TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

Rx THUOC BANTHEO DON

ENALAPRIL 5 mg

¢ Docky huéng dan sirdung trugckhidung.

e Déxatamtaytréem.

e Théng bao ngay cho bac si hoac dugc si nhiing tac dung khéng mong muén
gap phaikhisttdung thuéc.

THANH PHAN:

M®i vién nén chita:

- Enalapril maleat 5mg
-Ta dugc: Lactose, Tinh bot mi, Natri bicarbonat, Starch 1500, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.

QUY CACHDONG GO:

Hop 1vix10vién, hop 3vix 10vién,hop 10vix 10 vién.

DUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc chéng tang huyét dp, nhém Uic ché enzym chuyén angiotensin.
Ma ATC: C09AA02

- Enalapril 5 mg la thuéc Uc ché enzym chuyén angiotensin, c6 tac dung nhg
enalaprilat 1a chat chuyén héa clia enalapril 5 mg sau khi uéng. Enalapril 5 mg lam
gidm huyét ap & ngudi huyét ap binh thudng, ngudi téng huyét &p va cé tac dung
tét dén huyét dong & ngudi suy tim sung huyét, cht yéu do tc ché hé renin -
angiotensin - aldosteron. Enalapril 5 mg ngan can angiotensin | chuyén thanh
angiotensin Il (chat gy co mach) nh& tic ché enzym chuyén angiotensin (ACE).
Enalapril 5 mg cing lam gidm aldosteron huyét thanh dan dén gidm gilr natri, lam
tang hé gian mach kallikrein-kinin va c6 thé lam thay déi chuyén hoa chat
prostanoid va tc ché hé than kinh giao cdm. Vi enzym chuyén déi angiotensin gitt
mot vai trd quan trong phan hay kinin, nén enalapril 5 mg cing tic ché phan hay
bradykinin. Vi bradykinin cing la mét chat gay gidan mach manh, hai téc dung nay
cua enalapril 5 mg c6 thé gidi thich tai sao khong c6 méi lién quan ty 1& thuan gida
néng dé renin va dap ing lam sang vdi diéu trj enalapril 5 mg.

- & ngudi tang huyét p, enalapril 5 mg lam gidm huyét ap béng cach lam giam stic
c&n toan bo ngoai vi kém theo tdng nhe hodc khdng tang tan sé tim, luu lugng tam
thu hodc luu lugng tim. Thuéc gay gian déng mach va c6 thé ca tinh mach. Enalapril
5 mg thudng lam gidm huyét ap tam thu va tam truang khodng 10 - 15 % & ca 2 tu
thé ndm va ngdi. Ha huyét &p thé ding va nhip tim nhanh it khi xay ra, nhung
thudng hay gap han & ngudi gidm natri huyét hodc gidm thé tich mau.

- 3 ngudi suy tim sung huyét, enalapril 5 mg thudng phéi hop véi glycosid tim va
thudc lgi tiéu, lam gidm suc can toan bé ngoai vi, 4p luc ddng mach phdi bit, kich
thudc tim va ap luc ddng mach trung binh va ép luc nhi phai. Chi sé tim, cung lugng
tim, thé tich tdm thu va dung nap géng suc gia tdng. Enalapril 5 mg lam gidm hau
géanh khi hau ganh bi tdng cao. Phi dai that trai gidm sau 2 - 3 thang dung thuéc tic
chéenzymangiotensin, viangiotensin Il la mét chat kich thich manh téng truéng co
tim.

- Luu lugng mau than c6 thé tang, nhung dd loc cau than thusng khéng déi trong
qué trinh diéu tri bdng enalapril 5 mg. Nito uré mau (BUN) va creatinin huyét thanh
doi khi tang khi diéu tri bang enalapril 5 mg ldu dai, nhung hay gap hon & ngudi c6
t6n thuong than tirtrude hodc & ngudi tang huyét ap do mach than. Ngoaira, chiic
nang than cé thé xau di rd rét trong khi diéu trj bang thudc tc ché ACE & ngudi cé
than tudi mau kém binang turtrudc.

- 0 ngudi dai thao dudng, enalapril 5 mg da chiing to lam giam bai tiét protein —
niéu. Enalapril 5 mg ciing d& ching té lam tdng d6 nhay cam vdi insulin & ngudi
tang huyétap bi hoac khong bi dai thao dusng.

