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( SPENALAPRIL...  $P ENALAPRIL....
Enalapril maleat 10mg Enalapril maleat 10mg
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$P ENALAPRIL Viên nón $P ENALAPRIL Viên nóa
Enalapril maleat 10mg Enalapril maleat 10mg
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Enalapril maleat 10mg Enalapril mateat 10mg
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2. Nhãn trung gian: Đính kèm

3. Hướng dẫn sử đụng thuốc: Đính kèm
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Tỉ lệ phóng to: 120%

 
 

3 Blis. x 10 Tabs.

B Sold only by prescription
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Enalapril maleate 10mg

SHINPOONG DAEWOO PHARMA GO. LTD.
www.shinpoong.com.vn

 

KEEPOUTOFTHEREACHOFCHILDREN
READCAREFULLYTHELEAFLETBEFOREUSE

 

 

  

STORAGE: In a tight container, at dry place,protectad from light, SĐK  Reg.No.-
temperaturebelow30°C. $010 SX LotNo. -
SPECIFICATION:USP37 NS Mfd.
Manufacturedby:SHINPDONG DAEWDOPHARMA COLL.

| BienHoa IndustrialZoneNo.2, DongWai, VN HD Exp. Date:

3 vỉ x 10 vién

 

 

B Thuốc bán theo đơn
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Enalapril maleat 10mg
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THÀNHPHẨN-Mỗiviên nénchứa THuGcSANTHEODOM
Hoạtchất:Enalapril malea,......................10mg ĐỂxa Thm TAYTREEM

-Tá đưặc.................................vừađủ 1viên. ĐỌCKỸHƯỚNGDẪN SỬ DỤNGTRƯỚCKHIDÙNG
CHỈĐỊNH- LIỂU DŨNG - CHONGCHI BINH: |
Xem ®ðhướngdẫnsửdụng. -
BAOQUÂN Trung baobìlín, ðnơikhô, tránhánh Sảnxuất bởi: |
sáng,nhiệtđộduấi30T.. CTY TNHH [W? SHINPIIINB IIAEWM)
TIÊUCHUẨN:USP 37 Số 13, Đường9A KCN BiênHòa 2, Đồng Mai, Việt Nam
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THANH PHAN: Mai viên nén chứa:
-_ Hoại chất: Enalapril maleat....
~_ Tá được: Flowlac 100, Cellulose vi tinh thé

cellulose, Natri starch glycolat, Magnesi stearaf.
DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi nhôm - nhôm x 10 viên nén.
CHÍ ĐỊNH
~_ Tăng huyết áp.
-_ 8uy tim (giảm tử vong và biến chứng ở người suy tim có triệu chứng và người loạn

nang that trái không triệu chứng).
~_Saunhôimáucơtim (huyếtđộnghọcđãdn định).
-_ Bệnh thận do đái tháo đường (tăng hoặc không tăng huyết áp).
-_ Suy thận tuần tiến mạn,
LIEU LUQNG VA CÁCH DÙNG

Người lớn:
1) Tăng huyếtápvôcăn:
~ _ Liều khởi đầu thông thường: 2,5 ~ Smg/ngày. Điều chỉnh liễu theo đáp ứng về huyết

ấp của người bệnh.
-_ Liễu duy trỉ thông thường: 10 - 20mg/lẳn/ngày,
- Liéu giới hạn ĐỀN song : 40mp/ngày, có thể chia thành 2 lần/ ngày nếu bệnhnhânkhôngđượckiểm soát huyếtáptốtvới | liềuduynhất.
-_ Khi dùng đồng thời với thuốc lợi tiểu: ngừng thuốc lợi tiểu (nếu cỏ thể) trong 1-3

ngày trước khi bắt đầu dùng SP ENALAPRIL . Liều khởi đẳu thấp, 5mg hoặc ít hơntrong 24 giờ. Tăng dân liễu một cách thận trọng theođáp ứng điều tri.
2) opGere Nên dùng SP ENALAPRIL đồng thời với thuốc lợi tiểu.
-_ Liễu khởi đầu thông thường: 2,Smg/lằn/ngày trong 3 ngày đầu. 25mg x 2lằn/ngày

trong 4 ngày tiếp theo,
~_ Liễu duy trì là 20mg/ngày chia làm 2 lần vào buổi sáng và tối. Liễu tối đa là 40mg,

