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HUONG DAN SU DUNG CHO CANBQ Y TE
ENABOSTON 5/ ENABOSTON 10

THANH PHAN

—  Hoat chat:
Enaboston 5
Mdi vién nén c6 chira 5 mg enalapril maleat.
Enaboston 10
MOi vién nén c6 chita 10 mg enalapril maleat.

— Td duoc: Lactose monohydrat, tinh b0t ngo, pregelatinized starch, natri croscarmellose,
natri hydrocarbonat, magnesi stearat.

DANG BAO CHE

—  Vién nén.
DUQC LUC HQC

- ATC: C09A A02.

—  Enalapril maleat 1a mgt chat thugc nhém thude e ché enzym chuyén. Sau khi duoc hap
thu enalapril dugc chuyen hoa thanh enalaprilat, 1a dang c6 hoat tinh {rc ché enzym chuyén
angiotensin. Enzym chuyén angiotensin (Angiotensin Converting Enzyme = ACE) 12 mgt enzym
peptidyl dipeptidase dong vai tro xuc tac qua trinh chuyén angiotensin I thanh angiotensin II, la
chat ¢o tac dung gdy co mach va thic day su san sinh aldosteron. Viéc trc ché ACE lam giam
nong d angiotensin II trong huyét twong, dan dén ting hoat tinh renin trong huyét twong va giam
tiét aldosteron.

— Enalapril cung c6 thé e ché su thoai giang bradykinin, mét chét ¢o kha nang gdy gian
mach. Tuy vy, vai trd cua co ché nay trong hiéu qua diéu tri cta enalapril van cin tiép tuc lam >
r0.

— Hiéu qua uc ché ACE thuong dat duge sau 2 dén 4 gid sau khi udng mot liu don cua
enalapril. Tac dung ha huyét 4 ap thuong khoi phat sau 1 gio va dat mire tac dung t6i da sau 4 dén 6
gio. Thoi gian hiéu luc cia thudc phu thude vao liéu dung, tuy nhién ¢ muc liéu khuyen cdo, hi¢u
qua trén huyét ap va huyel dong hoc cua enalapril da dugc chimg minh la c6 thé duy tri trong it
nhat 24 gior. Thoi gian diéu tri can thiét dé dat hiéu qua ha huyét ap t6i wu doi khi co thé 1én dén
vai tuan. Viéc ngung thudc dot ngdt khong lam huyét ap cta bénh nhan ting qua da (hiéu ting doi
nguoc).

¥ T oV

— O ngudi tang huyét ap, enalapril 1am giam huyét 4p bang cach lam giam sirc can dong
mach ngoai bién, kém theo tdng cung lugng tim va tang nhe hodc khong tang nhip tim. Enalapril
thudng 1am giam huyét ap tim truong va huyet ap tam thu khoang 10 — 15% & ca hai tu thé nam
va ngoi. Ha huyét ap tu thé dimg va nhip tim nhanh it khi xay ra nhung thuong hay gép hon &
ngudi giam natri mau hodc giam thé tich mau.

—  Luu lugng méu than c6 thé tang, nhung d6 loc cau than thuong khong d6i trong qua trinh
diéu tri bang enalapril. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyét thanh d6i khi ting khi diéu tri
bang enalapril lau dai, nhung hay gap hon ¢ nguoi co ton thuong thén tir trude, ¢ nguoi diéu tri
ddng thoi voi thude loi tiéu va & nguoi suy tim sung huyét. Enalapril gitip cai thién chi s6
albumin niéu va protein niéu & ngudi mic bénh than c6 kém hodc khong kém bénh déi théo
duong.
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—  Khi duge ding phdi hop vai cac thube loi tiéu thiazid, enalapril khong chi thé hién tac
dung cong hgp trong viéc ha huyét ap ma con lam giam hodc ngan ngtra tinh trang tut kali huyét
do st dung thiazid.

— O nguoi suy tim sung huyét, enalapril trong phdi hop véi cac glycosid tim va thude 1oi tiéu
¢6 tac dung lam giam sirc can ngoai vi va ha huyét ap. Cung luong tim ting trong khi nhip tim lai
giam (nhip tim thuong tang cao & ngudi suy tim). Ap lwe mao mach phoi bit giam xudng, kha
nang chiu dung khi gang stre (danh gia theo tiéu chuan cia NYHA) duoc cai thién. Enalapril 1am
giam phi dai that trai va gilp tai cau truc that trdi & nguoi suy tim vira va nhe, bang chimg la lam
giam thé tich tim that cudi ky tdm truong, tim thu va cai thién phan suit tong mau.

