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TRACH NHIEM KUU HAN\ |
DUGC PHAM | %/

RX Prescription only

lgﬂinap?o

Enalapril maleate

- _2 >

5616 SX / Bateh No.:
NSX / Mfg Date:

HD / Exp. Date:

THANH PHAN: Méi vién nén chifa Enalaptil maleat.............. M0 mg.
Ta dugc viia dd 1 vién.

CHI DINH, LIEU LUONG, CACH DUNG, CHONG CHI BINHVA CAC
THONG TIN KHAC VE SAN PHAM: Xin doc t&f huding din si dyng.

DE XA TAM TAY CUA TRE EM.

DOC K¥ HUONG DAN 5 DUNG TRUUC KHI DUNG.

BAO QUAN: B nai khé rao, tranh anh sang, nhiét dé khang qua 30°C.
TIEU CHUAN/ Specification:

SDK/ Reg Nox

S
Sn xudt béfi: CONG TY TNHH DUQC PHAM GLOMED
35 Dai Lo Tu Do, KCN Viét Nam - Singapore, An Phi,
Thuan An, Binh Dudng.

AR

Ry Thudc ban theo don

Hép 3 vix 10 vién né

Ig/inap‘*“zo

Enalapril maleat

> < _g 1

COMPOSITION: Each tablet contains Enalapril maleate........ 20 ma.
Excipients q.s. 1 tablet.

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS
AND OTHER INFORMATION: Please refer to the package insert.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.

STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry
place, protect from light.

S
Manufactured by:
GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd
35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park,
An Phu, Thuan An, Binh Duong.
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— NHAN HOP LODINAP 20 (10vix 10vien)

RX Prescription only Box of 10 blisters of 'IO

lg{inap‘"zo

Enalapril maleate ,

$6 16 SX / Batch No.:

NSX / Mfg. Date:
HD / Exp. Date:

- ' i B i L
/’/’//_i THANH PHAN: '

i | MBi vién nén chita Enalapril maleat. ... 20 Mg d l na 20
Ta dugc vida da 1 vién.

i | CHiDINH, LIEU LUONG, CACH DUNG, CHONG CHI DINH VA

lapril maleat
CAC THONG TIN KHAC VE SAN PHAM: Xin doc ta huéng din 0 21! maieate

sttdung. |
DE XATAMTAY CUA TRE EM. =
| DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. Lol |
| | BAO QUAN: Pé noi khé réo, tranh anh sang, nhiét dé khéng e mafitat |
que A0°C. CONG TY TNHH DUGC PHAM GLOMED '
TIEU CHUAN/ Specification: 35 Pai Lo Tu Do, KCN Viét Nam-Singapore, |
SDK/ Reg No.: An Pho, Thuan An, Binh Duong. . i
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N N® | Enalapril maleat
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| | COMPOSITION: |
Each tablet contains Enalapril maleate..........cmmuiun 20 mg.
Excipients gs. 1 tablet.
| INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION,
| CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: I
| Please refer to the package insert. o |
L =,
| KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. Sates ' '
| ' READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. Manufactured by: |
| GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd
k | STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, ina 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore |

\ dry place, protect from light. Industrial Park, An Phu, Thuan An, Binh Duong. |
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. 1. Thanh phén

2. Dang bio ché: Vién nén
3. Duge Iye hoe va duge dong hoc

4. Quy cédch dong goi:

5. Chi dinh \

6. Liéu dung va cich diing \

LODINAP®20
Enalapril maleat
Vién nén

Hoat chdt: Enalapril maleat 20 mg.
T4 dige: Acid maleic, Povidon K30, Quinoline, Sunset yellow dye, Lactose monohydrat, Cellulose vi tinh thé 101, Natri croscarmellose,

Silic dioxyd thé keo, Magnesi stearat.

Duege lige hoc

Nhom duge ly: Thube e ché men chuyén angiotensin.

Ma ATC: C09A AO2.

Sau khi uéng, enalapril thity phén thanh enalaprilat ¢4 tac dung tre ché men chuyén angiotensin (ACE). Men chuyén angiotensin (ACE) 1a
mét peptidyl dipeptidase xtc tac phan g chuyén ddi angiotensin I thanh angiotensin 11, chét gay co mach manh. Angiotensin IT con kich
thich vo thugng thén tiét aldosteron.

- Loi ich ctia enalapril trong diéu trj ting huyét 4p va suy tim chi yeu 12 do trc ché hé renin — angiotensin — aldosteron. Sy i ché men
chuyén anglotensm lam gidm angiotensin II trong huyét tuong dén dén lam gaam co mach va giam tiét aldosteron. S gidgm co mach dan
dén lam giam strc can ngoai vi. Trong bénh suy tim, thudc lam giam dong thoi tién génh va hau génh; va cong suét ca tim c6 thé ting ma
khéng lam thay ddi déng ké nhip tim. Piéu tri 1au dai véi enalapril 1am giam ching suy tim sung huyét, gidm triéu chimg v mirc dd cia | 2
bénh suy tim. |

- Men chuyén angmtensm gibng voi kininase, mét enzym phén hiy bradykinin. Viéc lam tang ndng o bradykinin, mot peptid gy co mach
manh, c6 vai tro gi trong hiéu qui diéu tri ctia enalapril vin chua rd réng.

- Trong khi co ché lam giam huyét ép ciia cnalapnl duge cho ring chi yéu la e ché hé renin — angiotensin — aldosteron, thi trong thuc té
enalapril c6 tac dung chéng tang huyét 4p ngay ci & nhimg bénh nhan ting huyét 4p c6 renin thip.

Duge dong hoc >

- Enalapril tdc dong nhu mét tién chét ciia diacid enalaprilat, 1a dang c6 hoat tinh va hép thu kém qua dudng uong Sau khi ubng, khoang
60% liéu enalapril duge hap thu qua dudng tiéu héa va ndng do dinh clia thude trong huyét twong dat dugc trong vong 1 gid. Thirc an -
khong énh hudng dén sy hdp thu cta Enalapril. e

- Enalapril dugc thiy phan nhiéu & gan thanh enalaprilat. Néng d6 dinh cta enalaprilat trong huyét trong dat dugc trong vong 3 dén 4 gioy
sau khi ubng 1 liéu enalapril. Khoang 50 — 60% enalaprilat lién két voi protein huyét tuong.

- Théi gian ban tich Iy hlt;u qué cia enalaprilat sau nhiéu 14n uéng enalapril maleat1a 11 gitr & nhiing nguol c6 chire néng thén binh
thudng. Sau khi ubng 1 liu enalapril, thudc dugc thai trir trong nudce tiéu va phan dudi dang enalaprilat va dang khéng ddi, phén 16n thai
trir qua nude tiéu. Enalaprilat ¢6 thé duogc logi bo boi thim phén mau va thdm phén phic mac.

Hép 3 vi x 10 vién nén. o
Hop 10 vi x 10 vién nén.

Enalapril duge ding mdt minh hay phdi hop véi ce thude khic trong didu trj ting huyét 4p va suy tim c6 trigu

Enalapril con dugc dung trong phong ngira suy tim ¢6 triéu chimg & nhitng bénh nhén suy chirc nang thét trai 1&\10ng mg,u chitng (phén suét
tong méu < 35%). \
Ngudi lom: '

T &ng kuye( ap: lidu khoi ddu 1a 5 -20 mg, tiy thube vao mirc dj ting huyét 4p v tinh trang ctia bénh nhén. LODINAP 20 dugc ding ngay
1 14n. & bénh nhan téng huyét 4p nhe, liéu khéi du khuyén cdo1a 5 —10 mg. Bénh nhan vdi hé renin-angiotensin-aldosterone hoat tinh
manh (nhu tang huyét 4p mach méu than, giam thé tich va/hodc gidm muoi, bénh tim mét b, hodic cao huyét ap ning) co thé gip phai viec
ha huyét 4p qua mirc sau liéu ban déu. Lléu khéi ddu duoce khuyén céo 1a 5 mg hoic thip hon & nhitng bénh nhan nay va viéc bat déu diéu tri
nén dugc thuce hién dudi s giam sat Y té.
Trude khi diéu tri vé6i thude 1oi tiu lidu cao 6 thé din dén giam thé tich van 1guy co ha huyét ap khi bét dau diéu tri vai enalapnl Lidu khoi
diu 5 mg hodc thap hon duge khuyén cao & nhirng bénh nhén ndy. Néu ¢6 thé, vide didu tri v6i thube 1o tiéu nén ngung 2-3 ngay trude khi
bét ddu diéu tri voi LODINAP 20. Chirc nang thén va kali huyet thanh nén dugce theo déi.

