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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin tham khảo ý kiến Bác Sĩ
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Viên nén Renapril Š m8 „¡uy phốÐ\
Viên nén Renapril 10 mẹ tí

Enalapril maleat

 

THANH PHAN

Hoạt chất trong mỗi viên nén Renapril 5 mg: 5 mg enalapril maleat

Hoạt chất trong mỗi viên nén Renapril 10 mg: 10 mg enalapril maleat

Tá dược: Ludipres (lactose monohydrat, povidon, crospovidon); cellulose, microcrystallin;

magnesium stearat.

DONG GOI

Hop 2 vi x 14 vién nén.

DANG BAO CHE

Vién nén.

Mô tả:
a

Renapril 5 mg: viên nén tròn, phẳng, màu trắng, đường kính 7 mm và có 1 vạch trên l mặt.

Renapril 10 mg: viên nén tròn, phẳng, màu trắng, đường kính 8 mm và có l vạch trên 1 mat.

CHỈ ĐỊNH 1⁄

° Tăng huyết áp. _

° Suy tim có triệu chứng.

e Phòng ngừa suy tim có triệu chứng ở những bệnh nhân suy chức năng that trái (phân suất tống

máu < 35%).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Luôn luôn sử dụng Renapril đúng theo chỉ định của bác sĩ. Nên kiểm tra với bác sĩ hoặc được sĩ nếu

không chắc chắn.

Liều lượng và thời gian điều trị được xác định bởi các bác sĩ và từng bệnh nhân, tùy theo đáp ứng,

sự dung nạp và việc sử dụng các loại thuốc khác. Renapril có thê được uống trước, trong hoặc sau

bữa ăn, uông đủ nước.



Việc điều trị với Renapril thường liên tục và thời gian được xác định bởi bác sĩ. Không uống nhiều

hơn lượng thuốc được chỉ định.

Tăng huyết áp: Hầu hết bệnh nhân, liều khởi đầu được khuyến cáo thường tir Smg - 20 mg, 1 lần

mỗi ngày. Một số bệnh nhân, cần liều khởi đầu thấp hơn. Thông thường, liều duy trì trong đợt điều

trị kéo dài là 20 mg, 1 lần mỗi ngày. Liều duy trì tối đa trong đợt điều trị kéo dài là 40 mg mỗi ngày.

Suy tim: Liều khởi đầu được khuyến cáo thường là 2,5 mg, một lần mỗi ngày. Tăng liều dần cho

đến khi đạt đến liều phù hợp. Thông thường, liều duy trì trong đợt điều trị kéo dài là 20 mg mỗi

ngày, dùng 1 hoặc 2 lần. liều duy trì tối đa trong đợt điều trị kéo đài là 40 mg mỗi ngày, dùng 1 hoặc

2 lần.

Cần thận khi dùng liều đầu hoặc khi tăng liều. Khi có bất kỳ triệu chứng nào như hoa mắt, chóng

mặt nên thông báo gấp cho bác sĩ.

Bệnh nhân có các vẫn đề về thận:

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, việc điều trị nên bắt đầu từ liều thấp hơn và/hoặc kéo dài

khoảng thời gian giữa các liều và điều chỉnh liều tùy theo mức độ thanh thải creatinin Clcy.
 

 

 

 

  

Độ thanh thải creatinin (ml/phút) Liêu ban đâu hàng ngày mg/ngày

30 (ml/phat)< Cle, <80 (ml/phut) 5-10 mg

10 (ml/phut) < Cle, < 30 (ml/phut) 2,5 mg

Cle; <10 ml/phút 2,5 mg vào những ngày chạy thận.  
 

'Enalaprilat có thê thâm tách được. Liêu dùng ở những ngày không chạy thận nên được điêu chỉnh

theo huyết áp.

Người già: Liều đùng do bác sĩ xác định. Chỉnh liều theo chức năng thận

Trẻ em: Sử dụng hạn chế trong tănghuyết áp ở trẻ em. Đối với trẻ có thể nuốt được viên thuốc, liều

dùng tùy thuộc vào cân nặng và huyết áp. Liều thông thường:

- - Từ 20 kg-50 kg: 2,5 mg mỗi ngày Pp

* Trén 50 kg: 5 mg mỗi ngày

*  Chinh liéu theo huyết áp:

‹ _ Tối đa 20 mg mỗi ngày cho trẻ từ 20 kg đến 50 kg

‹ _ Tối đa 40 mg mỗi ngày cho trẻ trên 50 kg

Renapril không khuyến cáo sử dụng cho trẻ sơ sinh và trẻ em suy chức năng thận.

