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Thanh phin: M8 vién nén co chiva: Enalapil maleate 10 mg San xudt boi: SOPHARMA AD

Lidu legmg i edch diing: Theo sy chi din cia thiy thude 16 Miensko Shosse Street, 1220 Sofia, Bulgaria,
Chi dinh, chéng chi dinh, than trong, tic dyng khéng mang

mudn va cic thiing tin khic: Xin xem 12 hurdng din sir dung
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Rx Thuée ban theo don
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TEN THUOC: Vasopren 10mg

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC \o\ CODUPKA /)
Madi vién nén 10mg chira ‘\r,,' o ]:,f Np! ,:{""‘J
Hoat chit AT
Enalapril maleat 10,00mg

Ta dwoe

Mannitol 11,00 mg

Cellulose, microcrystalline 104,22 mg

Hydroxypropylcellulose 0,60 mg

Sodium hydrogen carbonate 5,50 mg

Sodium starch glycolate 3,50mg

Silica, colloidal anhydrous 4,00 mg

Magnesium stearate 1,00 mg

Iron oxide red (E172) 0,18 mg

DANG BAO CHE

Vién nén.

MO TA SAN PHAM

vién nén tron , mau trang, phang 2 mat, c6 dudng gach mot mat, dudmg kinh 7mm, khong mui.

QUI CACH PONG GOI

Hop 4 vi x 7 vién

PAC TINH DUQC LY

DUQC LUC HOC

Enalapril maleat bi thuy phén trong gan dé tao thanh enalaprilate, 1a mot chét c6 hoat tinh kéo dai trc
ché hoat dong enzym chuyén doi angiotensin (ACE) Chét nay tre ché su chuyén déi angiotensin I
khdng ¢6 hoat tinh thanh angiotensin II, 1a mdt chét co mach ndi sinh manh mé va kich thich sinh
tong hop aldosterone. Angiotensin Il dugc thanh 14p s& anh huong dén hé kallikrein-kinin-
prostaglandin.

Enalapril maleat rc ché hé renin—angiotensin, do d6 giam stre can mach ngoai bién, két qua 1a giam
huyét &p va cai thién luu lugng mau dén tim, nfo, than. Tac dung trén huyét dong trong suy tim
sung huyét duge thé hién & su giam huyet ap, giam sure de khang mach méu ngoai bié€n, dp luc trong
tAm nhi trdi va 4p lyc va lam ddy tdm that trdi. Phan suét tdng mau thét trai ting, su twdi mau cia
¢éc co quan duoc cai thién, luu luong mau dén thén tang.

Trong mot thi nghiém 1am sang trén 115 bénh nhan bi ting huyét 4p & tudi 6-16, tré em c6 cAn ning
dudi 50 kg duge st dung liéu 0,625/2,5 hodc 20 mg enalapril hang ngay, va tré¢ em cén nang trén 50
kg véi lidu 1,25/ 5 hodic 40 mg enalapril hang ngay. Sau hai tuan, cho thdy viéce sir dung enalapril
mdi ngdy mét 1dn da dan dén hiéu qua gnm huyét ap phu thuoc lidu. Hidu qua phu thudc liéu cia
enalalpril da duoc ghi nhan 12 khac nhau déi véi chung tde, tudi tac, tré em trong céc giai doan khac
nhau cua qud trinh phat trién thé chit. Cac nghién ciru véi lidu thap nhét (0 625 va 1,25 mg), trong
ing véi 0,02 mg/kg mdi ngay mot lan, khong cho thay hiéu qua ha huyét ap dang ké. Liéu t6i da
duge nghién ctru 1 0,58 mg / kg (dén 40 mg) mdi ngay mot lan, Di liéu an toan & tré em khong
khac biét so voi ¢ nguoi lon.

DUQC PONG HOC

HAp thu: enalapril maleat 1a mot tién duge khong ¢6 hoat tinh va duge thiy phan sau khi hép thu
va tao thanh hop chét enalaprilat c6 hoat tinh. Enalaprilat dugce hap thu khéng hoan toan trong
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duong tiéu hoa, trong khi, dang mudi maleat ¢6 thé hdp thu dén 60% - cao hon so véi cnalaprilate
20 13n, Sy héap thu khéng bj 4nh hudng béi thire an.

Phin bhé: ndng do huyét twong téi da dat duge sau khi sir dung enalapril khoang 3-4 gio. Dit ligu vé
noéng do trong huyét twong 1a mé hinh da pha theo mo hinh phén phdi hai ngan - hé trung uong,
mach méau hay ngoai bién (md ngoai blen) Enalapril gin khodng 50% véi protein huyét trong.
Chuyén héa: ngoai trir enalapril chuyén héa thanh enalaprilat, chua co dit liéu nao cho thay
enalapril chuyén héa thanh chét khéc.

Thai trir: thude duge thai trir chil yéu qua than. Thoi gian ban thai cda enalapril maleat 13 35 gid.
Lugng bai tiét qua nuée tiéu cha enalapril va enalaprilate duge tinh khoang 61% léu dung.
Dwge dong hoe & nhitng bénh nhin ¢6 suy thin: Nong d6 cnalapril va enalaprilat tang déi véi
bénh nhén suy than. Bénh nhan suy thén tir nhe dén vira (d6 thanh thai creatinine 40-60 ml/phut),
AUC cia enahprllat ¢ trang thai 6 dinh cao hon 2 1an déi v&i bénh nhén c¢é chire ning thin binh
thuong sau khi udng lidu Smg hang ngay. Bénh nhén suy thin ning (d6 thanh thai creatinine <
30ml/phut), AUC tang 1én 8§ Jan. Thoi gian bén thai enalaprilat bi kéo dai khi ding da liéu enalapril
maleate d6i v&i bén nhan suy thin va thoi gian dé dat trang thai 6n dinh bi tré. Enalaprilat ¢6 thé
loai bo bang thim phin mau. Tée do thdm phan 62ml/phut.