Litu duy tr théng thudng 13 10 — 20 mgfngay Liéu duy tri tdi da 1 40 mg/ ngdy.

Suy tim /Suy chirc ndng thét trdi khéng cd triéu ching: Viée ditu tri suy tim c6 triéu ching, LODINAP 20 dugc st dung cing véi thude loi
tiéu va khi thich hgp né duge sir dung ciing voi digitalis hodc thudc chen béta. Liéu ban ddu ciia LODINAP 20 & bénh nhan suy tim cd tricu
chitng hofc suy chiic néng thit trai khéng ¢6 triéu chimg 13 2,5 mg va nén duge thire hién dudi sur gidm sat y té chiit ché dé x4c dinh hidu
qua ban déu doi voi huyet ap. Trong trudmg hop khong c6 ha huyét dp cd tri¢u ching sau khi bét déu didu trj v6i LODINAP 20 trong suy
tim, hodc sau khi viéc diu tri c6 hiéu qua, liéu dung nén dugoe ting din dén liéu duy tri thong thudng 1 20 mg, ding mét 14n hoac chia lam
hai Idn tiy vio » dung ngp cua bénh nhén. Viée diéu chinh liéu duoc khuyén cio nén duge thuc hién trong khoang thii gian 2-4 tudn. Lidu tbi
da 14 40 mg mdi ngay chia ra lam 2 14n.

Piéu chinh liéu duge goi ¥ cia LODINAP 20 & bénh nhan suy tim ¢6 trigu chimg/suy chire nang thét trai khéng cé triéu ching nhur sau:

Tuin | Liéu diing (mg/ngay)

Tuén 1 Ngiy 1 dén ngay 3: 2,5 mg/ngay* dung 1 lin
Ngay 4 dén ngay 7: 5 mg/ngay chia lam 2 l4n

Tuén 2 10 mg/ngay ding 1 14n hoc chia 1am 2 l4n
Tuin3vad4 | 20 mg/ngiy ding 1 1dn hodc chia lam 2 l4n [

* Than trong ddc biét nén duge theo di ¢ bénh nhén suy chire ning than hodc dang ding thude 1oi tiéu.
Bénh nhén suy than: cin gidm lidu hodc kéo dai khoing cAch giita céc lidu.
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- D0 thanh thai creatinin 30 - 80 ml/phut: liéu khéi dau 1a 5 mg/ ngay. Licu duy tr théng thudmg 1a 5 — 10 mg/ ngay.

. D6 thanh thai creatinin 10 - 30 ml/phut: liéu khoi ddu 12 2,5 mg/ ngay. Liu duy tri thong thudng 1a 2,5 mg/ ngay.

. D6 thanh thai creatinin <10 ml/phut: 2,5 mg/ ngy vao nhimg ngay loc méau. Nhirng ngay khong loc méu thi liéu ding nén didu chinh thy
theo dép (mg huyét ap.

Bénh nhén thdm phén mdu: 1idu thong thudng 12 2,5 mg vio ngay thim phén. Nhimg ngay tiép theo c6 thé tang lidu tiry theo dap tmg huyét

ap cua bénh nhén.

Tré em:

Déi voi bénh nhan cé thé nudt duge vién thude, liéu ding nén duge 4p dung riéng cho timg bénh nhén theo hd so bénh én va déap tng huyét

ap. Lidu khoi dAu khuyén céo & bénh nhan 20 dén du6i 50 kg 14 2,5 mg va 5 mg & bégnh nhan trén 50 kg. Diéu chinh liéu theo nhu cdu cla

bénh nhén t6i téi da 12 20 mg/ngay & bénh nhan tir 20 dén dudi 50 kg va 40 mg & bénh nhan trén 50 kg.

LODINAP 20 khong duge khuyén céo & tré so sinh va nhimg bénh nhi 6 d§ loc cdu than <30 ml/phuat/1,73m? vi chua c6 dir liéu.

. Chéng chi djnh

Enalapril chéng chi dinh & nhirng bénh nhan: _
. Man cim véi enalapril hoic véi bat ky thanh phn ndo ciia thube, hode véi bit ky thude ire ché men chuyén angiotensin (ACE).
. C6 tién str phit mach két hop v6i viée didu trj cée thude ACE trude d6.
- Phu mach di truyén hodc tu phét.
Phu nir ¢o thai 3 théng giita va 3 thang cudi ctia thai k3.
Khéng ding déng thdi LODINAP 20 ciing céc ché phém c6 chira aliskiren & bénh nhan déi théo dudng hodc suy thén (GFR < 60 ml/ phat/
1,73 m?).

. Luu y va thin trong

Ha huyét ép cé triéu trimg:

Ha huyét ép c6 triéu ching hi ém gip & bénh nhin ting huyét 4p khéng c6 bién chung. O bénh nhan ting huyét 4p ding enalapril, ha huyét
ap cé nhidu kha niing xay ra khi bénh nhan bj giam thé tich ndi mach vi du nhur do ding thude 10 tidu, ché d an han ché mudi, thim phin
mAu, tiéu chay hoc non mira. O bénh nhan suy tim, c6 hodic khong kém suy than, ha huyét ap c6 tri¢u chimg da dugc quan sét. Diéu nay co
nhiéu kha néing xay ra & bénh nhén suy tim ning, vi dugc phan 4nh boi viée sir dung litu cao thudc lgi tifu quai, ha natri mau hofic suy chirc
nang than. O c4c bénh nhan nay, nén bat dau didu tri dudi su giam sat y té va theo ddi chit ché khi diéu chinh li¢u enalapril vi/hogic thude
lgi tiéu.

Xem xét tuong tur ¢6 thé &p dung cho nhiing bénh nhén bj thidu méau co tim cuc bd hodc bénh mach méu n3o & ngudi ha huyét 4p qua mirc
¢6 thé din dén nhdi méau co tim hoic tai bién mach méau ndo. o ) . ,

Néu x4y ra ha huyét 4p, dat bénh nhén & tr thé ndm ngira. Cung cép déy du thé tich ndi mach bang dudng udng hodc truyén tinh mach nude
mudi sinh 1. Atropin tiém tinh mach c6 thé cin thiét néu 6 lién quan dén nhip tim cham. Phén tmg ha huyét ap thodng qua khong phai 14
chéng chi dinh vdi cic lidu tiép theo, né thudmg dugce dwa ra ma khéng gap kho khan khi huyét &p tang 1én sau khi mé rong thé tich.

(3 bénh nhén suy tim, ngudi c6 huyét &p binh thudng hozc thép, huyét &p hé théng c6 thé ha hon nita v6i enalapril. Tac dung nay dddugc dy
doén va thung khéng phai 1a 1y do d& ngung diéu tri. Néu x4y ra ha huyét 4p c6 tri¢u chiing, giam lidu va / hodic ngung thudc lgi'tidu va
/hodc enalapril ¢6 thé tré nén can thiét.

Hep déng mach chii hodc hep van 2 ld/ phi dai co tim: )
Ciing nhu cAc thubc gidn mach khéc, nén ding than trong thube e ché ACE ¢ bénh nhén hep van thét trai va tic n"g}@
diing trong trirong hop sdc tim va thc nghen dong mach déng ké.
Suy chikc nang than: )
Trong trudng hop suy thén (d6 thanh thai creatinin < 80 ml/phut), lidu enalapril ddu tién nén duge diéu chinh theo 6é1tthanh théi creatinin
clia bénh nhan va sau do didu trj theo chiic nang cla sy dép tmg cuia bénh nhén.

Suy thn di duge béo céo khi sir dung két hop véi enalapril, chi yéu & nhimg bénh nhén suy tim néng hofic bénh thén tiém én bao gdm hep
dong mach than. Néu dwrgce phat hién kip thoi va diéu trj phd hp thi viée suy than khi két hop didu tri bing enalapril thudng hdi phuc.