—  Céc thir nghiém 1am sang ngiu nhién c6 ddi chung véi quy mo 16n (ONTARGET va VA
NEPHRON-D) di cho thay viéc phdi hop mét thube trc ché enzym chuyén (ACEI) va mot thude
chen thu thé angiotensin 11 (ARB) khong nhitng khong cai thién duoc cac chi tiéu trén than, tim
mach va ti I¢ tir vong ma con lam ting nguy co tut kali huyét, suy than cap va/hodc tut huyét ap
so vdi khi sir dung don tri.

—  Trén d6i twong tré em, cac dit liéu vé viée sir dung enalapril trén bénh nhi 16n hon 6 tu01
con rat han che Mot nghién ctru lam sang thuce hién trén tré¢ em méac bénh tang huyet ap c6 tudi tir
6 dén 16 tudi, thé trong > 20 kg va tdc do loc cau than > 30 ml/phut/1,73 m’ cho thiy ding
enalapril 1 lan/ngay lam giam huyét ap day voi mue do phu thuge vao liéu trén tit ca cac nhom
thir nghiém va khong phu thude vao tudi tac, gioi tinh, chung toc. Liéu enalapril dao dong tir
0,625 mg/ngay dén 40 mg/ngay (twong Ung la 0,02 mg/kg dén 0,58 mg/kg). Cac phan tmg c6 hai
ctia thude trén bénh nhi khong khéac nhiéu so véi cac phan g da quan sat duoc trén nguoi 16n.

DUQC PONG HOC
Hd’Q thu:

—  Enalapril maleat dugc hép thu tot sau khi ubng, voi nong do dinh trong huyét thanh dat
dugc trong vong 1 gio. Khoang 55 — 75% liéu udng enalapril dugc hap thu nhanh sau khi uéng va
khong bi anh hudng béi su ¢6 mét cia thire an trong duong ti€u hoa.

—  Sau khi hap thu, enalapril nhanh chéng bi thuy phén thanh enalaprilat, la chat ¢6 kha nang
trc ché enzym chuyen angiotensin. Nong do huyét thanh 6n dinh cua enalaprilat dat dugc sau
khoang 4 ngay diéu tri & ngudi bénh c6 chirc ning than binh thuong.

Phdn bo:

—  Dic tinh phéan bd cia enalapril vao mo va dich thé & ngudi con chua dugce hiéu biét day
du. Khoang 50 — 60% enalaprilat gén vao protein huyét trong. Thong tin vé phan b vao hé than
kinh trung wong con han ché, nhung enalapril qua hang rao mau nao kém hodc khong qua. Thube
khong tich lity & bat ¢t md nao sau khi ding nhiéu lidu & dong vét. Thude qua dugc nhau thai va
vao sita me v6i luong rét it (chi khoang 0,16% liéu ctia ngudi me).

Chuyén héa:
—  Ngoai trir viéc chuyén hoa thanh enalaprilat, chua c6 bing chimg cho bit ky dang chuyén
héa nao khac cua enalapril.

Thai trie:

—  Thude duge thai trir chi yéu qua than. Khoang 60% lidu udng duoc bai tiét vao nudc tiéu
dudi dang enalaprilat va dang khong chuyén hoa. Phén con lai ctia thude dugce dao thai theo phan.

Ducoc dong hoc cua thudc trén cdc doi twong ddc biét

—  Trén bénh nhén suy than vira va nhe dung liéu 5 mg/lan/ngay (Clg, nam trong khoang 40 —
60 ml/phut), dién tich du¢i duong cong (AUC) cua thudc khi ndng do 6n dinh gap khoang 2 lan
so voi trén bénh nhéan c6 chirc nang than binh i}}r(mg Trén bénh nhan suy than ndang (Cl¢, < 30
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ml/phut), AUC cua thudc ting dén khoang 8 lan. O mirc do suy than nay, thoi gian ban thai hi¢u
dung cua thude bi kéo dai va thude can nhleu thoi gian hon méi ¢6 thé dat mie nong do 6n dinh.
Enalaprilat ¢6 thé duoc loai bo khoi hé tudn hoan chung qua thim phan mau, do thanh thai khi loc
mau la 62 ml/phut.

—  Trén bénh nhén tré em: dit liéu nghién ciru cho thay khong c6 su khéc biét dang ké giira
dugc dong hoc cua enalaprilat trén tré em khi so véi cac dir liéu da c6 trén nguoi 1on.