Tré em va thanh thiéu nién: dugc déng hoc khi str dung da liéu duoc thue hién trén 40 ré em nam
va nit tr 2 théng tudi dén 16 tudi bi tang huyét ap sur dung liéu hang ngay duong udng tir 0,07-0,14
mg/kg cnalapril maleate. Khong ¢6 sur khéc bigt v& duge dong hoc clia enalprilat giita tre¢ em khi so
vl ngudi lon. Dit ligu cho théy c6 sy gia tang AUC (duge chudn héa liéu theo trong lugng co thé)
khi tu01 tang; tuy nhién, AUC khéng thay dbi khi chuin héa liéu theo dién tich da co thé, O trang
thai &n dinh, thoi gian ban thai cta enalaprilat khoang 14 gio.

Phu nir cho con bit: nghién ctru trén 5 phu nit sau sinh ding lidu 20mg dudng udng, nbng dd dinh
trung binh cla enalapril trong sita me khoang 1,7meg/! (dao dgng tir 0,54-0,59 mcg/l) tir 4-6 gid sau
khi uéng thude. Nong d@ dinh trung binh cia enalaprilat trong sita me khoang 1,7meg/l (dao ddng
tr 1,2-2.3 meg/l); ndng @6 dinh dat duoc tai nhidy thad diém khée nhau trong vong 24 gid. St dung
dir ligu né)ng dd dinh trong sita me, i 1& thudc cao nhit duoe du doan di vao tré dang bu me¢ khoang
0,16% lidu di duge hi¢u chmh theo trong lugng cua ngudi me. Phy nit st dung enalapril {0mg hang
ngdy trong 11 thang cé ndng d8 enalapril trong sita khoang 2mcg/l khoang 4 gi¢r sau khi st dung 1
litu va ndng dd enalapril 0,75meg/l khoang 9 gid sau khi str dung thube. Téng lugng cnalapril va
enalaprilat xac dinh duge trong sitta m¢ khoang 1,44pg/L va 0,63 pg/L. Khi quan sat trén 1 ngudi
me, khodng 4 gi& sau khi sir dung lidu don Smg enalapril, khdng phét hién ndng d6 enalapil trong
stta me (<0.2 pg/L), va lidu 10mg trén 2 ngudi: khong phat hién néng do enalapril trong sita me..

CHI PINH

Tang huyét 4p v6 cin va ting huyét 4p do bénh mach mau than.

Suy tim sung huyét man tinh (thuomg k&t hop véi cac thube loi tiéu va khi cn thiét — két hap voi
digitalis va thudc chen beta).

Du phong suy tim ¢6 triéu chimg: & nhitng bénh nhén suy tim khéng cé tri¢u chimng, enalapril lam
cham thoi gian xuat hién suy tim triéu ching va lam giam i 1& nhép vién do suy tim.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Vasopren duge diing qua dudng udng, mot hay 2 14n mdt ngay, khong phu thudc thoi gian an, vi kha
nang hip thu khong bi anh huéng béi thire n.

Nguwoi lon

Ting huyét dp

Li¢u khai dau: thuong tir 10 mg - 20 mg, phu thudc vao tinh trang tang huyét ap cha timg bénh
nhéan. P&i véi tdng huyét ap nhe, lidu khai dau khuyen cdo 10mg/l -2 lanf’ngay Céc truong hop
khéc, lidu khéi ddu 20mg/ngay. Liéu duy tri 20mg/1-2 1an/ngay. Néu can thiét, liéu sir dung téi da
c6 thé dén 40 mg mdt ngay.

Ting huyét dp do bénh mgach mdu thin
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Bénh nhén ting huyét ap do bénh mach mau thén c6 thé dac biét nhay cdm véi cée tac ddng cia cac
thube e ché men chuyén, do do phéc dd didu tri nén bt ddu véi lidu khai dau thép (5 mg hodc lidu
hang ngdy thap hon), va sau do lidu diing duge ting 1én theo timg bénh nhan, Thong thueéng, lidu
duy tr1 14 20 mg 1 hosic 2 14n mdi ngay. Sau khi ding 1iéu dau tién cta enalalpril, tinh trang ha huyet
ap ¢o tridu chu’ng 6 thé xay ra, va xay ra thuong xuyén hon & nhung bénh nhén duoe diéu tri bang
thudc loi tidu trude d6. Khuyén cédo tam thoi ngimg, thude loi tidu 2-3 ngay truce khi bit dau didu trl
voi enalapril. Néu diéu nay la khong thé, sir dung lidu thap hon lidu khoi dau khuyén céo trong da sb
cédc trudmg hop (5 mg hodc thip hon), dé tranh tinh trang ha huyét &p c6 triéu ching.

Dy phong suy tim co tri¢u ching

Enalapril duge st dung dé diéu tri suy tim, thuong két hop véi cae thube loi tiéu va khi can thiét -
két hop voi digitalis.

Lidu khot dau 2,5 mg dirge dung mot 1an mdi ngay duéi sir gidm st y té dé danh gia hidu qua ban
diu vé& huyét ap. Lidu str dung phdi dugce ting dan thy theo dap Gng cia timg bénh nhén va tdng dén
lidu duy tri théng thudng la 20 mg, c6 thc ding mét 1an hojc chia 1am 2 lan uong Diéy chinh liéu
c6 thé duge thue hién trong vong 2-4 tudn hogc trong mot thoi gian ngdn hon, néu cae tridu chimng
clia suy tim van con xuét hién.

Bénl nhin suy gidm chirc ning thin

P6i voi bénh nhan suy than, khoang cich gilta cc 14n sir dung enalapril nén duoce kéo dai vashoic
lidu dung nén dugc gidm tiy thude vao mire dd ton thuong than.

Tinh trang suy thin D6 thanh thai creatinin | Liéu  khéi  diu -
ml/phut mg/ngay

Suy thin nhe < 80 va > 30 ml/phat 5-10 mg/ngay

Suy thin vira <30 va> 10 ml/phat 2,5-5 mg/ngay

Suy than cﬁp tinh < 10 ml/phut 2,5 mg vao nhimg ngay

Thuong déi voi bénh nhén tham phéan

dang tham phén

Enalapril duge déo thai qua tham phén. Bénh nhén dang thim phan mau nén s dung thube sau khi
thdm phan. Liéu st dung trong thoi gian tham phan phiic mac phai duoe hiéu chinh tiy thude vao su
thay déi ciia huyét 4p.