điều chỉnh liều trong 2-4 tuần.
3) Suy chức năng thất trái không triệu chứng
~_ Liêu khởi đầu: 25mgx 2lần/_- buổi sáng và tối.
~_ Điều chỉnh liều liên tục cho tới liêu 10mg x 2lẳn/ngày vào buổi sáng và tối.
> Doi voi than:  
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Độ thanh thải Creatinin (ml/ phút | Liêu khởi (mg/ngày)
80-30 3-10 mg
29-10 2,5-5mg
<10 2,5 mg    Enalapril được loại trừ bằng thâm tách máu. Dùng 2,5 m enalapril trong ngay tham

tách máu cho người bệnh giảm chức năng thận được điều trị bằng thẩm tách máu.
Những ngảy tiếp theo điều chỉnh liều theo huyết áp.

$ Trẻ em: Chưa có chứng minh về sự an toàn và hiệu quả khi dùng thuốc cho trẻ em.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
-_ Dị ứng hoặc quá mẫn với thuốc.
~_ Phù mạch khi mới bắt đầu điều trị như các chất ức chế ACE nói chung.
- Hep déng mach thận hai bên thận hoặc hẹp động mạch thận ở người chỉ có một thận.
- _ Hẹpvanđộng mạch chủ, va bệnh cơ tim tắc nghẽn nặng.
- Hạhuyết ấp có trước.
THẬN TRỌNG
- Ngudi giảm chức năng thận.
-_ Đôi với người nghỉ bị hẹp động mạch thận, cần phải định lượng creatinin máu trước

khi bắt đâu điều trị.
~_ Thậntrọng ởbệnh nhânrốiloạnchuyểnhóaporphyrin.
SỬ DỤNGỞ PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ :
~_ Thời kỳ mang thai: Giỗng các chất ức chế ACE khác, enalapril có thể gây bệnh và tử
vongchothainhỉ vảtrẻsơsinhkhingườimẹmangthaisử dụngthuốc.
Sửdụngthuốctrong 3thánggiữa và 3thăng coÙi của đợi týcó Đgây Lệnh dla
đếnchất thai vả tốn thương cho trẻ sơ sinh, gỗm: Hạ huyết áp, giảm sản sọ sơ sinh,
suy thận hồi phục hoặc không hồi phục vả tử vong,
Phải ngừng dùng enalapril cảng sớm cảng tốt sau khi phát hiện có thai.

~_ Thời k) cho con bú: Enalapril bài tiết vào sữa mẹ. Với liều điều trị thông thường,
nguycơ vềtácdụngcóhạichotrẻbúsữamẹrấttháp.

TÁC ĐỘNG LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MOC
Khiđanglái xehayvậnhànhmáymóc,nên chú ývìthuốcthỉnhthoảngcó thể xảy ra
chúng mặt hoặc mệt mỏi.
TƯƠNG TÁC THUỐC
Sửdụngenalapril đồng thời với mộtsốthuốc: .
-_ Thuốcgiãnmạchkhác (vídự nitrat)hoặc các thuốcgây mẻ: có thể gây hạ huyết áp

trảm trọng. Nên theo dõi người bệnh chặt chẽ và điều chỉnh bằng tăng thể tích tuần
hoàn (truyền địch). 7 „ ;

~_ Thuốc lợi tiểu: thình thoảng có thể gây hạ huyết áp quá mức sau khi bắt đầu điều trị
voi enalapril, Nên ngừng dùng thuốc lợi tiêu hoặc tăng dùng muối lên trước khi bắt
đầu điều trị với enalapril.
Thuốc gây giải phóng renin: Tác dụng hạ huyết áp của enalapril tăng lên bởi các
thuốc gây giải phóng renin có tác dụng chỗng tăng huyết áp (ví dụ thuốc lợi~
Thuốc làm tăng kali huyết thanh, ví dụ các thuốc lợi niệu giữ kali, các chất bộ sung
kali hoặc muỗi chứa kaÏl: có thể gây tăng kali huyết thanh, đặc biệt ở người suy thận,
dođónêntheođõingườibệnhchặtchẽ vàthườngxuyêntheodõi nỗngđộ kali huyết.
Liihi: có thể làm tăng nông độ lithi huyết dẫn đến nhiễm độc lithi.

giãn phế quản kiểu giao cảm, các thuốc chẳng viêm không steroid (NSAID):
cóthểlàmgiảmtác dụnghạ huyếtáp của enalapril.