M6t sé bénh nhan tang huyét 4p khong c6 bénh thén rd rang tir trude c6 tang uré mdu va creatinin khi sir dung dong thoi enalapril véi thude
loi tiéu. Viée gidm lidu enalapril vi/hodic ngung ding thube loi tidu c6 thé duge yéu céu.

Bénh cao huyét ép mach mdu thdn:

C6 sur gia ting nguy co ha huyét 4p va suy thin khi bénh nhén bj hep dong mach thén hai bén hojc hep dong mach thén chie nang 1 bén
duge duge diéu trj bing thubc trc ché ACE. Mét chire ning than c6 thé xay ra v&i nhimg thay ddi nhe vé chi sb creatinin huyét thanh. O
nhitng bénh nhén nay, viéc didu tri nén duoc bit diu véi lidu lugng thép dudi sy gidm saty té chit ché, didu chinh liéu ¢in than va theo doi
chtre nang than.

Ghép than

Chua ¢6 kinh nghiém lién quan dén viée chi dinh LODINAP 20 & bénh nhén cdy ghép than gin day. Do do, viée diéu tri véi LODINAP 20
khéng duge khuyén céo.

Suy gan:

Him khi, cdc chét (e ché ACE da dugc lién két véi mot hoi chimg ma bét du véi vang da r mat hogc viém gan v tién trién dén hoai tur
gan bung phat va (d61 khi) tir vong. Co ché ciia hdi chirng nay cha dugc biét. Bénh nhén ding thude e ché men chuyén co phét trién bénh
vang da hoic céc men gan cao 18 rét nén ngung thude e ché men chuyén va tién hanh theo dai y té phi hop.

Giam bach cdu trung tinh/ mt bach cdu hat:

Giam bach ciu trung tinh/ mét bach cAu hat, gidm tiéu cAu va thiéu méu da dugc ghi nhn & nhimg bénh nhan ding thude uc ché ACE. O
nhimg bénh nhén ¢é chire nang than binh thudng va khong c6 yéu t phtre tap khéc, giam bach cAu hiém khi xay ra. Enalapril nén duge st
dung hét sirc thin trong & nhimg bénh nhéan ¢6 bénh 1y mach méu collagen, diéu tri trc ché mién dich, didu tri bang allopurinol hodc
procainamid hodic su két hop ciia cée yéu td phirc tap nay, diic biét néu c6 chic ning thén bj suy gidm tir trude. Mot b bénh nhén bj nhiém
triing nghiém trong ma trong mét s6 trudong hop khong dap (g vai ligu phép diéu tri khang manh. Néu enalapril duge sir dung & nhitng
bénh nhan nhu viy, cin theo dai dinh ky 6 lugng té bdo bach ciu va bénh nhén cin dugc hudng dan dé bio cao bit ky dAu higu nio cua
nhiém tring,

Qud mén/ phit mach than kinh:

Phil mach théq kinh & mat, t chi, méi, ludi, thanh mén va/holic thanh quén dd duge ghi nhédn & nhimg bénh nhén dugce diéu trj voi thude e
ché men chuyén angiotensin, ké ca enalapril. Diéu ndy c6 thé xay ra vao bét cir lic nao trong qud trinh diéu trj. Trong truong hop nhu véy,
ngimg ding enalapril ngay 14p tirc va viéc theo ddi phil hop nén duge thiét 14p dé dam béo giai quyét hoan toan cAc tri¢u chirng trude khi
cho bénh nhén xudt vién. Ngay ca trong nhimg trudng hop sung ludi, khong c6 suy hd hap, bénh nhén ¢6 thé yéu cau kéo dai viéc quan sat
vi diéu tri véi thude khéng histamin v corticosteroid ¢6 thé khong du.

ng chay va tranh
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Bénh nhan da den khi ding thubc {rc ché ACE da duge ghi nhén ¢6 ty 1é mac bénh pht mach cao hon so véi ngudi ¢6 mau da khac.

Bénh nhén ¢6 tién st phit mach khéng lién lién quan dén vide didu tri bing thude tre ché ACE ¢6 thé ¢6 nguy co ting bénh phi mach khi
diing mdt thude trc ché ACE.

Cac phé.n {tng qua mén khéc bao gém ndi mé day da dugc béo céo.

Phan iing phan vé trong gidi man cam lodi hymenoptera:

Hiém khi, bénh nhén dang diéu tri thudc trc ché ACE trong giai man cam véi noc doc loai hymenoptera (nhu noc djc ong, ong bép cay) ¢6
phan tng phan v¢ de doa tinh mang. Co thé trdnh cic phan (g nay bing cach tam ngung diéu tri véi thube ire ché ACE trude mbi lan giai
man cam.

Phan tmg phéan vé lién quan i ly gidi lipoprotein ti trong thdp:

Hiém khi, bénh nhan dang diéu tri thudc trc ché ACE trong khi ly giai lipoprotein ti trong thap voi dextran sulphat cé phan tng phén vé de
doa tinh mang. C6 thé tranh céc phan (ing nay bing cach tam ngung diéu trj véi thude tre ché ACE trude mdi lan ly giai.

Bénh nhén tham phén méu:

Phan trng phan v¢ di dugc ghi nhdn & nhitng b¢nh nhén chay thén véi mang hight - flux va didu tri dbng thoi véi thube trc ché men chuyén.
Nén cén nhic khi sir dung 1 loai mang thim tach khéc hodic 1 loai thude chong tang huyét &p khac & nhitng bénh nhan nay.

Ha ducng hr.‘yet

Bénh nhan tiéu duomg duoc didu trj bing céc thube dai théo dudng ductng ubng hodc insulin bit ddu véi 1 chit rc ché ACE cén phai cho
biét dé giam sat chiit ché viée ha dudmng huyét, dic bigt 1a trong théang ddu tién cua viée sir dung két hop nay.

Ho:

Ho da duge ghi nhan khi sir dung thude e ché ACE. Bic trung, ho khan, dai ddng va tu hét sau khi ngung diéu tri. Ho duoc gay ra boi céc
thude tre ché ACE cin duge xem xét nhur 13 mot phﬁn clia céc chén dodn phén biét cia ho.

Phéu thudt/edy mé:

O bénh nhén trai qua 1 cude dai phiu hoic trong khi gy mé vdi céc tac nhan gy ha huyét ép, enalapril ¢6 thé ngén chin hinh thanh
angiotensin 11 I4n thir hai d& bdi hoan phong thich renin. Néu ha huyét ap xay ra va duge cho 12 do co ché nay, c6 thé didu chinh dugc bing
cach lam tang khdi lugng tudn hoan.

Tang kali huyét:

Miic gia ting kali huyét da dugc ghi nhin & mot sb bénh nhan duge diéu tri bing thube irc ché ACE, ke ca enalapril. Yéu t& nguy co cho sur
phat trién cua ting kali huyét bao gbm nhitng ngudi suy th&n tinh trang xdu di ctia chire ning thin, tudi téc (=70 tudi), d4i théo duong, cic
sir kién 13p di 13p lai trong tinh trang mét nude dac biét, mét bu cﬁp tinh, nhiém toan chuycn hoa va sir dung dbng thoi céc thube lgi tidu gitr
kali (vi du, spironolacton, eplerenon triamteren hofc amiloride), bd sung kali hoiic ¢éc chét thay thé mudi ¢6 chira kali; hodc nhimg bénh
nhén dung cac thude khac ¢d lién quan t6i ting kali huyét (vi du heparin). Str dung céc thude bd sung kali, thudc giir kali hay cc chit thay
thé mudi 6 chira kali, dic biét & bénh nhan ¢6 rdi loan chire ning thin ¢6 thé 1am tang kali huyet mdt cach déng ké. Tang kali mau c6 thé
gdy ra nghiém trong, déi khi loan nhip giy tir vong. Néu viée sir dung ddng thoi enalapril va bt ky céc thude néi trén duge coi 14 thich hop
thi nén sir dung mot cach than trong va thudmg xuyén theo doi kali huyét.
Lithi:

Khoéng khuyén céo phéi hop lithi va enalapril.

Chen kép hé rem'n—angiorensin—a[dos:ergn (RAAS): ) . ] \
C6 bang ching cho théy viée sir dung dong thoi thudc tre ché ACE vai thude chen thu thé angiotensin 11 hodc aliskiren 14
huyét 4p, tang kali mau va suy giam chirc nang than (ké ca suy thin céip). Chen kép RAAS thong qua viée sir dung két h
thude chen thy thé angiotensin II hodc aliskiren khéng duge khuy(.n cao.

