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Rx — Thuéc ké don
ENARENAL

(Vién nén Enalapril maleate 5 mg)

CANH BAO:

Chi stk dung theo su ké dom ctia bdc sp.

Doc ky hiong ddn str dung tricoe khi dimg,

Néu cén thém théng tin, xin hoi y kién bac sy.

Xin thong bdo cho bdc sy biét cdc tdc dung khong mong muon trong qua trinh sir dung.
Dé thuée xa tdm tay tré em.

Khéng dimg thuée qud han six dung,

THANH PHAN: i
Moi vién nén khong bao ¢6 chira: 4
Hoat chat: Enalapril maleate 5 mg
Td duwge: Natri hydrocarbonat, croscarmellose natri, lactose monohydrat, tinh bot ngé tién gelatin
hda, magnesi stearat,
DUQC LUC HOQC:
Enalapril 1a chit trc ché men chuyén (ACE) angiotensin, tac dung giam huyét 4p 6 duge do tac dung
cua enalaprilat la chét chuyén hoa cua enalapril sau khi uong Enalaprll lam giam huyét ap O ngudi
huyct ap binh thudmg, ngudi tang huyét ap, va cd tac dung t6t dén huyét ddng & ngudi suy tim sung
huyet tac dong chu yeu do {rc ché hé rennin- -angiotensin-aldosteron. Enalapril ngan can angiotensin I
chuyén thanh angiotensin I (chat gdy co mach) nh¢ ac ché men chuyén angiotensin (ACE).
Enalapril ciing giam aldosteron huyét thanh dan dén giam giir natri, 1am ting hé gidn mach kallikrein
- kinin va c6 thé lam thay ddi chuyén hoa chat prostanoid va tc ché h& than kinh giao cam. Vi enzym
chuyén dbi angiotensin giit mot vai trd quan trong phén huy kinin nén enalapril cling Gc ché phan
hity bradykinin. Vi bradykinin ciing |2 mgt chét gidn mach manh, hai tic dung nay cta enalapril c6
thé giai thich tai sao khong ¢6 méi lién quan ty 1¢ thuin giita ndng do rennin va dap img 1am sang voi
diéu trj enalapril.
O ngudi tang huyét ap, enalapril lam giam huyét dp bing cach lam giam sirc can toan bd ngoai vi
kém theo tang nhe hoac khong tang tan sé tim, luu lugng tam thu hodc luu lugng tim. Thudc gy
gidn dong mach va ¢6 thé ca tinh mach. Enalapril thuong lam giam huyét ap tAm thu va tdm truong
khoang 10 - 15% & ca hai tu thé nam va ngdi. Ha huyét ap tu thé dirng va nhip tim nhanh it khi xay
ra, nhung thudmg hay gap hon & ngudi giam natri mau hodc giam thé tich mau.
O ngudi suy tim sung huyet enalapnl thuong phéi hop voi glycosid tim va thude loi tidu lam giam
siic can toan b ngoai vi, giam dp luc déng mach phon bit (Pulmonary Artery Occlusion Pressure -
PAOP), kich thudc tim, dp luc ddng mach trung binh va ap luc nhi phai.
Luu lugng méu than ¢6 thé ting, nhung d loc céu than thuemg khéng asi trong qua trinh diéu tri
bing enalapril. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyét thanh d01 khi tang khi didu trj béng enalapril
ldu dai, nhung hay gdp hon & ngudi co ton thuong thén tir trude hode & ngudi tang huyet ap do mach
than. Ngoai ra, chirc ning than co thé x4u di rd rét trong khi diéu trj bang thudc rc ché ACE & ngudi
¢o than tudi mau kém bj nang tir trudc.
O ngudi dai thao dudng, enalapril da chimg to 1am giam bai tiét protein - niéu. Enalapril cling da
chiing té lam ting 6 nhay cam véi insulin & ngudi ting huyét ap bi hoac khang b déi thao dudng.
Enalapril khéng lam giam chuyén hoa lipid bat cir mire dd nio.
DUQC DONG HOQC:
Sau khi uéng, khoang 60% liéu enalapril duge hép thu tir dudng tiéu héa. Nong do dinh cua thude
trong huyet thanh dat durge trong vong 0,5 - 1,5 gid. Nira doi thai trir ctia thude khoang 11 gio. Tac
dung huyét dong hoc kéo dai khoang 24 gid. Thirc an khdng anh huéng téi hip thu thude. Sau khi
hap thu, enalapril duge thuy phén nhiéu & gan thanh enalaprilat. Nong d6 dinh cua enalaprilat trong
huyét thanh xut hién trong vong 3 dén 4 gir.
Uong mdt lidu enalapril thudng lam ha huyet ap 16 khoang 1 gio sau khi udng, ha tdi da trong 4 - 6
gi&r va thudng kéo dai trong vong 12 - 24 gidr, Huyct ap ¢6 thé giam tir tir va phai diéu tri mot s6 tuin
méi dat durge tac dung day du. ;
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Téc dung huyet dong cuia enalapril bit dau cham hon va kéo dai hon so véi captopril. O ngudi suy
tim sung huyet tac dung huyét dong cta enalapril 1d trong vong 2 - 4 gid va cé thé kéo dai 24 gidy
sau khi uéng mot lidu.
Khoang 50 - 60% enalapril Lién két voi protcm huyét tuong.
Khoang 60% lidu ubng bai tiét vao nude tiéu & dang enalaprilat va dang khéng chuyén hoa, phn con
lai ctia thude dao thai theo phan.
CHi DINH:

- Tang huyet ap: Enalapril duge chi dinh cho cdc truong hop tang huyét ap & moi mic do, thude
duge sir dung don déc hodc phdi hop vai cac thuoc chéng ting huyét 4 ap khac.
- Suy tim sung huyet Enalapril dugc chi dinh diéu tri suy tim sung huyet ¢6 triéu chimg thuong két
hop véi cac thude loi tiéu va cdc nhom thude digital.
- Rbi loan chirc ning that trai khong kem theo trieu chimg: Enalapril ¢6 thé ngin nglra va lam gidm
ty 1 phat trién suy tim sung huyet
LIEU LUONG VA CACH DUNG:
Thuoc dung ducrng uom3 Dung theo su chi din cia bac sy diéu tri.
Liéu luong nén duge dleu chinh tity vao timg bénh nhén, liéu dé nghj thong thudmg ding cho ngudi
1on nhur sau:
- Tang huyét 4p: Liéu khoi déu 2,5 - Smg/1 lan/ngay va liéu tdi wu duoc dp dung dua vao dép lng
ctia bénh nhan.
- Suy tim sung huyét: Liéu kh&i ddu 2,5 - Smg/] lan/ngdy hodc chia thanh 2 1dn udng tuy vao dap
(rng ctia bénh nhén. ‘
- Roi loan chirc nang thét trai khéng triéu chimg: Liéu khdi dau Smg/ngay, chia lam 2 lan vao budi
sang va budi tcn. dleu chmh heu tuy dap ng cua benh nhan

.....

P Theasih 41 crentiuin Liéu ban ddu | LS
3080 mbphit 5 — 10 mg/ngay |
10 — 29 ml/pht 2,5 - 5 mg/ngiy |
< 10 ml/phut 2,5 — 5 mg/ngay |

Tré em: Chua ¢ chimg minh vé syran toan va hiéu qua khi ding thude cho tré em.

CHONG CHI PINH:

- Min cam véi Enalapril hodc bat ky thanh phin nao ctia thube hodc véi cac thude (e ché men

chuyén khéc.

- Phit mach khi méi bat ddu diéu tri (nhu céc chat (e ché ACE néi chung).

- Hep van @dng mach chti, va bénh co tim tic nghén ning.

- Ha huyét ép c6 trude.

- Chéng chi dinh tuong dbi: Hep dong mach than 2 bén hoic chi con | bén than hoat ddng (c6 thé

gdy suy thin cép).

- Tré em: Chua ¢6 nghién ciru thude diing trén tré em.

CANH BAO VA THAN TRONG:

- Cén danh gia chiic nang thin trude va trong qua trinh diéu tri.

-Enalapril phai than trong khi si dung cho cac bénh nhéan suy than va chn giam lidu hodc sé lan ding

thudc.

- Dm voi nguoi nghi bi hep dong mach than, cin phai dinh lrgng creatinin mau trude khi bit dau

diéu tri.

- Trigu chimg ha huyét dp c6 thé xay ra sau khi dung liéu dau tién vdi cde bénh nhan mét dich do

diéu tri banor ihuoc loi tiéu, an kiéng mubi, tidu chay hoc nén.

-Ha huyeL ap nghiém trong ¢o thé Xay ra trén cac bénh nhén suy tim néng. Cling trgng tw voi cdc

bénh nhén dung liéu cao lap lai thuée lgi tidu, giam natri huyet hodc suy than.

- Enalapril phai than trong khi sir dung cho céc bénh nhan suy gan.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Enalapril c6 thé gay tic dung khéng mong muén: nhitc dau, chong mat, mét moi, vi vay can thin

trong canh bao cho ngudi lai xe va van hianh may moc, Can dam bao khong bi anh hudng gi khi ding

thude truée khi van hanh mdy méc, tau xe.