SU DUNG RENAPRIL CÙNG VOI THUC AN VÀ NƯỚC UỐNG

Không cần một chế độ ăn kiêng chuyên biệt hoặc hạn chế những loại thức ăn, nước uống nào đó

trong khi điều trị với Renapril. Có thể uống Renapril trước, trong và sau bữa ăn.



CHÓNG CHỈ ĐỊNH

e©_ Diứng với bất cứ thành phần nào của thuốc.

e Tiền sử có phản ứng dị ứng với các thuốc tương tự như Renapril (các thuốc ức chế men

chuyển) như sưng mặt, môi, lưỡi và/họng gây khó thở và khó nuốt. Không dùng Renapril

nếu bệnh nhân có các phản ứng này mà không rõ nguyên nhân hoặc bệnh nhân đã được chân

đoán phù mạch đo di truyền hoặc vô căn.

e _ Phụ nữ có thai 3 tháng giữa và 3 thang cudi.

THẬN TRỌNG

Trước khi dùng Renapril, bệnh nhân cần thông báo cho bác sĩ biết các vấn đề về y khoa cũng như đị

ứng.

Thận trọng với bệnh nhân có các bệnh lý vé tim; đang chạy thận hoặc điều trị với các thuốc lợi tiểu;

bệnh nhân đang nôn ói hoặc tiêu chảy nặng; bệnh nhân có chế độ ăn giữ muối, đang dùng các thuốc

bố sung kali, các thuốc giữ kali hoăc các muối thay thế có chứa kali; bệnh nhân có các vấn đề về

thận. Những vấn đề này sẽ làm tăng đáng kể nồng độ kali huyết trong huyết tương gây mất cân bằng

trong chức năng tim. Những trường hợp này, cần điều chỉnh liều Renapril hoặc theo dõi nồng độ

kali huyết tương.

Thận trọng ở những bệnh nhân có các triệu chứng như choáng, chóng mặt và hạ huyết áp tư thế.

Bệnh nhân bị đái tháo đường hoặc đang sử dụng các thuốc điều trị đái tháo đường hoặc insulin, nên

theo dõi nồng độ đường huyết, đặc biệt trong tháng đầu điều trị với Renapril.

Bệnh nhân có các rối loạn vềhuyết học như giảm số lượng bạch cầu hoặc mất bạch cầu, giảm số

lượng tiểu cầu, giảm số lượng hồng cầu.

Bện nhân có các vấn đề về gan, đang điều trị giải mẫn cảm, đang lọc raáu hoặc điều trị loại bỏ

cholesterol bằng máy.

Bệnh nhân có tiền sử các phản ứng đị ứng như sưng mặt, môi, lưỡi và/hoặc họng gây khó thở và khó

nuốt.

Thận trọng ở bệnh nhân trước khi phẫu thuật hoặc gây mê vì có khả năng tụt huyết áp đột ngột.

Ho thường xuất hiện trong khi điều trị với các thuốc ức chế men chuyến, ho khan, dai đẳng và hết

khi ngưng thuốc.

Sử dụng ở người già: Các nghiên cứu lâm sàng về hiệu lực và độ dung nạp cho thấy không có sự

khác biệt giữa người già và người trẻ.

œ



Khác biệt về chủng tộc: Cũng như các thuốc ức chế men chuyển khác, enalapril ít hiệu quả trong

việc hạ huyết áp ở người da đen.

CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Ngưng sử dụng Renapril nếu bệnh nhân nghỉ ngờ có thai hoặc dự định có thai. Nếu phát hiện có

thai, ngưng Renapril ngay lập tức và chuyển sang các loại thuốc khác.

Không khuyến cáo sử dụng Renapril trong những tháng đầu của thai kỳ và không nên sử dụng sau

tháng thứ 3 của thai kỳ vì có thể gây ra những tổn thương nghiêm trong cho thai nhỉ.

Renapril không khuyến cáo sử dụng trong giai đoạn cho con bú đặc biệt đối với những trẻ sình non.

Những trẻ lớn hơn, nên cân nhắc lợi ích và nguy cơ của việc sử dụng Renapril so với các thuốc khác

trong giai đoạn cho con bú.