QUY CACH PONG GOI: Ep vi AI/AL Hop 05 vi x 10 vién nén.
CHI PINH
ENABOSTON dugc chi dinh dé:
—  Diéu tri tang huyét ap: Tang huyét ap vo cin va tang huyét ap do bénh mach mau than.

—  Diéu tri suy tim: Enalapril duge sir dung véi thude 1oi tiéu tang thai trir Kali, néu thich hop
c6 thé két hop vai digitalis. (Enalapril cai thién triéu ching, giam tién trién bénh, va giam nguy
co tur vong va nhap vién).

— Ngén chan triéu ching suy tim: O bénh nhan suy giam chirc ning thit trai khong ¢ tricu
ching, enalapril lam cham sy phat trién ctia cac triéu chimg suy tim ciing nhu giam tin suét nhap
vién cho bénh nhan suy tim.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Cach dung:

—  Dung duong udng. Thire an khong anh hudng dén kha ning hip thu cua enalapril.
Liéu lwong:

— Liéu lugng can dugce ca nhan hoa tuy theo bénh an va kha ning dap ung ctiia mdi bénh
nhan.

— Trong trudng hop liéu‘ ding yéu cau nho hon 5 mg, bénh nhan c6 thé sir dung cac ché
pham khéc tuong duong c6 liéu thich hop.

Tang h uyéf ap

—  Liéu khéi dau tir 5 — 20 mg/1 lan/ngay, ty vao mirc do ting huyét ap va tinh trang cua
mdi bénh nhén (xem dudi). Pdi v6i bénh nhan tang huyét ap nhe, liéu khoi dau khuyén caolas —
10 mg. Bénh nhan c6 hé renin-angiotensin-aldosteron hoat dong manh (tang huyet ap do bénh
mach mau than, mat mudi va giam thé tich tuan hoan, suy tim mat bu hay tang huyét ap nang) co
thé bi tut huyét 4p qua murc sau liéu khéi dau. Liéu khai diu 5 mg hay thip hon dugc khuyén cio
0 nhirng bénh nhan nay.

—  Nhimng bénh nhéan dang sir dung thudc loi tiéu liéu cao c6 thé gdp nguy co tut huyet ap qua
mirc khi khoi dau diéu tri voi enalapril. Khoi dau voi liu 5 ‘mg hay thap hon dugc khuyen cao ¢
nhitng bénh nhan nay va néu c6 thé, nén ngung thude loi txeu 2-3 ngay trude khi bt dau diéu tri
v6i enalapril. Can dugc theo doi chit ché chire nang than va nong do kali huyét.

—  Liéu duy tri thong thuong 1a 20 mg/ngay, co thé tang dén toi da 1a 40 mg/ngay.

Suy tim / Réi loan chitc nang thét trdi khong triéu chirng

—  Trong diéu tri suy tim, enalapril thuong dugce sir dung két hop vé6i thudc loi tiéu va
digitalis hay beta-blockers néu thich hop. Liéu khéi dau thich hop cia enalapril 1a 2,5 mg. Néu
huyét dong 6n dinh, bénh nhén c6 thé dugc tang liéu tir tir dén 20 mg, chia lam 1 -2 lan/ngay tay
theo su dung nap cua bénh nhan. Thoi gian chinh lidu duoc khuyén céo 1a tir 2 — 4 tudn. Liéu tdi
da 12 40 mg chia 2 lan/ngay.
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Tuan Liéu (mg/ngay)

Tuan 1 Ngay 1 dén ngay 3: 2,5 mg/ngay/lan.

Ngay 4 dén ngay 7: 5 mg/ngay chia 2 lan/ngay.

Tuan 2 10 mg/ngay/lan hodc chia 2 1an/ngay.

Tuén 3 va 4 20 mg/ngay/lan hodc chia 2 lan/ngay.

- Huyét ap va chire nang thén cua bénh nhan nén dugc giam sat chat che trude va sau khi bit
dau diéu tri voi enalapril. O bénh nhan dang diéu trj véi thude lgi tiéu, nén giam liéu trude khi bat
dau diéu tri voi enalapril. Hién tugng tut huyet ap khi bit dau diéu tri véi enalapril khong co
nghia 12 hién tuong nay sé tiép tuc xay ra khi diéu tri lau dai vé6i enalapril va khong nén ngung sir
dung thudc. Nong do kali huyét va chire nang than ciing can dugc giam sét chit ché.

