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Bao quan: Nhiét d6 dusi 30°C, tranh dm va anh sang.
Tiéu chuan: TCCS.

Dé xa tam tay tré em

Doc ky huéng dan sit dung trudc khi dung

S6 16 SX/ Batch No.: XXXXXX
Ngay SX/ Mfg. Date: XX/XX/XX
HD/ Exp. Date: XX/XX/XX

Storage: Protect from humidity and light, below 30°C
Specification: In house.

Keep out of reach of children
Read carefully the instructions before use
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Composition: Each tablet contains:
Enalapril maleate .5mg
Excipients q.s..... .1 tablet

Indications - Contraindications -
Undesirable effects - Precautions -
Dosage - Administration and other
information: Read the leaflet insert.

Storage: Protect from humidity
and light, below 30°C.

Specification: In house.

Keep out of reach of children
Read carefully the instructions
before use

SPK/ Reg. No.: XX-XXXXX-XX
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Thudc nay chi diung theo don thube
Poc ky hwéng din sir dung trwéce khi diung
Dé xa tim tay tré em
Thanh phan cong thirc cho 1 vién:
Thanh phan hoat chét:
Mai vién AGINARIL 5 chtra 5 mg Enalapril maleat.
Thanh phan t4 dugc:
DC. Lactose, Microcrystallin cellulose 101, Pregelatinized starch, Croscarmellose natri, Natri
hydrocarbonat, Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat.

Dang bao ché: Vién nén tron, mau trang, mot mét tron, mot mit ¢6 gach ngang bé doi dugc, dud nh 8§ mm.
Chi dinh:
Diéu tri tang huyét ap.
Diéu tri suy tim c6 triéu chimg.
Phong ngira suy tim ¢4 tri¢u ching ¢ nhiing bénh nhan rdi loan chirc nang that trai khong triéu
chimg (phan suét tong méau < 35%).

Cich dung, liéu dung:
Cach dung: Udng vién thudc vai 1 cde nude. Thube c6 thé udng trudce, trong va sau bira an.
Liéu dung:
Liéu lugng enalapril phai dugc diéu chinh theo dung nap va dap tng ctia ngudi bénh.
Diéu tri ting huyét dp:
Liéu khoi dau: 5 dén t6i da 20 mg, ubng mot 1an mdi ngay, tiy thude vao mirc do ting huyét ap va
tinh trang cta bénh nhan.
Trong tang huyét 4p nhe, liéu khoi dau khuyén cdo 1a 5 dén 10 mg. Bénh nhan c6 hé thong renin -
angiotensin - aldosteron dugc kich hoat manh (nhu tang huyét ap do mach mau thén, méat mubi
va/hodc giam thé tich, tim mat bu, hodc ting huyet ap nang) co thé bi giam huyét 4p qua murc sau

lieu khoi dau. Mot lidu khai dau 5 mg hodc thip hon dugc khuyén cdo & nhitng bénh nhan nhu vay -
va bit dau diéu tri nén dién ra dudi su g1am sat y té.

Déi véi bénh nhan dugce diéu tri trude bang thude loi tiéu lidu cao c6 thé dan dén giam thé tich va c6
nguy co tut huyét ap khi bét dau didu tri bing enalapril. Liéu khoi diu 5 mg hodc thip hon dugc
khuyén céo & nhirng bénh nhan nay. Néu c¢6 thé, nén ngung dung thudc loi tiéu tir 2 - 3 ngay trude
khi bit dau diéu tri bing enalapril. Chirc ning than va kali huyét thanh can dugc theo dai .

Liéu duy tri thong thuong 1a 20 mg mdi ngay. Liéu duy tri ti da 1a 40 mg mdi ngay.

Suy tim/loan ndng that trdi khong triéu chitng:

Trong diéu trj suy tim ¢ triéu ching, enalapril dugc sir dung két hop véi thude loi tiéu, va khi thich
hop, digitalis hodc cac thudc chen béta. Liéu khai dau enalapril & bénh nhan suy tim c6 triéu chung
hodc loan ning thét trai khong triéu chimg 12 2,5 mg va can dugc giam sat chat ché dé xé4c dinh hiéu
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qua ban dau doi voi huyét ap. Néu khong c6 ha huyet ap triéu chung hoac hiéu qua sau khi bt dau
diéu tri voi enalapril trong bénh suy tim, nén tdng liéu dan dén lidu duy tri thong thuong 1a 20 mg,
ding mot 1an hodc chia thanh 2 liéu, theo kha ning dung nap cua bénh nhan. Viéc tang liéu nay nén
duoc thuc hién trong khoang thoi gian tir 2 dén 4 tudn. Liéu téi da 40 mg m&i ngay chia lam 2 lan.
Tang lidu enalapril & bénh nhén suy tim/loan néang that trai khong tridu chimg c6 thé thuc hién theo
bang sau:

Tuin \ Liéu (mg/ngay)
Tudn 1 Ngay thur 1 d@:,n 3: 2,5 mg/ngay* dung 1 liéu‘duy nhét
Ngay thir 4 dén 7: 5 mg/ngay chia thanh 2 lieu
Tuén 2 10 mg/ngay dung 1 1an duy nhét hoic chia thanh 2 liéu
Tuan 3 va 4 720 mg/ngay dung 1 1an duy nhét hodc chia thanh 2 liéu

* Can tuan thu cac bién phap phong ngira dac bi€t ¢ nhitng bénh nhén c6 chirc nang than bi suy
glam hodc dang dung thude lgi tleu

Huyét ap va chirc ning than can duoc theo dbi chit ché trude va sau khi bat dau diéu tri voi
enalapril vi hdu qua ha huyet ap va (hlem khi) suy than dé duoc bao céo. O nhitng bénh nhan dugc
diéu tri bang thudc lgi tiéu, nén giam liéu néu c6 thé trudce khi bt dau diéu tri voi enalapril. Sy xuat
hién ctia ha huyét ap sau lidu khoi dau cua enalapril khong c6 nghia 1a ha huyét ap s& tai dién trong
khi diéu tri mén tinh v&i enalapril va khong loai trir viéc tiép tuc sir dung thudc. Kali huyét thanh va
chirc ning thén ciing can duoc theo doi.

