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Thuéc nay chi dimg theo don cia bdc st

Poc ky huong dan sie dung trude khi ding.
Néu can thém théng tin xin hoi y kién cua bdc si.

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

THANH PHAN

MOi vién nén chira:

Hoat chdt: 20mg Enalapril maleat va 12,5mg Hydrochlorothiazid.

Ta dugc: natri hydrogen carbonat, lactose monohydrat, tinh bot ngo, tinh bot tién gelatin hoa,
oxid sit mau vang, magnesi stearat.

~W
CAC PAC TINH DUGC LUC HQC /\/

Enalapril: Enalapril 1a thuéc trc ché men chuyén angiotensin, ¢6 tic dung nho enalaprilat la
chét chuyén hoa cua enalapril sau khi uong

Enalapril lam giam huyét ap & ngudi huyét ap binh thudng, nguoi tang huyét ap, va co téc
dung t6t dén huyét dong & ngudi suy tim sung huyét, chu yéu do tc ché hé renin -
angiotensin - aldosteron. Enalapril ngén can angiotensin 1 chuyén thanh angiotensin II (chat
gdy co mach manh) nh& ¢ ché men chuyén angiotensin (ACE). Enalapril cling lam giam
aldosteron huyét thanh dAn dén giam giir natri, lam ting hé giin mach kallikrein - kinin va c6
thé lam thay ddi chuyén hoa chét prostanoid va trc ché hé than kinh giao cam. Vi enzym
chuyén dbi angiotensin giir mot vai trd quan trong phén hily kinin, nén enalapril ciing vrc ché
phan huy bradykinin. Vi bradykinin ciing la 1 chat gdy gidn mach manh, hai tac dung nay cua
enalapril co thé giai thich tai sao khong c6 méi lién quan ty 18 thuan gitra nong do renin va
dap tmg lam sang voi diéu tri enalapril.

O nguoi tang huyét ap, enalapril lam giam huyel ap bing cach lam giam sirc can toan bd
ngoai vi kém theo tang nhe hodc khong ting tan so tim, luu lugng tdm thu hogce luu lugng
tim. Thudc gdy gidn dong mach va ¢ thé ca tinh mach. Enalapril thudng lam giam huyet ap
tdm thu va tim truong khoang 10 - 15% & ca hai tu thé ndm va ngdi. Ha huyét ap tu thé ding
va nhip tim nhanh it khi xay ra, nhung thuong hay gip hon ¢ nguoi giam natri mau hodc
giam thé tich mau.

O nguoi suy tim sung huyét, enalapril, thuong phéi hop véi glycosid tim va thube loi tiéu,
lam giam strc can toan b ngoai vi, dp luc dong mach phdi bit, kich thudc tim, va ap luc dong
mach trung binh va 4p luc nhi phai. Chi s6 tim, cung luong tim, thé tich tdm thu va dung nap
gang sirc gia tang. Enalapril giam héu ganh bi tang cao. Phi dai that trai giam sau 2 - 3 thang
dung thude (rc ché enzym chuyen angiotensin, vi angiotensin II 12 1 chat kich thich manh
tang truong co tim.

Luu lugng mau than co thé tang, nhung do loc ciu than thuong khong déi trong qua trinh
dieu tri bing enalapril. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyét thanh di khi tang khi diéu tri
bing enalapril lau dai, nhung hay gép hon ¢ ngudi c6 ton thuong thén tir trude hodc & ngudi
tang huyet ap do mach than. Ngoai ra, chirc nang than c¢6 thé xu di rd rét trong khi diéu tri
bang thudc trc ché ACE & nguoi ¢6 than tudi méu kém bi ning tir trude.

O nguoi dai thao duomg, enalapril lam giam bai tiét protein - niéu. Enalapril ciing dd ching to
lam tang do nhay cam véi insulin & nguoi tang huyét ap bi hodc khong bi dai thao duong.
Enalapril khong lam giam chuyén hoa lipid bt cir mirc d6 nao.