Liéu ding cho bénh nhdn suy thdn

— Thong thuong, nén kéo dai khoang cach gitra cac 15;111 udng enalapril va/hodc giam liéu
enalapril theo d§ thanh thai creatinin (Cl¢,) va dap ing ctia moi bénh nhan.

Do thanh thai creatinin (Clc,) (ml/phit) Liéu khéi dau (mg/ngay)

30 < Cl¢, < 80 ml/phut 5-10mg

10 < Cl¢; <30 ml/phat 2.5 mg

Cl¢r < 10 ml/phat 2,5 mg vao nhirng ngay thim phan mau (*)

(*) Enalaprilat c6 thé bi tham phan. Liéu dung vao nhimng ngay khong thim phan nén dugc
dicu chinh tuy theo dap rng cua huyét ap.

Newoi cao tuoi

—  Diéu chinh liéu cho phui hop theo chirc ning than ciia bénh nhan.
Tré em
—  Corét it cac thir nghiém lam sang vé sir dung enalapril diéu tri ting huyét ap & tré em.

—  Liéu khoi dau theo khuyén cao 1a 2,5 — 5 mg/1 lan/ngay ‘tuy theo cén ndng cua bénh nhi.
Diéu chinh lidu tuy theo dap tng ciia bénh nhan dén murc liéu t6i da la 20 mg/ngay ddi voi bénh
nhi ¢o6 can nang 20 — 50 kg va 40 mg/ngay d6i véi bénh nhi c6 can nang trén 50 kg.

— Enalapril khong duoc khuyén cao str dung cho tré so sinh va bénh nhi co tdc do loc cau
than < 30 ml/phat/1,73 m’.

CHONG CHI PINH

— Bénh nhan qua man véi bat ky thanh phan nao cta thudc, voi enalapril hodc véi cac thude
urc ché enzym chuyén khac.

— (6 tién sir phut mach khi didu tri v6i cac thude (e ché enzym chuyén.
—  Phu mach di truyén hay vo cin.
— 6 thang cudi thai ky.

— Khong ding dong thoi Enaboston véi cac thuoc chira aliskiren ¢ bénh nhéan dai thdo duong
hay bénh nhan suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m oy
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CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
« Cic tinh trang cin thin trong khi dung thudc

— Thanh phan c6 chira lactose: khong nén sir dung cho bénh nhan c6 van dé vé di truyén
hiém gap khong dung nap galactose. thiéu hut lactase hodac kém hap thu glucose-galactose.

—  Ha huyét 4p c6 triéu chimg thuong hiém gip & nhitng bénh nhan ting huyét ap chua co
bién chimg va thuong xay ra nhiéu hon ¢ nhirng bénh nhén bi giam thé tich dich tuan hoan do
dung thudc lgi tiéu, ngudi an kiéng mudi, thim phan mau, tiéu chay hay noén mira, bénh nhén suy
tim ¢6 hay khong kém suy than. O bénh nhén suy tim nang, triéu ching nay thuong xay ra hon,
diéu nay duoc cho la do sir dung liéu cao thude loi tiéu quai, tinh trang ha natri huyet hay suy
giam chire nang than. Cén theo ddi chit ché tinh trang cua cac bénh nhéan nay khi bat dau diéu tri
va mdi khi diéu chinh liéu enalapril hoic thude loi tiéu.

— Can than trong khi str dung thuoc trén bénh nhan bi thiéu mau co tim hodac bénh mach mau
ndo do kha nang ha huyét ap qua muc co thé dan dén con nhoi mau co tim hoéc tai bién mach
mau ndo.

— Hep dong mach chu hodc van 2 14/ phi dai co tim: Ciing nhu céc thudc gian mach khac,
can than trong khi chi dinh enalapril cho nhiing bénh nhan bi tac nghén van va duong ra cua tdm
that trai va tranh str dung trong truomg hop soc tim va cé tic nghén dang ké vé mat huyét dong.

—  Suy chirc ndng than:

+ DPiéu chinh liéu ban dau theo do thanh thai cua creatinin, sau d6 diéu chinh liéu theo dap
rng cua tung bénh nhan. Can phai theo doi thuong xuyén nong do kali va creatinin trén bénh
nhan nay.

+ Da c6 bao cao suy than co thé dugc phuc hdi xay ra khi dung enalapril trén bénh nhan bi
suy tim nang hodc bi bénh than, gom ca hep dong mach than.

+ Mot s6 bénh nhan ting huyét ap khong co bleu hién bénh than tir trude cling cb tang uré
va creatinin huyét khi ding enalapril voi thuoc loi tiéu. Giam liéu enalapril va/hodc ngung thude
loi tiéu. Tinh trang nay c6 thé nang hon néu bénh nhén bi hep dong mach than.