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU: I
g Polpharma
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Thoi ki mang thai

Giéng céc chét (re ché ACE khac, enalapril ¢6 thé gdy bénh va ur vong cho thai nhi va tré so sinh khi
ngudi me mang thai str dung thude.

Str dung thube trong 3 thang gifra va 3 thing cudi cua thai ky ¢6 thé gdy bénh din dén chét thai va
tén thuong cho tré so sinh, gdm: ha huyet ap, giam san so so sinh, suy than hdi phuc hodc khéng hbi
phuc va tir vong.

Phai ngirng diing enalapril cang sém cang tét sau khi phat hién ¢6 thai.

Thoi ky cho con bi

Enalapril bai tiét vao sira me. Véi liéu diéu tri théng thudng, nguy co vé tac dung ¢6 hai cho tré bi
sita me rat thip.

TUONG TAC THUOC:

Str dung enalapril dong thori voi mot s thude gidn mach khéc (vi du nitrat) hodc cac thude gay mé ¢o
thé gy ha huyet ap tram trong, B&i vdy trong trudng hop do nén theo ddi ngudi bénh chit ché va
didu chinh biang tang thé tich tuan hoan (truyen dich).

Str dung enalapril dong thai véi thude loi tiéu thinh thoang cd thé gay ha huyet ap qua muc sau khi
bat ddu didu tri véi enalapril. Trong truong hop d6 nén ngling diing thude loi tiéu hodc tang dung
mudi lén trude khi bat dau didu tri v6i enalapril.

Str dung enalapnl ddng thai véi cée thube gay giai phong renin: Tac dung ha huyét ap cua enalapril
tang 1&n boi cac thube gay giai phonﬂ renin c6 tac dung chéng tang huyét ap (vi du thude lgi tleu)

Str dung enalapnl dnnn thoi véi cac thude lam tang kali huyét thanh, vi du khi st dung ddng thoi
enalapril voi cac thudc loi nigu giir kali, cic chat bo sung kali hodc mudi chira kali, ¢6 thé gdy tang
kali huyét thanh, dic biét & ngudi suy than, do d6 nén theo déi ngudi bénh chit ché va thudng xuyén
theo doi ndng d6 kali huyét.

Sir dung enalapril ddng thoi véi lithi ¢é thé lam ting ndng d6 lithi huyét ddn dén nhifm ddc lithi.

Sur duno enalapril déng thoi voi cc thube gidn phe quan kidu giao cam, cac thudc chong viém khéng
steroid (NSAID) ¢6 thé lam giam tac dung ha huyét 4p cua enalapril.

Str dung enalapril ddng thii véi cdc thude udng tranh thai gy ting nguy co tdn thuong mach va kho
kiém soat huyét 4p.

Sir dung enalapril ddng thoi véi céc thude chen beta - adrenergic, methyldopa, c4c nitrat, thudc chen
calei, ‘nydrafazm prazosin, va digoxin khéng cho thiy tac dung phy ¢é ¥ nghia lam sang

Khéng nén udng ruou khi ding thudc. )

Th’LI'L an khong lar{} anh huong dén sur hip thu Enalapril qua dudng udng. é%/

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

ADR thudng nhe va thodng qua, nhung ¢ khoang 3% dén 6% ngudi ding thude phai ngimg diéu tri.
Pi c6 biéu hién ha huyét ap trigu chimg kha ning sau khi ding lidu enalapril diu tién; c6 dén 2 - 3%
s& ngudi trong cac thir nghiém 1am sang phai ngimg didu tri, dic bidt voi nhitng ngudi suy tim, ha
natri huyét, va véi ngudi cao tudi duge diéu tri dong thai véi thude loi tiéu.

(3 ngudi suy tim sung huyét thudng xuat hién ha huyét 4p trigu chimg, chiic nang than x4u di va tang
ndng do kali huyét thanh, dic biét trong thoi gian diu dung enalapril & ngudi diéu tri ddng thai véi
thude loi tiéu.

Chirc nang thin x4u di (ting nhit thoi uré va tang ndng d6 creatinin huyét thanh) da xay ra ¢ khoang
20% ngudi tang huyét dp do bénh than, dac biét & nhimng ngudi hep déng mach than hai bén hodc hep
d6ng mach than ¢ ngudi chi ¢c6 mot than.

Thuong gdp, ADR = 1/100

Hé than kinh: Nhire ddu, chéng mat, mét moi, mat ngu, dj cam, loan cam.

Tiéu hoa: Réi loan vi gidc, ia chay, bubn nén, ndn va dau bung.

Tim mach: Phi mach, ha huyél 4p nang, ha huyét ap tu thé ding, ngét, danh tréng nguc, va dau
nguc.