ANH HUONG TREN KHA NANG DIEU KHIEN TAU XE VA VAN HANH MAY MOC

Trong giai đoạn đầu điều trị với Renapril, có thể xảy ra mệt mới và chóng mặt thoáng qua làm ảnh

hưởng đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc.

THONG TIN VE MOT SO THANH PHAN CUA RENAPRIL

Renapril chứa lactose (đường sữa). Thận trọng đối với bệnh nhân không dung nạp một số loại

đường.

TƯƠNG TÁC THUỐC

Bệnh nhân nên thông báo với bác sĩ hoặc được sĩ những loại thuốc đã sử dụng gân đây, kế cả các

thuốc không kê toa.

Sứ dung enalapril đồng thời với một số thuốc giãn mạch khác (ví dụ nitrat) hoặc các thuốc gây mê

có thê gây hạ huyết áp trầm trọng. Bởi vậy trong trường hợp đó nên theo dỏi người bệnh chặt chẽ và

điều chỉnh bằng tăng thê tích tuần hoàn (truyền địch). È⁄Z

Sử dụng enalapril đồng thời với thuốc lợi niệu thình thoảng có thể gây hạ huyết áp quá mức sau khi

bất đầu điều trị với enalapril. Trong trường hợp đó nên ngừng dùng thuốc lợi tiểu hoặc tăng dùng

muối lên trước khi bắt đầu điều trị voi enalapril.

Sử dụng enalapril đồng thời với các thuốc gây giải phóng renin: tác dụng bạ huyết áp của enalapril

lăng lên bởi các thuốc gây giải phóng renin có tác dụng chống tăng huyết áp (ví dụ thuốc lợi tiêu).

Sử đụng enalapril đồng thời với các thuốc làm tăng kali huyết thanh, ví dụ khi sử dụng đồng thời

enalapril với các thuốc lợi niệu giữ kali, các chất bổ sung kali hoặc muối chứa kali, có thể gây tăng

kali huyết thanh, đặc biệt ở người suy thận. do đó nên theo dõi người bệnh chặt chẽ và thường xuyên

theo dõi nỗng độ kali huyết.

 



Sử dụng enalapril đồng thời với các thuốc giãn phế quản kiểu giao cảm, các thuốc chống viêm

không steroid (NSAID) có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp của enalapril.

Sử dụng enalapril đồng thời với lithi có thể làm tăng nồng độ lithi huyết dẫn đến nhiễm độc lithi.

Str dung enalapril đồng thời với các thuốc tránh thai gây tăng nguy cơ tổn thương mạch và khó kiểm

soát huyết áp.

Sử dụng enalapril đồng thời với các thuốc chẹn beta-adrenergic. methyldopa. các nitrat, thuốc chẹn

calci. hydralazin, prazosin, va digoxin khong cho thấy tác dụng phụ có ý nghĩa lâm sàng.

TÁC DỤNG PHỤ

Nhu tat cả các loại thuốc, Renapril có thể gây ra tác dụng phụ, mặc dù khôngphải tat cả mọi người

đều mắc phải. Nếu không biết chắc về những tác dụngphụ được liệt kê dưới đây, hãy hỏi bác sĩ của

ban dé duoc giải thích.

Nếu có bất kỳ tác dụng phụ nghiêm trọng nào sau đây, có thể đe dọa tính mạng, ngưng dùng

Renapril và tìm kiếm sự chăm sóc y tế ngay lập tức:

» Phản ứng dị ứng - Sưng mặt, mắt, môi hoặc họng với khó nuốt hoặc khó thở;

‹ Sưng tay, chân hoặc mắt cá;

¢ Phat ban da và ngứa.

Nếu có bất kỳ tác dụng phụ nào sau đây, ngưng dùng Renapril và liên lạc với bác sĩ:

e Chong mat va ngất, đặc biệt là trong giai đoạn đầu điều trị hoặc khi tăng liều, cũng như khi

đứng lên; đỏ bừng da, rộp da, bong tróc da nặng.

Các tác dụng phụ khác:

Rất thường gặp (>10%) ⁄

e Mờ mắt, chóng mặt, ho, buôn nôn, suy nhược.

Thường gặp (<10%)

° Nhức đầu, tram cam.

° Huyết áp thấp, ngất, đau ngực, nhịp tìm không đều, đau thắt ngực, tỉm đập nhanh.