—  Ting huyét ap do mach méu than: Nguy co ha huyét ap va suy than tiang 1én khi bénh nhan
bi hep dong mach thén 2 bén hay hep dong mach than ¢ nguoi chi c¢6 than don doc (mot than) khi
diéu tri v6i enalapril. C6 thé mét chirc nang than chi v6i nhitng thay d6i nho vé creatinin huyet
thanh. O nhirng bénh nhan nay, phai dugc theo doi chat ché va bat dau diéu tri véi liéu thap,
thuong xuyén kiém tra chirc ning than.

—  Ghép than: Khuyén cao khong ding thudc.

—  Suy gan: Néu c6 hién tugng vang da hay enzym gan ting cao thi nén ngung thudc va co
nhirng theo doi y té thich hop.

—  Giam bach trung tinh/ méit bach cau hat. giam tiéu cau, thiéu méu:

+0 nhirng bénh nhan c6 chirc nang than binh thuong va khong co yéu té phire tap khac,
giam bach cdu trung tinh hiém khi xay ra. Dung thudc than trong trén nhitng bénh nhan bi bénh
collagen mach mau, diéu tri trc ché mién dich, diéu tri bang allopurinol hodc procainamid, hodc
két hop nhitng yéu té nay, dic biét voi bénh nhéan bi suy giam chirc nang than trude do.

+0 nhirng bénh nhan bi nhiém tring nang khong dap (g vai diéu tri khang sinh dic tri:
Nén theo doi s6 lwgng bach cau dinh ky va huéng dan bénh nhén nhén biét sém cac dau hiéu
nhiém tring.

—  Quéa man/ phu mach: Hiém gip phi & mét, tay chan, moi, ludi. thanh moén va/ hoac thanh
quan. Ngung dung thudc khi xay ra qua man, theo doi cho dén khi cac triéu | ching bién mét hoan

toan. Tham chi trong truong hop chi phu ludi, khong co déu hiéu kho thé, van phai theo doi ky va
TL/
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lau dai bénh nhan vi tri liéu khang histamin va corticoid c6 thé khong du hi¢u qua. Nhitng bénh
nhan c¢6 tién su phu mach khong lién quan dén cac thuoc trc ché ACE c6 thé ¢6 nguy co bi phu
mach cao khi dung mét thuoc uc ché ACE.

— Phan Ung gia phan vé trong qua trinh giai man cam v6i con trung Hymenoptera (ong,
kién): Co thé xay ra phan (g gia phan vé de doa tinh mang trong nhing truong hop bénh nhan
giai man cam véi noc doc Hymenoptera 1am giam LDL (apheresis) bang dextran sulfat hay tham
phan mau vai mang loc poiyacrylomtrll (nhu AN69®). Bénh nhan nén tam ngung su dung
enalapril trudc moi dot giai man cam hay lam giam LDL va sir dung loai mang loc thim phén
khac hoic sir dung nhom thude ha huyét ap khac.

—  Enalapril ¢6 thé giy ha duong huyét, bénh nhén dang su dung thuéc ha duong huyét
duong udng hay insulin nén dugc yéu céu theo doi dudng huyet chat che, dic biét la trong thing
dau tién khi bat dau diéu tri véi enalapril.

— Ho: Ho khan, kéo dai va s& hét khi ngung thudc. Nén luu y dén phan tmg ho do dung
enalapril khi chan doan phan biét vdi cac bénh ly gay ho.

—  Phau thuit/gdy mé: O bénh nhan dang trai qua cudc phau thuat 1én hoic trong lic gy mé
v6i cac thude gy mé ¢ hién tuong ha huyét ap, enalapril ngan chan sy hinh thanh angiotensin I1
sau khi c6 giai phong renin bu trir. Néu ha huyét ap xay ra va duoc cho 1a do co ché nay, c6 thé
diéu tri bing cach lam tang thé tich.