Néu liéu phap chen kép duge coi 12 hoan todn cén thiét thi phai ¢ giam sat dic biét va phai kiém tra thudng xuyén, chat nj.'h:: chirc nang thén,
cac chit dién giai va huyét ap.

Khéng sir dung dong thoi thude tre ché ACE va thude chen thu thé angiotensin 11 & bénh nhan than co déi thio dudng,

Lactose:

Khong nén ding LODINAP 20 cho nhitng bénh nhin ¢6 vén dé di truyén hiém gap khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc
kém hdp thu glucose-galactose.

Sir dung cho phy nir mang thai: Str dung cac thue tre ché hé renin- angiotensin trong subt 3 thang giira va 3 thang cudi thai ky cé thé lam
giam chire ndng thén cta thai nhi, tang ty 1¢ bénh tét & thai nhi va tré so sinh, chct thai. Két qué cia viée it nude 6i ¢o thé két hop vdi viée
giam san phdi va bién dang xuong ¢ thai nhi. Nhitng tac dung khéng mong muor1 cho thai nhi tiém &n bao gom: giam sdn xuong so, vé nigu,
ha huyét 4p, suy than va tir vong. Phai ngung ding enalapril cing sém cang tét khi phéat hién co thai.

Sir dung cho phu ni dang cho con bi: Enalapril bi tiét trong sita me nén thudng khong duge khuyén dung trong trudémg hop dang cho
con ba.

ting nguy co ha
chat trc ché ACE,

Anh huéng cia thude 1én kha ning didu khién tau xe va vin hanh may méc: Thude gdy chong mit, mét moi nén thin trong khi lai xe

va vian hanh may moc.

. Tuong tic cia thube véi cde thude khic va cdc dang tuong tic khac

Thuée khdng viém khéng steroid (NSAIDs): NSAIDs bao gom thude trc ché chon loc cyclooxygenase-2 (chit trc ché COX-2) c6 thé 1am
giam tac dung cla thube loi tidu va thubc ha huyet ap khac. Do do, tac dung ha huyet 4p cla thude déi khang thu thé angiotensin II hodc cic
chit (re ché ACE ¢6 bi yéu di bai NSAIDs bao gém thudc tre ché chon lgc cyclooxygenase-2.

Str dung ddng thai NSAIDs (bao gbm ca céc chit trc ché COX-2) va thude ddi khang thu thé angiotensin 11 hoiic cdc chét irc ché ACE gay
mot tic dung phu trén sir gia ting kali huyét, va co thé dén dén suy giam chirc néng thén. Nhirng tic dong nay thuong héi phue. Hiém khi,
suy thdn cp co thé xay ra, dic biét 1a & nhiing bénh nhén ¢é chirc ndng thn bi t6n thuong (nhu ngudi gia hode bénh nhan bi can kit khéi
lugng, ké ca nhimg ngudi dang diéu trj thudc lgi t1eu) Do d6, s két hgp nén duge ding than trong & nhifng b¢nh nhén c6 chirc ning thén bj
ton thuong. Bénh nhin cin dugc bd sung nude diy di dong thoi theo doi chirc nang thin sau khi bt diu diéu trj dong thoi va dinh ky sau
do.

Thude chéﬂg tram cdam ba véng/thuéc ché'ng logn thdn/thuée gdy mé/thude ngi: St dung dong thoi céc thude gy mé, thude chbng trdm cam
ba vong vé thube chdng loan thin véi cac chét tre ché ACE c6 thé din dén ha huyét ap hon nira.

Cyclosporin: Cyclosporin lam ting nguy co ting kali méau véi chét irc ché ACE.

Rugu: Rugu lam tang tac dung ha huyét ap clia thude tre ché ACE.

Nhitng thuée ha huyét ap khde: Sir dung dbng thoi cée thude ha huyét ap khac ¢ thé 1am ting tic dung ha huyét 4p cia enalapril. Sir dung
dong thoi vi nitroglycerin va cdc nitrat khdc hogc céc thude gidn mach khac ¢6 thé giam huyét 4p thém nira.

Sir dung enalapnl dong thol voi cac thuoc lam tang kali huyet thanh nhur thube 1¢i tiéu giir kali, cac chdt bd sung kali hodc céc chit thay thé
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Sir dung enalapril déng théi v lithi ¢6 the lam ting néng do lithi huyét.
Sir dung enalapril ddng thoi voi céc thube chen beta — adrenergic, methyldopa, céc nitrat, thude chen calci, hydralazin, prazosin va digoxin
khéng cho thiy tuong tic nao cd y nghia lam sang.
10.T4c dung khéng mong muon
Tac dung khéng mong muén cua enalapil bao gom: Rét thuong gip (>1/10); thudng gip (=1/100, <1/10); it gap (=1/1000, <1/100); hiém
gap (21/10000, <1/1000), rét hiém (<1/10000).
Cdc roi logn mau va hé bach huyét:
ft gip: Thiéu méau (ké ca thiéu méu khéng tai tao va thifu mau tan huyet}
Hiém gip: Giam bach cdu trung tinh, gidm hemoglobm giam ty 18 thé tich huyét chu, giam tiéu cdu, mat bach cdu hat, gidm tiy xuong,
gidm toan thé huyét cu, bénh hach bach huyét, bénh tu mién dich.
Ro: loan chuyén héa va dinh duimg:
It gip: Ha dudng huyét.
Réi logn hé thén kinh va :am thén:
Thudng gip: Dau dau, trdm cam.
it gip: Nhém 1in, budn ngu, mat ngu, cang thing, di cim, chéng mat.
Hiém gip: Mo bat thuomg, roi loan gzac ngu.
Réi loan mét:
Rét thuong gap: Mo mét.
Réi loan tim maeh va mach mdu:
Rét thudmg gip: Chéng mit.
Thudng gip: Ha huyet ap (bao gom ha huyét 4 ap thé dung), ngét, dau ngue, rbi loan nhip, dau thit ngye, nhip tim nhanh.
It gap: Ha huyet ap tu thé, danh tréng ngue, nh&i méu co tim hodc tai bién mach mau néo, c6 thé ha huyét 4p thir phat qua mirc & bénh nhén
¢6 nguy co cao,
Hiém gip: Hién trong Raynaud.
Réi loan hé hap:
Rét thudmg gap: Ho.
Thuong gép: Kho tho.
It gap: S6 mili, dau hong va khan tleng, co thit phé quan/hen suyén.
Hiém gip: Tham nhiém phm viém miii, viém phé nang di tmg / viém phéi tang bach cdu wa eosin.
Réi loan tiéu héa:
Rét thudmg gip: Budn nén.
Thudng gép: Tiéu chay, dau bung, rbi loan vi gidc.
ft gap: Tac rudt, viém tuy, non, kho tiéu, tho bén, biéng #n, kich ing da day, khé miéng, viém loét da day té trang.
Hiém glip: Viém miéng/ loét ap-to, viém ludi.
Rét hiém: Phi rudt.
Réi logn gan - mdt:
Hiém gip: Suy gan, viém gan — hodic té bio gan hodc &t mét, viém gan bao gbm hoai tir, T mat (ké ca vang da).
Réi loan da va mé dudi da:
Thuong gép: Phat ban, qua mﬁnf phit than kinh mach: phit thén kinh mach & mat, tr chi, moi, ludi, thanh mén vafh tthanl quan.
It gap: Ra md hoi, ngira, nbi mé day, rung téc.
Hiém gap: Hong ban da dang, hi chimg Stevens-J onhson, viém da troc vay, hoai tir biéu bi, bénh pemphi gut, chlmg 6 da.
Mot phite hop tridu chimg da dugc ghi nhén co thé bao gém mét sb hodc tit ca nhitng triéu chitng sau déy: sot, viém thanh mac, viém mach,
dau co/viém co, dau khopf\ne:m khép, khing thé khéng nhén (ANA) (dwong tinh, tang cao ESR, ting bach ciu ua eosin, v tang bach cdu.
Phat ban, nhay cam anh sang hodc cac biéu hién ngoai da khac c6 thé xay ra.
Réi loan than va tiét nigu:
[t gzip: Réi loan chirc nang thén, suy than, protein nigu.
Hiém gip: Gidm niéu.
Réi loan hg sinh sén va tuyén vi:
ft gip: Bit lue.
Hiém gap Nit hoa tuyén vi & dan 6ng.
Céc réi loan téng quat va tinh trang tai ché:
Rét thudmg gip: Suy nhuge
Thudng gip: Mét moi
It gap: dau co, d6 bimg, 1 tai, kho chiu, sét.
Cdc két qua xét nghiém:
Thutng gap: Téng kali huyét, tdng creatinin huyét thanh.
It gip: tang uré méu, ha natri huyét.
Hiém gép enzym gan cao, bilirubin huyet thanh cao.
Ngung str dung va hoi y kién bac st néu: phit mach, viém hong, sot, kho nudt hoic kho tha.
Théng bdo cho bic s§ nhiing tic dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thude.
11. Qud lidu va xir tri
Trigu ching: DIt ligu v& qua liéu enalapril & ngudi con han ché. Dic diém ndi bat clia qua lidu enalapril chi yéu 12 ha huyét 4 ap va trang théi
siing s& bt dau khoa.ng 6h sau khi sir dung dbng thoi véi thudc chen hé renin — angiotensin. Céc trigu chimg lién quan dén qua liéu cac
thugc {rc ché ACE c6 thé bao gdm: sbc tudn hoan, rdi loan dién gidi, suy than, tang thong khi, nhip tim nhanh, ddnh trong nguc, nhip tim
chdm, chéng mat, lo ling va ho.
Xir tri:
- Ngimg diéu tri bing enalapril va theo déi ngudi benh chit chg.
. Chu yéu didu trj triéu chimg va hd trg. Néu tut huyét &p xay ra, dit bénh nhan ndm ngira va truyén tinh mach dung dich nuéc mubi sinh
1y.
- Thém phén méu c6 thé gitip loai enalaprilat ra khoi vong tudn hoan.
12. Piéu kién bio quin: Bio quan noi khé réo, trénh dnh séng, nhiét d khéng qua 30°C.
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. [ 13. Han diing: 24 thang ké tir ngdy san Xudt,
. | 14, Tiéu chuén thanh phim: USP 40.
~ 15. Tén, dia chi ciia co s& sin xudt:
. CONG TY TNHH DUQC PHAM GLOMED
Dia chi: S& 35 Dai Lo Ty Do, KCN Viét Nam — Singapore, phudmg An Pht, thj x Thu@n An, tinh
. DT: 0274.3768823 Fax: 0274.3769095
. 15. Ngiy xem xét sira déi, cp nhit lai ngi dung huéng din sir dung thudce: 12/10/2017
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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGU'OI BENH