-Enalapril 5mg khong lam gidm chuyén héa lipid bat cirmuc dé nao.
DUGCHONGHOC:

- Sau khi uéng, khoang 60 % liéu enalapril 5 mg dugc hap thu qua dudng tiéu héa.
N6ng doé dinh clia thuéc trong huyét thanh dat dugc trong vong 0,5 - 1,5 gid. Thoi
gian ban thai clia thudc khodng 11 gid. Tac dung huyét dong kéo dai khoang 24 gid.
Thitc &n khéng anh hudng téi hap thu thudce. Sau khi hap thu, enalapril 5 mg dugc
thy phan nhiéu & gan thanh enalaprilat. Néng dé dinh cla enalaprilat trong huyét
thanh xugthiéntrongvong 3-4gid.

- Uéng moét liéu enalapril 5 mg thudng lam ha huyét ap ro khodng 1 gid sau khi
uéng, hatéidatrong 4-6gidvathudng kéo daitrong vong 12 - 24 gid. Huyétap cé
thé gidm turtirva phai diéu tri mét s6 tuan mdi dat dugc tac dung day du.

-Tac dung huyét dong cuia enalapril 5 mg bat ddu cham hon va kéo dai hon so véi
captopril. & ngudi suy tim sung huyét, tac dung huyét dong clia enalapril 5 mg rd
trong vong 2 -4 gidva cd thé kéo dai 24 gid sau khiudng mét liéu.

-Khoang 50 - 60 % enalapril 5 mg lién két véi protein huyét tuong.

- Khodng 60 % liéu uéng bai tiét vao nudc tiéu & dang enalaprilat va dang khéng
chuyén héa, phan con lai ctia thudc dao thaitheo phan.

CHIiDINH:

-Tang huyétap.

-Suytim.

- Phong ngtfa suy tim c6 triéu ching: & bénh nhan réi loan chiic nang that trai
khong triéu chiing, enalapril lam cham su phat trién cda suy tim c6 triéu ching va
cling lam gidm s nhap vién vi suy tim.

LIEUDUNG VA CACHDUNG:

Cach dung: Nén uéng vdi mét lugng nudc viia dd, thusng uéng mét 1an vao budi
sang nhung cling cé thé chialam 21an uéng vao budi sang va buditéi.

*Luuy:

-Saukhiuéng liéu dautién, co thé gap tinh trang ha huyét 4p & nhiing bénh nhan cé
nguy cd cao (bénh nhan mat mudi va/hoéc nudc vi du sau khi thdm phan, nén, tiéu
chay, diéu tri Igi tiéu, bénh nhan suy tim, ting huyét ap c6 nguyén nhan than hoac
tdng huyétaptramtrong).

- & nhiing bénh nhén tang huyét ap &c tinh hodc suy tim trém trong, phéi bat dau
diéutrjvadiéuchinhliéutrongbénhvién.

Liéudung:

*Liéu lugng dugc khuyén cado nhusau:

Tang huyétdp:

-Liéu khéi dau 5 mg/ngay, c6 thé tang liéu tuy theo muic d6 tang huyét ap.

- Liéu duy tri théng thudng 1a 10 - 20 mg (dung mdi ngay mét Ian hodc chia lam hai
1an méingay), t6i dala 40 mg motlan méingay hodc 20 mg hailan méingay.

Diéu trjdéng thaivéithudc lgitiéu:

Nguing thuéc Igi tiéu (néu cé thé) trong 1 - 3 ngay trudc khi bt dau diéu tri bang
thudc tic ché enzym chuyén angiotensin.Néu khéng thé ngimg dung thudclgi tiéu,
nén strdung vdi liéu 2,5 mg. Tang dan liéu mét cach than trong theo dap tng diéu
tri.

Suytim:

Liéu ban dau & bénh nhan suy tim cé triéu ching hoac réi loan chiic nang that trai
khong triéu chiing la 2,5 mg va can phai dugc gidm saty té chit ché dé xac dinh hiéu
qué ban dau vé huyét ap. Trong trudng hop khéng c6 hoac sau khi diéu trj hiéu qua
ha huyét ap c6 triéu chiing sau khi bét dau diéu trj véi enalapril 5 mg trong suy tim,
liéu dung nén dugc tang dan dén liéu duy tri thong thudng la 20 mg uéng mét lan
hodc chia lam 2 1an theo dung nap ctia bénh nhan. Su xac dinh liéu nay nén dugc
thuc hién trong tuan diéu tri thi 2 - 4. Liéu t6i da 40 mg méi ngay dudgc chia lam 2
lan.

