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Rx Thuốc bản theo don. Viên nén Ebitac Forte. Hộp 2 vỉ x 10 viên nén. Mỗi viên nén

chúa Enalapril maleate 20mg va Hydrochlorothiazide 12,5mg. SOK XX-XXXX-XX

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định, thận trọng. tác dụng phụ vả các thông tin khác:

xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. Số lö SX. NSX, HD: xem “Batch No.”, “Mfg.

Date’, 'Exp. Date' trên bao bì. Bảo quản dưới 30C, tránh ảnh sáng. Đề xa tằm tay

trẻ em. Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Sản xuất tại Ukraina bời:

Farmak JSC, 74 Frunze str.. Kyiv, 04080, Ukraine. DNNK: ._. 
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e~m™: Rx Prescription only

Ebitac SS
—

2 x10 tablets ==Forte =
Enalapril maleate 20mg ==

Hydrochlorothiazide 12.5mg( @aprieh)

 

 

Alonomikki peyosunu: 1 raÕneTka MiCTWTb B nepepaxyBaHHi Ha 100 %
ñAKT03W MOHOFiRDAT 1aiH.  CÿyXY p@4OBWHY: eHananpuny aneary - 20 MI,
BAT “®apmak" rinpoxnoporia3wny - 12,5 Mr. na noknanHoï

Vkpaïna,04080, Kuïs idcpopMauii Aue. incTpykyiio ng MeêRWHHOrO

nyn. ®pyH3e, 74 3acTocyBaHHa. 36epiratu 8 3axwuleHoMy Big
P No: CBiTna Micui nñpw TemMnepatypi He Bue 30 CC.
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Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nêu cán thêm thông tin xin hỏi ý kiên của bác sĩ.

EBITAC FORTE
Vién nén Enalapril maleat 20mg va hydrochlorothiazid 12,5mg

THANH PHAN
Mỗi viên nén chứa:
Hoạt chất: 20mg Enalapril maleat và 12,5mg Hydrochlorothiazid.
Tá được: natri hydrogen carbonat, lactose monohydrat, tinh bột ngô, tỉnh bột tiền gelatin hóa,

oxid sắt màu vàng, magnesi stearat. A vu

⁄iN

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC \
Enalapril: Enalapril 14 thuéc tre ché men chuyén angiotensin, c6 tac dung nho enalaprilat la

chất chuyên hóa của enalapril sau khi uống.

Enalapril làm giảm huyết áp ở người huyết áp bình thường, người tăng huyết áp, và có tác

dụng tốt đến huyết động ở người suy tim sung huyết, chủ yếu do ức chế hệ renin -

angiotensin- aldosteron. Enalapril ngan can angiotensin I chuyén thanh angiotensin II (chat

gây co mach mạnh) nhờ ức chế men chuyén angiotensin (ACE). Enalapril cing lam gidm
aldosteron huyết thanh dẫn đến giảm giữ natri, làm tăng hệ giãn mạch kallikrein - kinin và có

thể làm thay đổi chuyển hóa chất prostanoid và ức chế hệ thần kinh giao cảm. Vì enzym
chuyển đổi angiotensin giữ một vai trò quan trọng phân hủy kinin, nên enalapril cũng ức chế

phân hủy bradykinin. Vì bradykinin cũng là 1 chất gây giãn mạch mạnh, hai tác dụng này của

enalapril có thể giải thích tại sao không có mối liên quan tỷ lệ thuận giữa nồng độ renin và

đáp ứng lâm sàng với điều trị enalapril.

Ở người tăng huyết áp, enalapril làm giảm huyết áp bằng cách làm giảm sức cản toàn bộ
ngoại vi kèm theo tăng nhẹ hoặc không tăng tần số tim, lưu lượng tâm thu hoặc lưu lượng

tim. Thuốc gây giãn động mạch và có thé ca tinh mach. Enalapril thường làm giảm huyết áp
tâm thu và tâm trương khoảng 10 - 15% ở cả hai tư thế nằm và ngồi. Hạ huyếtááp tư thế đứng

và nhịp tim nhanh ít khi xảy ra, nhưng thường hay gặp hơn ở người giảm natri máu hoặc
giảm thể tích máu.

