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u'i Box of 10 blisters x 10 tablets
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Thanh phén: Mbi vién nén chia:
Enalapril maleat................... ..ECImg
Ta dugcvd. .1 vign
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dén sl dung bén trang hop

Béo qu quilt Noi khé thodng, nhigt dd dudi 30°C, tranh dnh séng.
Tiu chun: Tiéu chudn co sb.
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Composition: Each tablet contains:

Enalapnl maleat...............cccouuen 20mg

EXCIDIBNS G5...ccoocneniennniiaianee 1 tablet

Indications, contra-indications, dosage, administration:

Please reter to enclosed package insert.

Storage: In a dry and cool place, below 30°C, protect from direct

sunfight. Specification: In house.

Manufaciurer: US PHARMA USA CO., LTD
Lot B1-10, D2 Street, Tay Bac Cu Chi industrial ZAng
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CONG TY

2 TRACH NHIEM Huuw x USAPRIL 20
Enalapril maleat 20 mg
Thubc ké don
Doc ky Iuning dén sir dung trueée khi ding
Dé xa tim tay tré em

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhitng tic dung khong mong muon gdp phai khi siz dung thubc
A. THONG TIN THUOC CHO BENH NHAN

1. Thanh phan, ham lwgng ciia thude:
M&i vién nén chira:
Enalapril maleat 20 mg
Ta dugc: Lactose monohydrat, Avicel PH101, Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Mau Red
ponceau 4R, Magnesu stearat, Colloidal silicon dioxyd (Aerosil), Natri starch glycolat.
2. M6 ti sdn pham: Vién nén.
3. Quy cach déng goi:
Hop 3 vi x 10 vién nén
Hop S vi x 10 vién nén
e I-I(f)p 10 vi x 10 vién nén
4. Thubc ding cho bénh gi:
USAPRIL 20 dugc chi dinh diéu tri cc trudng hop sau:
- Tang huyét ap.
- Suy tim (giam tr vong va bién ching & ngudi suy tim c6 triéu ching va ngudi loan
nang thét tréi khong triéu cerng)
- Sau nhdi mau co tim (huyét dong hoc da én dinh).
- Bénh thén do dai théo du’cmg (tang hoic khéng tang huyét ap).
5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lrong:
Ludn dung thude theo dung chi dinh cta béc sy hodc dugc sy. Kiém tra lai v6i bac sy hodc dugc
s¢ néu ban khong chic chén.
Cdch dang
Dung dudng udng, c6 thé udng cling hoic khong cuing thirc an. «IQ /
Liéu ding ’
Liéu lugng enalapril maleat phai dugc diéu chinh theo dung nap va déap u‘ng cua ngudi bénh.
Khi bit dau dung enalapril, phai cha y den nguy co giam huyét ap. Néu ngudi bénh dang dun
thudc lgi tiéu, nén ngung thuoc lgi tiéu, néu c6 thé, 2 — 3 ngay trude khi cho enalapril. Neu huyet
ap khong dugc kiém soat t6t bang thudc e ché ACE don dc, c6 thé cho lai thudc loi tiéu mot
cach than trong. néu khong thé ngimg duogc thude loi tiéu & ngudi bit dau udng thude e ché
ACE, cho ung mét liéu 2,5 mg enalapril & ngudi I6n dé xac dinh mic d6 tic dung giam huyét
ap trong it nhét 2 gid va cho téi khi huyét ap 6n dinh trong it nhét 1 gid nira.
Tang huyét dp:
Diéu chinh liéu tiy theo dap Lrng clia ngudi bénh. Néu dép img huyet ap khong du vao cubdi
khoang thoi gian giira 2 liéu khi uong ngay 1 14n, c6 thé xem xét ting lidu hoic chia thudc lam 2
lan Vi giam huyét ap c6 thé dan din, liéu lugng enalapril thuong dugc diéu chinh cdch nhau 2-4
tuan néu can.
USAPRIL 20 dung dé diéu tri duy tri cho ngudi 16n bi tang huyét ap véi lidu duy tri thong
thuong tir 20 — 40 mg/ ngay, uong 1 Ian hofc chia [am 2 lan trong ngay
Néu huyét ap khong duqc kiém soat tot bang enalapril don doc, ¢6 thé thém mét thude loi tiéu.
Suy tim sung huyer diéu tri trong bénh vién vi nguy co tut huyet ap cao.
Liéu phap thudc trc ché ACE khong duoc bét ddu cho ngudi giam huyét 4p c6 ‘nguy co bi séc do
tim va doi hoi phai tiém truyén thudc co mach; mot khi tinh trang bénh nhan on dinh, phai danh