Tuan Liéu (mg/ngay)
Tuan 1 Ngay 1-3:2,5mg/ngay * trong mot liéu duy nhat.
Ngay 4-7:5mg/ngay chialam hailan.
Tuan 2 10 mg/ngay trong mét liéu duy nhat hodc chialam hailan.
Tuan3-4 20mg/ngay uéng mét lan hoac chialam hailan.

*Bién phap phong nglra dac biét nén dugc theo d6i dbénh nhan cé6 chiic nang than
suy yéu hodc dung thudc lgitiéu.

Suythan:

Noi chung, khodng cach gitfa caclan dung thuéc nén kéo daiva/hoac gidm liéu.
Bang liéu dung trong suy than:

D6 thanh thai creatinin (Cl,,) Liéu khéi dau
(ml/phut) (mg/ngay)
30 < Cl,, < 80 ml/phut 5-10mg

10 < Cl., < 30 ml/phut 2,5mg

Cl, <10 ml/phut 2,5mgvao nhiing ngay thdm phan loc mau*

Luuy:* Cdcbénh nhénthdm phan loc mdu:

Enalapril 5 mg c6 thé bi phan tach. & cac bénh nhan thdm phan loc mau, liéu théng
thudng 1a 2,5 mg vao nhiing ngay tham phén, dung sau khi thdm phan.Vao nhiing
ngay khéng thdm phan, dung liéu tuy theo dap ing huyét ap.

Strdung & ngudi cao tudi: Liéu nén phu hgp véi chiic nang than cia bénh nhan cao
tudi.

Strdung chotréem:

Déi vai bénh nhan cé thé nuét vién thuéc, liéu dung diéu chinh theo tiing ca nhan
tuy theo hé sabénh nhan va dap tng huyét ap. Liéu khdi dau khuyén cdola2,5mg &
bénh nhén tir 20 dén < 50 kg va 5 mg & bénh nhan = 50 kg. Udng 1 lan/ngay. Liéu
lugng nén dugc diéu chinh theo nhu cu clia bénh nhan dén téi da la 20 mg moi
ngay &bénh nhan tir20 dén < 50 kg va 40 mg dbénh nhan = 50 kg.

Thuéc khéng khuyén cdo dung &tré so'sinh va & nhiing bénh nhi cé dé loc cdu than
<30ml/phat/1,73 m*do chua cé dirliéu chimg minh.

CHONG CHiPINH:

-Qua man cdm véi mot trong cac thanh phan ctia thuéc hodc bét ky chat tic ché ACE
khac.

-Tién st phumach khi diéu tri do thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin (ACE).
-Phumach ditruyén hay tuphat.

-Phunirco thaivao 3 thang gitra va cudi thai ky.

-Chéng chidinh sitdung déng th&i véi cac ché phdm chia aliskiren bénh nhan dai
thao dudng hodc suy than (GFR <60 ml/phuat/1,73 m’).

THANTRONG KHIDUNG THUGC:

Hahuyétap cé triéu ching:

- Hiém thdy & nhiing bénh nhéan ting huyét ap khong bién chiing. 3 nhiing bénh
nhan tang huyét 4p dung thudc nay, ha huyét ép cé triéu chiing cé kha nang xay ra
néu bénh nhén bj gidm thé tich ndi mac, vidu do dung thudc Igi tiéu, ché d6 &n han
ché mudi, tham phan, tiéu chay hodc do nén.

-Da thdy ha huyét ap cé triéu chiing & ngudi bénh suy tim. C6 kha nang xay ranhiéu
& cac ngudi bénh suy tim nang hon do dung thuéc lgi tiéu qué liéu cao, gidm natri
huyét hoac suy chiic nang than. & cac ngudi bénh nay, nén khéi dau diéu tri dudi su
theo déi ndi khoa va ngudi bénh phai dugc theo déi méi lan chinh liéu enalapril 5
mg va/hodc thudc Igi tiéu. Nhiing luu y tuong tu cd thé 4p dung cho ngudi bénh c6
bénh thi€u mau cuc b cotim hodc bénh Iy mach mau néo, vi su gidm huyét ép qua
muc trén cac ngudi bénh nay c6 thé dan téi nhéi méau cotim hoic tai bién mach mau
nao.

-Néu ha huyét ap xay ra, nén dé ngudi bénh nam va néu can truyén tinh mach dung
dich mugidang truong.