Tré em

Chua ¢6 ddy da dit liéu tir cac nghién ctm 14m sang khi sir dung cho tré em bj ting huye érap

Liéu luong phai duge xac dinh riéng theo hé so cua bénh nhan va dép lng cla huyét 4p & tré em ¢b
thé udng duoce thude. Lidu khai ddu khuyén cdo 12 2,5 mg mdi ngay mot 1dn & nhing bénh nhan véi
trong lugng co thé 20-50 kg, va 5 mg mdi ngay mot 1an & nhitng bénh nhan véi trong lugng co thé
trén 50 kg. Licu luong duge higu chinh cho tirng bénh nhén va tang dén lidu téi da 1a 20 mg mdi
ngdy & nhiimg bénh nhan véi trong luong co thé 20-50 kg va 40 mg mdi ngay & nhitng bénh nhan
vai trong lueng co thé trén 50 kg.

Liéu lén hon 0,58 mg/kg (> 40 mg) mot 1an mdi ngay khéng duge nghidn etru & tré em

Enalapril khéng duce khuyén cdo & (ré so sinh va tré em c6 toc dé loc cdu than < 30 ml/phat/1,73
m’ do khéng c6 dit lidu nghicn clru trén céc bénh nhan nay.

Nguoi gia:

Li¢u siz dung phi hop véi chire nang than cla ngudi gia.

CHONG CHi PINH

Qué man véi bit cir thanh phin nao cta thude.

Bénh phan co tién st pht mach khi d duoc didu tri véi thude de ché men chuyén tr trudc.
Bénh nhan bi phtt mach di truyén hay tir phét.

Phu nir mang thai — ba thang gifta hay ba thang cudi thai ky.

Phdi hop véi aliskiren & bénh nhén dai thao dudng hodic suy thin.
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CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG
Ha huyét ap co tri¢u ching

Ha huyét 4p c6 triéu ching hiém gap & nhiing nguoi bj tang huyét ap khdng ¢6 bién chitng. O nhimg
nguoi bi tang huyét 4p duoc dleu tri bing enalapril, nguy co xay ra ha huyét 4p c6 triéu chirng cao
khi dugce didu trj véi thube loi tiéu, ché do #n it mudi, tidu chay hodc nén mira. Ha huyét 4p c6 triéu
chimg duge quan sat thdy & nhimg bénh nhin suy tim c6 hodic khdng ¢6 suy than. Tridu ching
thudng xudt hign & nhimg bénh nhan suy tim ning, cfing nhu khi st dung lidu cao thude loi tiéu
quai, tinh trang ha natri méu hofic suy giam chire nang than,
Néu ha huyét ap quéd muirc xay ra, b¢nh nhdn nén dugc nim nghi; néu c¢in thiét, tidm truyén tinh
mach dung dlch mudi ding truong.
D4i voi mot sé bénh nhén suy tim ¢6 huyét 4p binh thudng hodc thap, khi s dung enalapril c6 thé
dan dén giam huyét ap. Tac dung nay duoc mong doi d6i voi bénh nhan suy tim va, thdng thutng,
day khéng phai 12 mét Iy do dé ngimg diéu tri. Néu ha huyét 4p tr& thanh tridu chirng cua bénh, dicu
ndy c6 thé doi hoi phai giam lidu va/ hodc nglmg thube loi tiéu va/hodc enalapril.

Hep ddng mach chi/phi dai co tim
Céc chat wre ¢hé men chuyén nén dirge dung thin trong voi bénh nhan téc nghén dudng mau ra cda
tAm thit (rdi va phai tranh sir dung trong trutmg hop sbe tim va tic nghén huyét dong dang ké.

Suy gidm chire ning than

Str dung lidu thip enalapril va dinh ky theo doi ndng d6 uré, creatinin va kali trong huyét trong va
protein trong nude tidu 14 can thiét & nhitng bénh nhan suy than.

Ting uré mau va creatinin huyét thanh, thudmg 14 khéng dang ké va thodng qua, duoc quan sét thdy
& mot s6 bénh nhan didu tri ddng thot vol thude loi tidu va khéng ¢6 bidu hién bénh than trudce do.
Giam liéu va/hodc ngimg sir dung thude lgi tiéu, enalapril, c6 thé duge yéu ciu trong trudmg hop
nhur viy.

Ting huyét 4p do bénh mach mau thin

Nguy co ha huyét 4p va suy thén s& tang dbi voi bénh nhén bi hep dong mach thén hai bén hodc hep
ddng mach than mdt bén khi didu tri v&i thude e ché men chuyén. Suy giam hoan toan chirc nang
than co thé xuat hién trong nhimg trudng hop thay dbi nhe creatinin huyét thanh. Bidu tr| déi voi
nhitng bénh nhan nay phai duoce bat dau véi liéu thdp va duoc gidm sat nghiém ngit, cén than hiéu
chinh liéu va theo ddi chirc nang thén.

Suy giam chire ndng gan

Trong mot s6 trudmg hop hlem gap, khi sir dung thuoc trc ché men chuyén s& gy ra héi chimg vang
da r mét ddu tién va tién trién dén hoai tir gan ti cap va (doi khl) tir vong. Co ché cua hdi ching
ndy chua dwoc xdc dinh. Khi ¢6 sy xuit hién cta vang da hode biéu hién cua viée ting enzym gan,
vide diéu tri bang thude e ché men chuyén phai ngimg va cac bénh nhan cin duge theo dai v té,
Giam bach cdu/mat bach cau hat

(iam bach ciu trung tinh/mét bach ciu hat, giam tiéu cdu va thién mau & nhitng bénh nhan diing
thude rc ché men chuyén ¢ dwoc ghi nhan, Giam bach cAu hiém khi tién trién & nhfing bénh nhan
¢6 chie ndng thén binh thutng va khéng cé bién chimg khdc. Enalapril nén duge ding thin trong
cho bénh nhén diéu trj e ché mién dich, diéu trl bang allopurinol hoic procamamldc cling nhu
bénh nhén ¢ céc bién chiing khac, dic biét 14 ¢é thn thuong than tir trude. Nhiém khudn bién Lhng
ning hon c¢é thé xudt hién o nhung bénh nhan ner véy, khong bi anh huéng cta vide didu tri bing
khéng sinh. Cén theo dai dinh k¥ sb luong bach cdu va bénh nhan nén duge canh béo dé théng béo
v& bét ky biéu hién ctia nhidm khufin.