1/9




https://trungtamthuoc.com/

gié lai tinh trang trudc khi dung thudc. Ngudi bénh bi suy tim sung huyét nc’mg, kém hodc khong
kém ton thuong thén, pha1 dugc giam sat chat (nhu chire nang than, kali huyét) trong 2 tudn dau
liéu phap enalaprll va mdi khi ting lidu hogic dung thém thudc lgi tiéu. Dung liéu thap enalapril
ban diu va giam liéu thude lgi tiéu phOI hop ¢6 thé giam nguy co giam huyét 4p ban dau. Tuy
vay, lgi ich huyét dong lau dai cua liéu enalapril thap (10-20 mg/ngay) trong suy tim chua dugc
xéc dinh.
Tuy céc tri¢u chimg cua suy tim sung huyét c6 thé dugc cai thién trong vong 48 gid sau khi bat
déu dung thudc e ché ACE & mot vai ngudi bénh, ci thién nay thuon khong rd trong vai tudn
hoiic thang sau liéu phap. Diéu tri nhu vy c6 thé lam giam nguy co tién trién ctia bénh ngay ca
khi khong thdy cac triéu chimg cai thién. Do do6, liéu luong thudng duge diéu chinh téi mot dich
duoc xac dinh trude rd rang (nhu it nhit 20 mg enalapril hang ngay) hodc liéu cao nhét dung nap
duoc, hon 1a tity theo dép tng, va liéu thudng c6 thé duy tri & mirc do do lau dai.
Pé diéu tri suy tim sung huyet ¢ tri¢u chimg, enalapril thudng phéi hop vm mot glycosid cudng
tim, mot thudce 1o tiéu va mot chen beta. Liéu enalapril bt du phai thap, rdi diéu chinh ting dan
lén.
USAPRIL 20 diing dé diéu trj duy tri trong suy tim sung huyét véi liéu 20 mg/ ngdy thuong chia
lam 2 l4n. Liéu t6i da khuyén cdo la 40 mg mdi ngdy, thudng chia lam 2 lan.
Loan chivc ndng thdt trdi khéng triéu chitng:
USAPRIL 20 diing dé diéu tri loan chirc ning thit trai khong triéu chimg & mirc liéu dich hang
ngdy la 20 mg chia lam 2 lan trong ngay.
Diéu chinh liéu trong suy thin:
USAPRIL 20 c6 thé ding cho bénh nhén suy than ¢6 Cler trong khoang 30 — 80 ml/phit & mirc
lidu diéu chinh 1én t¢i 20 mg, t6i da 40 mg
Ham lugng ciia USAPRIL 20 khong phu hgp cho bénh nhéan suy than cé Cler < 30 ml/phut
Diéu chinh liéu trong suy gan:
Enalapril thay phén thanh enalaprilat c6 thé bi chim, nhung tac dung dugc ly khong thay doi,
khong can diéu chinh
Tré em:
Cé it thir nghiém lam sang vé viéc sir dung enalaprll maleat & bénh nhan nhi bj ting huyét ap
Déi véi nhtrng bénh nhan c6 thé nuét vién, liéu can dugc diéu chinh tiy theo tinh trang bénh va
kha ndng dép rng cua tirng bénh nhan.
USAPRIL 20 duoc sir dung khi liéu can duge diéu chinh theo nhu céu cta bénh nhan téi da 1a
20 mg mdi ngdy & bénh nhan tir 20 - 50 kg va 40 mg & bénh nhén >50 kg Ql
6. Khi nao khong nén dung thude nay:

Dij (g hodc qua man véi thude.

Phi mach khi méi bat dau diéu tri nhu cac chét rc ché ACE néi chung

Hep dong mach than hai bén than hoéc hep dong mach than & ngudi chi ¢6 mot than.

Hep van dong mach chu, va bénh co tim tac nghén nang.

Ha huyét ap c6 truée.
7. Tac dung khong mong mudn:
?DR thuong nhe va thoang qua, nhung c6 khoang 3% dén 6% ngudi dung thudc phai ngimg

i€u tri.

ba co biéu hién ha huyét ép triéu chirng kha nang sau khi dung liéu enalapril dau tién; c6 dén 2 -
3% sb ngudi trong cac thir nghiém 1am sang phé’u ngung diéu tri, dic biét vé6i nhitng ngudi suy
tim, ha natri huyét, va véi ngudi cao tuo1 duogc diéu tri dong thoi v6i thude loi tiéu.
O ngu'orl suy tim sung huyet thudng xudt hién ha huyet ap triéu ching, chirc ning than x4u di va

