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Boc ky huedng din sir dung trude khi ding
Néu cin thém thong tin, xin tham khdo y kién Bdc ST

Rx Thude bdn theo don

Vién nén Renapril 5
Vién nén Renapril 10

Enalapril maleat

THANH PHAN

Hoat chét trong m&i vién nén Renapril 3 mg: 5 mg enalapril maleat

Hoat chét trong mdi vién nén Renapril 10 mg: 10 mg enalapril maleat

Ta duge: Ludipres (lactose monohydrat, povidon, crospovidon); cellulose, microcrystallin;

magnesium stearat.

PONG GOI

Hp 2 vi x 14 vién nén.

DANG BAO CHE

Vién nén,

M@ ta:

Renapril 5 mg: vién nén tron, phing, mau teing, dudmg kinh 7 mm vi ¢6 1 vach trén 1 mit.

Renapril 10 mg: vién nén trén, phing, mau trfing, dudmg kinh 8 mm va ¢6 1 vach trén | mat. -

CHI BINH

»  Ting huyét 4p. #’/

¢  Suy tim cé triéu chimg.

»  Phong ngira suy tim c6 tri¢u chimg & nhimg bénh nhin suy chire ning thit trdi (phén suft tong -
mau < 35%).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Ludn luon si dung Renapril diing theo chi dinh ctia bdc 57. Nén kiém tra voi béc 5T hodc dwge st néu

khing chdc chén.

Liéu lugng va thid gian diéu trj duge xéc dinh bai cde bac si va timg bénh nhin, tiy theo d4p (mg,

sir dung nap v viée sir dung céc loai thude khac. Renapril ¢6 thé duge ubng truée, rong hoiic sau

bira &n, ubng dii nuéc.
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Vige didu trj véi Renapril thuime lién tyc v théi gian duge xéc dinh boi bic si. Khong ubng nhidu
hon lugng thude duge chi dinh.

Ting huyét dp: Wi hét bénh nhin, lidu khoi diu duge khuyén cdo thutmg tir Smg - 20 mg, | kn
méi ngay. Mét s6 bénh nhn, cin liéu khi diu thip hon. Théng thudme, liéu duy tri trong det didu
tri kéo dai 1420 mg, 1 1n mdi ngay. Lidu duy tri 161 da trong dot didu tr kéo dai 12 40 mg mdi ngay.

Suy tim: Lidu khoi diu duge khuyén co thuomg 13 2,5 mg, mdt lin mbi ngay. Tang lidu dén cho
dén khi dat dén lidu phd hop. Thong thudmg, liku duy tri trong det didu trj kéo dai la 20 mg méi
ngay, ding | hoge 2 1an. liéu duy tri t8i da trong dgt diéu tri kéo dai 1i 40 mg mBi ngay, ding 1 hojie
2 lén.

Cén thin khi diing liéu diu hofic khi tang lidu. Khi c6 bit ky tri¢u chimg nio nhu hoa mit, ching
mit nén théng bdo gp cho bic 7.

Bénh nhan cé cic vin dé vé thin:

&3 binh nhan suy giim chite nfing thin, viée diéu wrj nén bit dau i lidu thip hon vishode kéo dai
khodng thixi gian giira cdc lidu v didu chinh lidu tiy theo mire d% thanh théi creatinin Cle,.

i D thanh thai creatinin (ml/phit) Liéu ban déu hang ngdy mg/ngy
| 30 (ml/phity< Cley <86 (onl/phin) 5-10mg
10 (ml phat) < Cley = 30 (ml/phit) ! 25 mg = |
Cli, <10 ml/phiit | 2.5 mg vao nhimg ngiy chay than” ,

“Fnalaprilat c6 thé tham tach duge. Liéu dimg & nhimg ngay khdng chay than nén duge diu chinh
theo huyét ap. ?y
Ngueéri gia: Lidu ding do béc st xéc dinh. Chinh Jiéu theo chirc ning thin
Tré em: Sir dung han ché trong tang huyét ap & tré em. Do vdi tré cb thé nuédt duge vién thude, lidu
diing thy thude vao ¢in ndng v huyét dp. Liéu théng thudmg:

= Tir20 kg-50 kg: 2.5 mg mbi ngay
s Trén 50 kg: 5 mg mdi ngiy
+  Chinh lidu theo huyét 4p:
+  Téi da 20 mg mbi ngay cho tré tir 20 kg dén 50 kg
+  Téi da 40 mg mi ngay cho tré trén 50 kg
Renapril khang khuyén cdo sit dung cho tré so sinh vi tré em suy chire ning thin.
SU DYNG RENAPRIL CUNG V31 THUC AN VA NUGC UONG
Khémg ciin mat ché di in kiéng chuyén bigt hodc han ché nhimg loai thire @n, nude udng ndo dé
trong khi dicu tri véi Renapril. Co thé ubng Renapril truéce, trong va sau bita in.
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CHONG CHI DINH

o Dj img v6i bét cir thinh phin nao cia thude.

« Tién sir ¢6 phan img dj {mg véi cac thude tuomg tu nhu Renapril (cde thude tic ché men
chuyén) nhu sung miit, méi, lu&i vihong gy khé thér va khé nudt. Khong ding Renapril
néu bénh nhén ¢6 cdc phan img nay ma khong rd nguyén nhan hodic bénh nhén da duge chin
do#n phi mach do di truyén hofic vé ciin.

s Phunit c6 thai 3 thang giiva va 3 théng cudi,

THAN TRONG

Trirée khi ding Renapril, bénh nhén cin théng béo cho béc s biét céc vin dé vé y khoa ciing nhu dj
{mg.

Thén trong véi bénh nhén c6 cic bénh 1 vé tim; dang chay thin hoac diéu tri véi cde thube lgi tidu;
bénh nhén dang ndn 61 hojic tiéu chay ning; bénh nhén 6 ché d6 n giir mudi, dang ding cdc thube
bé sung kali, céc thube giir kali hotic cde mudi thay thé c6 chira kali; bénh nhin ¢6 cic vén dé vé
thin. Nhimg vin d& nay s& [am tang dang ké ndng do kali huyét trong huyét trong gay mét cén bing
trong chire niing tim. Nhimg trwimg hop nay, cdn diéu chinh liéu Renapril hojic theo dai ndng d@
kali huyét tuong.

Thin trgng & nhitng bénh nhén c6 céc tridu chimg nhu chodng, chong mat va ha huyét 4p tr thé.
Bénh nhan bj déi théo dudmg hodic dang sir dung cde thube didu tri ddi thio duémg hole insulin, nén
theo doi ndng d6 dudmg huyét, de biét trong thang déu diéu trj vé&i Renapril.

Rénh nhén c6 cée rbi loan vé huyét hoe nhur giam s luong bach ciu hoiie mit bach ciu, gidm sb
hegng tiéu cu, giam s6 lugng hong ciu. ?1/
Bén nhiin ¢6 cée vén dé vé gan, dang didu ti gidi min cam, dang loc mdu hofe didu i loai bo
cholesterol bing méy.

Bénh nhén ¢6 tién sit cdc phén (mg dj img nhu simg mét, mbi, ludi vivhodc hong gy kho thir va kho
'I’lll.él.

Thén trong & béah nhin tnrée khi phiu thuit hosc gy mé vi ¢b kha nang tyt huyét ap dot ngdt.

Ho thuémg xudt hién rong khi didu i véi cde thube ic ché men chuyén, ho khan, dai ding vi hét
khi ngung thude,

Str dung o nguecri gid: Cée nghién ciru 1dm sang vé hiéu lyc va dé dung nap cho théiy khéng c6 su
khdc biét gitra ngudi gia va ngudi tré.
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Khc bigt vé ching tge: Cling nhu che thube te ché men chuyén khéc, enalapril it hiéu qua trong
vige ha huyét dp & ngudi da den.