- Ha huyét 4p thoang qua khéng phai la chéng chi dinh cho viéc tiép tuc diéu tri,
khéng cé gi tré ngai cho nhiing liéu tiép theo, mét khi huyét ap da tang 1én sau khi
budd dich.

- M6t s6 ngudi bénh suy tim ¢ huyét ap binh thudng hodc huyét ap thap, khi dung
enalapril 5 mg c6 thé lam huyét ap ha thém. Tac dung nay da dugc biét trudc va
thudng khong phaily do dé ngiing diéu tri. Néu ha huyét ap c6 triéu ching, c6 thé
phai gidm liéu va/hodc ngiing thudc lgi tiéu va/hodc enalapril 5 mg.

Hep déng mach cht/bénh co tim phi dai: Cling nhu véi moi chat gay gian mach
khéc, can duing than trong thudc tic ché ACE cho bénh nhan bj téc nghén dudng ra
cliatamthattrai.

Suy chuic néng than: & mét s6 ngudi bénh, ha huyét ap sau khi khai dau diéu tri véi
thudc tic ché ACE (enzym chuyén angiotensin) c6 thé lam suy gidm thém chiic ndng
than cap, thudng Ia héi phuc da dugc ghi nhan trong trudng hop nay. C6 thé phai
gidm liéu va/hodc udng enalapril 5 mg thua ra & ngudi bénh suy than (xin doc phan
liéu lugng va cach dung). & mot s6 ngusi bénh hep dong mach than 2 bén hoic hep
dong mach than ctia than duy nhét, c6 gap tang uré huyét thanh va creatinin huyét
thanh nhung thudng héi phuc khi ngung uéng thuéc. Diéu nay dac biét dé c6 kha
nang xay ra & ngudi bénh suy than. Mot s6 ngudi bénh khong cé biéu hién bénh
than tlr trudc ciing c6 tdng uré huyét thanh va creatinin huyét thanh khi enalapril 5
mg dugc dung kém Igi tiéu, nhung thudng la nhe va thoang qua. C6 thé phai lam
gidmliéuva/hodcngung lgitiéu va/hodc enalapril 5mg.

Qua mdan cdm/phu mach théan kinh: Phi mach than kinh & mat, tu chi, moi, ludi,
thanh mén va/hoéc thanh quan c6 gap nhung hiém, & ngudi bénh diéu tri bang
thudc tc ché ACE ké ca enalapril 5 mg. Diéu nay c6 thé xay ra bat ky ltic nao trong
qué trinh diéu tri. Khi d6 phai ngung enalapril 5 mg va cé bién phap theo déi thich
hop dé bdo ddm tét ca cac triéu chiing da hét trudc khi cho ngudi bénh xuét vien.
Trong trudng hgp chi phi & mat va moéi, bénh thudng tu hét khong can diéu tri, tuy
nhién thuéc khang histamin da té ra hitu ich trong diéu tri triéu chiing. Phu mach
than kinh kém véi phu thanh quan c6 thé gay ra tirvong. Khi c6 anh hudng dén ludi,
thanh mén hodc thanh quén rat cé thé gay téc dudng tha, can phai tién hanh diéu
tri thich hgp vi du nhu tiém dung dich epinephrin 1:1000 dudi da (0,3 dén 0,5 mL)
va/hodc dam bao thong dudong tha. Nguai bénh thudc chiing téc da den hay gap
phumach do dung thudc tic ché ACE hon la cac chling toc khéc. VSi ngusi bénh da
cé tién st phtr mach khong lién quan dén diéu tri bang thudc tc ché ACE, thi nguy
caphumach khidung thuéc tic ché ACE Ia cao hon (xin doc phan chéng chidinh).
Phén ting phan vé trong qué trinh gidi man cdm v&i con trung hymenoptera: Hiém
khi ngugi bénh dung thuéc tc ché ACE trong khi dang diéu tri gidi man cdm véi noc
doc hymenoptera bi phan ting dang phan vé de doa tinh mang. Cac phan ting nay
dugc tranh bang cach tam thdi ngiing diéu trj thudc tc ché ACE truc méi lan gidi
mancam.

Ngudi bénh thdm phén loc méu: Cac phan ting dang phan vé da dugc ghi nhan &
bénh nhan thdm phan véi mang loc luu lugng cao (vi du AN69°) va diéu trj cling ltic
véi mét thude tic ché ACE, & nhitng ngudi bénh nay, nén luu y ding mét loai mang
tham phan khac hodc mét nhém thudc giam huyét ap khac.

