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HUONG DAN SU DUNG THUOC
R THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC
USARENAPRI
POC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUOQC SI
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1L Thanh phén cong thire thude:
Thanh phin dwoc chit:
USARENAPRI 5: Enalapril maleate ................ 5 mg
USARENAPRI 10: Enalapril maleate ............ 10 mg
Thanh phan td dwoc:
. USARENAPRI 5: Lactose 100M, Dicalcium phosphat dihydrat, Stearoyl Polyoxylglyxerides
(Gelucire 50/13), Magnesium stearate.

USARENAPRI 10: Lactose 100M, Dicalcium phosphat dihydrat, Stearoyl Polyoxylglyxerides
(Gelucire 50/13), Magnesium stearate, Yellow sunset lake, Ponceau 4R lake, Sit oxyd (den)

2. Dang bao ché: ,

USARENAPRI 5: Vién nén tron, mau trang, canh va thanh vién lanh lgn.
USARENAPRI 10: Vién nén tron, mau néu, canh va thanh vién lanh 1an.
3.  Chi dinh:

Ting huyét 4p.

Suy tim (gidm tir vong va bién chimg & ngudi suy tim ¢6 trigu chimg va ngudi loan nang thét trai
khong triéu ching).
Sau nhéi mau co tim (huyét dong hoc da 6n dinh).

) Bénh thin do dai thao dudng (tang hogc khong ting huyét ap).
Suy thén tudn tién man.
4. Céch ding, liéu ding:
Cich ding: Ding dudng ubng
Lidu dimng: Khi bit dAu ding enalapril phai chu y dén nguy co giam huyét ap. Néu ngudi bénh
dang dung thudc loi tiéu, nén ngimg thudc loi tiéu, néu cb thé, 2 - 3 ngay trude khi cho enalapril.
Néu huyét dp khong duoc kiém soat tét bang thubc tre ché ACE don ddc, c6 thé cho lai thudce loi
tiéu mot céch than trong. Néu khong thé ngimg duge thubc loi tiéu & ngudi bat dAu udng thude
trc ché ACE, cho ubng mét lidu 2,5 mg enalapril o ngudi 16n dé xdc dinh mirc 46 tac dung giam
huyét 4p trong it nhat 2 gi&r va cho téi khi huyét ap én dinh trong it nhét 1 gidr nira.
Téing huyét dp: Chua ding thude loi tiéu: Nguoi lén lidu thong thudmg dau tién enalapril: 2,5
mg/ngay. Lidu duy tri théng thudmg enalapril & ngudi lon: 10 - 40 mg/ngay, uong lam 1 hodc 2
lan trong ngay.
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Suy tim sung huyét: Diéu tri trong bénh vién vi nguy co tut huyét ap cao. Liéu phép thude irc ché
ACE khong duogc bt dAu cho ngudi giam huyét ap c6 nguy co bi sbc do tim va déi hoi phai tiém
truyén thudc co mach; mét khi tinh trang bénh nhén & 6n dinh, phai danh gid lai tinh trang trude
khi ding thudc. Ngudi bénh bi suy tim sung huyét ning, kém hodc khong kém tén thuong thin,
pha1 duoc glam sat chat (nhu chirc nang thén, kali huyét) trong 2 tuan déu liéu phép enalapril va
moi khi tang lifu hogic ding thém thudc loi tiéu. Dung lidu thip enalapril ban dau va giam lidu
thudc 1oi tiéu phdi hop cé thé giam nguy co giam huyét 4p ban dau. Tuy vy, loi ich huyét déng
l4u dai cta liéu enalapril thap (10 - 20 mg/ngay) trong suy tim chwa dugc xac dinh. Tuy céc tricu
chirng cua suy tim sung huyét c6 thé duoc cai thién trong vong 48 gidr sau khi bt dau dung thude
ttc ché ACE & mot vai ngudi bénh, cai thién nay thu'cmg khong rd trong vai tudn hoic théng sau
liéu phap. Diéu tri nhu véy co thé 1am gidm nguy co tién trién cta bénh ngay ca khi khong thay
céc triéu chimng cai thién. Do do, lidu lugng thudmg duoce diéu chinh tdi mdt dich duge xac dinh

Tre em:

Enalapril c6 thé dugc ding diéu tri tang huyét 4p & tré em.