1- Tén san pham
Tén generic hodc tén chung quéc té: Enalapril maleat
Tén biét duge: LODINAP®20
Thube bén theo don
Pé xa tAm tay ciia tré em
Poc ky hudng dén sir dung truée khi ding
Thong bao ngay cho bic sy nhirng tdc dung khong mong mudn gip phii khi st dung thube.

2- Thanh phan ciia thube
Mdi vién nén chira:
Hoat chat: Enalapril maleat 20 mg.
Té dupe: Acid maleic, Povidon K30, Quinoline, Sunset yellow dye, Lactose monohydrat, Cellulose vi tinh thé 101, Natri
croscarmellose, Silic dioxyd thé keo, Magnesi stearat.

3- M6 ta sin pham
LODINAP®20 c6 dang vién nén, ding dé uéng.
M6 ta: Vién nén tron, mau vang cam, mdt mit co khac s6 20, mdt mit co khéc chir GLM.

4- Quy cdch dong goi
Hop 3 vi x 10 vién nén.
Hop 10 vix 10 vién nén.

5- Thude diing cho bénh gi?
Enalapril duge dung m§t minh hay phéi hop vai cac thubc khéc trong diéu tri ting huyét &p va suy tim 6 triéu chimg.
Enalapril cdn dugc dung trong phong ngira suy tim c¢ triéu chimg ¢ nhitng bénh nhan suy chire nang thit trai khong triéu
chitng (phén sudt tong méu < 35%).

6- Nén dung thubc nay nhw thé nio va lidu lwgng?
Ngudi lon:
Téng huyét dp: lidu khéi ddu 1a 5 — 20 mg, tiy thude vao mirc df ting huyét ap va tinh trang ctia bénh nhin. LODINAP 20
duoc ding ngay 1 1an. O bénh nhén tang huyét ap nhe, lidu khoi déu khuyén céo 14 5 — 10 mg. Bénh nhén voi hé renin-
angiotensin-aldosterone hoat tinh manh (nhur ting huyct ap mach méu than, gidm_ thé tich va/hodc giam mubi, bénh tim mit bi,
hoic cao huyét 4p nang) c6 thé gip phai viéc ha huyét &p qua murc sau liéu ban ddu. Liéu khoi diu duge khuyén céo 1a 5 mg
hodc thdp hon & nhiing bénh nhén nay va viée bt ddu diéu trj nén dugc thuc hién dudi sy giam sat y té.
Trude khi didu tri véi thude 1gi tiéu liu cao ¢ thé din dén giam thé tich va nguy co ha huyét &p khi bt diu diéu tri véi
enalapril. Litu khoi ddu 5 mg hodc thap hon duge khuyén cdo & nhimg bénh nhan nay. Néu c6 thé, viée didu trj voi thube loi
tiéu nén ngung 2-3 ngay trude khi bét dau didu tri véi LODINAP 20, Chie nang than va kali huyét thanh nén duge theo doi.
Liéu duy tri thong thudmg 1a 10 — 20 mg/ngay. Liéu duy tri tbi da 12 40 mg/ ngay.
Suy tim /Suy chikc ndng thdt tréi khéng e6 triéu ching: Viée didu trj suy tim c6 triéu chimg, LODINAP 20 duoc sit dung cliing
véi thube 1oi tidu va khi thich hop né duge sir dung cung voi digitalis hodc thudc chen béta. Liéu ban ddu cia LODINAP 20 &
bénh nhan suy tim c6 trigu ching hodc suy chirc néng thét tréi khong co triéu chirng 12 2,5 mg va nén duge thire hién dudi su
giam sty té chit ch& dé xéc dinh hiéu qua ban ddu ddi véi huyét ap. Trong trudng hUp khéng c6 ha huyét 4 c6 triéu chimg
sau khi bit diu diéu trj véi LODINAP 20 trong suy tim, hogc sau khi viée diéu tri c6 hiéu quﬁg lidu dungén duge tdng din
dén lidu duy tri théng thuong la 20 mg, ding mt 14n hodc chia lam hai lan tuy vao dung nap énbAhan. Viée dicu chinh
lidu duoe khuyén c4o nén dugc thire hién trong khodng thoi gian 2-4 tudn, Liéu tdi da1a 40 bi ngay chiara lam 2 1in.
Diéu chinh liéu duge goi ¥ cia LODINAP 20 & bénh nhén suy tim ¢0 tri¢u chirg/suy chire :gg tht trai khéng co tridu chimg
nhir sau: |

Tudn Liéu diing (mgfngay)

Tuén 1 Ngiy 1 dén ngdy 3: 2,5 mg/ngay* dung 1 1én i
Ngay 4 dén ngay 7: 5 mg/ngay chia lam 2 lan }
i
|
|

Tudn 2 | 10 mg/ngay dung 1 14n hoc chia lam 2 lén

Tudn 3 va 4 ] 20 mg/ngay ding 1 14n hodc chia 1am 2 lin

* Thén trong ddc biét nen dugce theo dai ¢ bénh nhén suy chirc néng thén hodc dang dung thudc loi tidu.

Bénh nhdn suy than: cin giam liéu hodc kéo dai khoang cach gitra céc liéu.

- Db thanh thai creatinin 30 - 80 ml/phut: liéu khéi ddu 13 5 mg/ ngay. Liéu duy tri théng thudng 12 5 — 10 mg/ ngay.

- Do thanh thai creatinin 10 - 30 ml/phut: liéu khéi dhu 12 2,5 mg/ ngay. Lidu duy tri 1h0ng thuong 12 2,5 mg/ ngdy.