— Tang kali huyét: Tang kali huyét dugc thay & mot 56 bénh nhan diéu tri bing thude trc ché
ACE, ké ca enalapril. Cac yéu t6 gay ting kali huyét bao gom suy than, suy giam chirc nang than,
tudi tac (> 70 tudi), tiéu duong, tinh trang mét nude, mat bu tim cép tinh, nhiém toan chuyén hoa
va str dung dong thoi véi thude loi tiéu giir kali (nhu spironolacton, eplerenon, triamteren, hoic
amilorid), thude bd sung kali hodc cic chét thay thé mudi chira kali hay thudc khac ¢0 lién quan
dén tang kali huyet (nhu heparin). Viéc str dung cac thude bo sung kali, thude lgi tleu giir kali hay
cac chit thay thé mudi chira kali, dic biét & bénh nhén suy than c6 thé gy ting nong do kali
huyet dang ké. Tang kali huyét c6 thé gay loan nhip nghiém trong va déi khi c6 thé gay tir ‘vong.
Néu viéc sir dung dong thoi enalapril va bat ky thude nao ké trén dugc xem la hop ly thi can phai
than trong va thuong xuyén theo doi nong do kali trong huyét thanh.

—  Lithi: Khong két hop lithi va enalapril.

— Chen kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAA): Cac bfmg ching 1am sang da cho thiy
viéc phdi hop thude wre ché enzym chuyen thudc chen thu thé angiotensin [T hodc aliskiren lam
tadng nguy co tut huyet ap. tang kali huyét va lam giam chirc nang than (bao gom ca suy than cap)
Do d6 khong khuyén cdo ap dung viéc chen kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAA) bing
cach phbi ‘hop enalapril voi thudc chen thu thé angiotensin II hodc aliskiren. Trong truomg hop
thuc su can thlet phac do chen kép hé RAA chi nén dugc thuc hién khi c6 sy gidm sat cia
chuyén gia y té va phai tién hanh theo doi thuong xuyén chirc nang than, dién giai va huyét ap
cua bénh nhan. Khong dung dong thoi enalapril, thude chen thu thé angiotensin II trén bénh nhan
bi bénh than do dai thao duong.

—  Trén tré em: enalapril chi dugc khuyén co dung dé tri tang huyét 4p. Khong khuyen cdo
str dung enalapril cho tré so sinh va bénh nhi c6 dd loc cau thdn nho hon 30 ml/phat/1,73 m’.

% Ciac khuyén cdo cho phu nir ¢é thai va cho con bu

—  Phu nir ¢6 thai: sir dung enalapri trong 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky co thé din dén
chét thai hoac ton thuong tré so sinh nhu: suy than, ha huyét ap, tang kali huyét, giam san so so
sinh. Phai ngirng enalapril cang sdm cang tot ngay khi phat hién co6 thai.

Chua c6 bang chimng ket luan vé nguy co gay quai thai khi tiép xuc véi enalapril trong 3 thang
dau thai ky, du vay van khong thé loai dugc trir hoan toan nguy co. Bénh nhan nén doi sang sur
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dung mdt bién phap ha huyet ap khac an toan hon ngay khi c6 ke hoach mang thai, trir khi viéc
tiép tuc phac do véi thude e ché enzym chuyén la thuc su thiét yéu.

Enalapril bi chong chi dinh trong 3 thang giita va 3 thang cuoi thai ky; khong khuyén khich sir
dung trong 3 thang dau thai ky.

— _Phu n@r cho con bu: Céc dir li€u duge dong hoc con han ché cho thay enalapril xuét hién
v6i nong do rit nho trong stra me (xem phan Duoc déng hoc). Mic dii mirc nong do nay duogc
cho 1a khong c6 y nghia vé 1am sang, nhung do chua c6 du thong tin nén viée sur dung enalapril
cho nguoi me la khong dugc khuyén céo trong truong hop tré sinh non va tré vai tuan tudi sau khi
sinh. D6i vOi nhitng tré 16n hon, ¢6 thé can nhéc viéc ding thudce cho ngudi me néu viée diéu tri
la thuc su can thiét va phai theo doi chat dé phéat hién sém bat cir phan rng c6 hai nao trén tré.

< Anh huéng ciia thube ddi véi nguoi vin hanh may méc, dang lai tau xe, ngudi lam
viéc trén cao va cac truong hop khac

—  Thinh thoang thudc c6 thé gdy tinh trang chong mat, mét moi, can than trong khi sir dung
thude cho ngudi dang lai tau xe hodc van hanh may moc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

% Cic twong tic ciia thude véi cac thude khac

Thuoc chen hé renin-angiotensin-aldosteron

—  Phdi hop enalapril véi thuée chen thu thé angiotensin II hodc aliskiren lam tang nguy co
tut huyét ap. tang kali huyét va suy giam chirc ning than (bao gém ca suy théan cap) so voi str
dung timng thudc riéng ré.

Thuéc loi tiéu va thuée lam ha huvéf ap

—  Su dung dong thoi enalapril voi cac thude gian mach (vi du céc nitrat) c6 thé gdy tut huyét
ap tram trong.