Liéu khoi dau 1a 2,5 mg & bénh nhén c6 cén na.ng tir 20 kg - < 50 kg v& 5 mg & bénh nhén cd can
ning > 50 kg; Enalapril ding 1 14n/ ngay. Can diéu chinh liéu theo dap tng cia bénh nhén t6i da
20mg/ ngdy & bénh nhén ¢ can nang tir 20 kg - < 50 kg va 40 mg/ ngay ¢ bénh nhén c6 cén
ning > 50 kg.

Enalapril khong duqc khuyén cdo dung & tré so sinh va & bénh nhéan c6 mic loc céu thén
< 30ml/phut/1,73 m ?, vi khong 6 dit liéu.

Khuyen cdo néu quén udng mjt liéu thuéc: Uong ngay 1 liéu khi ban nhé ra minh d4 quén udng

thuéc. Nhung néu thoi glan nhor ra gan lidu ké tiép thi bo liéu da quén va uong nhu theo thoi gian
quy dinh. Khong duoc ubng gip di liéu trong trudng hop quén ding thude.

5. Chéng chi dinh:

Di tmg hodc qua mén véi thude.

Phd mach khi méi bét déu diéu tri nhu céc chét e ché ACE n6i chung.

Hep dong mach than hai bén than hodc hep dong mach thin & ngudi ¢6 than don doc (mt than).
Hep van dong mach chu, va bénh co tim tc nghén ning.

Ha huyét ap cé trudc.

6. Canh bdo va than trong khi ding thude:

Phai than trong khi ding thude tre ché ACE ban déu cho nguoi dang ding thubc loi tiéu vi co thé
bi tut huyét ap.

Ngudi ¢6 bénh mach mau ngoai bién hogc xo via dong mach toan thé do ¢ nguy co bi bénh
mach than khong co biéu hién (nguy co gdy suy thn tién trién, ning).

C6 nguy co mét bach cau hat khi ding thuéce tre ché ACE cho ngudi bi bénh colagen mach mau.

Phai theo di s& lugng bach cau.
Ngudi bi hep ddng mach chi ndng (nguy co giam huyét 4p nang) hodic bi bénh co tim phi dai.

Ngudi ¢6 bénh sir phit mach di truyén hoiic vd cin, phan tmg phan v¢ (trong khi thim phén ding
mang polyacrylomtnl hodc trich rat lipoprotein ty trong thip ding dextran sulfat, phai ngimg
thude trc ché ACE).

Ngudi gidam chirc ndng thén.
Déi voi ngudi nghi bi hep dong mach than, céin phai dinh lugng creatinin méau trude khi bt dau
diéu tri.
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Lactose: Dbi véi nhitng bénh nhan khong dung nap véi mot sb loai dudong, nén thong bao cho
bac s§ trude khi sir dung san pham nay. Cén than trong voi nhitng bénh nhén c6 van dé di truyén
din dén khong dung nap hoic kém hép thu dudng. Cén than trong véi nhitng bénh nhén dai thao
dudng.

USARENAPRI 10 c6 chita: Yellow sunset lake, Ponceau 4R lake: Co thé gdy phan tmg di timg.
7. St dung thudc cho phuy nit ¢6 thai va cho con bii:

Sir dung thuée cho phu nit 6 thai: Gibng cac chat irc ché ACE khéc, enalapril co thé gay bénh
va tir vong cho thai nhi va tré 50 sinh khi ngudi me mang thai sir dung thude. St clung thude
trong 3 thang gltra va 3 thang cubi cua thai ky ¢6 thé gay bénh din dén chét thai va ton tero-ng
cho tré so sinh, gdm: Ha huyét ap, gidm san sg so sinh, suy thin hdi phuc hodc khong hdi phuc
va tir vong. Phai ngimg dung enalapril cang sém cang t6t sau khi phat hién co thai.