Hydroclorothiazid: Hydroclorothiazid va cac thudc loi tiéu thiazid lam ting bai tiét natri
clorid va nuéc kém theo do co ché tre ché tai hap thu céac ion natri va clorid & éng luon xa. Su
bai tiét cac chat dién giai khac ciing tang dac biét la kali va magnesi, con calci thi giam.
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Hydroclorothiazid ciing lam giam hoat tinh carbonic anhydrase nén lam ting bai tiét
bicarbonat nhung tac dung nay thuong nho so véi tac dung bai tiét Cl - va khong lam thay ddi
déng ké pH nude tiéu. Cac thiazid co tac dung loi tiéu mirc d vira phai, vi khoang 90% ion
natri di duoc tai hdp thu trudc khi dén dng luon xa la vi tri chu yéu thude ¢6 tac dung.
Hydroclorothiazid c¢6 tac dung ha huyét ap, trude tién cé 1& do giam thé tich huyét tuong va
dich ngoai bao lién quan dén su bai niéu natri. Sau dé trong qua trinh dung thudc, tac dung ha
huyét ap tay thudc vao sur glam sttc can ngoai vi, thong qua su thich nghi din cta cac mach
méu trudc tinh trang giam nong dé Na+. Vi vy, tac dung ha huyét ap cua hydroclorothiazid
thé hién chdm sau 1 - 2 tudn, con tac dung loi tiéu xay ra nhanh c6 thé thiy ngay sau vai gio.
Hydroclorothiazid lam ting tac dung cua cac thude ha huyét ap khac. ~ "

CAC PAC TINH DU()C DONG HQC /4/

Enalapril: Sau khi uéng, khoang 60% liéu enalapril dugc hap thu tir didng tiéu hoa. Nong do
dinh cua thuc trong huyét thanh dat duge trong vong 0,5 - 1,5 gi¢. Nira doi thai trir cua
thudc khoang 11 gid. Tac dung huyét déng hoc kéo dai khoang 24 gio. Thirc dn khong anh
huong téi hap thu thudc. Sau khi hip thu, enalapril dwoc thuy phan nhiéu & gan thanh
enalaprilat. Nong d6 dinh cua enalaprilat trong huyét thanh xut hién trong vong 3 dén 4 gio.
Udng mot liéu enalapril thuong lam ha huyét ap ro khoang 1 gi¢r sau khi udng, ha tbi da trong
4 - 6 gitr va thuong kéo dai trong vong 12 - 24 gio. Huyét ap c6 thé giam tir tir va phai diéu tri
mdt sb tudn méi dat duge tac dung déy du.

Tac dung huyét dong cua enalapril bat diu chdm hon va kéo dai hon so voi captoprll 0]
ngudi suy tim sung huyet tac dung huyf:t dong cua enalapril rd trong vong 2 - 4 gid va co thé
kéo dai 24 gi¢r sau khi udng mot lidu.

Khoang 50 - 60% enalapril lién két véi protein huyét tuong.

Khoang 60% liéu ubng bai tiét vao nudc tiéu & dang enalaprilat va dang khong chuyén hoa,
phan con lai ciia thude dao thai theo phan.

Hydroclorothiazid: Sau khi udng, hydroclorothiazid hép thu twong di nhanh, khoang 65 -
75% liéu sir dung, tuy nhién ty I¢ nay c6 thé giam & ngudi suy tim. Hydroclorothiazid tich Iiy
trong hdng ciu. Thude thai trir chi yéu qua thén, phan 16n dudi dang khong chuyén héa. Nira
doi ciia hydroclorothiazid khoang 9,5 - 13 gid, nhung c6 thé kéo dai trong trwdmg hop suy
than nén can diéu chinh liéu.

Hydroclorothiazid di' qua hang rao nl‘fau thai, phan b'("‘) va dat néng do cao trong thai nhi.

Tac dung loi tiéu xuat hién sau khi udng 2 gid, dat t6i da sau 4 gi¢ va kéo dai khoang 12 gid.
Tac dung chong tang huyel ap xay ra cham hon tac dung loi ti€u nhiéu va chi co thé dat duoc
tac dung day du sau 2 tuin, ngay ca voi liéu tdi wu gitra 12,5 - 25 mg/ngay. Diéu [quan trong
can biét la tac dung chong tang huyét ap cua hydroclorothiazid thuong dat dugce tdi wu o liéu
12,5 mg. Cac hudng dan diéu tri va thir ngh1em lam sang hién dai déu nhAn manh can sir
dung liéu thap nhét va tbi wu, diéu d6 lam giam duoe nguy co tac - dung ¢0 hai. Véan dé quan
trong la phai cho di thoi gian dé danh gia su dap g cha co thé déi vai tac dung ha huyét ap
ctia hydroclorothiazid, vi tac dung trén sirc can ngoai vi cin phai ¢6 thoi gian méi thé hién rd.