tang nong do kali huyet thanh, ddc biét trong thdi gian du dung enalapril & ngudi diéu tri dong
thoi véi thube loi tiéu.
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Chtre niing than x4u di (tﬁng nhét thdi uré va ting nong d¢ creatinin huyét thanh) da Xay ra &
khoang 20% ngudi ting huyét 4p do bénh than, dic biét & nhitng ngudi hep dong mach than hai
bén hodc hep dong mach than & ngudi chi c6 mot than.
T}monz gap, ADR > 1/100
Hé than kinh: Nhirc dau, chong mét, mét moi, mat ngu, di cam, loan cam.
Tiéu héa: Réi loan vi giéc, ia chéy, budn nén, nén va dau bung
Tim mach: Phu mach, ha huyet ap nang, ha huyet ap tu thé dung, ngat déanh trong nguc, va dau
nguc.
Da: Phat ban.
Hb hap: Ho khan, c6 thé do tang kinin & md hoac prostaglandin & phoi.
Khac: Suy thén.
It gap: 1/1000 < ADR <1/100
Huyét hoc: Giam hemoglobin va hematocrit, giam bach cau hat, giam bach céu trung tinh.
Niéu: Protein niéu.
Hé than kinh trung wong: H6t hoang, kich dong, trdm cam ning.
Hiém gap, ADR <1/1000
Tiéu hoa: Tac rudt, viém tuy, viém gan nhiém doc & mat, tang cam niém mac mi¢ng.
S Khéc: Qua man, trdm cam , nhin m&, ngat mili, dau co, co that phé quan va hen.
Hwéng din cach xir tri ADR:

Ngimg sir dung thudc va héi y kién cia béc si .
8. Nén tranh dung nhu’ng thube hoﬁc thue pham gi khi dang sir dung thude nay:

Str dung enalapnl dong thoi von mot s6 thude gidn mach khac (vi du nitrat) hodc cac thudc gdy =
mé c6 thé gy ha huyet ap trAm trong. Bai vay trong truong hop do nén theo doi ngudi bénh chat =
ché va diéu chinh béng tang thé tich tuan hoan (truyén dich). .l BN
Str dung enalapril ddng thoi véi thude 1oi tiéu thinh thoang c6 thé gdy ha huyét 4B qua mirc sau KKl
khi bat dau diéu tri voi enalapril. Trong truong hop dé nén ngimg ding thude loi tiéu hodc ting m

dung mudi 1én trudce khi bit dau diéu tri véi enalapril.

Sir dung enalapril dong thoi véi cac thue gdy giai phong renin: Téc dung ha huyét 4p cia -
enalapril ting 1én boi cac thudc gdy giai phong renin c6 tic dung chéng ting huyét ap (vi du
thudc 1o tiéu).

Str dung enalaprll dong thoi véi cac thude 1am téng kali huyét thanh, vi du khi sir dung dong thoi
enalapril véi cac thude loi nidu giir kali, cdc chét bd sung kali hoic mudi chira kali, c6 thé gay
tang kali huyét thanh, dic biét & nguon suy than, do d6 nén theo ddi ngudi bénh chat ché va
thuong xuyén theo ddi ndng do kali huyét.

Str dung enalapril dong thoi v6i lithi ¢6 thé lam tang ndng do lithi huyét din dén nhiém doc lithi.
Sir dung enalapril ddng thoi véi cac thube gidn phé quén kiéu giao cam, cac thuéc chdng viém ‘
khong steroid (N SAID) c6 thé 1am giam téc dung ha huyét 4p cta enalapril. 4
St dung enalapril dong thoi v6i cac thude udng tranh thai gy ting nguy co ton thuong mach va

kho kiém soét huyét ap

Str dung enalapril ddng thoi v6i céc thube chen beta - adrenergic, methyldopa céc nitrat, thudc

chen calci, hydralazin, prazosm va digoxin khong cho thdy tic dung phu c6 y nghia 14m sang.

9. Cin lam gi khi mjt lin quén khong dung thube:

Neu 16 quén mat mét liéu thube, nén udng ngay khi nhé ra. Tuy nhién néu gin thoi gian cho lidu

tiép theo, hdy bo qua liéu da quén va thuc hién theo dung lich ung thudc trong ngay.

10. Cén bio quan thudc nay nhw thé nao:

Béo quan thudc & noi kho, thodng, nhiét d6 dudi 30°C, tranh &nh séng.

11. Nhu’ng diu hi¢u va tri¢u chirng khi dung thude qua lidu:

Tai 11¢U vé qua lidu ctia enalapril & ngudi con han ché. Dic diém ndi bét ciia qué lidu enalapril 1

ha huyét 4p ning.

illz!
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12. Cén phal lam gi khi diang thubc qua lidu khuyén céo:

Néu ding thubc qué lidu thi hay lién hé ngay véi bac sy hoic téi phong cap ciru ctia bénh vién.
Hay mang theo hop thubc, dé bac sy biét dugc loai thu6c da dung.

