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THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén chứa: CHI BINH, LIEU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ

- Enalapril maleat 10 mg ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG PHỤ VÀ NHUNG

~ Tá dược vừa đủ. DIEU CAN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
BẢ0 QUẢN: Nơi khô, dưới 30°0, tránh ánh sáng trực tiếp.   
Vs

3 vix 10 vién nén

À .
3 blisters x 10 tablets

*” DONYD’ 10..
Enalapril maleat 10 mg
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` COMPOSITION: Each tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

£ - Enalapril maleate 10 mg. CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

- Excipients s.q.f. AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.

STORAGE: In dry place, below 30°C, protect from direct light.  

https://trungtamthuoc.com/
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Rx

Thuốc bán theo đơn

DONYD® 10 mg
THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén chứa
- Enalapril maleat..................----- ch vn ngnittth th thnhhưng 10mg

- Tá dược: Lactose, Tỉnh bột mì, Povidon, Màu Sicovit red, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Natri

bicarbonat.

DẠNG BAO CHE: Vién nén.

QUI CACH DONG GOI:
H6p 3 vi x 10 vién. [i

CHi DINH: Vi
- Tăng huyết áp.
- Suy tim.
- Dự phòng các cơn thiếu máu mạch vành và suy tim có triệu chứng ở người bệnh suy thất trái.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Dùng uống, nên uống với một lượng nước vừa đủ, thường uống một lần vào buổi sáng nhưng cũng có thể chia

làm 2 lần uống vào buổi sáng và buổi tối.

* Lưu ý:

- Sau khi uống liều đầu tiên, có thể gặp sự tụt huyếtáp ở những bệnh nhân có nguy cơ cao (bệnh nhân mắt muối

và/hoặc nước, ví dụ sau khi tham phân, nôn, tiêu chảy, điều trị lợi tiểu, bệnh nhân suy tim, tăng huyết áp có

nguyên nhân thận hoặc tăng huyết ááp trầm trọng).

- Ở những bệnh nhân tăng huyếtáp ác tính hoặc suy tỉm trầm trọng, phải bắt đầu điều trị và điều chỉnh liều trong

bệnh viện.

Liều đượckhuyến cáo như sau:

* Tăng huyết á‘ap:

- Liều khởi đầu 5 mg/ngay, co thể tăng liều tùy theo mức độ tăng huyếtáp.
- Liều duytrì thông thường là 10— 20 mg (dùng mỗi ngày một lần hoặc chia làm hai lần mỗi ngày), tối đa là 40 mg

một lần mỗi ngày hoặc 20 mg hailần.môi ngày.

* Điều trị đồng thời với thuốc lợi tiêu:

Ngừng thuốc lợi tiểu (nếu có thể) trong 1-3 ngày trước khi bắt đầu điều trị bằng thuốc ức chế men chuyển

angiotensin (ACE). Nếu không.thể ngừng dùng thuốc lợi tiểu, nên sử dụng với liều 2,5 mg. Tăng dần liều một

cách thận trọng theo đápứng điều trị.

* Suy tim:
Nên khởi đầu điều trị với liều 2,5 mg, tăng dần theo sự đáp ứng điều trị của từng cá thể. Dùng dãy liều 2,5 mg —

20 mg một lần hoặc chia làm hai lần mỗi ngày tùy theo sự dung nạp của từng cá thê (liều duy trì thông thường là

20 mg). Không nên vượt quá liều tối đa hàng ngày 20 mg.

* Suy thận:
- Độ thanh thải creatinin 30— 80 ml/phút: Khởi đầu điều trị với liều 2,5 mg/ngày. Liều duy trì thông thường là 5 —

10 mg/ngày. Liều tối đa hàng ngày là 20 mg.

- Độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút: Khởi đầu điều trị với liều 2,5 mg/ngày. Liều duy trì thông thường là 5

mg/ngày. Liều tối đa hàng ngày là 10 mg.

* Các bệnh nhân thâm phân lọc máu:
Enalapril có thé bị phân tách. Ở các bệnh nhân thẩm phân lọc mau, liéu thong thường là 2,5 mg vào những ngày

thâm phân, dùng sau khi thâm phân. Vào những ngày không thâm phân, dùng liều tùy theo đáp ứng huyếtáp.