€O THAI VA CHO CON BU

Ngung sit dung Renapril néu bénh nhén nghi ngér ¢6 thai hode dy dinh cé thai. Néu phat hién co
thai, ngumg Renapril ngay lap tire vi chuyén sang cdc loai thude khéc.

Khéng khuyén céo sir dung Renapril trong nhifng thang diu cia thai ky va khéng nén sir dung sau
thang thit 3 ciia thai kj vi co thé gy ra nhimg ton thuong nghiém trong cho thai nhi.

Renapril khéng khuyén cdo sir dung trong giai doan cho con bi déc biét déi véi nhimg twé sinh non,
Nhimg tré 1ém hom, nén cén nhic lgi fch va nguy co ciia vige sit dung Renapril so voi céc thubc khic
trong giai doan cho con bi.

ANH HUONG TREN KHA NANG DIEU KHIEN TAU XE VA VAN HANH MAY MOC
Trong giai doan déu didu tri v&i Renapril, cd thé xdy ra mét mdi va chong mit thodng qua lam anh
huémng dén kha ning digu khién tiu xe va vén hanh may moéc.

THONG TIN VE MQT SO THANH PHAN CUA RENAPRIL

Renapril chia lactose (dudmg sira). Than trong déi v&i bénh nhin khong dung nap mdjt s loai
durémg.

TUONG TAC THUOC

Bénh nhdn nén thong bdo véi bde st hede diepe sT nlimg logi thude da sit dung gdn day, ké ca cdc
thude khéng ké toa.

Str dung enalapril ding thai vai mot s6 thube gidn mach khéc (vi dy nitrat) hodic cde thude gy mé
<6 thé giv ha huyét dp trim trong, Béi vy trong tnsimg hop 46 nén thee dai ngudi benh chiit ché v
diéu chinh bing ting thé tich tuin hodn (truyén dich). ?7/
Sir dung enalapril ddng thisi véi thude loi nigu thinh thoing e6 thé giy ha huyét dp qua mire sau khi
bit déu diéu trj véi enalapril. Trong truémg hop d6 nén ngimg ding thude loi tiéu hoae ting ding
mudi 1én trieée khi bit ddu digu trj v enalapril.

Sir dung enalapril ddng thisi véi cdc thude iy gidi phéng renin: 1ae dung ha huyét 4p coa enalapril
ting 1an biri cée thude giy gidi phong renin ¢b tae dung chdng tang huyét ap (vi du thude lgi tiéu).
Sir dung enalapril ddng théi vi cic thude 1am ting kali huyét thanh. vi du khi sir dung déng thed
enalapril vii céc thuéic o nigu gifr kali, cdc chit bd sung kali hode mubi chim kali, c6 thé giy ting
kali huyét thanh, diic biét & ngudd suy than, do d6 nén theo doi ngudd bénh chiit ché va thudmg xuyén
theo ddi nong do kali huyét,
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Sir dung enalapril ding théi véi cdc thude gidn phé quan kiéu giao cam, cic thude chéng viém
khong steroid (NSAID) ¢4 thé lim giam tac dyng ha huyét ap cua enalapril,
Sir dung enalapril déng thivi véi lithi ¢6 thé L ting ndng 4 lithi huyét ddn dén nhidm doc lithi.
Sir dung enalapril dong théi vai céc thude trénh thai giy tang nguy co ton thuong mach va kho kiém
sodt huyét dp.
Sir dung enalapril déng thési v cde thube chen beta-adrenergic. methyldopa, cic nitrat, thube chen
calei. hydralazin, prazosin, va digoxin khong cho thiy tée dung phu ¢6 ¥ nghia 1dm sang.
TAC DUNG PHU
Nhie tdt ca ede logi thuiic, Renapril ¢ thé gdy ra tde dung phu, méc dic khéng phai tdt cé moi ngudéi
déu mde phai. Néu khiong biét chic vé nhimg 1de dung phu diege Ligt ké dudi ddy, hiy hoi bdc 5T ciia
ban dé duge gidi thich.
Néu c6 bt ky tdc dung phy nghiém trong ndo sau ddy, c6 thé de doa tinh mang, ngung ding
Renapril vi tim Kiém sy chim séc y té ngay lip tire:
« Phan img dj img - Sung mat, mit, m6i hodc hong véi khé nubt hode kho thiy;
» Sing tay, chin hofic mét ca;
* Phét ban da va ngira.
Néu c6 biit ky tdc dung phy nao sau diy, ngung ding Renapril vi lién lac véi béc st:
» Chéng mit va ngdt, dic biét 14 rong giai doan diu diéu trj hoic khi tang liku, cling nhu khi
dimg 1&n; d6 bimg da, r{ip da, bong trée da niing.
Céc tie dung phu khée:
Réit thurimg giip (210%)
»  Mé mét, chong mt, ho, bubn nn, suy nhwge.