CHI PINH o
Ebitac fortf{ dugc chi dinh dé diéu tri :
- Tang huyét ap

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu ding cta Ebitac forte dwoc x4c dinh chi yéu boi lidu luong va cach ding voi céc thanh
phén enalapril maleat.

Liéu lugng ctia thube phai duge diéu chinh tiy theo timg cé thé.

Nguoi lon:

- W)
t\‘\/‘\

oV =
b e,

-

4



https://nhathuocngocanh.com/

- Bénh tang huyét dp: Liéu ding thong thuong la mot vién thuoc mot lan mdi ngay. Néu can
thiét, lidu lugng ¢o thé dugc tang lén dén hai vlen, mot lan mdi ngay.
- Diéu tri dong thoi véi thuéc lgi tiéu: Ha huyét 4 ap triéu chirng c6 thé xay ra sau lidu khoi dau
cua Ebitac forte, Vi vay nén ngimg diéu tri loi tiéu trong 2-3 ngay trude khi bat dau diéu tri
voi Ebitac forte.
- Liéu diing cho bénh nhan suy thin: Thiazide khong phu hop véi bénh nhén suy than va
khong hiéu qua tai cac gia tri d§ thanh thai creatinin 30 ml / phut hoac thap hon (tuc 1a trung
binh hodc suy thin nang). O nhimg bénh nhan cé d thanh thai creatinine> 30 va <80 ml /
phit, Ebitac forte nén dugc sir dung chi sau khi chuén do cua cac thanh phé‘m cua thude. Can
phai diéu chinh liéu dac biét trong khi diéu tri két hop véi céc thude ha huyét ap khac. Trong
vong 4 tuan, néu khong dat duoc két qua diéu tri, phai tang liéu hoac phai can nhac ding
thém thudc chéng tang huyét ap khac.
Nguoi cao tuéi: Trong cac nghién clru lam sang hiéu qua va kha nang dung nap cua enalapril
maleat va hydrochlorothiazid dung déng thdi, twong tu nhu bénh nhén tang huyét ap & ca
nguodi gia va tré.
Tré em: Chua xac dinh dugc hiéu qua va su an toan khi sir dung thudc & tré em. Hoi y kién
bac sy trude khi sir dung.
A~

CHONG CHI PINH
- Mén cam véi enalapnl maleat, hydrochlorothiazid, hodc bét ky ta duge nao cua thude.
- Suy than nang (d6 thanh thai creatinin <30 ml / phut).
- VO niéu.

- Chirg rbi loan chuyen héa porphyrin.
- Bénh gut va bénh tiéu duong thé ndng.
- Tién sir phii mach lién quan vai diéu tri bang chét irc ché ACE.
- Phu mach vé can hodéc di truyén.
- Man cam vai thude 6 ngudn gdc tir sulfonamide.
- Phu nir mang thai giai doan 2 va giai doan 3 (tr thang thir 4 tro di)
- Hep dong mach than

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Can thén khi dung thude véi ngudi bi suy than _nang, suy gan, gut.

Péi vOi nguoi nghi bi hep dong mach thén, can phai dinh lugng creatinin mau trude khi bit
dau diéu tri.

Than trong khi ding thude véi ngudi cao tudi vi d& mat can bang dién giai.

TUONG TAC THUOC

Enalapril: Sit dyng enalapril dong thoi vai mdt sb thude gian mach khac (vi du nitrat) hoge
cac thubc giy mé cé thé gy ha huyet 4p trim trong. Trong trudng hop ndy nén theo dai
ngudi bénh chat ché va diéu chinh bang tang | thé tich tuan hoan (truyen dich).