St dung thudc cho phu nit cho con bii: Enalapril bai tiét vao sira me. Véi lidu diéu trj thong
thudmg, nguy co vé tac dung c6 hai cho tré bu sita me rat thép.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én khi niing l4i xe, vin hanh mdy mée:

Chua c6 bing chiing vé &nh hudng cta thude 1én kha niing 14i xe, van hanh may moéc.

9. Tuong tac, twong ky cua thube:

Thude loi tidu va thude lam ha huyét dp: Sit dung enalapril dbng thoi véi mot sb thube gidn
mach khéc (vi du nitrat) hodc cac thudc giy mé c6 thé gay ha huyét 4p trdm trong. Boi vdy trong
trudmg hop d6 nén theo d3i ngudi bénh chit ch& va diéu chinh bing tang thé tich tuan hoan
(truyén dich).

Str dung enalapril ddng thoi véi thude loi tiéu dbi khi c6 thé gay ha huyét 4p qué mirc sau khi bit
dau didu tri voi enalapnl Trong truong hop do nén ngimg dung thuée loi tiéu hoic tang dung
mudi 1én truée khi bt ddu diéu tri v6i enalapril. St dung enalapril dﬁng thoi véi cac thude lam
giam huyét dp gdy giai phong renin (thi du thudc loi tiéu): Tac dung ha huyet ap cua enalapril
tang 1én boi céc thube 1am giam huyét ap géy gii phéng renin c6 tic dung chéng ting huyét ap.

Thudc lam ting kali huyér: St dung enalapril dong thei véi céc thudc lam ting kali huyét thanh,
vi du khi st dung ddng thai enalapril véi cac thude loi niéu giir kali, cac chat bd sung kali hoac
mubi chira kali, cé thé gay ting kali huyét thanh, dic biét & ngudi suy than, do d6 nén theo doi
ngudi bénh chit che va thudng xuyén theo ddi nong do kali huyét.

Lithi: St dung enalapril déng thei véi lithi ¢6 thé 1am tang ndng df lithi huyét din dén nhiém

doc lithi.

Thuéc chong viém khang steroid: Sir dung enalapnl déng theri véi cac thube chong viém khong
steroid (NSAID) c6 thé lam glam tac dung ha huyét ap cua enalapril, d6i khi din dén giam cap
chitc ndng than. Tuy nhién, mdi thubc riéng 1€ cling ¢6 thé gy tac dung nay. Ngoal Ia, aSpmn va
céc thude chéng viém khdng steroid khéc ciling cé thé 1am giam tdc dung huyet ddng (chdng suy
tim) cua céc thude trc ché ACE. Aspirin va céc thudc NSAID khac da tuong tac voi cac co ché
bu vé huyf:t dong trong suy tim hon la twong téc véi ban thén thudc trc ché ACE. Nghién ciu ¢
mot s6 trung tam cho thay phdi hop thude e ché ACE vai mot NSAID (thi dy aspirin lidu don
350 mg) cho ngudi bénh suy tim sung huyét da lam g:am tac dung tot v& huyét dong ciia thuéc
ttc ché ACE va lam gidm tac dung bt ciia cac thube nay vé tir vong va bénh ly tim mach. Ngum
bénh suy tim can diéu tri 14u dai nén tranh phéi hcrp thude 1t ché ACE voi aspirin va cé thé thay
thé aspirin bing mot thudc e ché ngung tép tiéu cdu khéc (thi du nhu clopidogel, ticlopidin).
Céc dit liéu hién c6 chua dn dé khuyén céo thay ddi diing aspirin.

Thude trénh thai: St dung enalapril dong thoi vdi cac thudc udng tranh thai gdy ting nguy co

tdn thuong mach va khoé kiém soat huyét ap.
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Cdc thuéc khdc: St dung enalapril dong thoi véi cée thudc chen beta-adrenergic, methyldopa,
céc nitrat, thudc chen calci, hydralazin, prazosin, va digoxin khong cho thy tac dung phu co ¥
nghia lam sang.