13. Nhtrng diéu cin thin trong khi dung thude nay:

Ngum glam chirc nang théan.

Doi voi ngudi nghi bi hep dong mach thén, can phai dinh lugng creatinin méu trude khi bt dau
diéu tri.

Thubc chira it hon Immol natri (23 mg) trong mdt liéu, nén dugc xem la khong chira natri.
Nhing benh nhan c6 van d& vé di truyén hiém gap khong dung nap galactose, thiéu Lapp lactase
hodc kém hap thu glucose-galactose, khong nén sir dung thudc nay.

Sir dung thudc cho phu nit cé thai, phu ni¥ cho con bi

Phy nit mang thai )

Giong céc chat trc ché ACE khéc, enalapril c6 thé gdy bénh va tir vong cho thai nhi va tré so sinh
khi ngudi me mang thai sir dung thudc.

Sir dung thudc trong 3 thang glu'a va 3 thang cudi cua thai ky c6 thé gay bénh dan dén chét thai
va tén thuong cho tré so sinh, gdbm: Ha huyét 4p, giam san so so sinh, suy than hoi phuc hogic
khong hoi phuc va tir vong.

Phai ngirng dung enalapril cang s6m cang t6t sau khi phat hién c6 thai.

Phy nit cho con bu

Enalapril bai tiét vao sira me. Vi liéu diéu tri thong thudng, nguy co vé tac dung c6 hai cho tré
b sita me rét thép.

Anh hwong khi ldi xe va van hanh mdy moc:
Khi lai xe hoac vén hanh may méc cén chii y ¢6 thé thinh thoang bi chéng mit hoic mét moi.
14. Khi nao cin tham vin bac sy, duge si:
Khi gip phai nhitg tac dung khong mong mudn khi sir dung thudc va khi ding qua liéu quy
dinh.
“Néu can thém thong tin xin hoi ¥ kién bac sy hodc dI.I'O'C
15. Han dung cua thuoc 36 thang ké tir ngay san xut
16. Ngay xem xét sira ddi, cap nhit lai ndi dung hwéng din sir dung thude: J

B. THONG TIN THUOC CHO CANBQ Y TE NS
1. Céc dic tinh dwge lye hoe, duge djng hoe
Duwoc luc hoc:
Phén loai: Thu6c chdng tang huyét 4 ap, nhém (¢ ché men chuyén angiotensin.
Enalapril 12 thubc trc ché men chuyén angiotensin, ¢6 tac dung nhd enalaprllat la chét chuyén
héa cua enalaprll sau khi udng. Enalaprll lam glam huyét ap & nguoi huyét ap binh thudng,
ngudi tang huyét ap, va c6 tac dung tot dén huyét dong & ngudi suy tim sung huyét, chi yéu do
trc ché hé renin - angiotensin - aldosteron. Enalapn[ ngan can angiotensin I chuyén thanh
anglotensm II (chat gay co mach manh) nho trc ché men chuyén anglotensm (ACE). Enalapril
cling lam glam aldosteron huyet thanh dan dén giam gitr natri, 1am tang h¢ gian mach kallikrein -
kinin va c6 thé lam thay dbi chuyen hoéa chét prostanoid va trc ché hé than kinh giao cam. Vi
enzym chuyén dbi angiotensin giir mdt vai trd quan trong phén huy kinin, nén enalapril ciling {rc
ché phan huy bradykmm Vi bradykinin ciing la 1 chét gy gidn mach manh, ha1 tac dung nay
cua enalapril c¢6 thé giai thich tai sao khong c6 mdi lién quan ty 1¢ thuan giita ndng dé renin va
dap ng lam sang v6i diéu tri enalapril.
O ngudi ting huyét 4p, enalapril 1am giam huyét 4p bang cach 1am giam sirc can toan b ngoal vi
keém theo ting nhe hoac khong tang tan s tim, luu lwgng tdm thu hodc luu lugmg tim. Thuoc gay
gidn dong mach va c6 thé ca tinh mach. Enalapril thuong lam giam huyét ap tdm thu va tdm
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trurong khoang 10 - 15% & ca hai tu thé ndm va ngdi. Ha huyét ap tu thé dimg va nhip tim nhanh
it khi xdy ra, nhung thudng hay gip hon & ngudi giam natri mau hodc giam thé tich mau.