* Trẻ em: Chưa có chứng minh về sự an'foàn và hiệu quả khi dùng thuốc cho trẻ em. Không nên dùng enalapril

cho trẻ em.
* Lưuý chọnthuốc có hàm lượngphù hợp với liều dùng của bệnh nhân.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc.
- Phù mạch khi mới bắt đầu điều trị do thuốc ức chế men chuyên angiotensin.

- Hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thậnở người chỉ có một thận.

- Hẹp động mạch chủ và bệnh cơ tim tắc nghẽn nặng.

- Tiên sử hạ huyệp áp.
- Phụ nữ có thai và cho con bú.

THẬN TRỌNG KHI SỬDỤNG:
-Người giảm chức năng thận.

- Đối với người nghỉ hẹp động mạch thận, cần phải định lượng creatinin máu trước khi bắt đầu điều trị.   
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 PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
* Thời kỳmang thai:
- Giống các chât ức chế men chuyển angiotensin khác, enalapril có thể gây bệnh và tử vong cho thai nhỉ và trẻ sơ

sinh khi ngườimẹ mang thai sử dụng thuốc.

- Sử dụng thuốc trong 3 thánggiữa và 3 tháng cuối của thai kỳ có thể gây bệnh dẫn đến chết thai và tôn thương

cho trẻ sơ sinh gồm: Hạ huyết áp, giảm sản sọ sơ sinh, suy thận hồi phục hoặc không hồi phục và tử vong. Phải

ngừng dùng enalapril càng sớm càng tốt sau khi phát hiện có thai.

* Thời kỳ cho con bú: Enalapril bài tiết vào sữa mẹ. Không nên dùng thuốc trong thời kỳ cho con bú.
ẢNH HƯỞNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Thận trọng khi dùng thuốc cho người lái xe và vận hành máy móc vì có thể nguy hiểm do chóng mặt, buôn ngủ,

mệt mỏi.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓCKHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Ding enalapril đồng thời với một số thuốcgiãn mạch khác hoặc các thuốc gây mê có thể hạ huyết áp trầm

trọng. Vì vậy, nên theo dõi người bệnh chặt chẽ và điều chỉnh bằng tăng thể tích tuần hoàn (truyền dịch).

- Dùng chung các thuốc lợi tiểu thỉnh thoảng có thể gâyhạ huyết áp quá mức sau khi bắt đầu điều trị với
enalapril. Nên ngừng dùng thuốc lợi tiểu hoặc tăng dùng muối lên trước khi bắt đầu điều trị với enalapril.
- Sử dụngenalapril đồng thời với các thuốc gây giải phóngrenin: Tác dụng hạ huyết ááp của enalapril tăng lên bởi

các thuốc gây giải phóng renin có tác dụng chồng tăng huyếtáp.

- Dùng enalapril đông thời với các thuốc lợi tiểu giữ kali, các chất b6 sung kali hoặc muối chứa kali, có thể gây

tăng kali huyết thanh, đặc biệt ở người suy thận. Do đó, nên theo dõi người bệnh chặt chế và thường xuyên theo

dõi nồng độ kali huyết.

- Dùng đồng thời với lithium có thể làm tăng nồng độ lithiumhuyết dẫn đến nhiễm độc lithium.

- Dùng cùng lúc với các thuốc uống tránh thaigay tang nguy cơ ton thương mạch và khó kiểm soát huyết á ap.

- Các thuốc giãn phế quản kiểu giao cảm, thuốc chống viêm không steroid, natri clorid: Có thể làm giảm tác dụng

hạhuyết ááp của enalapril.

- Thuốc gây nghiện, thuốc ngủ, rượu: Có thể làm tăng tác dụng hạ huyếtáp của enalapril.