Ho:Da dugc ghinhan véi viéc strdung thudc tic ché ACE cu thé la ho khan, kéo daiva
sé hét khi ngung thuéc. Ho do thuéc tc ché ACE phéi dugc xem nhu 1a mot phan
trong ch&n doan phan biét ctia ho.

Phau thuat gay mé: & ngudi bénh dang thuc hién phau thuét I6n hoic trong ltc gay
mé vdi cac thudc mé gay ha huyét ap, enalapril 5 mg ngan chan su hinh thanh
angiotensin Il thit phat do dap ting phéng thich bu trirrenin. Néu ha huyét ap xay ra
vadugcnghila do coché nay, né cé thé dugc diéu tribéng cach lam tang thé tich néi
mach.

Tang kali mau: (Xin doc phéan tuong tac thuéc)

Lactose: Thu6c 6 chira lactose do d6 bénh nhan cé van dé vé dung nap galactose,
bénh nhan thi€u hut enzym Lapp lactose hodc kém hép thu glucose - galactose
khéng nén dung thudc nay. Méi vién thudc chita ithan 200 mg lactose.

Phuniicé thaivacho conbu:

- Thoi ky mang thai: Viéc sir dung cac thudc tic ché ACE khong duge khuyén céo
trong 3 thang dau clia thai ky. Chéng chi dinh st dung cac thudc tic ché ACE trong 3
thang gitra va cudi ctia thaiky.

Nghién ctiu dich té hoc vé nguy co gay quai thai sau khi st dung véi cac thuée tic ché
ACE trong 3 thang dau ctia thai ky chua dugc xac dinh; tuy nhién khong thé loai trir
sugiatdng nhd nguy coxdy ra. Bénh nhan cé ké hoach mang thai nén dugc thay déi
thudc diéu tri chdng tdng huyét 4p khac da dugc xac dinh an toan dugc thiét lap dé
strdung trong thai ky mang thai trirkhi tiép tuc diéu tri thuéc e ché ACE dugc coi la
canthiét.

Khi phat hién mang thai, nén dimng ngay lap tuc diéu tri bang thudc tic ché ACE va
néuthich hgp, nén batdauliéu phap thay thé.

Biéu tri thudc tc ché ACE trong 3 thang gitfa va cudi thai ky gay doc cho thai (gidm
chiic ndng than, thiéu 6i, gidm san so so sinh) va ngd doc & tré so sinh (suy than, ha
huyét &p, tang kali mau). Thiéu &i biéu hién cho suy gidm chiic nang than cua thai
nhi dé xdy rava cé thé dan dén su co cting chan tay, bién dang so mat va gidm san su
phattrién ctia phéi.

SUrdung véi cac thudc tc ché ACE tir 3 thang gitra clia thai ky nén kiém tra siéu am
clia chlicnang than vaxuong so.

Tré so sinh c6 me da dung cac thuéc tc ché ACE nén dugc theo doi chat ché tinh
trang ha huyétap.

-Thaiky cho con bu: Dt liéu duge dong hoc con han ché chiing minh ndng dé thuéc
rat thap trong stta me. Mdc du cdc néng d6 dudng nhu khéng lién quan vé mat lam
sang, khong nén st dung enalapril 5 mg trong thai ky cho con bu cho trudng hop
tré sinh non va trong vai tudn dau sau khi sinh vi nguy co gia dinh tac dung tim
mach, than va khéng cé du kinh nghiém lam sang. Trong trudng hgp moét sé tré so
sinh16n hon, viéc strdung enalapril 5 mg khime cho con bu c6 thé dugc xem xét néu
diéu tri nay 1a can thiét cho cac ba me va dia tré dugc theo doi bat ky tac dung phu
nao cliathude.

Anh huéng ctia thuéc d6i véi cdng viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau
Xe, ngudilam viéctrén cao va cactruong hop khac):

Thuéc c6 thé gay chdng mét, nhiic dau, ngat...Can than trong khi van hanh may
mac, laitau xe, lam viéc trén cao va cac truong hop khac.

TUONGTAC CUATHUGCVGI CACTHUGCKHACVA CACLOAITUONGTACKHAC:
-Dung enalapril 5 mg dong thai véi mét s6 thudc gian mach khéc, cacthude gay mé,
thuéc chéng tram cadm ba vong c6 thé ha huyét 4p tram trong. Vi vay, nén theo doi
ngudibénh chatchévadiéu chinh bang téng thé tich tudn hoan (truyén dich).