Enalapril c6 thé 1am giam ndng dd glucose huyét lic déi & ngudi khong bi dai thao duong va co
thé gdy ha glucose huyét & ngudi dai thio dudng da duogc kiém soat bing insulin hodc thude
ubng chéng d4i thdo dudong. Cén nghién ctru thém vé tac dung giam glucose huyét ctia enalapril.
’10. Téc dung khong mong mubn cia thube:

ADR thudng nhe va thodng qua, nhung ¢6 khoang 3% dén 6% ngudi ding thudc phai ngimg
diéu tri.

i ¢6 bidu hién ha huyét 4p triéu chimg kha ning sau khi dimg lidu enalapril dau tién; ¢o dén 2 -
3% s& ngudi trong céc thir nghiém ldm sang phai ngimg diéu tri, déc biét véi nhiing ngudi suy
tim, ha natri huydt, va véi ngudi cao tudi duge diéu tri ddng thoi voi thude loi tidu. O ngudi suy
tim sung huyét thudng xudt hién ha huyét ap triéu ching, chirc ning than xAu di va ting nong do
kali huyét thanh, dic biét trong thi gian dau ding enalapril & ngudi diéu tri ddng thoi véi thude
loi tidu.

Chitc ning than x4u di (ting nhét thdi uré va ting nong dd creatinin huyét thanh) da xay ra ¢
khoang 20% nguoi tang huyét ap do bénh than, ddc biét & nhiing ngudi hep dong mach than hai
bén hoic hep dong mach than & ngudi chi ¢6 than don ddc (m4t théan).

Thuong gap, ADR > 1/100

Hé thn kinh: Nhirc ddu, chéng mit, mét méi, mat ngy, di cam, loan cam.

Tiéu héa: Réi loan vi gidc, ia chay, budn ndn, nén va dau bung.

Tim mach: Phit mach, ha huyét 4p ning, ha huyét 4p tu thé dimg, ngit, danh tréng ngue, va dau
nguc.

Da: Phat ban.

H6 hép: Ho khan, c6 thé do tang kinin & mé hogic prostaglandin & phoi.

Khéc: Suy than.

It gap: 1/1 000 < ADR <1/100

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

Niéu: Protein ni¢u.

Hé thén kinh trung wong: Hét hoang, kich dong, trim cam ning.

Hiém gap, ADR <1/1 000

idu hoa: The rubt, viém tuy, viém gan nhiém doc & mét, ting cam niém mac miéng.
Khac: Qua min, trAim cam, nhin md, ngat mfi, dau co, co that phé quan va hen.
Huéng din cach xir tri ADR

Khi bit diu diu tri. nén dung thubc véi lidu thip va kiém tra néng 40 natri huyét thanh.
Cé thé xay ra phit mach, diic biét sau khi ding liéu enalapril dAu tién, va néu c6 thém phu thanh
quan co thé gy tir vong. Cin thong béo cho ngudi bénh v& nhimg déu hiéu va trigu chimg cta
pht mach (pht mat, mét, mdi, ludi, hodic kho tho), khi thdy ¢6 triéu ching nay phai ngimg dung
thube va thong béo ngay cho bdc s§.

Pidu tri phi mach & ludi, thanh mén hogc thanh quan. bao gdbm cac bién phdp sau:
Ngimg ding enalapril va cho nguti bénh vao vién; tiém adrenalin dudi da; ticf:m tinh nEach
diphenhydramin hydroclorid; tiém tinh mach hydrocortison. Pinh ky theo ddi va dém bach cau &
ngudi bénh sir dung enalapril, ddc biét & ngudi suy than.
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Phai theo doi huyét ap va chirc nang than chit ché truéce va sau khi bét ddu diéu tri. Néu khong
dat dugc dap (g didu tri dit trong vong 4 tudn, nén ting lidu dimg hojc diéu tri thém bang
nhitng thubc chéng tang huyét 4p khac. Khi cé ha huyét p nang can truyén tinh mach natri
clorid 0,9%. Enalapril thuong khong anh hudng dén nong do kali huyét thanh. Néu diing
enalapril cung véi thubc 1oi niéu c6 thé giam nguy co giai phong aldosteron thi phat cling véi ha
kali méu. O nguoi suy than, enalapril c6 thé gdy tang ndng do kali huyét thanh. Béi vdy, khong
khuyén cdo diing thudc loi ni¢u giit kali va thude bd sung kali cho ngudi bénh giam chirc nang
than vi co thé 1am ting kali mau. Néu vin cin phai didu tri dong thdi voi thude oi niéu, phai hét
strc than trong va thudng xuyén do kali huyét. Can phai do creatinin huyét true khi bt du diéu
tri thudc cho ngudi bénh c6 nghi ngd hep déng mach than. Trong phau thuat 16n hozc trong khi
gdy mé bang thubc c6 tic dung ha huyét 4p, enalapril co thé ngin can tao angiotensin II, sau khi
¢6 gidi phong renin bi trir din dén ha huyét ap kich phét, cén dugc didu chinh béng ting thé tich
tudn hoan. '