- D§ thanh thai creatinin <10 mUphut 2,5 mg/ ngay vao nhiing ngdy loc mau. Nhimng ngay khéng loc mdu thi lidu diing nén
diéu chinh thy theo dap (ng huyét 4p. '

Bénh nhdn rham phén mdu: lidu théng thudng 14 2,5 mg vao ngay thdm phén. Nhitng ngay tiép theo c6 thé tang liéu tiy theo

dap tng huyét p cta bénh nhén.

Tré em:

Déi vi bénh nhéan cé thé nudt  duge vién thubc, lidu ding nén dugc ap dung riéng cho timg bénh nhén theo hd so bénh 4n va

dap img huyét 4p. Liéu khai dau khuyén céo & bénh nhan 20 dén dudi 50kg 14 2,5 mg va 5 mg ¢ bénh nhan trén 50 kg. Diéu

chinh liéu theo nhu cdu ciia bénh nhan t6i téi da 12 20 mg/ngay & bénh nhén tir 20 dén dudi 50 kg va 40 mg & bénh nhan trén

50 kg.

LODINAP 20 khong duge khuyén cdo & tré so sinh va nhitng bénh nhi c6 do loc chu than <30 ml/phat/1,73m? vi chura cé dir

liéu.

7- Khi nao khéng nén dung thube nay?
Enalapril chéng chi dinh & nhitng bénh nhén:

. Mén cim véi enalapril hoic véi bit ki thanh phin nao cia thude, hodc véi bt ky thube e ché men chuyén angiotensin

(ACE)

NFL
[ N
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- Phi mach di truyén hodc ti phat. )
' - Phuy nir c6 thai 3 théng gifra va 3 thang cudi cla thai ky.
Khong ding dong thdi LODINAP 20 cling céc ché phdm cd chira aliskiren & bgnh nhén déi thao dudng hodc suy thin (GFR <
60 ml/ phit/ 1,73 m?).
8- Tac dung khong mong muén . ) )
Téc dung khéng mong muén cia enalapil bao gom: Rt thudmg gip (=1/10); thudng gap (=1/100, <1/10); It gap (=1/1000,
<1/100); hiém gap (>1/10000, <1/1000), rt hiém (<1/10000).
Cée réi loan mdu va hé bach huyér.' )
it gap: Thiéu méu (ké ca thiéu mau khong tai tao va thiéu méu tan huyet) )
Hiém gap: Giam bach cdu trung tinh, giam hemoglobin, giam ty 1§ thé tich huyét cAu, giam tiéu cAu, mét bach cdu hat, gidm
tiy xuong, gidm toan thé huyét ciu, bénh hach bach huyét, bénh tu mién dich.
Ré1 loan chuyén héa va dinh dutng:
ft gap: Ha dudng huyét.
RGi loan hé than kinh va tém than:
Thuong gip: Dau du, trim cam.
ft gzip: Nham 14n, budn ngit, mét ngi, cing théng, di cam, chong mat.
Hiém gip: Mo bit thudng, rbi loan gide ngl.
Réi loan mat:
Rét thudng gip: Mo mat.
Réi loan tim mach va mach madu:
Rét thudmg gap: Chéng mat.
Thuong gap: Ha huyét 4p (bao gdm ha huyét ap thé ding), ngt, dau nguc, rbi loan nhip, dau thit ngye, nhip tim nhanh.
It gap: Ha huyét &p tu thé, danh tréng nguye, nhdi mau co tim hodc tai bién mach mau ndo, c6 thé ha huyét 4p thir phat qua mire
& bénh nhén cé nguy co cao.
Hiém gap: Hién tuong Raynaud.
Réi loan hé hap:
Rét thuong gap: Ho.
Thutng gip: Kho tho. .
it gap: S mili, dau hong v khan tiéng, co thét phé quén/hen suyén.
Hiém gap: Thim nhidm phéi, viém mii, viém phé nang dj ing / viém phéi tang bach cdu wra eosin.
Réi loan tiéu héa: |
RAt thudmg gap: Budn nén.
Thuong gap: Tiéu chay, dau bung, r6i loan vi gide.
it gap: Tac rudt, viém tuy, nén, kho tiéu, tio bon, biéng an, kich (mg da day, khd miéng, viém loét da day ta trang.
Hiém gip: Viém miéng/ loét ap-to, viém ludi.

Rét hiém: Phu rudt. | o
Réi logn gan - mat: '

Hiém gap: Suy gan, viém gan — hodc té bao gan hogc & mit, viém gan bao gdm hoai tir, r mjt (ké ca vang da). e
Réi loan da va mé dudi da: ) Y
Thudmg gap: Phat ban, qué man/ phil than kinh mach: phu than kinh mach & mit, ti chi, m6i, ludi, thanh mon va/hodc anh e
quan. . g g co
It gap: Ramd héi, ngira, ndi mé day, rung téc. . . CH N
Hiém gap: Hong ban da dang, hi chiing Stevens-Jonhson, viém da troc vay, hoai tir biéu bi, bénh pempkj ouc

Mot phirc hop triéu chiing da duge ghi nhan c6 thé bao gom mot s0 hoge tit ca nhing tri¢u chimg sau day:
mac, viém mach, dau co/viém co, dau khop/viém khép, khéng thé khang nhan (ANA) duong tinh, ting cao ESR, ting bach GL

cAu wra eosin, va ting bach cAu. Phat ban, nhay cim 4nh séng hogc céc biéu hién ngoai da khic 6 thé xay ra. S
Roi loan thdn va tiét niéu: ! *‘:c_;

it gip: R6i loan chire nang thén, suy thin, protein ni¢u.
Hiém gap: Gidm niéu.
Réi logn hé sinh sdn va ruyén vii:
It gap: Bét lyc.
Hiém gdp: N hoa tuyén vii & dan 6ng. 3
Cdc réi loan tong qudt va tinh trang tai cho:
Rét thudmg gip: Suy nhuge
Thudng gip: Mét madi
ft gap: dau co, 46 bimg, U tai, kho chiu, sot.
Céc két qua xét nghiém:
Thuomg gap: Tang kali huyét, ting creatinin huyét thanh.
it gap: ting uré méu, ha natri huyét.
Hiém gap: enzym gan cao, bilirubin huyét thanh cao. )
Ngung sir dung va héi y kién béc st néu: phi mach, viém hong, sot, khé nuot hogc khé thg.
Théng béo cho bic sy nhirng tic dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thube.
9- Nén tranh ding nhing thubc hodc thye phim gi khi dang ding thubc nay?
Thudc khdng viém khéng steroid (NSAIDs): NSAIDs bao gom thude trc ché chon loc cyclooxygenase-2 (chét irc ché COX-2)
c6 thé 1am giam téc dung ctia thudc loi tiéu va thude ha huyét p khéc. Do dé, tic dung ha huyét &p cia thude ddi khang thu

thé angiotensin I1 hodc cac chét itc ché ACE cé bi yéu di bai NSAIDs bao gdm thudc trc ché chon loc cyclooxygenase-2.

St dung dbng thoi NSAIDs (bao gom cé céc chit e ché COX-2) va thubc dbi khéng thu thé angiotensin II hodic céc chét {rc
ché ACE gy mbt tac dung phu trén sy gia téng kali huyét, va c6 thé din dén suy giam chirc ning thin. Nhiing téc ddng nay

thirong héi phuc. Hiém khi, suy than cip c6 thé xdy ra, djc biét la & nhimg bénh nhan c6 chirc ning thin bi tén thuong (nhu
ngudi gia hodc bénh nhan bi can ki¢t khoi lugng, ké ca nhitng ngudi dang diéu trj thudc lgi tiéu). Do do, su két hop nén duge

duing than trong & nhimg bénh nhén ¢6 chirc nang thén bj tén thuong. Bénh nhan cin dugc bd sung nude ddy di dong thoi theo
ddi chirc néng thén sau khi bat déu diéu tri dong thoi va dinh k¥ sau dé.