- Dung chung céc thudc Igi tiéu thinh thodng cé thé gay ha huyét ap qua muc sau
khi bat dau diéu tri véi enalapril 5 mg. Nén ngiing dung thuéc lgi tiéu hoc tang
dung mudilén trudc khibat dau diéu tri véi enalapril 5mg.

- Strdung enalapril 5 mg déng thai véi cac thudc gy gidi phong renin: Tac dung ha
huyét ap ctia enalapril 5 mg tang lén béi cac thudc gay giai phong renin ¢ tac dung
chéngtang huyétap.

- Dung enalapril 5 mg déng thai véi cac thuéc lgi tiéu gitr kali, cac chat bé sung kali
hodc mugi chia kali, c6 thé gay tang kali huyét thanh, dac biét & ngusi suy than. Do
d6, nén theo déi ngudi bénh chat ché va thudng xuyén theo déindng dé kali huyét.
- Dung déng thai vdi lithium cé thé lam tang néng d6 lithium huyét dan dén nhiém
doclithium.

-Dung cuing ltc véi cac thude udng tranh thai gay tdng nguy co tén thuong mach va
khé kiém soat huyét ap.

- Céc thudc gian phé quan kiéu giao cdm, thuéc chéng viém khong steroid, natri
clorid: Cé thé lam giam téc dung ha huyét 4p cliaenalapril 5 mg.

- Thudc gay nghién, thuéc ngu, rugu: Cé thé lam tang tac dung ha huyét p cta
enalapril 5mg.

-Thu8ckhang acid: Cé thé lam gidm sinh kha dung ctia enalapril 5 mg.

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Enalapril 5 mg cé tinh dung nap tét. Trong cac thirnghiém lam sang, ti 1& toan phan
clia cactacdung ngoaiy véi enalapril 5mg khong I16n hon véinhém gia dugc. Trong
phén 16n cac trudng hgp, cac téc dung ngoai y thudng 1a nhe va thoang qua, khéng
can phai ngung diéu tri. Cac tac dung ngoai y sau day da gap khi dung enalapril 5
mg. Chéng mat va nhuic dau thudng dugc ghi nhan. Mét va suy nhugc dugc ghi
nhan trong 2 - 3 % ngudi bénh. Cac tdc dung ngoai y xay ra & it hon 2 % ngudi bénh
vabao gém ha huyét ap, ha huyét ép thé diing, ngat, buén nén, tiéu chay, chuét rat,

néi man va ho. Réi loan chiic nang than, suy than va thiéu niéu it gdp hon. Qua
man/phu mach than kinh, phu mach than kinh & mat, chi, moéi, luéi thanh mén
va/hodc thanh quan dé dugc ghi nhan, nhung hiém gap (xin doc phan Than trong).
Céc téc dung ngoaiy khac rat hiém khixay ra, ca trong cac thir nghiém lam sang cé
déi chiing va sau khi thuéc dugc duara thj truéng bao gém:

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:

Caccoquan | Tan suat («) Céc phan ing khéng mong muén
Mau va hé bach ftgdp Thi€u mau (thi€u mau bat san va thi€u mau tan
huyét huyét).

Hiém gdp Gidm bach cdu trung tinh, gidam huyét cau,
gidm hematocrit, gidm tiéu cdu, mat bach cau
hat, trc ché tly xuong, thi€u mau khong téi tao,
néihach, bénh tumién.

Noitiét Chuaré Hoi ching tang tiét hormon bat thudng.
Chuyén héava Tt gdp Ha dudng huyét.
dinhdudng
Tam than Thudng gdp | Tramcam.
ftgdap Nhamlan, bén chén, matngu.
Hiém gdp Mo ngU bat thudng, réi loan gidc ngu.
Than kinh Rdt thuong gdp | Chdng mat.
Thudng gdp | Nhiic dau, ngét, thay déi vi giac.
It gdp Buén ngu, dé kich déng, di cdm, hoa mét.
Mét Rdt thuding gdip | M& mét.
Tai va mé dao ftgdp U tai.
Tim Thuong gdp | Dau nguc, réi loan nhip tim, dau that nguc,
nhiptimnhanh.
ltgap Dénh tréng nguc, nhéi mau co tim hoac tai
bién mach mau nao, c6 thé do ha huyét 4p qua
muc & ngudibénh co nguy co cao.
Méu Thudng gdp | Ha huyét ap (bao gém ha huyét 4p thé ding).
ltgdp Ha huyét ap thé diing, d6 bimng mat.
Hiém gdp Hoi chiing Raynaud.
Hé hap Rdt thuong gdp | Ho.
Thuong gdp | Kho thé.
It gdp S&mii, dau hong, khan tiéng, co that phé quan/
hen suyén.