Ở người suy tim sung huyết, enalapril, thường phối hop voi glycosid tim va thuốc lợi tiểu,

làm giảm sức cản toàn bộ ngoại vị, áp lực động mạch phôi bít, kích thước tim, và áp lực động
mạch trung bình và áp lực nhĩ phải. Chỉ số tim, cung lượng tim, thể tích tâm thu và dung nạp

găng sức gia tăng. Enalapril giảm hậu gánh bị tăng cao. Phì đại thất trái giảm sau2- 3 tháng
dùng thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin, vi angiotensin II la 1 chat kich thich manh

tăng trưởng cơ tim.
Lưu lượng máu thận có thể tăng, nhưng độ lọc cầu thận thường không đổi trong quá trình
điều trị bằng enalapril. Nitơ urê máu (BUN) và creatinin huyết thanh đôi khi tăng khi điều trị
bang enalapril lâu dài, nhưng hay gặp hơn ở người có tổn thương thận từ trước hoặc ở người
tăng huyết áp do mạch thận. Ngoài ra, chức năng thận có thể xấu đi rõ rệt trong khi điều trị
bằng thuốc ức chế ACE ở người có thận tưới máu kém bị nặng từ trước.

Ở người đái tháo đường, enalapril làm giảm bài tiết protein - niệu. Enalapril cũng đã chứng tỏ
làm tăng độ nhạy cảm với insulin ở người tăng huyết áp bị hoặc không bị đái tháo đường.
Enalapril không làm giảm chuyên hóa lipid bất cứ mức độ nào.
Hydroclorothiazid: Hydroclorothiazid và các thuốc lợi tiểu thiazid làm tăng bài tiết natri
elorid và nước kèm theo do cơ chế ức chế tái hấp thu cac ion natri va clorid 6 ống lượn xa. Sự

bài tiết các chất điện giải khác cũng tăng đặc biệt là kali và magnesi, còn calci thì giảm.
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Hydroclorothiazid cũng làm giảm hoạt tính carbonic anhydrase nên làm tăng bài tiết

bicarbonat nhưng tác dụng này thường nhỏ so với tác dụng bài tiết CI - và không làm thay đổi

đáng kể pH nước tiêu. Các thiazid có tác dụng lợi tiểu mức độ vừa phải, vì khoảng 90% ion
natri đã được tái hấp thu trước khi đến ống lượn xa là vị trí chủ yêu thuốc có tác dụng.
Hydroclorothiazid có tác dụng hạ huyết áp, trước tiên có lẽ do giảm thể tích huyết tương và

dịch ngoại bào liên quan đến sự bài niệu natri. Sau đó trong quá trình dùng thuốc, tác dụng hạ
huyết áp tùy thuộc vào sự giảm sức cản ngoại vi, thông qua sự thích nghi dần của các mạch

máu trước tình trạng giảm nông độ Na+. Vì vậy, tác dụng hạhuyết áp của hydroclorothiazid
thể hiện chậm sau 1 - 2 tuần, còn tác dụng lợi tiểu xảy ra nhanh có thể thấy ngay sau vài giờ.

Hydroclorothiazid làm tăng tác dụng của các thuốc hạ huyếtáp khác. wu

CAC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC Cy
Enalapril: Sau khi uỗng, khoảng 60% liéu enalapril duoc hấp thu từ đường tiêu hóa. Nồng độ

đỉnh của thuốc trong huyết thanh đạt được trong vòng 0,5 - 1,5 giờ. Nửa đời thải trừ của

thuốc khoảng 11 giờ. Tác dụng huyết động học kéo dài khoảng 24 giờ. Thức ăn không ảnh
hưởng tới hấp thu thuốc. Sau khi hấp thu, enalapril được thủy phân nhiều ở gan thành
enalaprilat. Nong do dinh cua enalaprilat trong huyết thanh xuất hiện trongvòng 3 đến 4 giờ.

Uống một liều enalapril thường làm hạ huyết áp rõ khoảng I giờ sau khi uông, hạ tối đa trong

4 - 6 giờ và thường kéo dài trong vòng 12 - 24 giờ. Huyếtáp có thê giảm từ từ và phải điều trị
một số tuần mới đạt được tác dụng daydu.
Tác dụng huyết động của enalapril bắt đầu chậm hơn và kéo dài hơn so với captopril. Ở
người suy tim sung huyết, tác dụng huyết động của enalapril rõ trong vòng 2 - 4 giờ và có thé
kéo dài 24 giờ sau khi uống một liều.
Khoang 50-60% enalapril lién kết với protein huyết tương.

Khoảng 60% liều uông bài tiết vào nước tiểu ở dạng enalaprilat và dạng không chuyên hóa,
phan con lại của thuốc đào thải theo phân.