Diéu chinh liéu trong suy than:

Thong thuong khoang cach giita cac lieu duoc kéo dai va/hodc giam lidu (dwa vao do thanh thai
creatinin).

Liéu dung trong suy than:

Do thanh thai creatinin (CrCl) ml/phut Liéu ban dau mg/ngay
30 < CrClI < 80 ml/phut 5-10mg
10 < CrCl < 30 ml/phat 2,5mg
CrCl < 10 ml/phut 2,5 mg vao ngay loc mau*

* Enalaprilat ¢6 thé thdm tach dugc. Liéu ding vao nhitng ngay khong chay than nén dugc diéu
chinh theo huyét ap.

Diéu chinh liéu trong suy gan:

Enalapril thily phan thanh enalaprilat ¢6 thé bi chdm, nhung tac dung dugc Iy khong thay dbi; khong
can chinh liéu.

Ngueoi cao tuoi:

Liéu dung phti hgp véi chirc ning than cua ngudi cao tudi.

Tré em:

Kinh nghiém 1am sang con han ché dbi véi viéc dung enalapril & tré em bénh cao huyét ap.

Déi véi tré em c6 thé nubt thudc vién, lidu dung dugc chi dinh cho timg tré cén cir trén hé so bénh
nhan va dp tng huyét ap. Liéu bat ddu khuyén céo 1a 2,5 mg cho bénh nhan tir 20 kg dén < 50 kg
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va s mg cho bénh nhan > 50 kg Enalapril dugc dung 1 lan/ngay Liéu dung dugc diéu chinh theo
nhu cau cta bénh nhan dén t6i da 1a 20 mg/ngay déi véi ngudi tir 20 kg dén < 50 kg va 40 mg cho
nguoi > 50 kg.

Khong khuyen cao dung enalapril cho tré so sinh va tré em c6 vén toc loc cau than < 30 ml/phut/1,73 m?
vi khong 6 san dit ligu.

Mot s6 lwu y dic biét vé xir Iy thudc trwde va sau khi siv dung thudc:

Khong c6 yéu cau dic biét vé xir ly thude sau khi sir dung.

Chéng chi dinh:

Di g hodc qua mén véi enalapril hodc véi bit ky thanh phan nao cua thude.

Phu mach khi méi bt dau diéu tri v6i cac chét tc ché ACE néi chung.

Hep dong mach thén hai bén than hoac hep dong mach than & ngudi chi ¢ mot than.

Hep van dong mach chil, va bénh co tim tic nghén ning.

Ha huyét ap c6 trude.

Phdi hop véi san pham chira aliskiren ¢ bénh nhan dai thao duong hoac suy than c¢6 GFR duéi
60 ml/phat/1,73m’.

Phu nit c6 thai dang & 6 thang cubi ctia thai ky.

Cianh b4o va thin trong khi ding thudc:

Ha huyét dp c6 triéu chirng

Ha huyét ap c6 triéu ching hiém thdy & bénh nhéan tang huyét ap khong bién chimg. O nhiing bénh
nhan tiang huyét ap dung enalapril, ha huyét ap ¢6 triéu chimg c6 nhiéu kha nang xay ra hon néu
bénh nhén bi giam thé tich mau, nhu dung thude loi tiéu, ché do an han ché mudi, thim phén, tieu
chay hoac non. O nhiing bénh nhén suy tim, c6 hodc khéng c6 keém suy than, da quan sat thdy ha
huyét ap c6 triéu ching. Diéu nay c¢6 nhiéu kha nang xay ra ¢ nhitng bénh nhan suy tim nang hon,

do dung thuc loi tiéu quai liéu cao, ha natri ‘mau hodc suy chirc nang than. 0 nhiing bénh nhén nay,
nén khoi dau didu tri dudi su giam sat y té va bénh nhan phai dugc theo ddi moi lan chinh liéu
enalapril va/hodc thudc loi tiéu. Nhimng luu y tuong tu ¢6 thé ap dung cho bénh nhén bi thiéu méau
cuc bo hodc bénh ly mach mau ndo vi huyét 4p giam qua murc c6 thé dan dén nhdi méau co tim hoic
tai bién mach méu nio.

Néu xay ra ha huyét ap, nén dit bénh nhan & vi tri nim ngira va, néu can, nén truyén tinh mach dung
dich mudi déng truong. Ha huyét ap thoang qua khong phai la chong chi dinh cho viéc tiép tuc diéu tri
va thuong khong c6 gi trd ngai khi dung liéu tiép theo khi huyét ap da tang 1én sau khi bu du dich.

O mdt s6 bénh nhan bi suy tim c6 huyét p binh thuong hodc thép, viéc giam huyét ap toan than co
thé xay ra voi enalapril. Tac dung nay da dugc biét trudc, va thuong khong phai la ly do dé ngung
diéu tri. Néu ha huyét 4p trd nén c6 tridu chimg, c6 thé giam liéu va/hodc ngung thude loi tiéu va/
hodc enalapril.

Hep van déng mach chu hodc hep van hai la/Bénh co tim phi dai

Nhu véi tht ca cac thube gidn mach, cac chit e ché ACE nén duge canh bao & nhiing bénh nhan
hep van hai 14 va nghén dong mau ra khoi tim that trai va tranh dung trong truong hop sdc tim va
tac nghén huyét dong déng ke.

Suy giam chirc nang thdn

Trong truong hop suy than (do thanh thai creatinin < 80 ml/phut), liéu enalapril ban dau can dugc
didu chinh theo d6 thanh thai creatinin ctia bénh nhan (xem hudng dan diéu chinh liéu cho bénh
nhan suy than & muc Cdch dimg, liéu dimg) va sau dé diu chinh liéu theo dap tmg cua timg bénh
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nhan. Theo ddi thuong quy lugng kali va creatinin 1a mot phdn cta viéc thim kham y khoa thong
thuong cho cac bénh nhan nay.

