
 

Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:

Benazepril hydrochlorid..................5mg

Tá dược vừa đi....................... 1 viên

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng,

Liều dùng và các thông tin khác: Xem
tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp

 

   
   

 

Tiêu chuẩn: TCCS

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C.
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Compositions: Each film coated contains:

Benazepril hydrochloride...............mg

E0penil (SÍ:..sssasssuaee1 tablet

Indication, Cotraindication, Administration

Dosage and other informantion:

See the package insert inside.
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. Specifications: Manufacturer's,

Storage: Store in a dry place, below 30°C.

Keepoutof reachof children.
Carefully read the accompanying instrutions before use,

Manufactured by:

MEDICUN MEDISUN PHARMACEUTICAL J.S.C
DESI 521 An Loi, Hoa Loi, Ben Cat, Binh Duong
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Hướng dẫn sử dụng thuốc
Thuốc bán theo đơn
HEZEPRIL 5
 

- DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

- QUI CACH DONGGOI: Hop 6 vi x 10 viên. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
- CÔNG THỨC 1 VIÊN THÀNH PHẢÁM: Mỗi viên nén bao phim chứa:

Benazepril hydroclorid 5mg
Tá dược vẩ - 1 viên

(Tá duoc gom: Microcrystalline cellulose, lactose, crospovidon, magnesi stearat, povidon
K30, b6t talc, opadry white).
- DƯỢC LỰC HỌC:
Benazepril là thuốc ức chế enzym men chuyền angiotensin. Tác dụng chủ yếu của thuốc là ức
chế enzym chuyén angiotensin trén hé renin - angiotensin, ức chế sự chuyên angiotensin |
tương đối ít hoạt tính thành angiotensin II, là chất co mạch mạnh và là yếu tố tăng trưởng
mạnh đối với tim (gây phì đại cơ tim).

Trong trường hợp tăng huyết ááp do thận và khi hệ renin- angiotensin được hoạt hóa do nguyên
nhân khác, thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin làm giảm sức cản của mạch máu toàn thân,
huyếtáp trung bình, tâm trương và tâm thu; thuốc ức chế enzym chuyên angiotensin thường
làm hạ huyếtááp, trừ khi tăng huyếtáp do tăng aldosteron tiên phát.

Tác dụng điều trị tăng huyết áp: Thuốc làm giảm sức cản động mạch ngoại vi và không tác
động lên cung lượng tim. Tưới máu ở thận được duy trì hoặc tăng lên và mức lọc câu thận
thường không thay đổi.Trong trường hợp hạáp nhanh ở người bệnh tăng huyết áp rất cao và
kéo dài, mức lọc của cầu thận có thể giảm nhất thời, dẫn đến tăng nhất thời creatinin và urê

trong huyết thanh. Ở người bệnh có kèm theo phì đại thất trái, điều trị với thuốc ức chế enzym
chuyển angiotensin trong vòng 2 - 3 tháng tim người bệnh có thể trở về bình thường.
Tác dụng trên người bệnh suy tim: Trong suy tim, thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin làm
giảm áp suất làm đầy (tiền gánh), giảm sức cản động mạch ngoại vi, làm tăng cung lượng và
khả năng làm việc của tim. Những tác dụng nàyđến nhanh sau khi bắt đầu điều trị. Lưu lượng
máu ở thận có thể tăng tới 60%. “Thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin có thể làm giảm
bệnh cơ tim, vì angiotensin II là yếu tố tăng trưởng chính của cơ tim.
Thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin có tác dụng tốt ở người suy tim có bệếh cơ tim và rối
loạn chức năng tâm thu thất trái. Trừ phi có chống chỉ định, thuốc ức chế enzym chuyển
angiotensin có thể dùng cho tất cả những người có thiểu năng tâm thu thất trái (phân sô tống
máu EF < 35%). Sự ức chế enzym chuyền angiotensin ở những người này có thê ngăn ngừa
hoặc làm chậm tiến triển suy tim, làm giảm tỷ lệ đột tử và nhồi máu cơ tim. Trong rối loạn
chức năng tâm thu, thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin có thể làm giảm sức cản của
mạch ngoại vi (hậu gánh), huyết áp mao mạch phổi (tiền gánh), và sức cản của mạch máu
phổi. Thuốc cũng làm giảm phì đại tâm thất nên cải thiện tình trạng suy tim.