Hydroclorothiazid: Sau khi udng,hydroclorothiazid hấp thu tương đối nhanh, khoảng 65 -
75% liều sử dụng, tuy nhiên tỷ lệ này có thể giảm ở người suy tim. Hydroclorothiazid tích lũy

trong hồng câu. Thuốc thải trừ chủ yếu qua thận, phần lớn dưới dạng không chuyển hóa. Nửa
đời của hydroclorothiazid khoảng 9,5 - 13 giờ, nhưng có thể kéo dài trong trường hợp suy

thận nên cần điều chỉnh liều.

Hydroclorothiazid đi qua hàng rào nhau thai, phân bố và đạt nồng độ cao trong thai nhi.
Tác dụng lợi tiểu xuất hiện sau khi uống 2 giờ, đạt tối đa sau 4 giờ và kéo dài khoảng 12 giờ.
Tác dụng chồng tăng huyết áp xảy ra chậm hơn tác dụng lợi tiêu nhiều và chỉ có thể đạt được

tác dụng đầy đủ sau 2 tuần, ngay cả với liều tối ưu giữa 12,5- 25 mg/ngày. Điều quan trọng
cần biết là tác dụng chong tang huyết áp của hydroclorothiazid thường đạt được tối ưu Ở liều

12,5 mg. Các hướng dẫn điều trị và thử nghiệm lâm sàng hiện đại đều nhấn mạnh cần sử
dụng liều thấp nhất và tối ưu, điều đó làm giảm được nguy cơ tácdụng có hại. Vẫn đề quan
trọng là phải chờ đủ thời gian để đánh giá sự đáp ứng của cơ thê đối với tác dụng hạ huyếtáp
của hydroclorothiazid, vì tác dụng trên sức cản ngoại vi cần phải có thời gian mới thẻ hiện rỡ.

CHỈ ĐỊNH _
Ebitacforte duoc chi dinh dé diéu tri:

- Tang huyét ap

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liều dùng của Ebitac forte được xác định chủ yếu bởi liều lượng và cách dùng với các thành
phần enalapril maleat.
Liều lượng của thuốc phải được điều chỉnh tùy theo từng cá thể.
Người lớn:
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- Bệnh tăng huyết áp: Liều dùng thông thường là một viên thuốc, một lần mỗi ngày. Nếu cần
thiết, liều lượng có thể được tăng lên đến haiviên, một lần mỗi ngày.

- Điều trị đồng thời với thuốc lợi tiểu: Hạ huyếtááp triệu chứng có thể xảy ra sau liều khởi đầu

của Ebitac forte, Vì vậy nên ngừng điều trị lợi tiểu trong 2-3 ngày trước khi bắt đầu điều trị

với Ebitac forte.
- Liều dùng cho bệnh nhân suy thận: Thiazide không phù hợp với bệnh nhân suy thận và
không hiệu quả tại các giá trị độ thanh thải creatinin 30 ml / phút hoặc thâp hơn (tức là trung
bình hoặc suy thận nặng). Ở những bệnh nhân có độ thanh thai creatinine> 30 va <80 ml /
phút, Ebitac forte nên được sử dụng chỉ sau khi chuẩn độ của các thành phần của thuốc. Cần

phải điều chỉnh liều đặc biệt trong khi điều trị kết hợp với các thuốc hạ huyết áp khác. Trong
vòng 4 tuần, nếu không đạt được kết quả điều trị, phải tăng liều hoặc phải cân nhắc dùng
thêm thuốc chống tăng huyết áp khác.

Người cao tuôi: Trong các nghiên cứu lâm sàng hiệu quả và khả năng dung nạp của enalapril

maleat và hydrochlorothiazid dùng đồng thời, tương tự như bệnh nhân tăng huyết áp ở cả

người già và trẻ.
Trẻ em: Chưa xác định được hiệu quả và sự an toàn khi sử dụng thuốc ở trẻ em. Hỏi ý kiến
bác sỹ trước khi sử dụng.
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH “
- Mẫn cảm với enalapril maleat, hydrochlorothiazid, hoặc bắt kỳ tá được nào của thuốc.
- Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml / phút).

- Vô niệu.

- Chứng rối loạn chuyên hóa porphyrin.
- Bệnh gút và bệnh tiểu đường thể nặng.

- Tiền sử phù mạch liên quan với điều trị bằng chất ức chế ACE.
- Phù mạch vô căn hoặc di truyền.

- Mẫn cảm với thuốc có nguồn gốc từ sulfonamide.
- Phụ nữ mang thai giai đoạn 2 và giai đoạn 3 (từ tháng thứ 4 trở đi)

- Hẹp động mạch thận

CẢNH BẢO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG
Cần thận khi dùng thuốc với người bị suy thậnnặng, suy gan, gut.