Thuée chong tram cam ba vong/thude chéng loan than/thude gdy mé/thude ngi: Sit dung dong thoi céc thubc giy mé, thude
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chdng tram cam ba vong va thudc chdng loan thén véi céc chat e ché ACE cb thé din dén ha huyét 4p hon nira. !
Cyclosporin: Cyclosporin 1am ting nguy co tang kali mau v&i chét trc ché ACE.
Rurgru: Rurgu 1am tang tac dung ha huyét dp cua thude te ché ACE.
Nhitng thude ha huyét dp khde: St dung déng thoi cac thube ha huyét ap khéc c6 thé 1am tang thc dung ha huyét ap clia
enalapril. Sit dung ddng thai v6i nitroglycerin va cc nitrat khac hofic céc thube gidn mach khic c6 thé giam huyét ap thém
nira.
Sit dung enalapril déng thai véi céc thube 1am ting kali huyét thanh nhu thude 1gi tiéu gifr kali, cac chét bd sung kali hofic cac
chét thay thé mudi ¢6 chira kali ¢6 thé gay tang dang ké kali huyét thanh.
Sit dung enalapril déng thoi véi lithi c6 thé lam tang ndng df lithi huyét.
Sir dung enalapril ddng thai voi cac thude chen beta — adrenergic, methyldopa, cdc nitrat, thudc chen calei, hydralazin,
prazosin va digoxin khéng cho thiy tuong tic nao c6 y nghia 14m sang.

10- CAn 1am gi khi mgt lin quén dung thudc? o ] .
Ding liéu binh thudng & 1an uong tiép theo. Khong uong licu gap doi dé b cho liéu bo sét.

11- Cin bio quén thube ndy nhw thé nao?
Bao quan noi khé réo, trénh énh sang, nhi¢t dd khong quéa IR,

12- Nhitng diu hiéu va triéu chimg khi diing thube qua liéu
Dit lidu vé qué liéu enalapril & ngudi con han ché. Dic diém néi bt cia qua liéu enalapril chi yéu 12 ha huyét 4p va trang thai
sitng s bét dau khoang 6h sau khi sit dung ddng thdi véi thude chen hé renin — angiotensin. Céc trigu chimg lién quan dén qua
lidu chc thube (rc ché ACE c6 thé bao gbm: sbc tudn hoan, réi loan dién giai, suy thdn, ting thong khi, nhip tim nhanh, dénh
tréng ngue, nhip tim cham, chéng mat, lo ling va ho.

13- Cin phai lam gi khi ding thubc qua lidu khuyén cdo?
. Ngimg diéu tri bing enalapril va theo ddi ngudi bénh chit ché.
. Chil yéu diéu tri triéu chiing va hé tro. Néu tut huyét &p xdy ra, dit bénh nhén nim ngira vi truyén tinh mach dung dich

nuére mudi sinh 19.

- Thém phén mau c6 thé gitip loai enalaprilat ra khéi vong tuéin hoan.

14- Nhimg diéu cin thin trong khi ding thube nay?
Ha huyét dp cd triéu trimg:
Ha huyét 4p co triéu chimg hiém gip & bénh nhén tang huyét 4p khong c6 bién chung. & bénh nhén ting huyét 4p ding
enalapril, ha huyét ap co nhiéu kha nang xay ra khi bénh nhan bj gidm thé tich ndi mach vi du nhu do ding thudc lgi tidu, ché
46 an han ché muéi, thim phan mau, tiéu chay hoge ndn mira. O bénh nhén suy tim, c6 hofic khong kém suy thin, ha huyét ap
¢6 triéu chitng da duge quan sat. Didu nay cé nhiu kha ning xiy ra & bénh nhén suy tim ning, vi dugc phan dnh badi viée sir
dung liéu cao thuée 1¢i tidu quai, ha natri méu hofc suy chirc néng thén. O cac bénh nhén nay, nén bét ddu didu trj dudi su
gidm sat y té va theo ddi chit che khi diéu chinh liéu enalapril va/hodc thube loi tidu.
Xem xét tuong tir ¢6 thé 4p dung cho nhimg bénh nhén bj thiéu méu co tim cyc by hodc bénh mach médu ndo & ngudi ha huyét
ap qué mirc co thé din dén nhdi mau co tim hofc tai bién mach méu nfo.

Néu xdy ra ha huyét 4p, dat bénh nhan & tur thé nim ngira. Cung chp ddy di thé tich ndi mach bing dudng ubng hodc truyén

inh mach nuéc mudi sinh 1y. Atropin tiém tinh mach 6 thé cén thiét néu ¢6 lién quan dén nhip tim chgm. Phan img ha huyét
4p thoang qua khong phai 1a chéng chi dinh véi céc lidu iép theo, nd thudng duoc dura ra ma khong gap kho khan khi huyét dp
ting 1én sau khi m& rong thé tich.

@ bénh nhén suy tim, ngudi cé huyét 4p binh thudmg hofic thip, huyét ép hé théng c6 thé ha hon nita vi enalapril. Téc du
nay da duge dy dodn va thudng khong phai 1a 1§ do dé ngung dicu tri. Néu xdy ra ha huyét 4p ¢6 triéu chimg, giam liéu v&/
hotic ngung thubc lgi tidu va /hotc enalapril ¢6 thé trd nén can thiét. -
Hep déng mach chit hodic hep van 2 la/ phi dai co tim: \
Ciing nhur céc thuéc gian mach khac, nén dung thén trong thude re ché ACE & bénh nhén hep van that trai va ab
chay va tranh ding trong trudmg hop she tim va téc nghén dong mach déng ké. \
Suy chike ning than: : . . l

Trong trudng hop suy thin (d§ thanh thai creatinin < 80 ml/phit), liéu enalapril dau tién nén dugc diéu chinh theo d9 thanh
théi creatinin ctia bénh nhin va sau do6 diéu trj theo chirc nang cla sy dap img clia bénh nhan.

Suy than da dugc bao co khi sit dung két hop véi enalapril, chi yéu & nhimg bénh nhén suy tim ning hoge bénh than tiém én
bao gbm hep dong mach than, Néu duge phat hién kip thoi va diéu tri phit hop thi viée suy thén khi két hop diéu tri bang
enalapril thudng hdi phuc.

Mot sb bénh nhén tang huyét 4p khong c6 bénh thdn rd rang tir trude ¢6 tang uré méu va creatinin khi sir dung dong thoi
enalapril véi thube 1gi tiéu. Viée gidm lidu enalapril va/hoic ngung ding thude loi tidu co thé duge yéu ciu.

Bénh cao huyét ap mach mdu than:

Cé sy gia ting nguy co ha huyét 4p va suy thén khi bénh nhin bi hep déng mach than hai bén hogc hep dong mach thén chire
nang | bén dirge duge diéu trj bing thudc e ché ACE. Mét chirc nang thin cé thé xdy ra véi nhitng thay di nhe vé chi s
creatinin huyét thanh. O nhitng bénh nhén nay, viéc diéu tri nén dugc bét du véi liu lugng thp dudi sir gidm sat y té chat
ché, didu chinh lidu cén thin va theo ddi chirc ning than.

Ghép thdn _

Chura ¢6 kinh nghiém lién quan dén viéc chi dinh LODINAP 20 & bénh nhén céy ghép than gin day. Do do, viée diéu tri véi
LODINAP 20 khéng dugc khuyén céo.

Suy gan:

Hiém khi, cc chét trc ché ACE di duoc lién két v6i mot hoi ching ma bit dau véi vang da r mat hodc viém gan va tién trién
dén hoai tir gan biing phat va (d6i khi) tir vong. Co ché ciia hoi chimg ndy chua duge biét. Bénh nhén diing thubc trc ché men
chuyén c6 phét trién bénh vang da hodc cic men gan cao ré rét nén ngung thude trc ché men chuyén va tién hanh theo déi y té
phi1 hop.

Giam bach cdu trung tinh/ mdt bach cau hai:

. H .