° Hơi thở ngắn.

° Tiêu chảy, đau bụng, thay đổi vị giác.

° Phát ban, quá mẫn/phù mạch thần kinh (phản ứng dị ứng nghiêm trọng đe dọa tính mạng):

phù mạch thần kinh ở mặt, tứ chi, môi, lưỡi, cô họng, gây khó nuốt và hơi thở ngắn.

° Mệt mỏi.

° Tăng nồng độ kali trong máu, tăng nồng độ creatinin trong mau.
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Ít gặp (<1%)
Thiếu máu, hạ đường huyết.

La lan, buồnngủ, rối loạn giấc ngủ, căng thắng, tê buốt, chóng mặt.

Huyết áp thấp (có thể gây chóng mặt khi đứng lên), nhịp tìm không đều, tổn thương tim hoặc

não (ở các bệnh nhân có nguy cơ cao).

Lạnh, đau họng và khàn giọng, khó thở hoặc hen suyễn.

Giảm nhu động ruột (ắc ruột), viêm tụy, nôn, khó tiêu, táo bón, mất cảm giác ngon miệng,

kích thích dạ dày, khô miệng, loét đạ dày tá tràng.

Tăng tiết mồ hôi, ngứa, nổi mễ day (phát ban), rụng tóc.

Suy giảm chức năng thận, suy thận, đạm niệu.

Bat luc.

Chuột rút cơ, đỏ da, ù tai, mệt môi, sốt.

Tang urê và giảm natri trong máu (được phát hiện bằng xét nghiệm).

Hiém gap (<0,1%)

Thay đổi số lượng các tế bào máu khác nhau (giảm bạch cầu, hồng cầu và tiểu cần), to hạch

bạchhuyết, ức chế chức năng tủy xương, bệnh tự miễn.

Mơ bắt thường, khó ngủ.

Giảm lưu lượng máu đến các ngón tay và ngón chân, có thể gây tay đỏ và đau (hội chứng

Raynaud).

Thay đổi tính viêm trong phối, chảy nước mũi, viêm phổi tăng bạch cầu ái toan (có biểu hiện

sốt, ho và khó thở).

Đau, sưng hoặc loét niêm mạc miệng và lưỡi.

Suy chức năng gan hoặc viêm gan, có thể gây vàng da.

Đỏ da nặng, rộp đa, bong tróc da nặng, là biểu hiện của rối loạn da nặng (hồng ban đa dạng,

hội chứng Stevens-Johnson, viêm tróc đa, hoại tử độc biểu bì, pemphigus, đỏ da toàn thân).

Giảm lượng nước tiêu. f

Vú to ở nam giới.

Tăng men gan hoặc bilirubin.

Rất hiếm gặp (<0,01%)

Phù thành ruột, biểu hiện đau dạ đảy, khó chịu và nôn ói.

Không rõ tần suất

 



Một phức hợp triệu chứng đã được báo cáo, có thể bao gồm một số hoặc tất cá các than phiền sau

đây:

e Sốt, viêm mạch, đau và viêm cơ hoặc khớp.

e _ Rối loạn về máu (phát hiện bằng xét nghiệm máu).

e Phải ban, nhạy cảm với ánh sáng hoặc các biêu hiện ngoài da khác.

Nếu có bắt kỳ tác dụng phụ trở nên nghiêm trọng, hoặc nếu thấy bất kỳ tác dụng phụ nào không

được liệt kê trong tờ rơi này, thông bảo cho bác sĩ hoặc được sĩ.

QUA LIEU

Triệu chứng quá liễu thường gặp nhất là chóng mặt, hoa mắt (do tụt huyết áp nhanh va đột ngột), lú

lẫn và giảm lượng nước tiểu. Khi quá liều xảy ra, nên ngưng điều trị bằng enalapril và theo đối

người bệnh chặt chẽ, áp dụng các biện pháp điều trị triệu chứng và hỗ trợ như gây nôn, rửa đạ day,

sử dụng than hoạt tính, truyền tĩnh mạch huyết tương và natri clorid đề đuy trì huyết áp và điều trị

mắt cân bằng điện giải. Tham tách máu có thể loại enalapril khói tuân hoàn.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC VÀ DƯỢC LỰC HỌC

ATC code: C09AA02. Nhóm điều trị: Thuốc ức chế men chuyên.