Suy than da duge béo céo lién quan vdi enalapril va chu yéu & nhitng bénh nhan suy tim nang hogc
bénh than tiém 4n, bao gom hep dong mach than. Néu duoe _phat hién kip thoi va duge diéu tri thich
hop, suy than khi két hop diéu tri v6i enalapril thuong 6 thé hdi phuc.

Mot s6 bénh nhan tang huyét ap, khong c6 biéu hién bénh than tir trude da tang uré va creatinin
trong mau khi enalapril dugc dung ddng thoi véi thube loi tleu C6 thé can giam liéu enalapril
va/hodic ngung thudce loi tiéu. Tinh trang nay c6 thé nang hon néu bénh nhan bi hep dong mach than.

Tang huyét dp do mach mau thén

C6 nguy co tang huyét ap va suy than khi bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hodc hep dong
mach dén mot than duy nhét duoc diéu tri bang thude (rc ché ACE. Mét chirc ning than c6 thé Xay ra
chi véi nhu'ng thay d01 nho trong creatinin huyet thanh. O nhiing bénh nhén nay, nén bat dau diéu tri
dudi s giam sat y té chat ché véi liéu thip, diéu chinh liéu luong can than va theo d&i chitc ning than.

Ghép thdn

Khéng cé kinh nghiém lién quan dén viéc sir dung enalapril & bénh nhan vira ghép than. Do dé,
khong nén diéu tri nhitng bénh nhan nay bang enalapril.

Suy gan

Hlém khi diéu tri véi cac thude e ché ACE gay ra hoi chimg vang da, r mét hodc viém gan va tién
trién dén hoai tir gan bung phat din dén tir vong. Co ché cua hoi chimg nay chua biét r5. Bénh nhén
dang dung thuoc e ché ACE bj vang da hodc ting men gan nén ngimg thudc trc ché ACE va dugc
theo ddi y té thich hop.

Giam bach cau trung tinh/mat bach cau hat

Giam bach cau trun tinh/mét bach cdu hat, giam tiéu cau va thiéu mau da duogc béo cdo & nhiing
bénh nhan dung thude trc ché ACE. O nhing bénh nhan c¢6 chiic ning than binh thudng va khong c6
cac yéu t6 bién chimg khac, giam bach cau trung tinh hiém khi xay ra. Enalapril nén dugc st dung
hét stre than trong & nhitng bénh nhéan bi bénh mach méu collagen, dang diéu tri (rc ché mién dich,
diéu tri bang allopurinol hodc procainamid, hozic két hop céc yéu t bién chimg nay, ddc biét néu
bénh nhéan bi suy giam chirc nang than trude d6. Mot s bénh nhan nay bi nhiém tring nghiém
trong, vai trudng hop trong sé d6 khong dap tmg véi liéu phap khang sinh dic tri. Néu dung
enalapril & nhitng bénh nhan nay, can theo ddi dinh ky sé luong bach cau va bénh nhan can dugc
huéng dan dé bao céo bit ky ddu hiéu nhiém tring nao.

Qud man cam/Phit mach

Phu mach ¢ mat, tay chan, moi, ludi, thanh mén va/hogc thanh quan da dugce bdo cédo & nhimng bénh
nhan duoc diéu tri bang thudc trc ché men chuyén angiotensin, bao gdm enalapril. Triéu chimg nay
c6 thé xay ra tai bat ky thoi diém nao trong khi diéu tri. Trong truong hop nay, can ngung ding
enalapn] ngay 1ap tirc va tién hanh diéu trj va theo dai thich hop dé dam bao ring céc triéu ching
duoc giai quyét hoan toan trude khi bénh nhan xuat vién. Ngay ca trong truong hop sung phu chi
khu tra & ludi, khong gdy suy hd hap, bénh nhan can duoc tiép tuc quan sat vi viéc diéu tri bang
thude khang histamin va corticosteroid c6 thé khong dap Ung du.

Trong vai trudng hop rat hiém da ghi nhan ¢6 tir vong do phu mach lién quan den phu thanh quan
hodc pht ludi. Bénh nhén phu & ludi, thanh mon hodc thanh quan ¢ thé gay tic nghén duong ho
hap, dac biét ¢ nhitng ngudi c6 tlen str phau thuat dudong ho hap. O nhiing truong hop nay, can diéu
tri cap ciru ngay, c6 thé bao gdm giai phép tiém dudi da epinephrin 1: 1000 (0,3 ml dén 0,5 ml)
va/hodc céc bién phap dam bao kip thoi.

Thudc rc ché men chuyén gdy phi mach & nguoi da den véi ty 1€ cao hon & ngudi ¢ mau da khac.
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Nhitng bénh nhan c6 tién sir phu mach khong lién quan dé':,n cac thudc trc ché men chuyén c6 thé co
nguy co cao bi phi mach khi dung thuoc rc ché men chuyén.

Bénh nhan diéu tri dong thoi thudc tc ché ACE va thube e ché mTOR (nhu temsirolimus,
sirolimus, everolimus) c6 thé ting nguy co phi mach.

Phan ing phan vé trong qua trinh giai man cam Hymenoptera

Hiém gap bénh nhén dung thube e ché ACE bi phan ung dang phan vé de doa tinh mang trong khi
dang diéu tri giai man cam voingc doe Hymenoptera. Dé tranh céc phan tng nay tam ngimg diéu trj
thudc trc ché ACE truée mdi 1an giai man cam.

Phan ieng phan vé khi Iy trich lipoprotein ty trong thap (LDL)

O vai truong hop hiém, bénh nhan dang dung thudc e ché ACE trong khi ly trich lipoprotein ty
trong thap (LDL) bang dextran sulfat c6 thé c6 phan tng dang phan v¢ de doa den tinh mang. C6 thé
tranh cac phan tng ndy bang cach tam ngimg dung thudc e ché ACE trude mdi lan ly trich.