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duge sy nhieng phan tmg o hai gap phdi khi sir dung thudc.
11. Quid lidu va cdch xir tri:

O Tai liéu vé qua lidu clia enalapril & ngudi con han ché. Djc diem ndi bat cua qua liéu enalapril 1a
ha huyét ap ning. Khi qua lidu xay ra, nén ngimg diéu tri bing enalapril va theo doi ngudi bénh
chat ché, 4p dung céc bién phap diéu tri tridu chimg va hd trg nhu gdy non, rira da day, truyén
tinh mach huyét twong va natri clorid dé duy tr huyét ap va diéu tri mat can bang dién giai.
Tham téch mau co thé loai enalapril khoi tudn hodn.

12. Dic tinh duge lwre hoc:
Nhém duwge lj: Thube chéng tang huyét ap, nhém irc ché enzyme chuyén angiotensin.
Mi ATC: C09AA02 N

e

Co ché tic dung: Lﬂ;
Enalapril la mét thube tre ché enzym chuyén angiotensin, c6 tac dung nho enalaprilat |3
chuyén hoa cta enalapril sau khi ubng. Enalapril lam giam huyét ap & ngudi huyét ag,
thuong, ngudi tang huyét ap, va co tac dung tét dén huyét dong o ngudi suy tim sung huy; t, chu
yéu do trc ché hé renin — angiotensin aldosteron.

. Enalapril ngéin can angiotensin I chuyén thanh angiotensin I (chét gdy co mach manh) nhd e
ché enzym chuyén angiotensin (ACE). Uc ché ACE lic dAu 1am giam ndng dd angiotensin I1
trong huyét twong va hiu qua 1a huyét 4p co thé bi giam mot phin do giam co mach. Sy gidm
angiotensin Il nay lam hoat tinh renin trong huyét twong (PRA = plasma renin activity) tang va
Jam giam tiét aldosteron. Tac dung giam huyét ap ban déu cta enalapril to ra ty 1€ voi uc ché -
ACE trong mau, nhung tac dung giam huyét 4p cia thude kéo dai hon so véi giam nong do
angiotensin TI. C6 y kién cho rang tic dung giam huyét ép cia thube e ché ACE ciing co thé
mdt phén do téc dung tai chd (nhu & thanh mach méu). Biing cach Iam giam san xudt angiotensin
11 tai ché, thuée tre ché ACE c6 thé 1am giam truong lye cia thinh mach biing céch lam giam co
mach truc tiép do angiotensin II va/hogc lam tang hoat tinh he thén kinh giao cam do angiotensin
I1. Trong khi dung lau dai enalapril, nong do angiotensin II trong huyét tuong cd thé trér lai mie
trude khi didu tri, va tc ché hé théng renin-angiotensin & cdc mo (nhu & thanh mach, thin) hon
Ja & méu c6 thé 1a nhimg yéu t6 quyét dinh quan trong hon nhiéu doi véi tac dung giam huyét ap
ctia thude, dic biét khi dung 1au dai.