O ngudi suy tim sung huyét, enalapril, thuong phdi hop véi glycosid tim va thude loi tiéu, 1am
giam sirc can toan b ngoai vi, 4p luc dong mach phdi bit, kich thude tim, va ap luc dong mach
trung binh va 4p luc nhi phai. Chi sé tim, cung luong tim, thé tich tim thu va dung nap gang sirc
gia t:‘:’mg. Enalapril giam hau ganh bi ting cao. Phi dai thét trdi giam sau 2 - 3 thang dung thudc
trc ché enzym chuyén anglotensm vi anglotensm I 1a 1 chét kich thich manh ting trudng co tim.
Luru lwong mau than cé thé tang, nhung do loc ciu than thuong khong doi trong qud trinh diéu tri
bing enalapril. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyet thanh d6i khi ting khi diéu tri bing
enalapril ldu dai, nhung hay gip hon & ngudi c6 ton thuong than tir truée hodc & ngudi ting
huyét ap do mach than. Ngoz‘ii ra, chirc ning thin c6 thé x4u di rd rét trong khi didu tri bing
thudc trc ché ACE & ngudi ¢6 than tudi mau kém bi ning tir trudce.

O nguoi dai thao duong, enalapril di chimg to 1am giam bai tiét Protem ni¢u. Enalapril cling da
chimg t6 1am tdng d nhay cam véi insulin & ngudi ting huyet 4p bi hodc khong bi dai thao
dudng.

Enalapril khong 1am giam chuyén héa lipid bat ctr mirc d nao.

Duwgc dpng hoc:

Sau khi udng, khoang 60% liéu enalapril dugc hip thu tir dudng tiéu héa. Nong dé dinh cua
thudc trong huyét thanh dat duoc trong vong 0,5 - 1,5 gio. Nira doi thai trir cia thude khoang 11
glU Tac dung huyét dong hoc kéo dai khoang 24 glc Thirc &@n khong anh huong téi hap thu
thudc. Sau khi hép thu, enalapril dugc thuy phéan nhiéu & gan thanh enalaprilat. Non :‘Iwh
enalaprllat trong huyét thanh xuét hién trong vong 3 dén 4 gio. (If

Ubng mot liéu enalapril thudng 1am ha huyét 4p rd khoang 1 gi sau khi udng, ha t6i da trong 4 -
6 git va thuong kéo dai trong vong 12 - 24 gid. Huyét ap c6 thé giam tir tir va phai diéu tri mot
s6 tudn mdéi dat duge tac dung day du.

Tac dung huyét dong cua enalapnl bat ddu cham hon va kéo dai hon so véi captopnl O nguoi
suy tim sung huyét tac dung huyét dong ctia enalapril rd trong vong 2 - 4 gidr va c6 thé kéo dai
24 gid sau khi uong mot liéu.

Khoang 50 - 60% enalapnl Ilen két voi protein huyét tuong.

Khoang 60% liéu udng bai tiét vao nudc tidu & dang enalaprilat va dang khong chuyén héa, phan
con lai cua thude dao thai theo phan.

2. Chi dinh:

USAPRIL 20 dugc chi dinh diéu trj cdc trudng hop sau:

- Tang huyét ap.

- Suy tim (giam tir vong va bién chimg & ngudi suy tim ¢ triéu chirmg va ngudi loan ning thét
trai khong triéu chirng).

- Sau nhdi méu co tim (huyét dong hoc da on dinh).

- Bénh than do déi thdo duong (tang hoic khong tang huyét ap).

3. Liéu lwong va cach dung:

Liéu ding:

Liéu lrgng enalapril maleat phai dugc diéu chinh theo dung nap va dép (mg cua ngudi bénh.

Khi bat dau dung enalapril, phai chu y den nguy co giam huyét ap. Néu ngudi bénh dang dung
thubc 1oi tiéu, nén ‘ngimg thuoc loi tiéu, néu c6 thé, 2 — 3 ngay trude khi cho enalapril. Neu huyét
ap khong duogc kiem soat tot béng thudc e ché ACE don dgc, c6 thé cho lai thuoc loi tiéu mot
céch thén trong. néu khong thé ngirng dugc thude lgi tidu & ngudi bt diu udng thubc trc ché
ACE, cho uong mot liéu 2,5 mg enalapnl o ngum 16n dé xac dinh mirc do tac dung giam huyét
ap trong it nhat 2 gi& va cho t6i khi huyét 4p on dinh trong it nhét 1 gid nira.