Bénh nhan chay thdan nhan tao

Céc phan (ng dang phan v¢ da dugc ghi nhén & bénh nhéan thAm phan mau voi mang tham phén ¢
tbc do tham phan cao (nhu la AN 69®) va diéu tri dong thoi v6i mot thude te ché ACE. O nhiing
bénh nhén nay can xem xét viéc sir dung mot loai mang thim phan khéc hodc nhém thude didu tri
tang huyét ap khac.

Ha dwong huyét

Bénh nhan déi thao duong dang dung thudc udng tri dai thao dudng hodc insulin, nén kiém soét chit
ch& mirc duong huyét ddc biét 1a trong thang dau diéu tri phdi hop véi thude e ché men chuyén.

Ho

Ho da dugc ghi nhan khi sir dung thude e ché ACE. Bién hinh 14 ho khan, dai déng va tu hét khi ngung
thudc. Ho do thudc trc ché ACE phai dugc xem xét khi chan doan phén biét nguyén nhan gy ho.

Phau thudt/Gay mé

O bénh nhan dai phau hodc trong khi gdy mé véi cac thudc 1am ha huyét ap, enalapril c6 thé trc ché
su tao thanh angiotensin II thir phat do phong thich renin bu trir. Néu ha huyét 4p xay ra va duoc
nghi 14 do co ché nay thi ¢ thé diéu chinh bang cach bdi hoan thé tich tudn hoan.

Tang kali mau

ba ghi nhan su tang nong d¢ kali trong huyét thanh & bénh nhan diéu tri bang thudc irc ché ACE,
bao gom ca enalapril. Cac yéu td nguy co ting kali mau bao gébm suy than, suy giam chirc nang
than, tubi (> 70 tudi), dai thao dudng, cac tinh trang lién quan, dac biét mét nudc, mat bu tim cap
tinh, nhim toan chuyén héa va sir dung dong thoi thude loi tiéu gitr kali (nhu spironolacton,
eplerenon, triamteren, hodc amilorid), chat bd sung kali hodc chit thay thé mudi chira kali; hoic
nhitng bénh nhan ding cac loai thudc khéc lién quan dén tang kali huyét thanh (nhu heparin). Viéc
sir dung cac chét bd sung kali, thude loi tiéu giir kali, hodc cac chat thay thé mudi chira kali dac biét
& nhitng bénh nhan c6 chirc nang than suy giam c6 thé din dén ting dang ké kali huyét thanh. Tang
kali mau c6 thé gdy ra chung loan nhip tim nghiém trong, déi khi gay tur vong. Néu sir dung dong
thoi enalapril va bat ky tac nhan nao néu trén dugc coi la can thiét, nén sir dung than trong va theo
doi thudng xuyén nong do kali huyét thanh.

Lithi

N6i chung khong khuyén céo két hop lithi véi enalapril.

Sw phong téa kép ciia hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Cé bi’ing ching cho théy viéc st dung d@)ng thoi cac chat uc ché ACE, thudc chen thu thé
angiotensin I hodc aliskiren 1am ting nguy co tut huyét ap, ting kali mau va giam chirc niing thén
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(ké ca suy than cép). Su phong téa kép cia RAAS thong qua viéc sir dung két hop céc chat tc ché
ACE, thudc chen thu thé angiotensin II hoac aliskiren do d6 khong dugc khuyen céo.

Néu diéu trj phong toéa kép duge coi 1a hoan toan can thiét, diéu nay chi nén xay ra dudi su gidm sat
ctia chuyén gia va thuong xuyén theo doi chit ché chirc nang than, dién giai va huyet ap.

Khong nén dung dﬁmg thoi cac thude tre ché ACE va thude chen thu thé angiotensin I & bénh nhan
c6 bénh than do tieu duong.

Lactose

Thubc nay chira lactose: Bénh nhan c¢6 van dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose,
thiéu enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.

Tré em

Kinh nghiém vé hiéu qua va an toan & tré em ting huyét ap > 6 tudi con han ché, nhung khong co

kinh nghiém trong cac chi dinh khac. S6 liéu duoc dong hoc han ché & tré em trén 2 thang tudi.
Enalapril khéng duoc khuyén céo & tré em trong céc chi dinh khéc so véi tang huyét ap.

Enalapril khong dugc khuyén cédo & tré so sinh va ¢ nhitng bénh nhi c6 téc dd loc cau than
<30 ml/phat/1,73 m?, vi khong c6 san dit liéu.

Mang thai

Céc thude tre ché ACE khong nén dugc dung trong khi mang thai. Trir khi diéu trj e ché ACE tiép
tuc dugc coi 1a can thiét, bénh nhan du dinh mang thai nén dugc thay ddi thudc diéu tri ha huyet ap
khac dé sur dung trong thai ky. Khi phat hién c6 thai, nén ngumg ngay lap tic viéc diéu tri bang
thude tre che ACE, va, néu thich hop, nén bat dau diéu tri thay thé bang thubc khac.

Khdc biét ve chung toc

Ciing nhur cac thudc trc ché ACE khac, enalapril duong nhu kém hi€u qua trong viéc ha hu,yét ap o
nguoi da den so vdi trén cac nhom bénh nhén mau da khac, c6 the 1a do trang thai renin thap chiém
ty I¢ cao @ nhém bénh nhan da den tdng huyet ap.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Thoi ky c6 thai:

Gidng cac chét e ché ACE khac, enalapril c6 thé gy bénh va tir vong cho thai nhi va tré so sinh
khi ngudi me mang thai str dung thuoc.

St dung thudc trong 3 thang gifra va 3 thang cudi cua thai ky c6 thé gay bénh dan dén chét thai va

tén thuong cho tré so sinh, gobm: Ha huyét ap, giam san so so sinh, suy than hdi phuc hodc khong
héi phuc va tir vong.