St dung enalapril donf, thoi véi thude loi tiéu thinh thoang c6 thé gay ha huyét ap qué muc
sau khi bat dau d:eu tri vi enalapril. Trong truong hop d6 nén ngimg ding thudce loi tiéu
hoic tang diing mubi 1én trude khi bit ddu diéu trj véi enalapril.

Str dung enalapril dong thoi v6i cac thude gy giai phéng renin: Téc dung ha huyet ap cua
enalapril tang lén bai cac thudc gay giai phong renin c6 tac dung chéng tang huyét p (vi du
thudc loi tiéu).

Str dung enalapnl dong thoi voi cdc thude lam tang kali huyet thanh, vi du khi sir dung dong
thoi enalapril vai céc thude loi niéu giir kali, cac cht bd sung kali hodc mubi chira kali, ¢6
thé gy tang kali huyét thanh, dac biét & ngudi suy thén, do d6 nén theo ddi ngudi bénh chit
ché va thuong xuyén theo ddi ndng do kali huyét.
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Str dung enalapril déng thai vai lithi c6 thé lam tang nong d6 lithi huyét din dén nhiém doc
lithi.

Sir dung enalapril dong thoi voi céc thube gian phé quan kiéu giao cam, cdc thude chéng
viém khong steroid (NSAID) ¢6 thé lam ‘giam tac dung ha huyét ap cua enalapril.

Su dung enalapril dong thori voi cac thude udng tranh thai gdy tang nguy co tén thuong mach
va kho kiém soat huyel ap.

Str dung enalapril dong thoi véi cac thude chen beta - adrenergic, methyldopa, cac nitrat,
thude chen calci, hydralazin, prazosin, va digoxin khong cho thay tac dung phu c6 y nghia
lam sang.

Hydrochlorothiazid: Khi dung cung cac thude sau c6 thé tuong tac voi thiazid

Ruou, barbiturate hodc thuc ngu gy nghién: Tang tiém luc ha huyet ap thé ding.

Thudc chéng dai thao duong (thude ubng va insulin): Can phai diéu chinh do ting glucose
huyet

Céc thude ha huyét ap khac: Tac dung hiép dong hoic tang tiém luc ha huyet ap.
Corticosteroid, ACTH: Lam tang mat dién giai, ddc biét la giam kali huyet

Amin tang huyét ap (thi du norepinephrin): ¢6 thé lam giam dap img véi amin ting huyét ap
nhung khéng du dé ngan cén st dung. Py

Thubc gign co: c6 thé lam tiang dap ang vdi thuoc gian co. /'Z{/

Lithi: khéng nén dung cung vai thude loi tiéu, vi giam thah thai lithi ¢ thidn va tang ddc tinh
clia chét nay.

Thude chong viém khong steroid: ¢6 thé lam giam tac dung loi tiéu, natri niéu va tac dung ha
huyét ép clia thiazid & mdt s6 ngudi bénh. Vi vdy néu dung cing, phai theo dai dé& xem c6 dat
hiéu qua mong muén vé loi tiéu khong.

Quinidin: Dé gay xodn dinh, lam rung that gay chét.

Thiazid lam giam tac dung cua cac thude chong dong mau, thude chira bénh gut.

Thiazid lam tang tac dung cia thudc gay mé, glycoside, vitamin D.

Nhua cholestyramin hodc colestipol: Co tiém nang gan thudc loi tiéu thiazid, lam giam su
hap thu nhimg thuéc nay qua dudng tiéu hoa.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai:

Enalapril: Gibng céc chit \ic ché ACE khéc, enalapril ¢6 thé gay bénh va tir vong cho thai nhi
va tré so sinh khi ngudi me mang thai sir dung thuéc

Sir dung thude trong 3 thang giira va 3 thang cudi cua thai ky c6 thé gdy bénh din dén chét
thai va ton thuong cho tré so sinh, gdm: Ha huyét ap, giam san so so sinh, suy than héi phuc
hoic khong hdi phuc va tir vong,

Phai ngiing dung enalapril cang som cang t6t sau khi phét hién c6 thai.

Hydrochlorothiazid: Co nhleu thong béo chimg minh, cac thudc loi tiéu thiazid déu qua nhau
thai vao thai nhi gy ra rdi loan dién giai, giam tiéu cau va vang da ¢ tré so sinh. Vi vay
khong dung nhém thude nay trong 3 thang cudi cua thai ky.