—  Viéc bat dau diéu tri voi enalapril & nguoi dang ding liéu cao thube loi tiéu co thé dan dén
giam thé tich tuan hoan va nguy co tut huyét ap.

—  Sir dung enalapril dong thoi véi cac thude lam giam huyét ap gy giai phong renin c6 thé
lam tdng tac dung ha huyét ap cua enalapril.

Thuoéc lam tang kali huyét

—  Sir dung enalapril dong thdi véi cac thude lam tang kali huyét, nhu thude loi tiéu tiét kiém
kali, chat bo sung kali hodc cac mudi chira kali, co thé gay ting kali huyét, dac biét 1a & ngudi suy
than. Can theo doi nguoi bénh chit ché va thuong xuyén theo doi nong do kali huyét.

Lithi
—  Enalapril c6 thé lam ting ndng do lithi huyét dan dén ngo doc lithi.

Thubc khdng viém khéng steroid

—  Céc thubc khang viém khong steroid (NSAID), bao gom ca cic thude uc ché chon loc
COX-2, ¢6 thé 1am giam tac dung ha huyét ap cua enalapril va lam ting kali huyét, déi khi dan
dén suy giam chirc nang than.

—  Ngoai ra aspirin liéu cao va cac thuéc NSAID c6 thé lam giam tic dung tot trén huyét
dong cua enalapril trén bénh nhan suy tim. Dir li¢u hién c6 cho thay aspirin va NSAID da tuong
tac vai co ché bu vé huyét dong trong suy tim hon la twong tac véi ban than enalapril.

Thudc chong tram cam/ Thuée chong loan than/ Thuéc gdy mé
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— Mot s6 thude gay mé, thude chdng tram cam ba vong va thude chdng loan than ¢6 thé lam
tut huyét ap qua mirc khi dugce dung chung véi enalapril.

Cdc thuéc khdc

— St dung dong thoi enalapril véi cac thudc B-blocker, thudc ly giai huyet khéi, aspirin liéu
thap (dung dé chdng két tap tiéu cau, giam nguy co tim mach), cac thudc chen kénh calci,
prazosin va digoxin khong cho thy ¢6 tac dung phu ¢6 y nghia 1am sang. Do viy cac thude da
néu c6 thé dugc xem 1a an toan khi dung chung véi enalapril.

—  Enalapril ¢6 thé 1am giam nong do duong huyet doi ¢ nguoi khong bi dai thao duong va ¢
nguoi dai thao duong dang dugce kiém soat tdt bang insulin va thudc uong ha duong huyét. Hién
tugng ndy chu yéu xdy ra & bénh nhan va trong tuan dau tién sau khi phdi hop thude.

% Cac loai twong tic khac

—  Céc thuc pham hogc ché do an giau kali c6 thé gay tang kali huyét & nguoi dang sir dung
enalapril.

—  Ruou va cic loai d6 udng c6 chira con lam ting tac dung ha huyét ap cua enalapril.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téac dung khong mong mudn dugce phan loai theo tan suit nhu sau: Rat thuong gap (= 1/10),
thuong gap (= 1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén <
1/1.000), rat hiém gip (< 1/10.000), chua ro (khong thé udce tinh tir dir liéu c6 sin).

Hé co quan Téc dung khéng mong mudn

- It gdp: thiéu mau (bao gém thiéu mau bat san va thiéu mau tan

s % . . huyét).

R61 loan l}e tao mau va y ,) )

bach huyét - Hiém gap: giam hemoglobin, hematocrit, (rc ché tuy xuong, giam
bach cau hat, bach cau trung tinh, giam ti€u cau, giam toan thé huyét
cau.

R6i loan chuyén hoa va - It gap: ha duong huyét.

dinh dudng
- Thiromg gdp: trAm cam.

Hé tam than - It gap: 10 1an, mat ngu, cang théng.
- Hiém gdp: 4o giéc.
- Thuong gdp: dau diu, trim cam.

RO loan hé than kinh ~df gap:la lan, ngu ga, mat ngu, kich dong, di cam, chéng mat.
- Hiém gap: r6i loan gidc ngi.

R6i loan thi giac - Rdt hay gdp: nhin mo.

- Rdt hay gdp: chéng mat.

- Thuong gap: tut huyét ap (bao gém ca tut huyét ap tu thé ding).