Phai ngimg dung enalapril cang sém cang t6t sau khi phat hién c6 thai.

Phy nir c6 kha nang mang thai hodc dang sir dung céc bi¢n phdp tranh thai nén tham khao y kién bac
sy can than trudc khi diéu tri v6i thude nay.

Thoi ky cho con bu:

Enalapril bai tiét vao sira me. Vi liéu diéu tri thong thudng, nguy co veé tac dung c6 hai cho tré ba
sita me rat thap.

Anh hwéng ciia thude lén kha ning lii xe, vin hanh may méc:

Chua c6 bang ching vé anh hudng cia thudc 1én kha ning 1ai xe, van hanh may mdc, tuy nhién, nén
than trong vi trong thoi gian uéng thude c6 thé biéu hién nhirc dau, chéng mat, mgt moi.

Twong tic, twong ky ciia thude:

Twong tdc cia thude véi cic thude khac va cac loai twong tac khac: \
\;_
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Sw phong téa kép ciia hé thong renin - angiotensin - aldosteron (RAAS)

Dir liéu thir nghiém 1am sang cho thdy su phong toa kép cua hé thong renin - angiotensin -
aldosteron (RAAS) thong qua viéc s dung ket hop céac chat ¢ ché ACE, thudc e ché thu thé
angiotensin II hodc aliskiren c6 lién quan voi tan s6 cao hon cua céc tac dung phu nhu ha huyet ap,
tang kali mau va giam chuc nang than (bao gom suy than cap) so véi viéc chi dung mot chat RAAS.
Thuéc loi tiéu giit kali hodc chdt bé sung kali

Céc chat tc ché ACE lam giam su mét kali do loi tidu. Thubc loi tiéu gitr kali (nhu spironolacton,
eplerenon, triamteren hodc amilorid), chat bd sung kali hoac chat thay thé mubi chura kali c6 thé dan
dén tang dang ké kali huyét thanh. Néu str dung dong thoi dugc chi dinh do da xé4c dinh ha kali méu,
nén theo ddi ngudi bénh chit ché va thudng xuyén theo ddi nong do kali huyét.

Thuéc loi tiéu (thubc lgi tiéu thiazid hodc thude loi tiéu quai)

Piéu trj trudc bang thude lgi tiéu lidu cao c6 thé dan dén sut giam thé tich va nguy co tut huyét 4 ap khi
bat dau diéu tri bing enalapril. Céc tac dung ha huyet ap c6 thé duoc giam bang cach ngung thudc 101
tiéu, bang cach ting thé tich hoic ting dung mudi hodc bang cach bit dau didu tri voi lié
enalapril.

Cdc thuéc chong cao huyét ap khac
Viéc sir dung dong thoi cac thude ndy c6 thé lam tang tac dung ha huyét 4p cua enalapril. Str dung dong
thdi v6i nitroglycerin va cac nitrat khéc, hogic cac thude gidn mach khac, c6 thé 1am giam huyét 4 ap.

Lithi

Su gia ting nong do va doc tinh cua lithi trong huyét thanh c6 hdi phuc dé& dugc ghi nhan khi dung
dong thoi lithi véi thude e ché ACE. Khi dung chung thudc 1oi tiéu loai thiazid véi thudc e ché
ACE c6 the lam tang nguy co doc tinh cua lithi. Khong khuyén cao dung enalapril chung véi lithi,
nhung néu can thiét phai két hop thi phai theo d&i cdn than mec lithi trong huyét thanh.

Thuéc chong tram cam 3 vong/Thudc chong loan than/Thuée gay mé

Khi dung chung thude gay me, thudc chong tram cam 3 vong va thudc chdng loan than véi thude trc
ché men chuyén c6 thé dan dén giam huyét 4 ap. hon nira.

Thudc chong viém khong steroid (NSAID) bao gom cdc cht ikc ché chon loe Cyclooxygenase-2 (COX-2)
Thubc chéng viém khong steroid (NSAID) bao gém thudc tic ché chon loc cyclooxygenase-2 (thuéc
trc ché COX-2) c6 thé lam giam tac dung cia thudc loi tiéu va cac loai thude chdng ting huyet ap
khéc. Do d6, tac dung chong tang huyét ap cua thude doi khéng thy thé angiotensin II hozc thudc trc
ché ACE c¢6 thé bi suy yéu bai NSAID bao gdbm céc chét trc ché chon loc COX-2.

Dung df‘mg thoi NSAID (bao gom thude trc ché COX-2) va thube dbi khang thu thé angiotensin II
hoic thudc trc ché ACE gay tac dong cong hop tang kali huyét thanh va dan dén suy giam chic ning
than. Cac tac dong nay thuong c¢6 thé hoi phuc. Hiém khi, suy than cép c6 thé xay ra, dic biét 1a &
nhitng bénh nhan bi suy chirc ning than (ching han nhu ngudi gia hodc bénh nhan bi suy giam thé
tich, ké ca nhitng ngudi dung thude loi tiéu). Do do, su phdi hgp nén dugc dung than trong & nhiing
bénh nhan bi suy chirc ndng than. Bénh nhan can dugc bd sung nugc dﬁy dd va nén can nhéc dé theo
ddi chte nang than khi bét dau diéu tri két hop va dinh ky sau do.

Vang

Phan tng nitritoid (triéu chimg bao gdm do birng mat, budn non, non va ha huyét ap) da duoc bao
céo xay ra tuy hiém sau khi sir dung vang duéi dang tiém (nhu natri aurothiomalat) & bénh nhén
didu tri dong thoi vai thude G ché ACE bao gdm ca enalapril.

Thuée trc ché mTOR

Bénh nhan dung ddng thoi thudc trc ché mTOR (nhu temsirolimus, sirolimus, everolimus) c6 thé
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lam tang nguy co phu mach.

Giao cam

Thuég gibng giao cam c6 thé 1am giam tic dung diéu trj ting huyét ap cia thude e ché men
chuyén.