- DƯỢC ĐỘNG HỌC
+ Hấp thu: Benazepril được hấp thu nhanh, nhưng không hoàn toàn (37%) sau khi uống
(không biảnh hưởng bởi thức ăn).
+ Phân bố:Thê tích phân bó: 0,12lit/kg. Gắn với huyết tương: 97%.
+ Chuyển hóa: Các esterase phân cắt phần ester của benazepril hydroclorid (tiền chất) ở gan
tạo thành chất chuyên hóacó hoạt tính benazeprilat.
Benazepril chuyển hóa gần như hoàn toàn, tạo thành benazeprilat và những chất liên hợp
glucuronid cua benazepril và benazeprilat, các chất chuyển hóa này thải trừ cả trong nước tiêu
và mật; nông độ đỉnh của benazepril và benazeprilat trong huyết tương đạt trong khoảng tương
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ứng 0,5 đến 1 giờ và 1 đến 2 giờ. Sau khi dùng một liều đơn, thời gian tác dụng của benazepril
kéo dài khoảng 24 giờ. Trừở phổi, benazeprilat không tích ly ở mô.
+ Thải trừ: các chất chuyển hóa trừ cả trong nước tiểu và mật; thuốc bài tiết trong nước tiểu
(thuốc mẹ): <1%. Độ thanh thải: 0,3- 0,4 ml/phút/kg.

- CHỈ ĐỊNH
Dùng đơn lẻ hoặc phối hợp với thuốc lợi tiểu thiazid đề điều trị tăng huyết áp.
Dùng kết hợp với thuốc lợi tiểu và digitalis để điều trị suy tim sung huyết không đáp ứng với
các biện pháp khác.
- LIEU LUQNG VA CACHDUNG
Phải ngừng dùng thuốc lợi tiêu 2- 3 ngày trước khi bắt đầu dùng benazepril, trừ trường hợp
người có tăng huyết áp,tiến triển nhanh hoặc ác tính, hoặc tăng huyết ap khó kiểm soát. Ở

những người này, có thể bắt đầu điều trị ngay với benazepril với liều thấp hơn dưới sự giám
sát cân thận của bác sỹ, và tăng dần liều một cách thận trọng. Ở người giảm chức năng thận,
phải dùng liều thấp hơn hoặc với khoảng cách giữa các liều dài hơn và mức gia tăng liều nhỏ
hơn.

Benazepril thường có hiệu quả khi dùng thuốc một lần mỗi ngày. Tuy vậy, nếu tác dụng gây
hạ huyết ááp giảm trước 24 giờ, phải chia tông liều trong ngày thành 2 lần uống.
Liều thườngdùng người lớn:

Tăng huyết áp

+ Bắt đầu: Uống 10 mg, ngày một lần.
+ Duy trì: Uống20 - 40 mg, ngày một lần hoặc chia thành 2 lần.

Ghi chi: Dung liều bắt đầu 5 mg, cho người mắt natri và nước do dùng thuốc lợi tiểu trước đó,
người đang tiếp tục dùng thuốc lợi tiểu, hoặc người suy thận (độ thanh thải creatinin đưới 30
ml/phút/1,73m'). Những người bệnh này phải được theo dõi trong it nhất 2 giờ sau liều ban
đầu (và thêm 1 giờ sau khi huyếtáp đãôn định), để đề phòng hạ huyếtáp quá mức.
Suy tìm sung huyết:
+ Bắt đầu: Uống 5 mg, ngày một lần.
+ Duy trì: Uống 5 - 10 mg, ngày một lần.
Giới hạn liều thường dùng người lón:Không có tư liệu đánh giá liều lượng trên 80 mg một
ngày.

- CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Phù mạch; quá mẫn với benazepril hoặc với bất cứ thuốc ức chế enzym chuyén angiotensin
nào.
- THAN TRONG
Do khi sử dụng thuốc có thể có các tác dụng không mong muốn lên hệ thần kinh trung ương
(như nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi, ngủ gà...) nên thận trọng hay không sử dụng thuốc cho

đối tượng lái xe và vận hành máy móc.
Ở người bệnh có chức năng thận suy giảm; hẹp động mạch thận một bên hoặc hai bên; người
bi mat nước hoặc điều trị với thuốc lợi tiểu mạnh;điều trị với thuốc lợi tiểu giữ kali; người
bệnh hẹp lỗ động mạch chủ hoặc hẹp lỗ van hai lá, cần bắt đầu điều trị với liều thấp và sau đó
dùng liều thấp hơn liều thường dùng.
Sau khi dùng liều thuốc ban đầu, người có hệ renin hoạt hóa nhiều đôi lúc có thể có phản ứng
hạ huyếtáp mạnh trong những giờ đầu. Khi có hạ huyết áp mạnh, tiêm truyền tinh mach natri
clorid 0,9%. Sự hạ huyếtáp nhất thời này không ngăn cản việc tiếp tục điều trị. Nếu dùng liều

ban đầu thấp, thời gian hạ huyếtáp mạnh sẽ ngăn.
Trong phẫu thuật lớn, hoặc khi gây mê với thuốc gây hạ huyết áp, thuốc ức chế enzym chuyển
angiotensin ngăn cản tạo angiotensin II sau giải phóng renin. Điều này gây hạ huyết áp mạnh,
có thể hiệu chỉnh dễ dàng bằng tăng thê tích huyết tương.
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Ở người bệnh giảm chức năng thận, đơn thuần hoặc kết hợp với bệnh mô liên kết, cần theo dõi
số lượng bạch câu trong 3 tháng đầu. Cần báo cho người bệnh phải đến khám bác sỹ ngay khi
có nhiễm khuẩn, đau họng, sốt đôi khi do mat bach cau hat. Nguy cơ này tăng lên khi có bệnh
mô liên kết, sử dụng thuốc giảm miễn dịch, hoặc giảm chức năng thận.
- THỜI KỲ MANG THAI
Dùng thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin trong ba tháng giữa và ba tháng cuối của thai
kỳ gây tăng tỷ lệ tử vong và tỷ lệ mắc bệnh ở trẻ sơ sinh. Đã có trường hợp bị ít nước ối, hạ
huyết áp và thiểu niệu/vô niệu ở trẻ sơ sinh. Do đó, không dùng thuốc ức chế enzym chuyển
angiotensin trong thoi ky mang thai.
- THOI KY CHO CON BU
Benazepril và benazeprilat phân bố trong sữa mẹ. Trẻ nhỏ bú sữa nhận được dưới 0,1% liều
dùng của mẹ tính theo mg/kg benazepril và benazeprilat. Có thể dùng benazepril trong thời kỳ
cho con bú.

- ANH HUONG CUA THUOC DEN LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Do khi sử dụng thuốc có thể có các tác dụng không mong muốn lên hệ thần kinh trung ương
(như nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi, ngủ gà...) nên thận trọng hay không sử dụng thuốc cho
đối tượng lái xe và vận hành máy móc.
- TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)
ADR của benazepril thường nhẹ và nhất thời, và không có mối liên quan giữa ADR và tuôi,
thời gian điều trị, hoặc tổng liều trong phạm vi 2 - 80 mg. Khi dùng benazepril, cần lưu ý là
một thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin khác, captopril, đã gây mat bach cau hat, đặc biệt
ở người bệnh giảm chức năng thận hoặc tôn thương mạch máu trong bệnh tạo keo như luput
ban đỏ lan tỏa, hoặc bệnh xơ cứng bì. Không có đủ tư liệu để chứng minh benazepril không có
ADR này.

Thường gặp, ADR >1/100 h—
H6 hap: Ho nhat thoi. /
Hệ thần kinh trung ương: Nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi, ngủ gà.
Tiêu hóa: Buồn nôn.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Tim mạch: Hạ huyếtáp, nhịp tim nhanh, phù mạch.
Hệ thần kinh trung ương: Loâu, mắt ngủ, tình trạng kích động.
Da: Ban, hội chứng Stevens- Johnson, ban đỏ đa dạng, mân cảm với ánh sáng.
Nội tiết và chuyển hóa:: Tăng kali - huyét.
Huyết học: Mắt bạch cầu, giảm tiểu cầu.
Tiêu hóa: Táo bón, viêm dạ dày, nôn, đại tiện máu đen.