Qué min/phi mach

Céc trudmg hop phit mach it xay ra, triéu ching phii né ¢6 thé bao gdm mat, mdi, nidém mac, ludi,
thanh mén, thanh quan hodc tay chin. Didu ndy ¢6 thé xay ra bt cir luc ndo trong qué trinh didu tri.
Enalapril nén ngimg ngay l4p tie trong trirdng hop ndy va bénh nhéan ¢én duge theo dai cho dén khi
bién mét hoan todn céc tridu chimg,
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Bénh nhan ¢6 tién st phit mach khéng lién quan véi viée st dung thude e ché men chuyén co thé
tang nguy co bi phu mach khi dl‘mg cdc thude tre ché men chuyén.

Phan ing phan vé trong gay té bang noc djc cia con trung bd cadnh mang

Khi bénh nhén diing thude rc ché men chuyén trong khi gay té véi noc do ciia bd canh mang, hiém
Xay ra phan img phan vé& gay tir vong. Nhimg phéan tmg nay ¢ thé tranh duoe bang cdch ngimg didu
tri v&i thude tre ché men chuyen trong thot glan gay 1.

Phéin @ng phin vé trong diéu tri giAim LDL

Khi bénh nhan dung thude e ché men chuyén trong khi sir dung dextran sulphat d¢é lam giam LDL,
hiém Xay ra phan ung phan v& gay tir vong. Nhimg phan img ndy ¢é thé tranh duoc bang cach nging
diéu tri voi thube tre ché men chuyén truede khi sir dung dextran sulphat.

Phén ing phin vé khi thim phéan bﬁng ming loc¢ lvu lugng cao

Tang nguy co xay ra phan Ung phan vé d6i vai bénh nhan thim phan véi mang loc liru luong cao va
didu tri dbng thdi voi thude e ché men chuyén. Khuyén cao st dung mang loc thim phén loai khac
hay nhém thude ha dp khac dbi vai bénh nhan nay.

Ho khan

Ho khan thuong xay ra khi diéu tri v6i thude e ché men chuyén, thudmg khong hidu qua dé diéu tri,
xudit hién Jau dai va sau khi nglimg st dung thubc. Piéu tri vai thude tre ché men chuyén phai duge
xem xét ¢an than va chin doan x4c dinh cac ddu hidu ho khan khéc nhau.

Phiu thuit/giy mé

Enalapril tre ché sy tao thanh angiotensin I Phan {mg tut huyél &p duge biéu hién rd rang cé thé
Xay ra ¢ nhung bénh nhan didu tri voi ena]apnl trong céc phau thuat nghiém trong va trong qua trinh
sur dung thude gdy mé gay ¢6 kha ning ha huyét ap.

Tang nong do kali mau

Tang ndng dd kali huyét thanh duoc ghi nhan & mot sb bénh nhén duoc diéu trj bang thude e ché
men chuyén. Nguy co tién trién ctia tridu chimg ting ndng d6 kali mdu gia ting & bénh nhin suy
thén, dai thao duong, didu tri dfﬁng thoi vai thude loi tiéu kiém kali, cac thude bd sung kali hofc
mudi chira Kali, hofic cdc logi thude khdc duge biét lam tiing kali méu. Téng kali mdu cd thé xdy ra
nghiém trong, lam rbi loan I‘lhlp tim d61 khi gdy tr vong.

Néu bit bude phai diung ddng thoi thuoc trc ché men chuyén trong trudng hop nay, phai duge sir
dung than trong va phai duoc theo ddi ndng do kali mau thudmg xuyén.

Ha dudng huyét

Kiém sodt dudng huyét thudng xuyén khi ¢é tridu chirng ha dudng huyét, dac biét vao luc bat ddu
diéu tri, dbi v6i bénh nhan dai thao dudng, st dung cac thude diéu tri dai thao duong hodc insulin.
Thudc chita vang

Phan ting nitrit (bidu hién bing dé mit, bubn nodn, nén mira va ha huyét 4p) sau khi tiém céc san
pham chira vang (nhu natri aurothiomalate), hiém khi dugc ghi nhén trong khi didu trj déng thoi véi
thude trc ché men chuyén.

Tré em

Enalapril khéng duoc khuyén céo str dung cho tré so sinh va tré em vdi téc d6 loc cdu than < 30
ml/phut/1,73 m?, do thiéu dit liéu 1am sang ¢ nhitng bénh nhén nay

Phy nir mang thai

Khong st dyng thude trc ché men chuyén trong qué trinh mang thai. Neu d4 16 mang thai, diéu tri
bing thudc rc ché men chuyén phai dwoc ngimeg ngay lap tire va néu can thiét phai thay bing liu
phép didu tri khac.

TUONG TAC VOI CAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Khi da duoc didu tr trude voi lidu cao thube loi tidu ¢ thé din dén giam thé tich tudn hoan va tang
nguy co tut huyét ap ngay 1an ddu didu tri v&i enelapril maleat. Hidu qua giam truong luc cé thé
duge giam vai vige ngung didu tri thude lgi tidu, tang str dung dung dich va mudi hodic bt dau didu
tri véi lidu thdp cta enalapril maleat.
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St dung déng thoi cac thude ha ép khéc cé thé lam ting tic dung ha huyét 4p cia enalapril. Viée
diung dong tho nitroglycerin va nitrat hodic thude gian mach khée cfing ¢ thé lam tang nguy co
giam huyet ap.

Dung dbng thoi voi thude loi tiéu kidm kali (Splronolactone triamterene, eplerenone, amylorid),
mubi kali hoac thude chira kall ¢6 thé dén dén ting ndng dd kali méau duoc biéu hién 3 rang, dic
biét 14 & nhitng bénh nhan ¢ rbi loan chire nang thén.

Str dung déng thai thude e ché men chuyén véi cac thude tri dai thao dwong (insulin, thude ha
dudng huyét ubng) c6 thé ning cao hidu qua ctia vide giam glucose mau, din dén nguy co giam
dudng huyét qua mic.