- Thuốc kháng acid: Có thể làm giảm sinh khả dụng của enalapril. ie

TAC DUNG KHONG MONG MUON: ⁄
* Thườnggap :

- Ha huyét4áp, chóng mặt, mệt mỏi, nhức đầu, buồn nôn và cácrồi loạn tiêu hóa khác. Hạ huyết áp có thể xuất

hiện khi bắt đầu điều trị với thuốc, đặc biệt ở bệnh nhân suy tim, mắt muối và nước. Nhồi máu cơ tim và đột quy

có thể xảy ra liên quan đến hạ nuyee áp nặng ở bệnh nhân thiếu máu cơ tim cục bộ hay các bệnh mạch máu não.
Tác dụng phụ trên tim mạch như: Tim đập nhanh, hồi hộp và đau ngực.

- Suy giảm chức năng thận gồm: Tăng nồng độ urê, creatinin có thể xuất hiện, suy thận cấp. Tác dụng phụ trên

thận thường gặp ở bệnh nhân có rối loạn chức năng thận, mạch máu thận, suy tim. Trong đó, giãn mạch làm giảm
áp lực tưới máu thận, có thể trầm trọng hơn do làm giảm thể tích máu. Protein niệu cũng đã xảy ra ở những bệnh

nhân có hội chứng thận hư tiến triển. Tăng kali và giảm natri huyết có thể xuất hiện do giảm tiết aldosteron.
* Tác dụng phụ khác gồm:

- Ho khan, các triệu chứng đường hô hấp trên khác, phù mạch (có thể do sự chuyển hóa của bradykinin hay
prostaglandin), ban da, nhạy cảm với ánh sáng và các phản ứng quá mẫn khác.
- Rối loạn công thức máu gồm: Giảm bạch cầu trung tính, giảm bạch cầu hạt,giảm tiểu cầu và thiếu máu.
* Ít gặp: Viêm miệng, đau bụng, viêm tụy, tốn thương tế bảo gan, vàng da ứ mật, chuột rút, cảm giác khác
thường, rối loạn giấc ngủ và bat luc.

* Hầu hết các tác dụng phụ có thể mất đi khi ngưng điều trị. “Triệu chứng hạ huyết áp, bao gồm cả khi sử dụng |Š
quá liều, thường đápứng với tăng thể tích bằng cách tiêm truyền tĩnh mạch dung dịch natri clorid 0,9%.
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
QUÁ LIEUVÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Biểu hiện nổi bật nhất của tình trạng quá liều là hạ huyết áp nặng. Khi quá liều xảy ra, nên ngừng điều trị bằng

enalapril và theo dõi người bệnh chặt chẽ, áp dụng các biện pháp điều trị triệu chứngvà hỗ trợ như Bây nôn, rửa

daday, truyén tinh mach huyét tương và natri clorid dé duy trì huyếtáp và điều trị mat cân bằng điện giải. Tham
tách máu có thể loại enalapril khỏi tuần hoàn.
DƯỢC LỰC HỌC:
-Enalapril là thuốc ức chế men chuyên angiotensin, có tác dụng nhờenalaprilat là chất chuyển hóa của enalapril
sau khiuống. Enalapril làm giảm huyếtáap 6 người huyết áápbình thường, người tăng huyếtáp, và có tác dụng tốt
đến huyết độngởngười suy tim sung huyết, chủ yếu do ức chế hệ renin-angiotensin - aldosteron. Enalapril ngăn
can angiotensin I chuyền thành angiotensin II (chất gây co mạch) nhờ ức chế men chuyên angiotensin. Enalapril
cũng làm giảm aldosteron huyết thanh dẫn đến giảm giữ natri, làm tăng hệ giãn mạch kallikrein-kinin và có thể
làm thay đổi chuyển hóa chất prostanoid và ức chế hệ thần kinh giao cảm. Vì men chuyên đổi angiotensin giữ
một vai trò quan trọng phân hủy kinin, nên enalapril cũng ức chế: phân hủy bradykinin. Vìbradykinin cũng là một
chất gây giãn mạch mạnh, hai tác dụng này của enalapril có thể giải thích tại sao không có mối liên quan tỷ lệ
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thuậngiữa nông độ renin và đápứng lâm sàng với điều trị enalapril.
- Ở người tăng huyếtáap, enalapril lam giam huyếtáp bằng cách làm giảm sức cản toàn bộ ngoại vi kèm theo tăng
nhẹ hoặc không tăng tân số tim, lưu lượng tâm thu hoặc lưu lượng tim. Thuốc gây giãn động mạch và có thể cả