Thudmg gip (<10%)

. Nhire déu, trim cam, ql/

. Huyét dp thip, nglt, dau ngye, nhip tim khéng déu, dau thit ngyc, tim dip nhanh.

. Hoi thé ngéin,

. Tiéu chay, dau bung, thay dbi vi gide.

. Phét ban, qui min/phii mach thén kinh (phan tmg dj (mg nghiém trong de doa tinh mang):
phit mach thén kinh & mt, ti chi, méi, udi, ¢b hong, gy khé nudt vi hoi thér ngdn.

. ME moi.

. Tang néng 4 kali trong méu, ting ndng df creatinin trong méu.
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angiotensin I thinh chit ting huyét ap angiotensin 11, 1am 1ang huyét dp. Sau khi hip thu, enalapril
duge thiy phan thinh enalaprilat, e ché ACE. Bidu nay lam gidm hoat djng ciia angiotensin 11
trong huyét twong, ldm ting hoat ddng renin huyét twong (do loai bé cic véu 1 i ché coa vige
phéng thich renin) va giam tiét aldosteron,

Do ACE gidng kinase I1, do d6 enalapril ¢6 thé irc ché sy thodi gidng cia bradykinin, mét peptid co
mach manh, Tuy nhién. vai trd cla bradykinin trong hi¢u qua diéu trj ciia enalapril vin chua 1d.
Trong khi co ché lim ha huyét dp ciia enalapril chii yéu 14 ire ché hé renin-angiotensin-aldosteron,
cor ché ndy déng mét vai trd quan trong trong kiém soat huyét dp, enalapril da duge chimg minh lam
téing tac dung ha huyét 4p, tham chi & nhimg b§nh nhin ting huyét 4p cd renin thip.

Sir dung enalapril cho bénh nhin tang huyét ap lam giam ca huyé dp khi nidm va khi dimg ma khing
lam tang nhip tim déng keé.

Ha huyét dp tr thé 1a khéng thuémg xuyén. Trong mjt sb bénh nhin, huyét 4p t5i wu cé thé dat duge
sau m@t vai tudn difu trj. Ngung enalapril dit ngét khong lm ting nhanh huyét ap.

e chi higu qui cia hoat déng ACE thuémg xay ra tir 2 dén 4 gidr sau khi ubng 1 liéu enalapril. Ha
huyét ap thuémg duge ghi nhin & mdt gidy, véi dinh diém tir 4 dén 6 gitr sau khi str dung. Thér han
c6 higu qua phy thuje vio lid dling: T
ding di duge chimg minh dg c_iuyﬁif tropgit

ién, ¢ lidu khuyén céo, higu qua ha huyét 4p va huyét
/i

HAN DUNG B,

2 nam ké tir ngdy sin xuit

BAO QUAN

Béo quin dudi 30°C.

Pé xa thm tay tré em.

TIEU CHUAN: C’/@”’?’" Yt

Nha sén xudt. @‘V
NHA SAN XUAT

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko shosse Str,
2600 Dupnitsa, Bulgaria

Tel.: (+359 701) 58 196

Fax: (+359 701) 58 555
dupoperationsi@actavis.bg |
Higu dinh ldn 2 ngay @ 15/08/2014 2