Trong khi st dung ddng thdi véi cde mubi lithium, ndng d8 lithium trong mau ting va nguy co ngd
dc lithium xuét hién. Dung d6ng thoi lithium va enalapril khéng duoe khuyén khich, nhung trong
trudmg hop bét bude phai dung két hop, ndng dd lithium trong huyét thanh nén duoge theo ddi cén
than.

Sir dung ddng thir véi thude chdng trdm cam ba vong, thude chéng loan thén, thude mé voi thude
Yrc ¢ché ACE c¢6 thé dn dén tut huyét &p qua mire.

Téac dung ha huyét &p cia thude e ché men chuyén cé thé gidm khi str dung dong thai véi cde thude
NSAIDs, bao gOm nhom uc ché chon loc COX-2 do e ché su tdng hop prostaglandm ndi sinh, Téac
dung phu vé sur gia tang nong do kali huyét thanh da duge ghi nhan va lam trim trong suy than khi
stt dung ddng thdi céc thude e ché men chuyén va NSAIDs.

Céac thude cutmg giao cam co thé 1am giam tic dung ha huyét 4p cha thude (rc ché men chuyén.
Tén sudt xay ra tridu ching giam hach cau va/hoic hdi ching Stevens-Johnson tang 1én khi sir dung
dong thoi voi allopurinol, thube kim 1€ bdo, tc ché mién dich, thude thude nhém corticosteroids
hodc procainamide.

Ruou lam ting téc dung ha huyét 4p coa thube (c ché men chuyén
Enalapril ¢6 thé dwoc dung dong théi véi acid acetylsalicylic (¢ liéu phong ngira bién ¢b tim mach),
thude lam tan huyét khéi va thude chen beta.

PHU NI MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nit mang thai

Vige str dung cée thude e ché men chuyén khéng duoc khuyén céo trong ba thang ddu cia thai ky
va chéng chi dinh trong 6 thang cubi cta thai ky.

Khong co bz;mi, chimg o ring 461 véi cdc nguy co gdy quéi thai sau khi phoi nhidm véi cde thube e
ché men chuyén trong 3 thang dau ciia thai ky. Mac du, nguy co nguy hai khong thé loai trir. Ngoai
trir trudng hop khong thé thay thé, didu tri bing thude rc ché men chuyen dbi voi bénh nhén c6 ké
hoach mang thai nén dwoc thay thé bing nhém thudc diéu trj ha huyct ap da duoe ching minh ag
toan trong thoi ky mang thai. Trong truong hep mang thai, diéu tri bang thube (rc ché men chuyen,
nén ngimg ngay l8p tre va ndu cén thiét, thay thé bing mdt lidu phép khac.

Khi st dung thude trc ché men chuyén trong 6 théng cudi thai ky gdy ra déc tinh dbi véi bao t}g
(giam chitc ning than, thidu &i, chdm tré trong viée hinh thanh xwong so) va ngd doc & tré so siah
{(suy thén, ha huyet ap, tang kali mau). Giam sat bang sieu 4m chirc ning thdn va xuong so ciia tnal
nhi duge khuyén cdo trong khi sir dung thude e ché men chuyén trong 6 thang cudi thai ky. Tré so
sinh ¢6 me ding thude Ge ché men chuyén nén duge theo ddi nghiém ngit tridu chimg ha huyét 4p
b thé xay ra.

Cho con bt

Cac dir lidu duge dong hoe dit con han ché cho thiy ndng db thube tiét vio sita me rét thap. Mac du
néng doé thap trong sfta me dudng nhu khéng lién quan dén dac tinh [am sang, viée sir dung
VaSOpren dbi voi phu nit sinh non, cung nhu trong vai tudn dau tién sau khi sinh con khong duoc
khuyén cdo boi vi vé mat Iy thuyét vAn xudt hién nguy co anh huéng dén chirc ning tim mach va
than va khong co ddy du dit lidu 1Am sing. Viée sir dung Vasopren cho ngudi me ¢6 tré dang bl ¢6
thé duoc xem xét, khi cin thiét, phai theo ddi tac dung phu d6i voi tré dang bu.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
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Vasopren ¢6 thé gy chéng mat hodc suy nhuoc ddi véi mot sb bénh nhan, déc biét la vao lc bat
dau diéu tri, phai dwoc xem xét trong khi 1ai xe va van hanh mdy moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung khdng mong mudn duge phan loai voi tAn sudt nhu sau: rét hay gap (= 1/10), hay gip (=
1/100 va <1/10), it gap (= 1/1000 va < 1/100), hiém gip (= 1710000 to <1/1000) va rt hiém gap (<
1/16000), khdng biét duoce (khong tinh duoc tir dit 1iéu ¢b sén):

- Hay gfip - tang kali mau, tang creatinin huyét thanh; it gip - giam natri huyét, ting uré mau; hiém
gap - tang bilirubin huyét thanh, ting men gan.

- Réi loan tim mach: thudng gip - dau nguc, ri loan nhip, nhip tim nhanh, dau thit nguc: it gap —
dénh trong ngue, nhdi mau co tim hodc bénh mach méu no (cé thé 13 thir phat, do hdu qua cua
giam huyét &p qua mirc d6i voi bénh nhén ¢ nguy co ¢ao).

- Réi loan mau va hé bach huyét: it gip - thiéu mau (bao gom ca thiéu méu bat san va tan huyet)

hiém gip- giam nong d6 hemoglobin, hematocrit, giam bach cdu, giam bach ciu trung tinh, mét
bach cau hat, giam tiéu cau, giam huyét au, suy ty xwong, bénh hach bach huyét, bénh tu mién.

- Réi loan hé thdn kinh: hay gip - nhirc dau; it gap — céng thang, di cam, chong miit.

- Réi loan mit: rét hay géip - mo mit.

- Réi loan hd hép, nguc va trung thit: rit hay gap — ho khan; hay gap - kho tho; it gdp - chay nude
miii, dau hong va khan giong, co thit phé quan; hiém gép - thim nhiém phdi, viém phe nang/viém
phon tang bach cau eosin,

- Réi loan l1eu hoa: rit hay gip - budn nén; hay gip - thay déi vi, dau bung, tidu chay; it gap - khod
trong mleng, rdi loan tiéu hoa, chan an, klch ung da day, ndn, tdo bén, viém tuy, dau bung cap tinh,

loét; hiém gap - viém miéng, viém lwdi; rit hlem gdp - phtt mach rudt.