S Văn phòng: Phòng 5 & 7, Lâu 9, TỊ

QUA LIEU VA CACH XU LÝ
~_ Triệu chứng: Tài liệu về quá liều của enalapril ở người còn hạn chế. Đặc điểm nỗi bật

-Nho

CÔNGTYTNHH DU‘
Nhà máy : Số 13, Đường 9

 

“Thuốc trị tăng huyết áp

..._ Viên nén SP ENALAPRIL
-............ (Œnalapril maleat 10mg)

  

- Thuốc uống tránh thai: gây tăng nguy cơ tốn thương mạch và khó kiểm soát huyết áp.
- Thuốc chen beta - adrenergic, methyldopa, cdc nitrat, thuéc chen calci, hAydralazin,

zosin, va digoxin: không cho thay tac dung phụ có ý nghĩa lâm sàng.
TÁC DỤNG PHỤ
- Tác dụng phụ thường nhẹ vả thoáng qua, nhưng có khoảng 3% đến 6% người dùng

thuốc phải ngừng điều trị.
Đã có biểu hiện hạ huyết áp triệu chứng khá nặng sau khi dùng liễu enalapril đầu
tiên; có đến 2 - 3% số người trong các thử nghiệm lâm sàng phải ngừng điều trị, đặc
biệt với những người suy tim, hạ natri huyết, và với người cao tuổi được điều trị đồng
thời với thuốc lợi tiểu.
Chức năng thận xấu đi (tăng nhất thời urê và tăng nềng độ creatinin huyết thanh) đã
xây ra ở khoảng 20% người tảng huyết áp do bệnh thận, đặc biệt ở những người hẹp
động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận ở người chỉ cỏ một thận.

+ Thường gặp, ADR > 1/100
~_ Hệ thân kinh: Nhứcđầu, chồng mặt, mệt mỏi, mắt ngủ, đị cảm, loạn cảm.
~_ Tiêu hóa: Rồi loạn vị giác, tiểu chảy, buôn nôn, nôn va đau bụng.
~ Tìm mạch: Phù mạch, hạ huyết áp nặng, hạ huyết áp tư thế đứng, ngất, đánh trắng

ngực, và đau ngực.
- Da: Phat ban,
- Hé6 hdp: Ho khan, cé thé do ting kinin 6 mé hoac prostaglandin 6 phdi.

Khác: Suy thận.

< It BẶP: 1/1000 < ADR <1/100
-_ Huyết học: Giảm hemoglobin và hematocrit, giảm bạch câu hạt, giảm bạch cầu trung

tinh.
~ Nigu: Protein nigu.
-_ Hệ thân kinh trung ương: Hốt hoảng, kích động, trằm cảm nặng.
** Hiếm gặp, ADR <1/1000
~_ Tiêu hóa: Tắc ruột, viêm tụy, viêm gan nhiễm độc ứ mật, tăng cảm niêm mạc miệng.
~_ Khác: Quá mẫn, trằm cảm, nhìn mờ, ngạt mũi, đau cơ, co thất phế quản và hen.
Thông báo cho búcsĩcác tắc dụngphụ gặpphải khi dàng thuốc.
ĐƯỢC LỰC HỌC
~_ Enalapril là thuốc ức chế men chuyển angiotensin, có tác dụng nhờ enalaprilat là chất

chuyển hóa của enalapril sau khi uống. Enalapril làm giảmhuyết ấp ở người huyết áp
bình thường, người tăng huyết áp, và có tác dụng tốt đến huyết động ở người suy tìm
sung huyết, chủ yếu do ức chế hệ renin - angiotensin - aldosteron. Enalapril ngăn cản
angiotensin I chuyển thành angiotensin II (chất gây eo mạch mạnh) nhờ ức chế men
chuyén angiotensin (ACE).