Thuéc tri ddi thdo du’o‘ng

Céc nghién ciru dich & hoc cho ring dung ddng thoi thude e ché ACE va thudc tri dai thao duong
(insulin, thuéc ha dudng huyét dang udng) c6 thé lam ting tdc dung ha dudng huyet VvGi nguy co tut
duong huyét. Hién twong nay dudng nhu cé thé xay ra nhiéu hon trong nhiing tuan dau diéu trj két
hop va ¢ bénh nhan suy than.

Rurou

Ruou lam ting tac dung ha huyét ap cta cac chat wrc ché ACE.

Acid acetylsalicylic, thudc tan huyét khéi va thuoc chen béta

Enalapril ¢6 t})é sir dung ,déng thoi voi acid acetylsalicylic (¢ cac lidu dung cho bénh 1y tim mach),
thuoc tan huyet khoi, thuoc chen béta.

Tré em

Cac nghién ctru tuong tac chi dugc thuc hién & nguoi 1on.

Twong ky ciia thube:

Do khong ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 13n thude nay véi cac thude khac.

Tac dung khong mong mudn:

Céc phan tmg ¢6 hai dugc phan nhom theo tan suat: Rat thuong gip (ADR > 1/10), thudng gap (1/100
< ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiém gap
(ADR < 1/10.000); khong thé uéc lugng tin suat duoc liét ké "Chua rd tan suat".

ADR thuodng nhe va thoang qua nhung c6 khoang 3% dén 6% nguoi dung thudce phai ngimg didu tri.
ba c6 biéu hién ha huyét ap triéu chimg khé niing sau khi dung liéu enalapril dau tién; c¢6 dén 2 - 3%
s6 ngudi trong cac thir nghiém 1am sang phai ngimg diéu tri, dic biét VvGi nhitng ngudi suy tim, ha
natri huyét, va véi ngudi cao tudi duge diéu tri dong thoi véi thube 1oi tiéu.

0 nguoi suy tim sung huyét thuong xuét hién ha huyet 4p triéu ching, chic ning than xdu di va
tang nong do kali huyét thanh, dic biét trong thoi gian dau ding enalapril & nguoi diéu tri dong thoi
v6i thude loi tiéu. Chire nang than x4u di (ting nhét thoi uré va ting ndng do creatinin huyét thanh)
da xdy ra & khoang 20% nguoi ting huyét ap do bénh than, dic biét & nhitng nguoi hep dong mach
than hai bén hodc hep dong mach than & nguoi chi c6 mot théan.

Rat thieomg gap

R&i loan hé than kinh: Chéng miit.

R&i loan mét: Mo miét.

R&i loan hd hip, 1ong nguc va trung that: Ho.

R&i loan tiéu héa: Budn non.

Céc rdi loan téng quat va tinh trang tai chd: Suy nhugc.
Thirong gap

Réi loan tdm than: Phién mudn.

R&i loan hé than kinh: Nhire dau, ngét, thay déi vi giac.
R&i loan tiéu hoa: Tiéu chay, dau bung.

R6i loan tim mach: Pau nguc, rdi loan nhip, dau thét nguc, nhip tim nhanh.
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Réi loan mach mau: Ha huyét 4p (bao gom ha huyét ap thé dimg).

Réi loan ho hép, 1ong nguc va trung that: Kho tho.

Réi loan da va mo dudi da: Phat ban, qua man cam/phi mach: Phu mit, tay chan, moi, ludi, thanh
moén va/hodc thanh quan da dugc bao céo.

Céc rdi loan tong quét va tinh trang tai chd: Mét moi.

Xét nghiém: Tang kali mau, tang creatinin huyét thanh.

It gap

R4i loan méu va hé bach huyét: Thiéu mau (bao gé)m ca thiéu mau bét san va tan mau).

R&i loan chuyén héa va dinh dudng: Ha duong huyét.

R6i loan tAm than: Nham 14n, cing thang, mat ngu.

R&i loan hé than kinh: Budn ngu, di cam, chong mat.

R&i loan tai va mé cung: U tai.

R&i loan tim rqach: Dénh tréng nguc, nhdi mau co tim hodc tai bién mach mau ndo, c6 thé 1a thir
phét do ha huyet 4p qua muic & nhitng bénh nhan c6 nguy co cao.

Réi loan mach mau: Do bing, ha huyét ap thé dung.

R6i~loan ho hap, 10ng nguc va trung that: S6 mili, viém hong va khan giong, co thit phé quan/hen
suyen.

R6i loan tiéu hoa: Téc rudt, viém tuy, nén mira, kho tiéu, tdo bon, biéng an, kich tmg da day, kho
miéng, loét da day ta trang.

Réi loan da va mé dudi da: Toat md hoi, ngira, ndi mé day, rung toc.

R&i loan co xuong va md lién két: Co cling co (vop be).

R&i loan than va tiét niéu: Réi loan chirc nang than, suy than, protein niéu.

R&i loan hé théng sinh san va tuyén va: Liét duong.

Céc rdi loan téng quat va tinh trang tai chd: Suy nhuoc, sét.

Xét nghiém: Tang uré mau, ha natri mau.

Hiém gdp

Réi loan mau va hé pach huyét: Giam bach céu’trung tinh, giam hemoglobin, giam hematocrit, giam
tiéu cau, mat bach cau hat, gidm tiy xuong, thi€u mau bat san, bénh hach bach huyét, bénh tu mién
dich.

R&i loan tam than: Gidc mo bat thudng, réi loan gidc ngu.

R&i loan mach mau: Hién tugng Raynaud.

Réj loan ho hép,‘ 1dng nguc va trung that: Tham nhiém phdi, viém mili, viém phé nang di Gmg/viém
phoi tang bach cau ua eosin.

R&i loan tiéu hoa: Viém miéng/loét miéng, viém ludi.

R6i loan gan mat: Suy gan, viém gan - hodc la té bao gan hodc & mat, viém gan bao gém hoai tur, o
mat (bao gdbm vang da).