- Réi loan hg tlet nidu: it gip - protein nidu, réi loan chire nang than, suy than; hlem gap - thicu nigu.

- Da va cée rdi loan mo dudi da: hay gip - phat ban; it giip - tiét mo héi, ngira, ndi mé day, rung téc;

hiém gip - hong ban da dang (bao gbm héi chiig Stevens-Johnson), viém da troc vay, hoal tir bidu
bi, ban xudt huyét, bénh lupus da, bong nuoc, doé da.

- Rbi loan co xuong va mo {ién két: hiém gap - chudt rot.

- Réi loan ndi tiét: tan suft chua biét - hoi chimg tiét bat thuomg hormone chbng bai niéu.

- Chuyén héa va dinh dudng bénh: it giip - ha dudng huyét.

- R&i loan mach mau: rit hay gip - chéng mit; hay gép - ha huyét 4p, ha huyét ap thé ding, ngét;
hiém ggip - hoi chimg Raynaud.

- Réi loan chung: rét hay gip - suy nhuoc; hay gip - mét moi; it gap - do mat, tiéng dn trong tai, kho
chiu trong ngudi, ting nhiét d6 co thé, dau co.

- Réi loan hé mién dich: hay gap - phat ban di tung, phan (mg qua man/phl mach: phi mat, (ay chan,
mai, ludi, thanh mén va/hodc thanh quan da duoc bdo cdo.

- R&i loan gan méat: hiém gap - suy gan, vang da, viém gan.

- Ré1 loan sinh san vé ngue: it glp - bét luc; hiém gdp — vi to ¢ dan Ong,

- ch loan tam thén: hay gap - trAim cam; it gdp - nhim An, budn ngd, mat ngl; hiém gip - rdi loan
glac ngu glac mo bét thuomg.

QUA LIEU

Céc triéu chimg: ha huyét ap qud mirc, chdm nhip tim, réi loan tudn hoan do sdc, ri loan dién gial.
Piéu tri: diéu trj tridu chimg. Céc bién phép can duge thue hién dé loai bo nhanh chéng thude chua
duoe hép thu. Trong trudmg hop ha huyét 4p qua mure, thé tich tudn hoan duoe phue héi bing cach
truyen dung dich nudc mudi.

Enalapril maleat va enalaprilate ¢é thé duoc loal bo khoi hé tudn hoan bang cach loc méau.

HAN DUNG

2 nam ké tir ngdy san xuét.

BAO QUAN

O nhiét d6 khong qua 30°C.
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NHA SAN XUAT

SOPHARMA AD

16, [liensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgari.
XUAT XU :Bungari

Ngay xem xét sira ddi, cap nhit lai ndi dung hwéng din st dung thude:05-12-2015
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

Tén thube: Vasopren 10 mg
Khuyén cio:

e/ CHI NHANH \o
o J( CONG |\r (‘{f PHH.N e
= me" PHAM T244G Vo )

Doc kp hiéng dan trieée khi sie dung. *\ coou PHA

L A\ HA NI
Dé xa tam tay tré em. p\ A /\
o G"A‘f L P .P": r
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhitng tdc dung khong mong muén gédp phai khi sie dung
thuéc.

Thuéc bén theo don
Thanh phin, ham lwgng cia thudce
M®bi vién nén 10mg chira

Hoat chat
Enalapril maleat 10,00mg
Ta dwoc
Mannitol 11,00 mg
Cellulose, microcrystalline 104,22 mg
Hydroxypropylcellulose 0,60 mg
Sodium hydrogen carbonate 5,50 mg
Sodium starch glycolate 3,50 mg
Silica, colloidal anhydrous 4,00 mg
Magnesium stearate 1,00 mg

| Iron oxide red (E172) 0,18 mg
Dang bao ché
Vién nén.

M6 ta san pham

vién nén tron, mau hdng, phing, c6 dudng gach mot mat, duong kinh 8mm, khéng mui
Qui cach dong géi

Hop 4 vix 7 vién

Thudc ding cho bénh gi:

Tang huyét ap vb cin va tang huyét 4p do bénh mach méu thén.

Suy tim sung huyét man tinh (thuong két hop véi cac thude lgi tiéu va khi can thiét — két hop voi
digitalis va thudc chen beta).

Du phong suy tlm ¢6 triéu chimg: & nhitng bénh nhan suy tim khéng c¢6 triéu chimg, enalapril lam
cham thoi g1an xudt hién suy tim triéu chimg va lam giam ti I¢ nhdp vién do suy tim.

Nén ding thudc nay nhw thé nio va liéu lwong:

St dung Vasopren dung theo 101 dén cla bac sy, phai hoi lai bac sy hodc duge sy néu ban khéng
chiic chin.

Vasopren duge dung qua duong udng, mot hay 2 lan mot ngay, truée , trong hodc sau khi an.

Nguwoi lon

Ting huyét dp

Liéu khoi dau: thuong tir 10 mg - 20 mg, phu thude vao tinh trang tang huyét 4p cua timg bénh
nhan. Déi véi tang huyét 4p nhe, lidu khoi dau khuyen cao IOmgfl % lanfngay Céc truomg hop
khéc, lidu khoi ddu 20mg/ngay. Liéu duy tri 20mg/1-2 1an/ngay. Néu cén thiét, lidu sir dung t6i da
6 thé dén 40 mg mot ngay.

Ting huyét dp do bénh mach mdu thin

Bénh nhén tang huyét ap do bénh mach mau than nén bit dau voi lidu khai ddu thip (5 mg hodc lidu
hang ngay thap hon), va sau d6 liéu ding duge tang 1én theo timg bénh nhén. Théng thudng, lidu
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duy tri 14 20 mg 1 hodc 2 1dn mdi ngay. Sau khi dung lidu ddu tién cua enalalpril, tinh trang ha huyét
&p c6 tridu chimg c6 thé xay ra, va xay ra thuong xuyén hon & nhimg bénh nhan duoc diéu tri bing
thude loi tiéu trude dé. Khuyén céo tam thoi ngimg thude loi tiéu 2-3 ngay trude khi bat dau diéu tri
v6i enalapril. Néu didu nay 1a khong thé, sir dung lidu thip hon lidu khoi ddu khuyén cdo trong da sb
céc truong hop (5 mg hodc thip hon), dé tranh tinh trang ha huyét 4p c6 triéu chimg.