~_ Ở người suy tìm sung huyết, enalapril, thường phối hợp với glycosid tim va thuốc lợi
tiểu, làm giảm sức cản toản bộ ngoại vi, áp lực động mạch phỏi bít, kích thước tim,
và áp lực động mạch trung bình vả áp lực nhĩphải.
Lưu lượng máu thận có thể tăng, nhưng độ lọc cau than thường không đổi trong quá
trinh diéu tibang enalapril. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyết thanh đôi khi
tăng khi điêu trị bằng enalapril lâu đài, nhưng hay gặp hơn ở người có tổn thương
thận từ trước hoặc ở người tăng huyệt áp do mạch thận. Ngoài ra, chức năng thận có
thể xấu đi rõ rệt trong khi điểu trị bảng thuốc ức chế ACE ở người có thận tưới máu
kém bị nặng tử trước. Ở người đái tháo đường, enalapril đã chứng tỏ làm giảm bài
tiết protein - niệu. Enalapril cũng đã chứng tỏ làm tăng độ nhạy cảm với insulin ở
người tăng huyết áp bị hoặc không bị đái thảo đường.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sau khi uống, khoảng 60% liễu enalapril được hấp thu từ đường tiêu hóa. Nông độ
đỉnh củathuốc trong huyết thanh đạt được trong vòng 0,5 - 1,5 giờ. Nửa đời thải trừ
của thuốc khoảng 11 giờ. Tác dụng huyết động học kéo dai khoảng 24 giờ, Thức ăn
không ảnh hưởng tới hấp thu thuốc. Sau khihếp thu, enalapril được thủy phân nhỉ
ở gan thành enalaprilat, Nông độ đỉnh của enalaprilat trong huyết thanh xuất hiện>
trong vòng 3 đến 4 giờ. 3
Uống một liều enalapril thường làm hạ huyết áp rõ khoảng 1 giờ sau khi uỗng, hạ taj, :
da trong4 - 6 giờ và thường kéo dải trong vòng 12 - 24 giờ. Huyết áp có thể giảmtir’,
từ và phải điều trị một số tuân mới đạt được tác dụng đây đủ. la
Tác dụng huyết động của enalapril bắt đầu chậm hơn và kéo đài hơn so với captopgl) ị
Ở người suy tim sung huyết, tác dụng huyết động của enalapril 13 trong vong 2-4 ˆ
giờ và cóthê kéodải 24 giờ sau khi nông một liễu, xr
Khoảng 50 - 60% enalapril liên kết với protein huyết tương. HỘÌ
Khoảng 60% liều uống bài tiết vào nước tiểu ở dạng enalaprilat va dạng khong
chuyển hóa, còn lại của thuốc đảo thải theo phân.

 

  

của quá liễu enalapril là hạ huyết áp nặng.
- Xứ lj: Khi quá liều xảy ra, nên ngừng điều trị bằng enalapril và theo đõi người bệnh

chặt chẽ, áp dụng các biện pháp điều trị triệu chứng và hỗ trợ như gây nôn, rửa đạ
dày, truyền tĩnh mạch huyết tương và natri clorid để duy trì huyết áp và điều trị mắt
cân bằng điện giải. Thẩm tách máu có thể loại enalapril khỏi tuần hoàn,

KHUYEN CAO :

- Thudc nay chi ding theo sy kê đơn của thầy thuốc, Me
hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
n thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sin xuất,
TIEU CHUAN; USP 37

- Tranh xa tim tay trẻ em.

BAO QUAN: Trong bao bi kin, & noi khé, tranh anh sang, nhiét 46 dudi 30°C,

QC PHAM SHINPOONG DAEWOO
N Biên Hoa 2, Dang Nai, Viét Nam

ich,968Đường 3/2, P. 15, Q.11, Tp. HCM
Email : shinpoong@spd,com,vn

   
TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG

Nouyen Chi Chu Chtự
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