céc phan tng nay da khong xay ra khi tam thoi khong dung thude tc ché
ACE truée méi 1an trich rut.

- Thim phian mau:

Céc phan (mg dang phan vé da dugc ghi nhan & bénh nhin thaim phian mau vai mang tham
phan ¢6 toc d§ thim phan cao (nhu AN 69) va diéu tri ddng thoi voi mot thube te ché ACL.
O nhitng bénh nhan nay can xem xét viéc st dung mot loai mang tham phan khac hodc nhom
thube didu tri tang huyét 4p khac.

- Ha dwong huyét:

Bénh nhén tiéu dudng duoc didu tri véi thude udng tri tiéu dudng hoic insulin nén dugc kiém
sodt chit ché mic duong huyét khi bat dau két hop v6i thude e ché ACE dic bit trong
thang diéu tri két hop déu tién.

- Ho:

A
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Ho da dugc ghi nhan khi st dung thude tre ché ACE. Dién hinh 14 ho khan, dai dang va tu hét
khi ngung thudc. Ho do thubc e ché ACE phai duoc xem xét khi chan doan phan bict
nguyén nhan gy ho.

- Phiu thuit/giy mé:

O bénh nhén dai phau hoic trong khi gy mé bing cac thude lam ha huyét ap, enalapril co thé
tre ché su tao thanh angiotensin II thir phat sau khi phong thich renin bu trir. Néu ha huyét ap
xay ra va duge xem xét 1 do co ché nay thi ¢6 thé diéu trj bing cach truyén dich.

- Tang kali mau:

Da ghi nhén sy ting néng do kali trong huyét thanh & bénh nhan didu tri bang thude e ché

ACE, k€ ca enalapril. Bénh nhan ¢6 nguy co tang kali mau gom nguoi bi suy than, chirc ning

than bi gidm, tudi (> 70 tudi), tidu duong, cdc bién cb tai didn, dic biét 1a mat nude. mét bi =
tim c:c"ip tinh, nhiém toan chuyén hoa va sit dung c'lf"mg thoi voi thude loi tiéu gitr kali (nhu ?‘;@

CO
spironolacton, eplerenon, triamteren hodc amilorid), céc chit bé sung kali hodc cdc chét thay -_}jfjf;_';r
thé mubi chira kali; hodc & nhitng bénh nhan dang dung céac thude c6 thé lam ting nong do ma;;
kali huyét thanh (nhu heparin). Viéc st dung cac chét bd sung kali, cac thude loi tiéu it kali ‘@E

hodc chét thay thé mudi chira kali dic biét & bénh nhan suy giam chire niang than c6 thé dan
dén ting c6 y nghia kali huyét thanh. Ting kali mau c6 thé gay ra loan nhip tim nghiém trong,
doi khi gay ti vong. Néu sur dung dong thoi enalapril véi cdc thude néi trén nén su dung théan
trong va thudng xuyén theo ddi kali huyét thanh.

- Lithi:

N6i chung khong khuyén cdo két hop lithi véi enalapril.

- Uc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):

+ C6 bing ching cho thdy khi su dung dong thoi cac chit te ché ACE, thude chen thu thé
angiotensin Il hogc aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, tang kali mau va giam chuc¢ nang
than (bao gdm ca suy than cép). Do do6, khong khuyén cio sir dung thude Gre ché kép RAAS
két hop véi cac thudc tc ché ACE, thudc chen thu thé angiotensin 1I hodc aliskiren.

+ Néu liéu phap két hop nay duge xem la hoan toan can thiét thi si_r két hop nay chi nén thue
hién dudi sy giam sit cta chuyén gia va phai theo doi chat ché, thuong xuyén chire ning
than, dién giai va huyét ap.

+ Khong nén dung dong thoi thude e ché ACE va thube chen thu thé angiotensin 11 & bénh

nhan bi bénh than do tiéu duong.
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- Lactose:
Bidinatec® 10 c6 chira lactose. Do do khong nén dung cho bénh nhan c6 céc van dé di truyén
hiém gép khong dung nap galactose, thiéu lactase Lapp hosic kém hdp thu glucose-galactose.
- Tré em:
+ Dir liéu vé& an toan va hiéu qua & tré em > 6 tudi bi cao huyét ap con han ché nhung khong
¢6 dir ligu cho céc chi dinh khéc. Van ¢6 dit lieu duge dong hoc ¢ tré trén 2 thang tudi nhung
con han ché. Enalapril khong dugc khuyén cdo sir dung & tré em cho cac chi dinh khéc hon la
chi dinh cao huyét ap.
+ Enalapril khong dugc khuyén céo sir dung & tré so sinh va & tré em c6 ty 1¢ loc cau than <
30 ml/phat/1,73 m* do khéng c¢6 sin dit liéu.
- Mang thai:
Khong nén bét du sir dung thude e ché ACE trong thoi ky mang thai. Trir khi viée tiép tuc
str dung thude (re ché ACE dugc xem xét 1a cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén
duge doi sang liéu phap diéu tri ha huyét ap thay thé ma dir liéu an toan da duoc xéc dinh khi
str dung trong thoi ky mang thai. Khi duoc chan doan mang thai nén ngung ngay viée diéu tri
v6i thude tre ché ACE va néu thich hgp nén bit dau liéu phap diéu tri thay thé.
- Chiing téc:
Ciing nhu céc thube e ché ACE khéc, enalapril ¢6 thé it ¢co tac dong ha huyét ap trén bénh
nhan da den so v6i trén cdc nhom bénh nhén khéc, ¢6 thé 1a do trang thai renin thip chiém ty
1€ cao & nhoém bénh nhan da den tang huyét ap.
- Thudc c6 thé gdy chong mat, mét moi. Than trong khi 1ai xe va van hanh may moc.
14. Khi nao cin tham vén béc sy, duoc sy?

Can tham vén dugc sy, bac s¥ khi:

- Dang dung bt ky loai thudc nao trude khi bit ddu diéu tri bing Bidinatec® 10.

- Tién st di Gng v&i thude va cac thanh phan cua thude.

- Khi xay ra céc tdc dung khéng mong mudn trong khi dung thude.

- Khi dung qué liéu khuyén cdo.

- Khi ¢6 thai hodc cho con bt hodc du dinh ¢6 thai.
Néu cin thém théng tin xin héi y kién bdc sy hodic duoe sp,
15. Han ding cia thude

36 thang ké tir ngay san xuit.

< -
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16. Tén, dia chi, biéu twong clia nha san xuat :
- Tén: CONG TY CO PHAN DUQC - TRANG THIET BI Y TE BINH PINH (BIDIPHAR)
- Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, phudng Quang Trung, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh Dinh

Bidiphar

17. Ngay xem xét sira doi, cAp nhit lai ngi dung hwéng din sir dung thude

- Bi€u tugng nha san xuat:
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