Dir phong suy tim c6 tri¢u chirng

Liéu khci ddu 2,5 mg duge dung mot lan mdi ngay dudi sy giam sat y té dé danh gid hidu qua ban
dau vé huyét ap. Lidu str dung phai dugc téng dan tly theo dép Ung cua timg benh nhin va tang dén
lidu duy tri thong thuong la 20 mg, c6 the diing mét 14n hozic chia lam 2 lan uong Diéu chinh liéu
c6 thé duoge terc hién trong vong 2-4 tudn hoic trong mdt thoi gian ngan hon, néu céc tridu ching
clia suy tim van con xuét hién.

Bénh nhéan suy giam chire nding thin

Béc sy ciia ban s& xac dinh liéu ty thudc vao mue do ton thuong than

Tré em

Chua c6 day du dir ligu tir cac nghién ctru 14m sang khi sir dung cho tré em b tang huyet ap.

Liéu luomg phai duac xac dinh riéng theo hd so ciia bénh nhan va dap ung cua huyét ap & tré em ¢6
thé udng duogc thude. Liéu khoi dau khuyen cdola2,s mg mdi ngay mot lan & nhitng bénh nhén vai
trong lugng co thé 20-50 kg, va 5 mg mdi ngay mot 1an & nhitng bénh nhan véi trong luong co thé
trén 50 kg. Lidu lwong duge hiéu chinh cho tirng bénh nhan va ting dén lidu t6i da 1a 20 mg mdi
ngay & nhitng bénh nhan véi trong lugng co thé 20-50 kg va 40 mg mdi ngdy & nhitng bénh nhén
véi trong luong co thé trén 50 kg.

Liéu 16n hon 0,58 mg/kg (> 40 mg) maot 1an mdi ngay khong duogc nghién clru & tré em

Nguwoi gia:

Béc sy sé& xac dinh lidu sir dung pht hop véi chire ning than cua nguoi gia.

Khi nao khéng nén ding thude nay:

Qua mén v6i bit cir thanh phédn nao cia thude. =
Bénh nhén ¢6 tién st phil mach khi da duoc diéu tri v6i thude e ché men chuyén tir trude;
Bénh nhan bi pht mach di truyén hay tu phat;

Phu nit mang thai — ba thang giita hay ba thang cudi thai ky 0 PH
Phéi hop véi aliskiren & bénh nhan dai thao dudng hodc suy thén. ¢o
T#c dung khong mong mufm ;;}\l
Tac dung khong mong mudn dugce phén loai v6i tan sudt nhu sau: rét hay gép (= ]/10) hay gap (= =L

1/100 va <1/10), it gép (2 1/1000 va < 1/100), hiém gip (2 1/10000 to <1/1000) va rat hiém gap (<
1/10000), khong biét duoc (khong tinh duoc tir dit lidu cé sin):

- Hay gap - tang kali mau, ting creatinin huyét thanh; it gip - giam natri huyét, ting uré mau; hiém
gip - tang bilirubin huyét thanh, ting men gan.

- Réi loan tim mach: thuong gép - dau nguc, roi loan nhip, nhip tim nhanh, dau thit nguc; it gip —

danh tlong ngue, nhdi mau co tim hodc bénh mach méu ndo (cé thé 1a thu phat, do hau qua cua
giam huyét ap qua mirc ddi v6i bénh nhén c6 nguy co cao).

- Réi loan mau va ¢ bach huyét: it gap - thiéu mau (bao gdm ca thiéu mau bét san va tan huyel)
hiém gap- giam nong d6 hemoglobin, hematocrit, giam bach cdu, giam bach cdu trung tmh mat
bach cau hat, giam tiéu cau, giam huyét au, suy tiy xwong, bénh hach bach huyét, bénh tu mién.
- Réi loan hé than kinh: hay gép - nhirc dau; it gap — cing thing, di cam, chong mit,
- R6i loan mat: rat hay gip - mo mit.
- Ri loan hé hép, nguc va trung thét: rdt hay gdp — ho khan; hay gap - kho tho; it gép - chay nude
mii, dau hong va khan giong, co that phé quan; hiém gp - thdm nhim phdi, viém phé nang/viém
ph01 tang bach ciu eosm
- Rbi loan tleu hoa: rit hay giip - budn nén; hay gap - thay ddi vi, dau bung, tiéu chay; it gap - kho
trong miéng, rdi loan tiéu hoa, chan #n, kich ing da day, non, tdo bon, viem tuy, dau bung cap tinh,
loét; hiém gap - viém miéng, viém ludi; rdt hiém gip - phtt mach rudt.

WY
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- Réi loan hé t1et nidu: it gap - protein nidu, rdi loan chirc nang than suy than; hlem 2ap - thigu nidu.
- Da va céc rdi loan mé dudi da: hay gip - phat ban; it gap - tiét md hbi, ngtra, ndi mé day, rung toc;
hiém gap - hdng ban da dang (bao gém hoi chung Stevens-Johnson), viém da troc vay, hoai tur bidu
bi, ban xuét huyét, bénh lupus da, bong nuac, do da.
- Réi loan co xwong va mé lién két: hidm gap - chudt rot.