Đối với người nghỉ bị hẹp động mạch thận, cân phải định lượng creatinin máu trước khibắt
đầu điều trị.

Thận trọng khi dùng thuốc với người cao tuổi vì dễ mất cân bằng điện giải.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Enalapril: Sit dung enalapril đồng thời vớimột số thuốc giãn mạch khác (ví dụ nitrat) hoặc

các thuốc gây mê có thể gây hạ huyết dp tram trong. Trong trường hợp này nên theo dõi
người bệnh chặt chẽ và điều chỉnh bằng tang 1thể tích tuần hoàn (truyền dịch).

Sử dụng enalapril đồng thời với thuốc lợi tiểu thỉnh thoảng có thẻ gây hạ huyết áp quá mức
sau khi bắt đầu điều trị với enalapril. Trong trường hợp đó nên ngừng dùng thuốc lợi tiểu
hoặc tăng dùng muỗi lên trước khi bắt đầu điều trị với enalapril.
Sử dụng enalapril đồng thời với các thuốc gây giải phóng renin: Tác dụng hạ huyết áp của
enalapril tăng lên bởi các thuốc gây giải phóng renin có tác dụng chống tăng huyết áp (ví dụ
thuôc lợi tiêu).

Sử dụng enalapril đồng thời với các thuốc làm tăngkalihuyết 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 nồng độ kali huyết.
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Sử dụng enalapril đồng thời với lithi có thể làm tăng nồng độ lithi huyết dẫn đến nhiễm độc
lithi.
Sử dụng enalapril đồng thời với các thuốc giãn phế quản kiểu giao cảm, các thuốc chống

viêm không steroid (NSAID) có thể làm.piảm tác dụng hạ huyếtáp của enalapril.

Su dung enalapril đồng thời với các thuốc uống 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, và digoxin không cho thấy tác dụng phụ có ý nghĩa

lâm sảng.
Hydrochlorothiazid: Khi dùng cùng các thuốc sau có thể tương tác với thiazid
Rượu, barbiturate hoặc thuốc ngủ gây nghiện: Tăng tiềm lực hạ huyết áp thế đứng.

Thuốc chống đái tháo đường (thuốc uống và insulin): Can phải điều chỉnh do tăng ølucose

huyết.

Các thuốc hạ huyết áp khác: Tác dụng hiệp đồng hoặc tăng tiềm lực hạ huyết áp.

Corticosteroid, ACTH: Lam tang mat dién giải, đặc biệt là giảm kali huyết.

Amin tăng huyết áp (thí dụ norepinephrin): có thể làm giảm đáp ứng với amin tăng huyết áp

nhưng không đủ để ngăn cản sử dụng.

Thuốc giãn cơ: có thể làm tăng đáp ứng với thuốc giãn cơ.

Lithi: không nên dùng cùng với thuốc lợi tiểu, vì giảm thah thải lithi ở thận và tăng độc tính

của chất này.

Thuốc chống viêm không steroid: có thể làm giảm tác dụng lợi tiểu, natri niệu và tác dụng hạ

huyết áp của thiazid ở một số người bệnh. Vì vậy nếu dùng cùng, phải theo dõi để xem có đạt
hiệu quả mongmuốn về lợi tiểu không.
Quinidin: Dễ gây xoắn đỉnh, làm rung thấtgay chét.
Thiazid lam giam tác dụng của các thuốc chống đông máu, thuốc chữa bệnh git.
Thiazid lam tăng tác dụng của thuốc gây mê, glycoside, vitamin D.
Nhựa cholestyramin hoặc colestipol: Cótiểm năng gắn thuốc lợi tiểu thiazid, làm giảm sự
hấp thu những thuốc này qua đường tiêu hóa.

 

w

 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Thời kỳ mang thai:
Enalapril: Giống các chất ức chế ACE khác, enalapril có thể gây bệnh và tử vong cho thai nhỉ
và trẻ sơ sinh khi người mẹ mang thai sử dụng thuốc.
Sử dụng. thuốc trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối của thai kỳ có thể gây bệnh dẫn đến chết

thai và tổn thương cho trẻ sơ sinh, gồm: Hạhuyết áp, giảm sản sọ sơ sinh, suy thận hồi phục

hoặc không hồi phục và tử vong.
Phải ngừng dùng enalapril càng sớm càng tốt sau khi phát hiện có thai.