tĩnh mạch. Enalapril thường làm giảm huyếtáp tâm thu và tâm trương khoảng 10— 15%ở cả 2 tư thế nằm và
ngồi. Hạ huyết áp tư thế đứng và nhịp tim nhanh ít khi xảy ra, nhưng thường hay gặp hơn ở người giảm natri
huyết hoặc giảm thể tích máu.
-Ở người suy tim sung huyết, enalapril thường phối hợp với glycosid tim và thuốc lợi tiểu, làm giảm sức cản toàn

bộ ngoại vi, áp lực động mạch phổi bít, kích thước tim và áp lực động mạch trung bình và áp lực nhĩ phải. Chỉ số

tim, cung lượng tim, thể tích tâm thu và dung nap gang sức gia tăng. Enalapril làm giảm hậu gánh khi hậu gánh bị

tăng cao. Phì đại thất trái giảm sau 2 -3 tháng dùng thuốc ức chế men angiotensin, vì angiotensin II là một chất

kích thích mạnh tăng trưởng cơ tim.
- Lưu lượng máu thận có thể tăng, nhưng độ lọc cầu thận thường không đổi trong quá trình điều trị bằng

enalapril. Nitơ urê máu (BUN) và creatinin huyết thanh đôi khi tăng khi điều trị bằng enalapril lâu dài, nhưng hay
gap honở người có ton thươngthận từ trước hoặc ở người tăng huyết ááp do mạch thận. Ngoài ra, chức năng thận

có thể xấu đi rõ rệt trong khi điều trị bằng thuốc ức chế ACE ở người có thận tưới máu kém bị nặng từ trước.

- Ở người đái tháo đường, enalapril đã chứng tỏ làm giảm bài tiết protein — niệu. Enalapril cũng đã chứng tỏ làm
tăng độ nhạy cảm với insulin ở người tăng huyết ááp bị hoặc không bị đái tháo đường.
- Enalapril không làm giảm chuyên hóa lipid bất cứ mức độ nào.

DƯỢC ĐỌNG HỌC:
- Sau khi uống, khoảng 60% liều enalapril được hấp thu từ đường tiêu hóa. Nồng độ đỉnh của thuốc trong huyết
thanh đạt được trong vòng 0,5 — 1,5 giờ. Thờigian,bán thải của thuốc khoảng 11 giờ. Tác dụng huyết động kéo
dài khoảng 24 giờ. Thứcăn không ảnh hưởng tới hấp thu thuốc. Sau khi hấp thu, enalapril đượcthủy phân nhiều
ở gan thành enalaprilat. Nông độ đỉnh của enalaprilat trong huyết thanh xuất hiện trong vòng 3 đến 4 giờ.

- Uống một liều enalapril thường làm hạ huyết áp rõ khoảng l giờ sau khi uống, hạ tối datrong 4 — 6 gio va
thường kéo dài trong vòng 12 — 24 gio. Huyếtáp có thể giảm từ từ và phải điều trị một số tuần mới đạt được tác

dung day du.

- Tac dung huyét động của enalapril bắt đầu chậm hơn và kéo dài hơn so vớicaptopril. Ở người suy tim sung

huyết, tác dụng huyết động của enalapril rõ trong vòng 2 — 4 giờ và có thể kéo dài 24 giờ sau khi uống một liều.
- Khoảng 50— 60% enalapril liên kết với protein huyết tương.

- Khoảng 60% liều uống bài tiết vào nước tiểu ở dạng enalaprilat và dạng không chuyển hóa, phần còn lại của
thuốc đào thải theo phân.

BẢO QUAN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp.
HẠN DÙNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BACSĨ. Je
DOC KY HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si.

 

DE XA TAM TAY TRE EM.
NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI

đ CÔNG TY CO PHAN XUÁT NHẬP KHAU Y TE DOMESCO
Địa chỉ: 66 - Quốc 16 30 — Phuong My Phi — TP Cao Lanh — Déng Thap

DOMESCO Điện thoại: 067. 3851950
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PHO CUC TRUONG
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