- R&i loan ndi tiét; tAn sufit chua biét - hdi chimg tiét bat thuong hormone chéng bai niéu,
- Chuyén héa va dinh dudng bénh: it gip - ha dudng huyét.
- Ri loan mach méu: rit hay gap - chéng mit; hay gap - ha huyét 4p, ha huyét ap thé dimg, ngét;
hiém gip - hoi chng Raynaud.
- R&i loan chung: rt hay gip - suy nhuge; hay gap - mét moi; it gap - do mat, tiéng én trong tai, kho
chiu trong ngudi, ting nhiét dd co thé, dau co.
- Réi loan hé mién dich: hay gap - phat ban di ing, phan tng quéa man/phtt mach: phti mét, tay chan,
moi, ludi, thanh mén va‘hodc thanh quén da duge bio cdo.
- R6i logn gan mat: hiém gip - suy gan, vang da, viém gan.
- Rbi loan sinh san va ngue: il gip - bit luc; hiém gip — v to & dan dng.
- R6i loan tAm than: hay gip - trdm cam; it gip - nhdm lan, budn ngu, mat ngi; hiém gip - r6i loan
gidc ngll, gidc mo bit thudng.
Nén tranh diing nhirng thubde hoic thwe phim gi khi dang str dung thude nay:
Hay no6i voi bac sy hoc duge sy cia ban néu ban dang dung hodic gin day co dung bat ¢t loai thude
nao ké ci céc thube khdng ké don
-Thubc loi tiéu nhu Furosemid.
-Thude loi tiéu kiém kali nhu (spironolactone, triamterenc, eplercnone, amylorid), mudi kali ho3c
thudce chira kali
-Thude ha 4p khéc c6 thé lam tang tic dung ha huyét 4p cla enalapril. Vide dung déng thoi
nitroglycerin va nitrat hozc thudc gian mach khéc ciing cé thé [am tang nguy co giam huyét 4p.

- Thude chéng trdm cam nhu amitriptylin

- Thube dé didu tri bénh gut (allopurinol), probenemd
- Thudc didu tri huyét 4p thip, sbe, hen suyén, di tmg nhur noradrenaline, adrenaline, corticosteroid...
- Muéi lithium,
- Thude trc ché hé théng mién dich.
- Thube diéu trj dai thao dudng.
- Thude chéng viém nhu indometacin, diclofenac. ..
- Thude khéng acid (1am ting ndng d¢ axit da day)
- Aspirin (acetylsalicylic acid) ¢ lieu phong ngira bién ¢b tim mach), thude 1am tan huyét khéi va
thude chen beta c6 thé ding ddng thot véi Elanapril.
-Khdng ubng rirou khi st dung Elanapril vi ¢6 thé lam ting tic dung ctia thudce
Cin lam gi khi mdt Jin quén khdng dung thube:
Neu 1& quén mét lidu thi phai udng cang som cang t6t. Néu khi gan dén lie udng lidu tiép theo thi
udng nhur binh thutmg. Khéng nén udng liéu gip dbi dé bi cho liéu da quén.

Néu mudn biét thém thong tin vé& viée sir dung thude trong trudng hop nay hiy héi bac s¥ hodc duge
s¥ clia ban,

Cén bio quén thuée nay nhu thé nao:

Béo quan thudc & nhiét d 30°C

Khoéng str dung thude sau khi di hét han sir dung

Nhiing diu hi¢u va tri¢u ching khi dimg thude qua lidu:

Céc tridu chimg: ha huyét ap qua mire, chdm nhip tim, rdi loan tudn hoan do sbc, rdi loan dién giai.

Can phai 1am gi khi dung thubc qua liéu khuyén cdo:
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Phai théng bao ngay cho béc s§ hodic dén co sé y té gan nhét.

Nhirng diéu cin than trong khi diing thube nay

Trude khi bat dau didu tri véi Vasopren phai thdng béo cho béc s§ ctia ban

- Néu ¢ nguy co giam huyét ap do mat can bang nudc va dién giai khi didu tri vai thube loi tiéu,
ché dd an it muoi hodc khi bi nén mira, tiéu chay.

- Néu ban bi hep dong mach chu, hep dong mach than hodc bénh co tim phi dai.

- Néu ban c6 van dé voi tim, gan hoac thén.

- Néu ban da ghép than gin day.

- Néu ban da timg bi bit ky phan tng dj tng véi sing mat, mdi, ludi, kho khan trong viéc nubt hozic
thd.

- Néu ban c6 bénh vé hé mién dich, dai théo dudng, cac bénh viém nhiém (viém hong, sét...)

- Néu ban da timg diéu tri véi allopurinol, procainamide hogc thude loi tiéu kiém kali, mudi chira
kali hodc thu6c chira kali.

- Phai théng bao cho bac s§ trude khi phiu thuat hodc gdy mé dé viéc giam huyét p dot ngdt duoce
theo dai.

-Khi ban dung thube trc ché men chuyén trong khi gdy té véi noc doc cia bd canh mang( c6 thé xay
ra phan (rng phan vé) .

-Khi ban dung thudc e ché men chuyén trong khi su dung dextran sulphat dé lam giam LDL ( c6
thé xay ra phan ung phan v¢)

- Néu ban dang chay than nhén tao v&i mang loc luu lwgng cao(tdng nguy co xay ra phan ung phan
vé)

- Khéng sir dung thudc trc ché men chuyén trong qua trinh mang thai. Nf:;u da 16 mang thai, diéu trj
bang Vasopren phai dugc ngirng ngay lap tirc va néu can thiét phai thay bang liéu phap diéu tri khéac
- Phu nit cho con bt phai thong bdo cho bac s§ duoc biét, viée sir dung Vasopren c6 thé duge xem
xét khi can thict va phai theo doi tdc dung phu doi vai tré dang bu.

Néu cé nhitng triéu chimg sau xudt hién trong khi diéu tri v6i Vasopren, ngay lap tirc thong béo cho
bac si cua ban:

- Vang da (vang da va long tring clia mét)

- Ho dai dang.

Thude duoc khuyén cdo khong sir dung cho tré so sinh va tré em bi suy giam chirc néng than.

Kha ning lai xe va van hanh may méc:

Vasopren ¢0 thé gy chéng mat hodc suy nhuoge dbi véi mot sb bénh nhéan, dic biét 1a vao lic bat
dau diéu trl phai duorc xem x¢t trong khi 1ai xe va van hanh may méc.

Khi nao cin tham vin béc sy, duge sy:

Néu can thém théng tin xin héi y kién bdc sy hodc diege s9.
Han ding ciia thude

2 nam ké tir ngdy san xuat.

Nha san xuit

SOPHARMA AD

16, Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgaria

Xuit xi: Bungari

TUQ.CUC TRUSNG
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