Giam bach ciu trung tinh/ mét bach ciu hat, gidm tiéu cdu va thiéu m4u dd duoc ghi nhén ¢ nhitng bénh nhén ding thudc trc

ché ACE. O nhitng bénh nhan co chirc néng thén binh thudng va khong c6 yéu t6 phirc tap khéc, giam bach chu hié;n khi xay
ra. Enalapril nén duge st dung hét stre thén trong & nhimg bénh nhan c6 bénh ly mach méu collagen, diéu trj {rc ché mién dich,
diéu tri bang allopurinol hodc procainamid hodc sy két hop cia che yéu t6 phtic tap ny, ddc biét néu cé chirc ning thén bj suy {

gidm tir trude. Mot so bénh nhén bi nhiém tring nghiém trong ma trong mdt sd trudng hop khéng dép (g voi ligu phéap diéu |
tri khéang manh. Néu enalapril duge st dung ¢ nhitng bénh nhén nhu vy, can theo ddi dinh ky so luong té bao bach cdu v
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bénh nhén cin duge huéng dan dé bio cio bét ky dau hiéu nao cia nhiém tring.
Quda man/ phu mach than kinh:

Phu mach thin kinh & mat, tir chi, méi, ludi, thanh mén vafhoac thanh quin di duge ghi nhan ¢ nhimg bénh nhan dugc didu tri
véi thude tre ché men chuyén angiotensin, ké ca enalapril. bidu nay ¢c6 thé xay ra vao bit cir lic nao trong qua trinh didu trj.
Trong trudmg hop nhu vdy, ngirng ding enalapril ngay 1dp tirc va vige theo doi phu hgp nén duge thiét 1ap dé dam bao gidi
quyet hodn toan cac tri¢u ching truge khi cho bénh nhan xudt vién. Ngay cd trong nhiing trudmng hop sung lu@i, khong co suy
hé hép, bénh nhén ¢6 thé yéu cau kéo dai viéc quan sat vi diéu tri vai thude > khang histamin va corticosteroid c6 thé khong du.
Bénh nhén da den khi dung thube tre ché ACE da dugc ghi nhan cé ty 18 méic bénh phit mach cao hon so véi ngudi cé mau da
khac.

Bénh nhén c6 tién sir pht mach khong lién lién quan dén viée diéu tri bing thude trc ché ACE c6 thé cd nguy co ting bénh phi
mach khi dung mét thubc tre ché ACE

Céc phan (g qua min khéc bao g0m ndi mé day di duge béo cdo.

Phan ving phan vé trong giai man cam lodi h ymenoptera:

Hiém khi, bénh nhan dang diéu trj thudc irc ché ACE trong giai méin cam vdi noc doc loai hymenoptera (nhu noc dc ong, ong
bip cay) co phan tmg phan v¢ de doa tinh mang. C6 thé tranh céc phan mg nay bing cach tam ngung diéu tri véi thude trc ché
ACE truée mbi lén gidi man cam.

Phan ting phan vé lién quan 16i ly gidi lipoprotein ti trong thap:

Hiém khi, bénh nhan dang diéu tri thudc tre ché ACE trong khi ly giai lipoprotein ti trong thép véi dextran sulphat c6 phén (mg
phan vé de doa tinh mang. Co thé tranh céc phéan g nay bing cach tam ngung didu tri véi thude ché ACE trudc méi lan ly
gidi.

Bénh nhan tham phén mdu:

Phan (g phan v¢ di dugc ghi nhén ¢ nhimg bé¢nh nhan chay thdn véi mang hight - flux va diéu tri dﬁng thoi v6i thude tre ché
men chuyén. Nén can nhic khi st dung 1 loai mang thém tach khac hoiic 1 loai thude chéng ting huyét ap khéc & nhirng bénh
nhéan nay.

Ha duong hu}ze:‘

Bénh nhén tiéu ducng duge diéu tri bing cac thube déi théo dudng dudng ubng hoac insulin bét déu vai 1 chat e ché ACE
¢in phai cho biét dé giam sat chit ché viéc ha dudng huyét, dic biét 13 trong théng déu tién cua viée sir dung két hop nay.

Ho:

Ho da dugce ghi nhén khi sir dung thuoc irc ché ACE. Pic trung, ho khan, dai ding va tu hét sau khi ngung diéu tri. Ho dugc
gly ra boi cdc thuéc tre ché ACE c¢én duge xem xét nhur 14 mdt phin cia cdc chdn doan phan biét cia ho.

Phau thudt/edy mé:

O bénh nhan trai qua | cude dai p‘nau hodc trong khi gy mé vdi céc tac nhin gy ha huyct 4p, enalapril ¢ thé ngé‘m chin hinh
thanh angiotensin II 14n thir hai dé bdi hoan phoéng thich renin. Néu ha huyét ap xay ra va dugc cho 1a do co ché nay, co thé
diéu chinh dugc bing cach 1am tang khdi lwong tudn hoan,

Téng kali huyét:

Mire gia ting kali huyet da duge ghi nhan & mot s6 bénh nhén duge diéu tri bing thude e ché ACE, ké ca enalapril. Yéu t6
nguy co cho sy phat trién cua ting kali huyét bao gﬁm nhitng ngudi suy thin, tinh trang xdu di cua chire néng than, tudi tic (>
70 tudi), déi théo dudng, céc s kign ldp di Igp lai trong tinh trang mat nude dac biét, mét b cép tinh, nhiém toan chuyén hoa
va str dung dong thoi céc thude loi tiéu gitr kali (vi dy, spironolacton, eplerenon, triamteren hodc amiloride), bé sung kali h
cc chét thay thé mudi co chira kali; hojc nhitng bénh nhén ding cic thude khéc c6 lién quan t6i tang kali huyé &\{- i

heparin). Sir dung céc thude bd sung kali, thude giir kali hay cac cht thay thé mudi c6 chira kali, dic biét & bén
loan chirc néing thin cd thé lam ting kali huyét mot cach déng ké. Tang kali mau ¢6 thé gdy ra nghiém trong, doi k
gdy tir vong. Néu viéc sir dyung ddng thoi enalapril va bit ki cac thude néi trén duge coi la thich hgp thi nén sir du\ng mot cich
than trong va thudng xuyén theo doi kali huyct ]

Lithi: ’

Khoéng khuyén cdo phéi hgp lithi va enalapril.

Chen kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):

Co bang chitng cho théy vige sir dung d‘ong thori thude tre ché ACE v6i thube chen thy thé angiotensin I hodc aliskiren lam
tang nguy co ha huyct ap, ting kali mau va suy gidm chire ning thin (k& ca suy than cdp). Chen kép RAAS thong qua vige sur
di,mg két hop chét trc ché ACE, thube chen thy ihé angiotensin II hodc aliskiren khong duge khuycn céo.

Néu lidu phép chen kép duge coi 12 hoan toan cAn thiét thi phai cé gidm sét dc biét va phai kiém tra thuomg xuyén, chat ch@
chirc nang thin, céc chét dién giai va huyet ap.

Khéng sir dung ddng thoi thude ire ché ACE va thubc chen thu thé angiotensin 1I & bénh nhéan than co dai thao dudng.

Lactose:

Khéng nén ding LODINAP 20 cho nhitng bénh nhan ¢6 vin dé di truyén hiém gap khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp
lactase hofic kém hép thu glucose-galactose.

Sir dyng cho phy nir mang thai: St dung cac thude tre ché hé renin-angiotensin trong sudt 3 théng gilrta va 3 thang cubi thai
ky c6 thé 1am giam chirc ning thin cia thai nhi, tdng ty 1¢ bénh tét ¢ thai nhi va tré so sinh, chét thai. Két qua ctia vige it nude
0i co the két hop vai viée giam san phm va bién dang xuong & thai nhi. Nhimg tic dung khéng mong mudn cho thai nhi tiém
én bao gom giam san xuong so, vo niéu, ha huyét 4p, suy thin va tir vong. Phai ngung ding enalapril cang sém cang tot khi
phat hién cé thai.

Sir dung cho phu nir dang cho con bii: Enalapril bai tiét trong sira me nén thudng khong duge khuyén ding trong trudmg hop
dang cho con bi.

Anh hudng ciia thudc 1én kha niing diéu khién tiu xe va vin hinh miy méc: Thube giy chéng mit, mét moi nén than
trong khi ldi xe va vdn hanh may méc.

15- Khi nao cin tham véin bic s§?

Nén th‘am vén béc sf trong nhimng trudng hop: phi mach, viém hong, s6t, khé nudt hojc kho tha.
Néu cén thém théng tin xin hoi y kién bdc sy hodc dwge si.

16- Han diing cda thudce

24 thang ké tir ngay san xudt,

N vry. "
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. 17- Tiéu chuén thinh phim: USP 40.
1 18- Nha san xuit/chi s& hitu gidy phép diing ky sin phim
. A CONG TY TNHH DUQC PHAM GLOMED
Nha may Glomed 1: S6 35 Pai Lo Ty Do, KCN Viét Nam Smgapore, phuong An Phi,
A thi xa Thuén An, tinh Binh Duong.
19- Ngay xem xét sira dbi, cap nhit lai ngi dung huéng dan sir dt_ln‘&h
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