Da: Phat ban.

Hb hép: Ho khan, c6 thé do tang kinin & mé hoac prostaglandin & phdi.

Khac: Suy thén,

It gép: 1/1000 < ADR <1/100

Huyét hoc: Giam hemoglobin va hematocrit, giam bach cau hat, giam bach cau trung tinh.

Niéu: Protein niéu. g polpharma

Pharmaceutical Works "POLPHARMA" S.A.
—

83-200 STARDGARD GDANSKI, 19, Pelplinska Streel
phone + 48 58/ 563 16 00, fax +48 58/ 562 23 53
POLAND 56




https://trungtamthuoc.com/

Hé thin kinh trung wong: Hét hoéng, kich dong, trAm cam nang,.

Hiém gap, ADR <1/1000

Tiéu hoa: Tac mot viém tuy, viém gan nhiém djc i mif, ting cdm niém mac miéng.

Khac: Qua man, trdm cam , nhin m&, ngat mii, dau co, co thét phé quan va hen.

Huwéng din each xir tri ADR

Khi bt diu didy tri, nén ding thude véi lidu thap va kidm tra ndng do natri huyét thanh.

C6 thé xay ra phii mach, dic biét sau khi ding lidu enalapril ddu tién, va néu cé thém phi thanh quan
c6 thé gdy tir vong. Cén théng bdo cho ngudi bénh vé nhirng diu hiéu va triéu chimg cua phii mach
(phtt mat, mit, mdi, ludi, hodc khé thé), khi thiy c6 triéu chirng nay phai ngimg ding thudc va thong
bao ngay cho bac s§. Diéu tri phti mach & ludi, thanh mén hodc thanh quan, bao gdm céc bién phap
sau:

Ngimg ding enalapril va cho ngudi bénh vao vién; tiém adrenalin dudi da; tiém tinh mach
diphenhydramin hydroclorid; tiém tinh mach hydrocortison.

Dinh ky theo doi va dém bach cAu & ngudi bénh sit dung enalapril, dac biét & ngudi suy than,

Phéi theo ddi huyét 4p va chirc nang than chit ché trude va sau khi bat diu didu tri.

Néu khong dat duge dap tng diéu tri di trong vong 4 tudn, nén ting lidu ding hodc didu tri thém
béng nhimg thube chéng tang huyet ap khac.

Khi ¢6 ha huyét 4p ning cin truyén tinh mach natri clorid 0,

Enalapril thuong khong anh hudng dén ndng dd kali huyét lhanh. Néu dung enalapril cling véi thude
loi niéu ¢6 thé giam nguy co giai phong aldosteron thir phét cling véi ha kali mau. O ngudi suy than,
enalapril ¢6 thé giy ting nbng dd kali huyét thanh. Bai vy, khong khuyén cdo ding thude loi niéu
gitr kali va thudc bd sung kali cho ngudi bénh gidm chire ning than vi cé thé lam tang kali mau. Néu
van can phai diéu tri dong thoi vi thude lgi nigu, phai hét sirc than trong va thudng xuyén do kali
huyét. Cin phai do creatinin huyét truéc khi bat diu diéu tri thube cho ngudi bénh c6 nghi ngd hep
dong mach than.

Trong phiu thudt 16n hodc trong khi gdy mé bang thubc ¢6 tac dung ha huyét 4p, enalapril ¢6 thé
ngdn can tao angiotensin 11, sau khi cé giai phéng renin bi trir ddn dén ha huyét ap kich phat, cin
dugc didu chinh bing tang thé tich tuin hoan.

QUA LIEU VA XU TRI KHI QUA LIEU:

Tai liéu vé qua liéu cua enalapr:l ¢ nguoi con han ché. Pic diém ndi bat caa qua lidu enalapril 13 ha
huyét dp nang. Khi qua lidu xay ra, nén nglng diéu tri bang enalapril va theo dai ngudi bénh chét
ch, 4p dung cic bién phap diéu tri triéu chimg va hd troy nhu gy ndn, rua da day, truyen tinh mach
huyet turong va natri clorid @é duy tri huyét p va diéu tri mét can bang dién giail. Tham tach mau ¢6
thé loai enalapril khoi tudn hoan.

Néu nghi ng& qué lidu xay ra, dva ngay nan nhin dén bénh vién hoic trung tm nghién ciru doe chit
gin nhat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: )

Tiéu chuan co so. 7/

BAO QUAN: ’

Bédo quan & nhiét dé dudi 30°C. Tranh 4nh sang
HAN DUNG:

36 thang ké tir ngay sén xuit.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:
Hdp chira 3 vi x 10 vién nén khong bao.

San xudt bai: e
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