Réi loan da va méd dudi da: Hong ban da dang, hdi ching Stevens-Johnson, viém da troc vay, hoai
tr biéu bi nhiém doc, pemphigus, do da.

R&i loan than va tiét niéu: {t nude tiéu.

Réi loan hé théng sinh san va tuyén vi: To v dan ong.

Xét nghiém: Tang men gan, tang bilirubin huyét thanh.

Rat hiém gdp
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R&i loan tiéu hod: Phu mach rudt.
Chua ré tan sudt
R&i loan ndi tiét: Hoi chimg tiét hormon chéng bai niéu khong phu hop (SIADH).

R01 loan da va mé dudi da: Mot triéu chimg phue tap da duge bao céo co thé bao gdm mot s6 hoic
tAt ca nhimg didu sau day: S6t, viém thanh mac, viém mach mdu, dau co/viém co, dau khép/viém
khép, ANA duong tinh, tang ESR, tang bach cAu ua eosin va ting bach cau. Phat ban, nhay cam anh
sang hodc cac biéu hién ngoai da khac c6 thé xay ra.

Qua liéu va cach xir tri:
Qud liéu: Tai liu vé qué liéu cuia enalapril & ngudi con han ché.
Dic diém ndi bat cia qua liéu enalapril 14 ha huyét ap ning.
X tri: Khi xay ra qua liéu, nén ngimg diéu tri bang enalapril va theo dai ngudi bénh chat chg, ap
dung céc bién phép diéu tri triu chung va hd tro nhu gdy non, ria da day, truyen tinh mach huyet
tuong va natri clorid dé duy tri huyét ap va diéu tri mat can bang dién giai. Thém tach mau c6 thé
loai enalapril khoi tuan hoan.

Pic tinh dwge lwe hoc:
Nhém duoc 1y: Thude chdng tang huyét ap - Thudc tre ché men chuyén angiotensin.
Ma ATC: CO9AAQ2.
Enalapril 1a thubc trc che men chuyén anglotensm c6 tdc dung nho enalaprilat 1a chét chuyén hoa
clia enalapril sau khi uong Enalapril lam giam huyét 4p & nguoi huyet ap binh thuong, nguoi tang
huyét ap, va c6 tac dung tot dén huyét dong & nguoi suy tim sung huyét, cha yéu do e ché hé renin
- angiotensin - aldosteron. Enalapril ngan can angiotensin chuyén thanh anglotensm 11 (chit gay co
mach manh) nho (e ché men chuyén angiotensin (ACE). Enalapril cling lam giam aldosteron huyet
thanh dan dén giam gitr natri, lam tang hé gian mach kallikrein - kinin va c6 thé lam thay ddi chuyén
hoa chét prostanoid va trc ché hé than kinh giao cam. Vi enzym chuyén ddi angiotensin giit mot vai
trd quan trong phan hiy kinin, nén enalapril ciing trc ché phan hay bradykinin. Vi bradykinin cling
la mot chat gdy giin mach manh, hai tdc dung nay cta enalapril ¢6 thé giai thich tai sao khong c6
méi lién quan ty 1é thuan giita ndng do renin va dép ting 1am sang véi diéu tri enalapril.

O ngudi tang huyét ap, enalapril lam giam huyét ap bang cach lam giam sirc can toan bo ngoai vi
kém theo tang nhe hodc khong tang tan s6 tim, luu luong tdm thu hodc luu lugng tim. Thude gay
gidn dong mach va c6 thé ca tinh mach. Enalapril thuong lam giam huyét ap tm thu va tam truong
khoang 10 - 15% & ca hai tu thé nim va ngdi. Ha huyét ap tu thé ding va nhip tim nhanh it khi xay
ra, nhung thudng hay gip hon ¢ nguoi giam natri mau hogc giam thé tich mau.

O ngudi suy tim sung huyét, enalapril thuong phéi hop véi glycosid tim va thudc loi tiéu, lam giam
strc can toan b ngoai vi, ap luc dong mach phdi bit, kich thudc tim, va ap luc dong mach trung binh
va 4p luc nhi phai. Chi s tim, cung luong tim, thé tich tim thu va dung nap gang strc gia tang.
Enalapril giam hau ganh bi tang cao. Phi dai tht trai giam sau 2 - 3 thang dung thudc trc ché enzym
chuyén angiotensin, vi angiotensin II 1a mot chét klch thich manh tang trudng co tim.

Luu lugng méu than c6 thé ting, nhung d6 loc ciu than thudng khong doi trong qua trinh diéu tri
bing enalapril. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyét thanh déi khi tang khi diéu tri bang enalapril
lau dai, nhung hay gap hon ¢ nguoi co ton thuong than tir trude hodc ¢ ngudi tang huyet ap do mach
than. Ngoai ra, chic nang than c6 thé xau di rd rét trong khi diéu trj bing thude trc ché ACE & nguoi
c6 than tudi méau kém bi n@ng tir trude.

O ngudi dai thdo duong, enalapril da chimg t6 1am giam bai tiét protein - niéu. Enalapril ciing d4 chimg
to 1am tang d§ nhay cam vdi insulin & nguoi ting huyét ap bi hoac khong bi dai thao duong.
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Enalapril khong lam giam chuyén hoa lipid bat cir mirc d6 nao.

Pic tinh dwge dong hoc:

Hdp thu: Sau khi udng, khoang 60% liéu enalapril dugc hp thu tir dudng tiéu héa. Nong do dinh
cta thube trong huyét thanh dat dugc trong vong 0,5 - 1,5 gio. Nira doi thai trir cia thude khoang 11
gio. Tac dung huyét dong hoc kéo dai khoang 24 gi0. Thirc an khong anh hudng t6i hap thu thude.
Sau khi hap thu, enalapril dugc thuy phén nhiéu & gan thanh enalaprilat. Nong do dinh cua
enalaprilat trong huyét thanh xuét hién trong vong 3 dén 4 gio.