Téing huyét dp:
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Piéu chinh liéu tuy theo dap ung ctia ngudi bénh. Néu dap tmg huyet ap khong du vao cubi
khoéng thoi gian glua 2 lidu khi uong ngady 1 1an, c6 thé xem xét ting liéu hoic chia thubc lam 2
lan Vi giam huyét ap c6 thé dan dan, liéu luong enalapril thudng dugc diéu chinh cach nhau 2-4
tudn néu cén. ‘
USAPRIL 20 diing dé diéu tri duy tri cho ngudi 16n bi té’mg huyét 4 ap v4i liéu duy tri thong
thu't’mg tir 20 — 40 mg/ ngay, uong 1 lan hodc chia lam 2 1an trong ngay
Néu huyét ap khong dLrQ‘c kiém soat tét bing enalapril don doc, c6 thé thém mot thude lgi tiéu.
Suy tim sung huyet diéu tri trong bénh vién vi nguy co tut huyet ap cao.
Liéu phép thude trc ché ACE khéng duoc bit dau cho ngudi giam huyét ép c6 ‘nguy co bi séc do
tim va doi hoi phai tiém truyén thudc co mach; mot khi tinh trang bénh nhén 6n dinh, phai danh
gi4 lai tinh trang tru6e khi ding thude. Ngudi bénh bi suy tim sung huyét nang, kém hoac khong
kém tdn thuong than, phal dugc glam sat chdt (nhu chirc nang than, kall huyét) trong 2 tudn dau
liéu phap enalapril va moi khi tang litu hodc dung thém thubc lgi tiéu. Dung liéu thdp enalapril
ban dau va glém lidu thude loi tiéu ph01 hop ¢6 thé giam nguy co giam huyét 4p ban dau. Tuy
vy, loi ich huyét dong l4u dai cua liéu enalapril thip (10-20 mg/ngay) trong suy tim chua dugc
xac dinh.
Tuy céc tri¢u chimg cia suy tim sung huyet c6 thé duoc cai thién trong vong 48 gidr sau khi bﬁt
dau dung thude e ché ACE & mdt vai ngudi bénh, cai thién nay thuong khong rd trong vai tuan
hogc thang sau liéu phap. Diéu tri nhu vay c6 thé lam giam nguy co tién trién cia bénh ngay ca
khi khong thdy cac triéu chimg cai thién. Do d6, liéu luong thudng duge dleu chinh téi mét dich
dugc xéc dinh trude rd rang (nhu it nhéit 20 mg enalapril hang ngay) hodc liéu cao nhat dung nap
dugc, hon la tuy theo déap g, va liéu thudng c6 thé duy tri & mirc do dé lau dai.
Pé diéu tri suy tim sung huyét cé tridu chng, enalapril thuong phéi hop vcu mot glycosid cudng
tim, mot thudc 1o tiéu va mot chen beta. Liéu enalapril bét dau phai thap, rdi diéu chinh tang dan
1én.
USAPRIL 20 dung dé diéu tri duy tri trong suy tim sung huyét véi liéu 20 mg/ ngay thudng chia
lam 2 14n. Liéu téi da khuyén cdo 12 40 mg mdi ngay, thuong chia lam 2 lan.
Loan chic ning that trdi khéng triéu chirng:
USAPRIL 20 ding dé diéu tri loan chirc ning that trai khong trigu chinig & miic liéu dich hang
ngay 12 20 mg chia 1am 2 1an trong ngay. NG
Diéu chinh liéu trong suy thin: ik
USAPRIL 20 c6 thé dung cho bénh nhén suy than c6 Cler trong khoang 30 — 80 ml/pht & mirc
liéu diéu chinh 20 mg, t6i da 40 mg
Ham lugng cia USAPRIL 20 khong phut hgp cho bénh nhan suy than ¢6 Cler < 30 ml/phut
Diéu chinh liéu trong suy gan:
Enalaprll thu;r phén thanh enalaprilat c¢6 thé bj chdm, nhung tic dung dugc 1y khong thay déi,
khéng can diéu chinh
Tré em:
Cé it thir nghiém 1am sang vé vige su dung enalapnl maleat & bénh nhan nhi bj ting huyét 4p
Dbi véi nhirng bénh nhan c6 thé nudt vién, liéu can dugc diéu chinh tiy theo tinh trang bénh va
kha nang déap (rng cua tirng bénh nhan.
USAPRIL 20 dugc sir dung khi lidu cén dugc diéu chinh theo nhu ciu cia bénh nhén tdi da 1a
20 mg m&i ngay & bénh nhan tir 20 - 50 kg va 40 mg & bénh nhan >50 kg
Cach dung:
Dang dudng udng, c6 thé ung cing hoic khéng cuing thire an.
4. Chong chi dinh:

Di tmg hodc qua man véi thude.

Phi mach khi méi bt dau diéu tri nhu cac chat e ché ACE néi chung.

Hep dong mach than hai bén than hodc hep dong mach thin & ngudi chi cé mot than.
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Hep van dong mach chii, va bénh co tim tic nghén ning.