Hiém gdp Tham nhiém phdi, viém mi, viém phé nang di

g, viém phditang bach cau uaeosin.
Tiéu hoa Rdt thuong gdip | Budn nén.
Thudng gdp | Tiéu chay, dau bung.
ftgdap Téc rudt, viém tuy cap, non, kho tiéu, tdo bén,
biéng &n, kich ting da day, kho miéng, loét da
daytatrang.
Hiém gdp Viém miéng, loét miéng, viém lugi.
Rdthiém gép | Phu mach ruét.
Gan - mat Hiém gdp Suy gan, viém gan hoac & mat, viém gan (hoai

), *mat (vang da).

Dava mé dudi| Thudnggdp | Phét ban, qua man, phi mach méu than kinh

da chic nang & mat, ti chi, méi, ludi, thanh mon
va/hodcthanh quan.
ftgdap Toatmé hoi, nga, néi mé day, rung téc.

Hiém gdp Héng ban da dang, hdi chiing Stevens-Johnson,
viém da tréc vay, hoai tir biéu bi nhiém doc,
bénh bong nudc trén da, chiing dé da.

Chuaré Mot phic hogp triéu chiing da dugc béo cédo
g6m mot s6 hodc tat ca: Sét, viém thanh mac,
viém mach, dau co, viém cg, dau khép, viém
khép, ANA duong tinh, ESR tang cao, bach cau
ua eosin va bach cau. Phat ban, nhay cdm anh
sang hodc cac biéu hién ngoai da khéc c6 thé
xayra.

Co xuong - mé ltgap Chuoét rat.
lién két
Thén - tiét niéu Itgdp Réiloan chiic nang than, suy than, protein niéu.

Hiémgdp | Thiéu niéu.
Sinh duc va It gap Bt lyc.
bénh vé vi Hiémgdp | Nithoatuyénvi.
Chung Rdt thuong gdp | Suy nhugc.

Thuong gdp | Mét moi.
It gdp Khé chiu, sét.

Pang nghién Thuong gdp | Tangkalimau, tang creatinin huyétthanh.
cuu itgdp Tang uré huyét, ha natri huyét.

Hiém gdp Enzym gan tang cao, bilirubin huyét thanh téng

cao.