Thai kp cho con bii: Enalapril bai tiét vao sita me. Vi liéu diéu trj thong thuong, nguy co vé
tac dung c6 hai cho tré bu sira me rét thap.

Hydrochlorothiazid: Thude di vao sira me véi luong co the gay hai cho dua tré va irc ché su
tiét sira. Vi vay pha1 can nhic glua viéc khong ding thudc hodc ngimg cho con bua tuy theo
mirc d9 can thiét ctia thude doi véi ngudi me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 thdng tin vé anh huong cia Enalapril va Hydrochlorothiazid 1én kha ning lai xe va
van hanh may moc.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

ADR thuong nhe va thodng qua, nhung c6 khoang 3% dén 6% ngudi ding thude phai ngimg
diéu tri.

ba co biéu hién ha huyét ap triéu chimg kha nang sau khi dung liéu enalapril dau tién; c6 dén
2 - 3% sb nguoi trong cac thur nghiém lam sang phai ngimg diéu tri, dic biét voi nhirng nguoi
suy tim, ha natri huyét, va voi nguoi cao tudi duoc diédu tri dong thoi voi thube loi tiéu.

O nguoi suy tim sung huyet thuong xudt hién ha huyét ap triéu chimg, chirc nang than xiu di
va ting nong d¢ kali huyet thanh, dic biét trong thoi gian diu ding enalapril & ngudi diéu tri
dong thoi voi thuoc loi tiéu.

Chirc ning than x4u di (tang nhét thoi uré va ting ndng dd creatinin huyét thanh) da xay ra &
khoang 20% ngudi tang huyét ap do bénh than, dic biét & nhig nguoi hep déng mach thin
hai bén hoac hep dong mach than & ngudi chi c6 mot than.

Thuong gap, ADR >1/100

Hé than kinh: Nhirc ddu, chong mat, mét méi, mat ngu, di cam, loan cam.

Tiéu héa: Réi loan vi giac, ia chay, budn nén, nbén va dau bung.

Tim mach: Phit mach, ha huyét ap ning, ha huyét ap tu thé dimg, ngét, danh trf}ng nguc, va

dau nguc.
Da: Phat ban. ‘ . AW
H6 hap: Ho khan, ¢6 thé do tang kinin & mo hodc prostaglandin ¢ phoi. ( /4/

Khac: Suy than. .

It gap: 1/1000 <ADR< 1/100

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

Niéu: Protein niéu.

Hé than kinh trung uvong: hét hoang, kich dong, tram cam ning.

Hiém gap. ADR <1/100

Tiéu hoa: Téc rudt, viém tuy, viém gan nhiém doc 1t mat, Iang cadm ni€ém mac miéng. -
Khéc: Qua mén, tram cam, nhin ma, ngat mili, dau co, co thét phé quan va 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 50.
Tai ligu ve qué licu clia Enalapril & nguoi con han ché. Dic diém ni bat cia qué liéu Ty
enalapril 1a ha huyét ap nang. Khi qua liéu xay ra, nén ngimg diéu tri bang enalapril va theo ! Wil
ddi nguoi bénh chat ché, ap dung cac bién phap diéu tri tridu chimg va hd trg nhu giy ndn, HB
rira da day, truyén tinh mach huyét tuong va natri clorid dé duy tri huyét ap va diéu trj mat HA
can bang dién giai. Tham tach mau c6 thé loai enalaprll khoi tun hoan. 5
Biéu hién qua liéu ctia Hydrochlorothiazid chi yéu 1a rbi loan nuéc va dién giai do bai niéu __,_f\,

nhiéu. Néu dang ding digitalis, giam kali huyét 1am ting loan nhip tim.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
PhEur. 7.0

HAN DUNG ,
24 t]:lzing ké tir ngay san xuat. X .
KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Bao quan ¢ dudi 30°C tranh énh séang.
GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM
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TRINH BAY
Hop 2x10 vién nén.

NHA SAN XUAT
Farmak JSC., 74 Frunze str., Kyiv, 04080, Ukraine. %/

PHO CUC TRUONG
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