Gan: Vàng da.
Sinh dục - niệu: Liệt dương, nhiễm khuẩn đường niệu.
Thần kinh - cơ - xương: Tăng trương lực, dị cảm, đau khớp, viêm khớp, đau cơ, yếu cơ.

Hô hấp: Viêm phế quản, khó thở, viêm xoang, hen.
Khác: Ra mồ hôi.
- HƯỚNG DẪN CÁCH XỬ TRÍ ADR
Ban, mày đay thường mất đi khi giảm liều, hoặc ngừng thuốc, hoặc dùng thuốc kháng
histamin. Ho và vàng da thường mat di trong vài ngày sau khi ngừng benazepril.
Khi có phù mạch kèm theo sưng ở mặt, niêm mạc miệng, môi và các chi, ngừng thuốc và
không cân các biện pháp điều trị khác, mặc dù thuốc kháng histamin có thể làm giảm các triệu
chứng, này.
Có thể điều trị phù mạch ở lưỡi, thanh môn, hoặc thanh quản như sau: ngừng thuốc ức chế
enzym chuyển angiotensin và cho người bệnh vào viện; tiêm dưới da, hoặc hiếm trường hợp
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phải tiêm tĩnh mạch adrenalin; tiêm tĩnh mạch diphenhydramin hydroclorid; dùng
hydrocortison đường tĩnh mạch.
- TƯƠNG TÁC THUÓC
Thuốc lợi tiêu: Người dùng thuốc lợi tiểu, đặc biệt người mới dùng thuốc này, đôi khi có thể
có giảm huyếtáp quá mức sau khi bắt đầu điều trị với benazepril.
Thuốc gây hạ huyết áp: Dùng đồng thời với thuốc ức chế enzym chuyén angiotensin cé thé
gay tac dung ha huyếtáp cộng hợp; thuốc điều trị tăng huyết ááp gây giải phóng renin hoặc ảnh
hưởng đến hoạt động giao cảm có tác dụng cộng hợp lớn nhất.

Thuốc chống viêm không steroid, đặc biệt indomethacin: Có thể đốikháng với tác dụng chống
tăng huyếtáp của thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin do ức chế tổng hợp prostaglandinở
thận và/hoặc gây giữ natri và dịch.

Thuốc đồng.(chủ) vận giao cảm: Dùng đồng thời, gây giảm tác dụng chống tăng huyếtáp của
thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin .
Thuốc bổ sung kali và thuốc lợi tiểu giữ kali: Benazepril có thể làm giảm bớt mắt kali do thuốc
lợi tiểu thiazid. Thuốc lợi tiểu giữ kali (spironolacton, amilorid, triamteren, và thuốc khác) và
các thuốc bổ sung kali có thể làmtang nguy co tang kali - huyét.
Lithi: Người dùng đồng thời thuốc ức chế men chuyền angiotensin trong khi điều trị với lithi
có nồng độ lithi huyết thanh tăng lên và có triệu chứng ngộ độc lithi.
- QUÁ LIEU VÀ XỬTRÍ

   ra ngay cảvới liều điều tri, đặc biệt ở người suy than:va người dùng thuốc chống viêm
steroid. S
Điều trị quá liều gồm tăng thể tích huyết tương bằng truyền dịch tĩnh mạch và đặt người bệnh
ở tư thế Trendelenburg để hiệu chỉnh sự hạ huyết áp. Có thể loại trừ lượng nhỏ benazeprilat
bằng thâm tách máu. Sau đó tiến hành điều trị triệu chứng và hỗ trợ.
- HẠN DÙNG: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng.
Khi thuốc có biểu hiện biến màu, viên âm, vỉ rách, mờ nhãn...hoặc có biểu hiện nghi ngờ khác
phải hỏi lại nơi bán hoặc nơi sảnxuất theo địa chỉ trong đơn.
-BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 50°C.

-TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS   
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