Enalapril don ddc co thé c6 higu qua 1am giam huyét 4p & ngudi ting huyét dp c6 renin cao hodc
binh thudng, nhung thube ciing co thé lam giam huyét 4p & ngudi ting huyét 4p c6 renin thap
(ngudi da den co renin thap it higu qua hon).
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Néng @b angiotensin II trong huyét twong giam ban dau lam vo tuyén thuong than giam tiét

aldosteron, do d6, ndng d6 huyét tuong va bai tiét aldosteron trong nudc tiéu ciing giam. Tuy

vay, ndng do aldosteron huyét twong c6 thé khong giam véi liéu thong thuong clia thudc irc ché
ACE & mét sb nguoi bénh va cé thé tré v& mie trude khi diéu tri 6 mot s6 ngudi bénh khéc khi
didu trj kéo dai. Ngoai ra, ndng do aldosteron huyét twong 6 thé khong phan anh chinh xac
nhitng thay déi trong tiét aldosteron. Céc ndng d¢ d6 thung giam 16n hon khi di hon la khi nghi
niam ngta. Co ¥ kién cho ring cho thém spironolacton, mot thudc e ché canh tranh tac dung
sinh ly cua aldosteron, co thé 1am tang tac dung ¢ ché cia thude tre ché ACE d6i véi aldosteron.
Enalapril 1am bot ting aldosteron thit phat & ngudi khoe manh dang dung thuée lgi tidu; thude
ciing diéu chinh giam kali - huyét do thiazid va tang bai tiét natri. Thudc ciing cai thién duoc cén
bang kali, PRA ting, bai tiét aldosteron giam, va lam giam huyét 4p & mét so it ngudi bi tang
aldosteron vo can.

Bang céch tc ché angiotensin II, cdc thude trc ché ACE c6 thé tac déng dén giai phong va hip
thu catecholamin & c4c day than kinh noradrenergic va/hodc c6 thé lam giam tinh nhay cam cta
mach méu déi véi cdc chét co mach. Céc thude e ché ACE liéu cao c6 the tc ché giai phéng
norepinephrin tin sinap va hoat tinh thy thé alpha-adrenalin sau sinap, do d6 co thé can trér cac
phan xa thin kinh giao cim, nhung ¥ nghfa lam sang chua rd.

ACE ciing giang hoa chét gian mach bradykinin; e ché ACE co thé gy tich lily bradykinin
trong huyét twong hodc md, két qua la gian mach. Nhung & nguoi ding enalapril ¢6 dap tng,
néng do bradykinin vi/hodc céc chét chuyén héa trong huyét tuong va/hogc trong nudc tiéu
khong thay d6i. Nong do bradykinin trong huyét twong va nudc tidu c6 thé khong chi ra duoc
hoat tinh cua chét nay trong md, va vai trd cta no, néu co, trong tac dung diéu tri cua enalapril
con phai lam sang t6. Prostaglandin cling c6 thé gilt mot vai tro trung gian trong mét s6 tac dung
duoc 1§ ctia enalapril, vi thube ¢6 thé lam tang sén xuét hogc giai phéng prostaglandin; tuy nhién,
hién nay chua thiy enalapril tac dong r5 dén prostaglandin. Can danh gid thém @ xé4c dinh tam
quan trong cua bit ¢t tdc dung nao qua trung gian prostaglandin. Trong thoi gian diéu tri
enalapril, ndng do thromboxan va cdc chat chuyén héa prostacyclin trong nudc tiéu khéng thay
dbi.

(5 ngudn tang huyét ap, enalapril 1am gidm huyét p béng cach lam giam st can toan bd ngoai vi
kém theo ting nhe hodc khong tang tan sé tim, thé tich tdm thu hodic hiéu sut tim. Thude gay
giin dong mach va co thé ca tinh mach. Enalapril thuong lam giam huyét 4p tdm thu va tam
truong khoang 10 - 15% & cé hai tu thé nim va ngéi. Ha huyét &p tu thé dimg va nhip tim nhanh
it khi xay ra, nhung thudng hay gép hon & nguoi giam natri mau hoiic giam the tich mau.