Udng 1 liéu enalapril thuong 1am ha huyét ap r& khoang 1 gi¢ sau khi udng, ha tdi da trong 4 - 6 gio
va thuong kéo dai trong vong 12 - 24 gio. Huyét ap c6 thé giam tir tir va phai diéu tri mot s6 tudn
méi dat dugc tac dung day du.

Téac dung huyét dong cua enalapril bat dau chdm hon va kéo dai hon so véi captopril. O ngudi suy
tim sung huyet tac dung huyét dong cua enalapril rd trong vong 2 - 4 gid va ¢ thé kéo dai 24 gio
sau khi ubng mot lidu.

Phdn phoi: Khoang 50 - 60% enalapril lién két v6i protein huyét twong.

Chuyén héa, thai trir: Khoang 60% liéu udng bai tiét vao nudc tiéu & dang enalaprilat va dang
khong chuyén héa, phan con lai cua thudc dao thai theo phan.

Céc dbi tugng dic biét:

Suy than

Su tiép xuc cua enalapril va enalaprilat dugc tang 1én & bénh nhan suy than. O bénh nhén suy than
tir nhe dén trung binh (d6 thanh thai creatinin 40 - 60 ml/phat) AUC cuta enalaprilat & trang théi 6n
dinh cao hon khoang hai 1an so v&i bénh nhan c¢6 chirc niang than binh thuong sau khi ding 5 mg
mdi ngay mot 1an. Trong suy than ning (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phit), AUC ting khoang 8
lan. Nira doi hiéu qua cta enalaprilat sau nhiéu liéu enalapril maleat kéo dai & bénh nhan suy than
ning va thoi gian dat trang thai 6n dinh bi cham lai. Enalaprilat c6 thé duoc loai bo khoi tudn hoan
chung bang cach tham tach mau. Do thanh thai loc mau 62 ml/phut.

Suy gan

O bénh nhan suy gan, viéc loai bo enalaprilat c6 thé kéo dai. Qua trinh thuy phéan enalapril thanh
enalaprilat c6 thé bj cham va/hozc suy gidm ¢ bénh nhan suy gan nang.

Nguoi cao tuoi

Ngudi cao tudi c6 thé chire nang than suy giam, lidu dung nén didu chinh phi hop véi chirc ning
than ciia ngudi cao tudi.

Tré em va thanh thiéu nién

Mot nghién ctru duge dong hoc da liéu duge tién hanh & 40 bénh nhan nam va nir ting huyét ap do
tudi tir 2 thang tudi dén < 16 tudi sau khi udng hang ngay tir 0,07 dén 0,14 mg/kg enalapril
maleat. Khong cé su khac biét 16n trong duge dong hoc cia enalaprilat & tré em so véi dir liéu
ngudi 16n. Cac dit liéu cho thdy su gia ting AUC (liéu tinh theo trong luong co thé) ting the
tudi; tuy nhién, sy gia ting AUC khong dugc quan sat thdy khi dir liéu duoc chudn héa boi dién ti
bé mit co thé. O trang thai 6n dinh, nira doi hiéu qua trung binh dé tich liiy enalaprilat 1a 14 gio. i&
Phu nit cho con bu v
Sau khi udng mét liéu duy nhit 20 mg enalapril & nam phu nir sau sinh, ndng do téi da trung binh
cua enalapril trong sita la la 1,7 pg/l (chénh Iéch tir 0,54 dén 5,9 pg/l), 4 dén 6 gid sau khi
ubng. Nong do t01 da trung binh cua enalaprilat trong sira 1a 1,7 ug/l (chénh Iéch khoang 1,2 dén 2,3
ng/l). Nong do tdi da thu duoc tai cac thoi diém khac nhau trong khoang thoi gian 24 gio. Str dung
dir liéu mirc sita cao nhét, lugng tiéu thu t6i da udc tinh cia mot tré so sinh bu sita me s& 1a khoang

L) J'O->//

/

Trang 11/12



https://nhathuocngocanh.com/

0,16% licu theo can néng clia me.

Mot nguoi phu nir da ubng 10 mg enalapril mdi ngay trong 11 thang c6 ndng do enalapril trong sita
cao nhat 1a 2 pg/l 4 gio sau khi udng va ndng do enalaprilat cao nhat 1a 0,75 pg/l khoang 9 gid sau
khi ubng. Téng luong enalapril va enalaprilat do dugc & sita trong thoi gian 24 gio 1a 1,44 pg/l va
0,63 pg/l, tuong Ung.

Nong do enalaprilat trong sira khéng con phét hién duoc (< 0,2 pg/l) 4 gid sau khi udng mot lidu
duy nhét enalapril 5 mg & mot ba me va 10 mg & hai ba me; ndng do enalapril khong duogc xac dinh.

Qui cach dong géi: Hop 3 vi x 10 vién nén.
Hop 6 vi x 10 vién nén.
Hop 10 vi x 10 vién nén.

Piéu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chét lwong cia thude:

Piéu kién bao quan: Dé ¢ nhiét d¢ dudi 30°C, tranh 4m va anh séng.

Han dung ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuin chit lrong: TCCS. a
Tén, dia chi ciia co' s& sin xuit thude:

Cﬁng ty CP Dugc phim Agimexpharm
A Nguwn Thai Hoc, P. MY Binh, TP. Long Xuyén, An Giang
- San xwit tpi: Chi nhidnh Cong ty CP Duye pham Agimexpharm
AsMexpHARM  Vha mdy sin xuit Duge pham Agimexpharm
GMP-WHO Duéng Vii Trong Phyng, Khém Thanh An,
P. My Thai, TP. Long Xuyén, An Giang
Tel: 0296 3857300  Fax: 0296 3857301

An Gtang, ngay 59 thang 08 nam 2018

hi Bich Thuy

TUQ.CUC TRUGNG
PTRUGNG PHONG

Ngayén Nyoe Sk
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