Ha huyét ap c6 trudc.
5. Cénh béo va thin trong:
Ngudi giam chirc nang thén.
Bgi v6i ngudi nghi bi hep dong mach thén, can phai dinh lugng creatinin méu trudce khi bit dau
diéu tri.
Thubc chira it hon 1mmol natri (23 mg) trong mét lidu, nén dugc xem 1a khong chira natri.
Nhitng bénh nhén c6 van dé vé di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu Lapp lactase
hoic kém hép thu glucose-galactose, khéng nén sir dung thudc nay.
6. Phu nir c6 thai:
Gibng céc chat (rc ché ACE khéc, enalapril ¢6 thé gay bénh va tir vong cho thai nhi va tré so sinh
khi ngudi me mang thai sir dung thudc.
Sir dung thudc trong 3 thang giita va 3 thang cudi cta thai ky c6 thé giy bénh din dén chét thai
va tén thuong cho tré so sinh, gdm: Ha huyét ap, giam san so so sinh, suy than hdi phuc hodc
khong hoi phuc va tir vong.
Phai ngimg dung enalapril cang sém cang t6t sau khi phat hién c6 thai.
7. Thoi ky cho con bu: .
Enalapril bai tiét vao sita me. Véi liéu diéu tri thong thudng, nguy co vé tac dung c6 hai cho tré
b sira me rit thip.

8. Anh hwéng khi lai xe va vin hanh may méc:

Khi lai xe hodc van hanh may méc can chi y co thé thinh thodng bi chong mét hoac mét méi.

9. Twong tac ciia thude véi cic thude khic va cic loai twong tic khac:

Str dung enalapril df":ong thoi véi mot sé thude gian mach khac (vi du nitrat) hodc cac thude giy
mé c6 thé gdy ha huyét 4p trim trong. B&i vay trong trudng hop d6 nén theo ddi ngudi bénh chit
ché va diéu chinh bang ting thé tich tudn hoan (truyén dich).

St dung enalaPril dong thoi véi thude loi tiéu thinh thoang c6 thé gay ha hqyét ap qua mirc sau

khi bit ddu diéu tri v6i enalapril. Trong trudng hgp d6 nén ngimg ding thude loi tiéu w.g/

ding mubi 1én trudc khi bat dau diéu tri véi enalapril.

Sir dung enalapril dong thoi véi cic thubc gy giai phong renin: Tac dung ha huyét 4p cua
enalapril ting 1én boi céc thudc giy giai phéng renin c6 tac dung chdng ting huyét &p (vi du
thudc loi tiéu).

Sir dung enalapril dong thdi véi cac thude 1am ting kali huyét thanh, vi du khi sir dung dong thoi
enalapril véi cac thudc lgi nidu giir kali, cdc chét bd sung kali hosic mudi chira kali, c6 thé gy
tang kali huyét thanh, dac biét & ngudi suy than, do dé nén theo ddi ngudi bénh chat ché va
thudng xuyén theo dai ndng do kali huyét.

Sir dung enalapril ddng thoi véi lithi ¢6 thé 1am ting ndng d lithi huyét dan dén nhiém doc lithi.
Sir dung enalapril dong thoi véi céc thude gidn phé quan kiéu giao cam, cac thubc chong viém
khong steroid (NSAID) c6 thé 1am giam tac dung ha huyét 4p cta enalapril.

Sir dung enalapril ddng thoi véi cac thude udng tranh thai gy ting nguy co ton thuong mach va
kho kiém sodt huyét ap. '
Sir dung enalapril dong thdi véi cac thude chen beta - adrenergic, methyldopa, céc nitrat, thuoc
chen calci, hydralazin, prazosin, va digoxin khong cho thay tac dung phu c6 y nghia lam sang.
10. Tac dung khéng mong mudn: '

ADR thudng nhe va thoang qua, nhung c6 khoang 3% dén 6% nguoi ding thude phai ngimg
diéu tri.

Di c6 bidu hién ha huyét 4p tridu chimg kha niing sau khi ding lidu enalapril dAu tién; ¢ dén 2 -
3% s& ngudi trong cac thir nghiém 1am sang phai ngimg diéu tri, dic biét v6i nhitng ngudi suy
tim, ha natri huyét, va véi ngudi cao tudi duoc diéu tri dong thoi véi thude loi tiéu.
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0 ngudi suy tim sung huyet thuong xuét hién ha huyet ap triéu chimg, chirc ning than xau di va
tang nong do kali huyet thanh, dic biét trong thoi gian diu dung enalapril & ngudi diéu tri dong
thoi vai thude loi tiéu.

Chirc ning than xéu di (ting nhét thoi uré va ting ndng do creatinin huyét thanh) da xay ra &
khoang 20% ngudi ting huyét 4p do bénh thén, dic biét & nhitng nguoi hep dong mach than hai
bén hoac hep dong mach than & ngudi chi c6 mot than.