Đặc tính dược động học

Hấp thu: Enalapril được hấp thu nhanh qua đường uống, đạt nông độ đỉnh trong I giờ. Dựa trên

phân tích nước tiểu, mức độ hấp thu của enalapril khoáng 60%.Hap †hu đường uống không bị ảnh

hưởng bởi thức ăn trong đường tiêu hóa.

Sau khi hấp thu, enalapril bị thủy phân nhanh chóng thành enalaprilat, mét chất ức chế men chuyển

mạnh. Nồng độ đỉnh của enalaprilat đạt được trong khoảng 4 giờ sau khi uống enalapril maleat.

Thời gian bán thai hiệu quả cho việc tích lũy cua enalapril sau các liều dùng enalapril đường uống là

11 giờ. Khi chức năng thận bình thường, nồng độ huyết thanh ở trạng thái ồn định cua enalaprilat

đạt được sau 4 ngày điều trị với enalapril maleat.

Phânbố: Ở nồng độ điều trị, enalaprilat kết hợp với protein huyết tương không quá 60%.

Chuyển hóa: Ngoại trừ chuyển hóa thành enalaprilat, không có bằng chứng về những chất chuyển

hóa đáng kể của enalapril

Thải trừ: Enalaprilat chủ yếu bài tiết qua thận. Thành phần chủ yếu trong nước tiểu là enalaprilat

(khoảng 40% liều dùng) và enalapril dạng không đổi (khoảng 20%). ⁄Ứ

Đặc tính được lực học

Hoạt chất của Renapril (enalapril maleat) 1a mét muỗi của enalapril, mét dẫn xuất của hai acid amin,

L-alanin va L-prolin. Men chuyển angiotensin (ACE) là một peptidyl dipeptidase xúc tác chuyển đổi
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angiotensin I thanh chất tăng huyết áp angiotensin IL, lam tăng huyết áp. Sau khi hấp thu, enalapril

được thủy phân thành enalaprilat, ức chế ACE. Điều này làm giảm hoạt động của angiotensin II

trong huyết tương, làm tăng hoạt động renin huyết tương (do loại bỏ các yếu tố ức chế của việc

phóng thích renin) và giảm tiết aldosteron.

Do ACE giống kinase II, do đó enalapril có thê ức chế sự thoái giáng của bradykinin, một peptid co

mạch mạnh. Tuy nhiên, vai trò của bradykinin trong hiệu quả điều trị của enalapril vẫn chưa rõ.

Trong khi cơ chế làm hạ huyết áp của enalapril chủ yếu là ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron,

cơ chế này đóng một vai trò quan trọng trong kiểm soát huyết áp, enalapril đã được chứng minh làm

tăng tác dụng hạ huyết áp, thậm chí ở những bệnh nhân tăng huyết áp có renin thấp.

Sử dụng enalapril cho bệnh nhân tăng huyết áp làm giảm cả huyết áp khi nằm và khi đứng mà không

làm tăng nhịp tim đáng kể.

Hạ huyết áp tư thé là không thường xuyên. Trong một số bệnh nhân, huyết áp tối ưu có thê đạt được

sau một vài tuần điều trị. Ngưng enalapril đột ngột không làm tăng nhanh huyết áp.

Ức chế hiệu quả của hoạt động ACE thường xảy ra từ 2 đến 4 giờ sau khi uống 1 liều enalapril. Hạ

huyết áp thường được ghi nhận ở một giờ, với đỉnh điểm từ 4 đến 6 giờ sau khi sử dụng. Thời hạn

có hiệu quả phụ thuộc vào liều dùng. Tuy nhiên, ở liều khuyến cáo, hiệu quả hạ huyết áp và huyết

động đã được chứng minh để duy trì trong ít nhất 24 giờ.

HẠN DÙNG he

2 năm kể từ ngày sản xuất

BẢO QUẢN

Bảo quản dưới 30°C.

Dé xa tam tay tré em.

TIEU CHUAN:

Nha san xuat.

NHA SAN XUAT PHO CUC TRƯỞNG
Balkanpharma Dupnitsa AD Nouyin Veet éHe,

3, Samokovsko shosse Str.

 

2600 Dupnitsa, Bulgaria

Tel.: (+359 701) 58 196

Fax: (+359 701) 58 555

 

dupoperations(@actavis.bg

Hiệu đính lần 2 ngày : 15/08/2014
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