2 : n at tirc nguc, roi loan nhip tim, dau thit nguc, nhip tim nhanh.
Roi loan tim mach g gt Ip gu Ip

- It gap: tut huyét ap tu thé dung, danh tréng nguc, nhdi mau co tim
hoic tai bién mach mau ndo & bénh nhan c¢6 nguy co cao do tut huyét
ap qua muc.
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- Hiém gap: hoi ching Raynaud.

R&i loan hé ho hip

- Rat hay gap: ho khan.

- Thuong gédp: kho tho.

=t gap: chay mui, dau hong va khan tiéng, co thit phé quan hoic
hen suyén.

- Hiém gap: thAm nhiém phdi, viém miii, viém phé nang, viém phdi
tang bach cau 4i toan.

Roi loan hé tiéu hoa

- Rat hay gdp: budn non.
- Thuong gdp: tiéu chay, dau bung, thay doi vi giac.

- It gap: tic rudt, viém tuy, non 6i, kho tiéu, tio bon, chan in, kich
ung da day, kho miéng, loét da day.

- Hiém gap: 1oét miéng, viém ludi.

- Rat hiém gdap: phu mach rudt.

R6i loan hé gan mat

- Hiém gdp: suy gan, viém gan (bao gdm hoai tir té bao gan va
mat), vang da do &r mat.

Ro6i loan trén da va biéu
mo

- Thuong gap: ban do, phu mach & mat, dau chi, méi, ludi, hau hong,
thanh quan.

- It gdp: toat md hoi, ngira, ndi may day, rung 16ng toc.

- Hiém gap: héng ban da dang, hoi chirng Stevens-Johnson, viém da
troc vay, hoai tir thugng bi nhiém dc, pemphigus, do da.

- Mot tinh trang bénh 1y phtre tap tap hop mot s6 hodc tét ca cac triéu
chimg nhu sét, viém thanh mac, viém mach mau, dau/viém khop,
dau/viém co, ANA (khang thé khang nhan) duong tinh, ting ESR
(téc do lang hdng cau), tang bach cau ai toan, bach cau lympho, kéem
theo ban do, nhay cam véi anh sang hodc mot s6 biéu hién ngoai da
khac c6 thé xuét hién.

RO61 loan hé tiét niéu

w8 gap: roi loan chirc nang than, suy thén, protein niéu.

- Hiém gdp: thiéu niéu.

Ro61 loan hé sinh san va

- It gap: bit luc.

ekl - Hiém gdp: chimg vi to & nam gidi.
Thé trang - Rat hay gdp: suy nhugc.
- Thwong gap: mét moi.
- It gap: chudt rat, d6 bing, 0 tai, mét moi, sot.
Xét nghiém - Thuong gdp: ting kali mau, ting creatinin huyét thanh.

- It gdp: tang ure mau, ha natri mau.

- Hiém ggp: tang men gan, tang bilirubin huyét thanh.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong mubn gdp phdi khi sic dung thuéc.
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QUA LIEU VA CACH XU TRIi
Triéu chirng:

—  Céc bao cao vé qua lidu enalapril con han ché. Pac diém ndi bat 1a ha huyét ap nang, mot
sO triéu ching c6 lién quan nhu: soc tuan hoan, roi loan dién giai, suy than, tang thong khi, tang
nhip tim, danh trong nguc, nhip tim cham, chéng mat, lo au, ho.

Piéu ri:
—  Khi qua liéu xay ra, nén ngirng diéu tri bang enalapril va theo dai ngudi bénh chit ché.

- Ap dung cac bién phap diéu tri triéu ching va hd tro nhu gdy non, rura da day, truyén tinh
mach huyét twong va natri clorid 0,9% dé duy tri huyet ap va diéu tri mat can bang dién giai.
Tham tach mau c6 thé loai enalapril/enalaprilat khoi tuan hoan chung.

—  Trong diéu kién thich hop, c6 thé can nhic ap dung bién phap truyén tinh mach
angiotensin Il va/hodc catecholamin.

—  Céac dau hiéu sinh tf'm, nf’ing do dién giai va creatinin huyét tuong nén dugce theo doi chat
ché.

PIEU KIEN BAO QUAN
— Noi khd, dudi 30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG CUA THUOC
— 36 thang ké tir ngay san xuit. Khong dung thudc qua thoi han sir dung.
TIEU CHUAN: Tiéu chuin nha san xuét.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
—  Tén nha san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM BOSTON VIET NAM.

—  Dia chi: S6 43, Puong s6 8. Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, Thuin An, Binh
Duong, Viét Nam.

—  DT: 02743 769 606, FAX: 02743 769 601.
NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC
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