Thwowg gap, ADR > 1/100

Hé than klnh Nhire dau, chéng mat, mét moi, mét ngu, di cam, loan cam.

Tiéu hoa: Réi loan vi giac, ia chay, budn ndn, non va dau bung.

Tim mach: Phi mach, ha huyét p niing, ha huyét ap tu thé dimg, ngat, danh tréng nguc, va dau
nguc.

Da: Phat ban.

H6 hép: Ho khan, c6 thé do ting kinin & mé hoc prostaglandin & phéi.

Khéc: Suy than.

It gap: 1/1000 < ADR <1/100 ‘ ‘

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

Niéu: Protein niéu.

Hé than kinh trung wong: Hét hoang, kich dong, trdm cam ning.

Hiém gap, ADR <1/1000

Tiéu hoa: Téc rudt, viém tuy, viém gan nhiém doc & mat, tang cam niém mac miéng.

Khéc: Qua man, trdm cam , nhin md, ngat mii, dau co, co that phé quan va hen.

Huéng din cach xir tri ADR:

Khi bat dau diéu tri, nén ding thudc véi liéu thap va kiém tra ndng do natri huyét thanh.

C6 thé xay ra phit mach, dic biét sau khi dung liéu enalapril dau tién, va néu c6 thém phu thanh
quan c6 thé gay tir vong. Can théng bao cho ngudi bénh vé nhitng ddu hiéu va triéu chimg cta
phit mach (phii mat, mit, méi, ludi, hodc kho thd), khi thiy cé triéu chimg nay phAgngimg dung

thude va thong béo ngay cho béc sy. Diéu tri phit mach & ludi, thanh mon hogc thakh quan, bao
gbm cac bién phap sau: _

Ngirng dung enalapril va cho ngudi bénh vao vién; tiém adrenalin dudi da; tiﬁ tinh mach
diphenhydramin hydroclorid; tiém tinh mach hydrocortison.

Dinh ky theo ddi va dém bach cdu & ngudi bénh sir dung enalapril, dac biét ¢ nguc‘xi suy than.
Phai theo ddi huyét ap va chirc nang than chét ché trudc va sau khi bét dau diéu trj.

Néu khéng dat dugc dap ng diéu tri du trong vong 4 tudn, nén ting lidu dung hoic diéu tri thém
bang nhitng thudc chong tang huyet ap khac.

Khi ¢6 ha huyét 4p ning cin truyén tinh mach natri clorid 0,9%.

Enalapnl thucmg khong anh hudng dén ndng do kali huyét thanh. Néu dung enalapril clng véi
thudc lgi niéu c6 thé glém nguy co giai phong aldosteron thir phat cung véi ha kali mau. O ngudi
suy than, enalapril c6 thé gdy tang nong do kali huyét thanh. Boi vy, khong khuyén cdo dung
thudc lgi niéu gitr kall va thude bd sung kali cho ngudi bénh glam chirc ndng thén vi ¢6 thé lam
tang kali mau. Néu van can phai diéu tri dong thoi véi thube loi niéu, phai hét strc than trong va
thuong xuyén do kali huyét. Can phai do creatinin huyét trude khi bit dau didu trj thude cho
nguoi b¢nh c6 nghi ngd hep dong mach than.

Trong phiu thuat 16n hoic trong khi gay mé bang thudc c6 téc dung ha huyét 4 ap, enalapril co the
ngan can tao angiotensin II, sau khi c6 giai phong renin bu trir dan dén ha huyét ap kich phat, can
dugc diéu chinh bing ting thé tich tun hoan.

11. Qua heu va cach xir tri:

Tai liéu vé qua liéu cua enalapnl & ngudi con han ché. Pac diém ndi bét cua qué liéu enalapril 1a
ha huyét 4p ning. Khi qué liéu xay ra, nén ngimg diéu tri bc’mg enalapril va theo ddi ngui benh
chat ché, ap dung céc bién phap diéu tri triéu chirng va hé trg nhu gay nén, rira da day, truyén
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tinh mach huyét twong va natri clorid dé duy tri huyét 4p va diéu tri mét can bing dién giai.
Tham tach méu c6 thé loai enalapril khoi tuan hoan.

Tén, dia chi ciia co s& san xuit:
CONG TY TNHH US PHARMA USA
L6 B1 — 10, Buong D2, Khu cong nghiép Tay Bic Cu Chi — TP. Ho Chi Minh — Viét Nam.
Moi thdc mdc va thong tin chi tiét, xin lién hé so dién thoai 028-37908860
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US PHARMA USA

TUQ CUC TRUSNG
P.TRUUNG PHONG
o/fgwyén hi Thu %Z;Eg/
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