Hydrochlorothiazid: Cónhiều thông báo chứng minh, các thuốc lợi tiểu thiazid đều qua nhau
thai vào thai nhỉ gây ra rồi loạn điện giải, giảm tiểu cầu và vàng da ở trẻ sơ sinh. Vì vậy

không dùng nhóm thuốc này trong 3 tháng cuối của thai kỳ.
Thời kỳ cho con bú: Enalapril bài tiết vào sữa mẹ. Với liều điều trị thông thường, nguy cơ về
tác dụng có hại cho trẻ bú sữa mẹ rất thấp.

Hydrochlorothiazid: Thuốc đi vào sữa mẹ với lượng có thể gây hại cho đứa trẻ và ức chế sự
tiết sữa. Vì vậy phải cân nhắc giữa việc không dùng thuốc hoặc ngừng cho con bú tùy theo
mức độ cần thiết của thuốc đối với người mẹ.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chưa có thông tin về ảnh hưởng cua Enalapril va Hydrochlorothiazid lén kha nang lai xe va

van hanh may moc.
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
ADR thường nhẹ và thoáng qua, nhưng có khoảng 3% đến 6% người dùng thuốc phải ngừng
điều trị.

Đã cóbiểu hiện hạ huyết áp triệu chứng khá nặng sau khi dùng liều enalapril đầu tiên; có đến
2 - 3% số người trong các thử nghiệm lâm sàng phải ngừng điều trị, đặc biệt với những người

suy tim, hạ natri huyết, và với người cao tuôi được điều trị đồng thời với thuốc lợi tiểu.

Ở người suy tim sung huyết thường xuất hiện hạ huyết áp triệu chứng, chức năng thận xấu đi

và tăng nông độ kali huyết thanh, đặc biệt trong thời gian đầu dùng enalapril ở người điều trị

đồng thời với thuốc lợi tiểu.

Chức năng thận xấu đi (tăng nhất thời urê và tăng nồng độ creatinin huyết thanh) đã xảy ra ở
khoảng 20% người tăng huyết áp do bệnh thận, đặc biệt ở những người hẹp động mạch thận
hai bên hoặc hẹp động mạch thận ở người chỉ có một thận.

Thường gặp, 4DR >1/100

Hệ thần kinh: Nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi, mất ngủ, đị cảm, loạn cảm.

Tiêu hóa: Rối loạn vị giác, ia chảy, buồn nôn, nôn và đau bụng.

Tim mạch: Phù mạch, hạ huyết áp nặng, hạ huyết áp tư thế đứng, ngất, đánh trống ngực, và

đau ngực.

Da: Phát ban. yy

Hô hấp: Ho khan, có thể do tăng kinin ở mô hoặc prostaglandin ở phổi. Cy

Khac: Suy than.
It gap: 1/1000 <ADR< 1/100
Huyết hoc: Giam hemoglobin va hematocrit, giam bach cau hat, giam bach cau trung tinh.
Niéu: Protein niéu.

Hệ thần kinh trung ương: hốt hoảng, kích động, trầm cảm nặng.
Hiém gặp. ADR <1/100
Tiêu hóa: Tacruột, viêm tụy, viêm gan nhiễm độc ứ mật, tăng cảm niêm mạc miệng.
Khác: Quá mẫn, trầm cảm, nhìn mờ, ngạt mũi, đau cơ, co thắt phế quảnvà hen.
Ghi_chi: XIN THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON
GAP PHAI TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC

SU DUNG QUA LIEU
Tài liệu về quá liều của Enalapril ở người còn hạn chế. Đặc điểm nổi bật của quá liều
enalapril là hạ huyết áp nặng. Khi quá liều xảy ra, nên ngừng điều trị bằng enalapril và theo
dõi người bệnh chặt chẽ, áp dụng các biện pháp điều trị triệu chứng và hỗ trợ như gây nôn,
rửa đạ dày, truyền tĩnh mạch huyết tương và natri clorid dé duy tri huyét ap va diéu tri mat
cân bằng điệngiải. Thẩm tách máu có thê loại enalapril khỏi tuần hoàn.
Biểu hiện quá liều của Hydrochlorothiazid chủ yếu là rối loạn nước và điện giải do bài niệu
nhiều. Nếu đang dùng digitalis, giảm kali huyết làm tăng loạn nhịp tim.

TIÊU CHUẮN CHÁT LƯỢNG
PhEur. 7.0

HẠN DÙNG
24 tháng kê từ ngày sản xuất. - ; .

KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Bảo quản ở dưới 30°C tránh ánh sang. _
GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM

*
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TRÌNH BÀY
Hộp 2x10 viên nén.

NHÀ SẢN XUẤT
Farmak JSC., 74 Frunze str., Kyiv, 04080, Ukraine.ne
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