() ngudi suy tim sung huyét, enalapril, thudng phbi hop véi glycosid tim va thude loi tieu, lam
gidm strc can toan bd ngoai vi, 4p luc @dng mach phdi bit, kich thude tim, va ép luyc dong mach
trung binh va ap luc nhi phai. Chi sb tim, hiéu suat tim, thé tich tam thu va dung nap giing strc
gia ting. Enalapril lam gidm ca hau ganh. Phi dai thét trdi giam sau 2 - 3 thang ding thudc e
ché enzym chuyén angiotensin, vi angiotensin Il 1a 1 chat kich thich manh tang sinh co tim.

Luru lugng méu thin cé thé tang, nhung dd loc ciu than thudng khong dbi trong qué trinh diéu tri

bang enalapril. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyét thanh d6i khi tang khi didu tri bang
enalapril lau dai, nhung hay giip hon & ngudi ¢o t3n thuong than tir trude, & ngudi dong thoi diéu
trj voi thude loi tiéu va & ngudi suy tim sung huyét. Tuy vdy, & mot sb nguoi ting huyét 4p cb
tén thuong than tir trude, luu hrgng méu thén va tbe d6 loc chu than c6 thé ting thir phat do téc
dung trong thin cta enalapril. O ngudi suy tim sung huyét va ap lue tuéi mau thin dudi 70
mmHg, thanh thai creatinin sau 1 - 3 thang didu trj enalapril da thay ddi theo tuyén tinh va ngugc
voi PRA trude diéu tri. Tuy nhién, thanh thai creatinin khong bi tac dong 16 do thude khi ap lyc
tuGi mau thin bang 70 mmHg hodc cao hon. Tac dung enalapril dén luu lugng mau thin va loc
cAu thin ¢ nguodi tang huyét ap do mach than tuong tw nhu & ngudi tang huyét ap cé chirc nang
than binh thuomg, tuy nhién, nito uré mau va ndng do creatinin huyét thanh thudmng ting nhét thoi
O ngudi bénh tang huyét 4p do mach than.
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Nong d6 kali huyét thanh c6 thé ting do enalapril lam giam tiét aldosteron, dac biét & nguoi co
tén thuong chirc nang than. Cho loi tiéu thiazid dong théi cd thé lam mét sir ting d6. Bai tiét
natri trong nudc tiéu c6 thé ting trong 2 - 3 ngay dau diéu tri enalapnl va co thé kéo dai hon &
mdt s6 ngudi bénh ding lugng natri binh thuong, cé thé do t4i hip thu natri éng thén gidm. Téc
dung giam huyét ap ctia enalapril ciing c6 thé mdt phan do giam giit nudc va natri sau khi giam
tiét aldosteron. Tuy nhién, trong thoi gian diéu tri enalapril, aldosteron chi giam tiét it.

O ngudi ddi thao dudng, enalapril 1am gidam bai tiét protein - niéu. Enalapril ciing lam tang do
nhay cam véi insulin & ngudi tdng huyét ap bi hosic khong bi dai thao duwong. Enalapril khong
lam giam chuyén hoa lipid bt cir mirc d6 nao.

13. Pic tinh dwge dong hoc:

Hép thu: Enalapril maleat, hép thu tot sau khi ubng. Enalaprﬂat manh hon nhiéu enalapril nhung
hép thu kém qua dudmg ti€u hoa, chi khoang 3 - 12% lidu ubng dugc hép thu, nén enalaprilat
duoc dung ¢ dang thudc tiém. Khoang 55 - 75% lidu ubng enalapril dugc hip thu nhanh sau khi
ubng & ngucn khde manh va nguoi ting huyet 4p. Thirc an khong anh hudng dén toc do hoiic
mic do hap thu cia enalapnl Sau khi udng, enalapril qua chuyén héa budc dau & gan, bi thiy

. phén thanh enalapnlat Uéng ddng thoi enalapril maleat va hydroclorothiazid it anh hudng dén
sinh kha dung ctia mdi thudc.

Néng d6 dinh enalapril trong huyét thanh 40 - 80 nanogam/ml dat dugc trong vong 0,5-1,5 gio
sau khi uong mot lidu don 10 mg enalapril. Nong dé dinh enalaprllat trong huyét thanh tang ty 1é
voi lidu udng enalapril tir 2,5 - 40 mg. Nong d¢ huyét thanh 6n dinh cua enalaprilat dat dugc
trong vong 30 - 60 gidr & nguoi bénh c6 chirc nang thén binh thudng udng enalapril liéu 10 mg
hang ngay, trong 8 ngay ma khong xay ra tich lily dang ké chét chuyen hoa. Tac dung ha huyét
&p cta mét liéu don uong enalapril thudong 16 trong vong 1 gid va tdi da trong 4 - 8 gidr. Tdc dung
glam huyet ap ctia lidu ding thong thuong thuong keo dai trong 12 - 24 gidr, nhung c6 thé gmm

vé phia cudi. Giam huyét ap co thé dan dan, va phai can vai tudn didu tri trwde khi dat duoc diy ?‘“‘
di tac dung. B,
Sau khi tiém tinh mach enalaprilat, tac dung ha huyét ap thlm‘ng 1o trong vong 5 - 15 phit va ti H'im
da trong vong 1- 4 gio; thoi glan giam huyét 4p lién quan dén lidu dimg, nhung véi lidu khuyén .PH
cao, thoi gian tac dung & da s6 ngudi bénh khodng 6 gio. U ché ACE huyét tuong va giam =25
. huyét 4p ¢o tuong quan Vol nong d6 huyét tuong enalaprilat 10 nanogamfml la nnng d6 ma ACE :};

huyét tuong bi trc ché tdi da. Néu ngimg enalapril hodc enalaprilat, huyet ap dan dén tro lai mac
true didu tri; ngimg thube ddt ngdt, khong thiy ting huyét ép qua da.

Téc dung huyét dong cua enalapril bét ddu cham hon va kéo dai hon so véi captopril. 0 suy tim
sung huyét, tac dung huyét déng clia enalapril thuong rd trong vong 2 - 4 gib va co thé kéo dai
toi 24 gid sau khi udng.

Phan bé: Phén b enalapril vao m va dich thé & nguoi chura biét ddy du.

Khoang 50 - 60% enalaprilat gén vao protein huyé &t tuong. DA xéc dinh duoc 2 v1 tri gén, mdt vi
trf 4 luc thép, dung luqng cao va mot vi tri i lye cao, dung luong thép. Thudc gén vao vi tri sau
c6 thé 1a enalaprilat gan vao ACE huyét thanh luu thong, cé thé giai thich cho dao thai cudi cling
cua thude kéo dai.

Théng tin vé& phén bd vao hé thin kinh trung wong con han ché, nhung enalapril qua hang rao
méu - ndo kém, hodc khong qua. Thudc khong tich liy & bét cit md ndo sau khi ding nhiéu liéu &
dodng vat. Thude qua nhau thai. Enalapril va enalaprilat vao sita me lugng rat it.

Thai trir: Khoang 60% lidu ubng bai tiét vao nudce tiéu & dang enalaprilat va dang khong chuyén
hoa, phan con lai cua thudc dao thai theo phan.
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14. Quy cach dong goi:

—  Hop 03 vi x 10 vién nén kém t& huéng dén sir dung.
—  Hop 05 vi x 10 vién nén kém t& huéng dén sir dung.
—  Hép 10 vi x 10 vién nén kém t& huéng dén sir dyng.

15. Piéu kién bio quin, han dung, tiéu chuin chit hrong ciia thude:
Piéu kién bao quan: Noi khd thoang, tranh anh séng, nhiét 4o dudi 30°C.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.

USARENAPRI 5: Tiéu chudn chét lugng: TCCS s6: KL-TE074
USARENAPRI 10: Tiéu chun chét luong: TCCS sé: KL-TE075
Tén, dia chi ciia co s san xuit thude:

Tén co sé sin xudt: CONG TY CO PHAN DUCOC PHAM PHONG PHU — CHI NHANH NHA

MAY USARICHPHARM

Dia chi: Lo 12, Dudng s6 8, Khu cong nghiép Téan Tao, Phuong Tén Tao A, Quén Binh Tan,
. Thanh phd H6 Chi Minh.
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