(*) Ty 1& méc la so sanh véi nhitng ngudi dung gid dugc va nhém dung hoat chat
trong cacthirnghiémlam sang.
Huéng dan cach xirtri ADR:
Khi bat dau diéu tri, nén dung thudc véi liéu thap va kiém tra néng dé natri huyét
thanh.
C6 thé xay ra phu mach, dc biét sau khi dung liéu enalapril 5 mg dau tién va néu cé
thém phu thanh quan c6 thé gay tirvong. Can théng bao cho ngudi bénh vé nhimng
ddu hiéu va triéu chiing ctia phtt mach (phu mat, mat, méi, luéi, hodc khé th), khi
thdy c6 triéu chiing nay phai ngting dung thudc va théng bao ngay cho bac si. Diéu
tri phtrmach &1udi, thanh mén hodc thanh quan, bao gém cac bién phap sau:
Ngling dung enalapril 5 mg va cho ngudi bénh vao vién; tiém adrenalin dudi da;
tiém tinh mach diphenhy- dramin hydroclorid; tiém tinh mach hydrocortison.
Binh ky theo doi va dém bach cdu & ngudi bénh st dung enalapril 5 mg, dac biét &
ngudisuy than.
Phaitheo déi huyétap va chiic nang than chat ché trudc va sau khi bét dau diéu tri.
Néu khoéng dat dugc dap ting diéu tri dutrong vong 4 tuén, nén tang liéu dung hoac
diéu tri thém bang nhimng thuéc chéng tang huyét ap khac. Khicé ha huyét ap nang
can truyén tinh mach natri clorid 0,9 %.
Enalapril 5 mg thudng khéng anh huéng dén néng dé kali huyét thanh. Néu dung
enalapril 5 mg cung véi thuéc Igi niéu cé thé gidm nguy cd gidi phéng aldosteron
th(r phat cling véi ha kali mau. & ngudi suy than, enalapril 5 mg c6 thé gay ting
nong do kali huyét thanh. B&i vay, khéng khuyén cao duing thudc Igi niéu giirkaliva
thudc bé sung kali cho ngudi bénh gidm chiic nang than vi cé thé lam téng kali mau.
Néu véan can phai diéu trj dong thai vai thudc Igi niéu, phai hét stc than trong va
thudng xuyén do kali huyét. Can phai do creatinin huyét trudc khi bat dau diéu tri
thuéc cho ngudi bénh c6 nghingdhep ddong mach than.
Trong phau thudt I16n hoac trong khi gdy mé bang thudc c6 tac dung ha huyét ap,
enalapril 5mg c6 thé ngdn can tao angiotensin II, sau khi c6 gidi phdng renin bu trit
dan dén ha huyét ap kich phat, can dugc diéu chinh béng tng thé tich tuan hoan.
QUALIEUVA CACH XU'TRI:
Triéu chiing va biéu hién khi sirdung thuéc qua liéu:
Biéu hién néibatnhat ctia tinh trang qué liéu 1a ha huyét 4p nang.
Cach xirtriqualiéu
Khi qué liéu xay ra, nén ngting diéu tri bang enalapril 5 mg va theo déi ngudi bénh
chét ché, &p dung cac bién phép diéu trj triéu ching va hé trg nhu gay nén, rira da
day, truyén tinh mach huyét tuong va natri clorid dé duy tri huyét 4p va diéu tri mat
can bang dién giai. Tham tdch mau c6 thé loai enalapril 5 mg khoi tuan hoan.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.
HANDUNG CUATHUGC: 24 thang kétirngay san xuat.
€O SG SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao
Lanh, TinhBéng Thap
DOMESCO  Dién thoai: 1800.969.660

NGAY XEM XET SUA BGI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG
THUGC:09/11/2023.

TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO BENH NHAN

Rx THUOC BANTHEO DON

ENALAPRIL 5 mg

e Docky huéng dan sirdung truéc khidung.

o Déxatam taytréem.

© Thudc nay chidung theo don ctia bacsi.

© Théong bao ngay cho béc si hodc dugc si nhiing tac dung khéng mong muén
gap phaikhisirdung thuéc.

© Hay giiflai td huéng dan stitdung; ban c6 thé can phai doclai.

e Thuéc nay chi dugcké don cho ban. Khéng dua thudc cho ngudi khacvithudc
nay c6 thé khéng tt cho ho ngay ca khiho cé triéu chiing giong nhu ciia ban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUGC:

M@ivién nén chia:

-Enalaprilmaleat 5mg
-Ta dugc: Lactose, Tinh bot mi, Natri bicarbonat, Starch 1500, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat.

MOTA SAN PHAM:

Dangbao ché:Viénnén.

Hinh thuc: Vién nén mau trang, mot mat c6 khac vach, hai dau chat goc, canh va
thanhviénlanhlan.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1vix10vién, hop 3vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi?

-Tang huyétap.

-Suytim.

- Phong nguia suy tim c6 triéu ching: G bénh nhan réi loan chic nang thét tréi
khéng triéu chiing, enalapril lam cham su phét trién cia suy tim ¢6 triéu chiing va
ctnglam gidm s nhap vién visuy tim.

NENDUNGTHUGC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG?

Pudng dung: Dudng udng.

Cach dung: Nén uéng véi mot lugng nudc vira da, thudng udng mét lan vao budi
sang nhung ciing cé thé chialam 214n udng vao budi sang va budi téi.

*Luuy:

-Saukhiudngliéu dautién, c6 thé gdp tinh trang ha huyét ap &nhiing bénh nhan cé
nguy cd cao (bénh nhan mat mudi va/hodc nudc vi du sau khi thdm phan, nén, tiéu
chay, diéu tri lgi tiéu, bénh nhan suy tim, ting huyét 4p c6 nguyén nhan than hoac
téng huyétap tramtrong).

- 3 nhiing bénh nhan tang huyét ap ac tinh hoéc suy tim trdm trong, phai bét dau
diéutrivadiéu chinhliéutrongbénhvién.

Liéudung:

Ludn ludn phai duing thuéc ding nhu béc si da chi dinh. Néu ban khong chéc da
dung, hay hdi lai bac si. Tiép tuc st dung thuéc theo ding chidinh clia bac singay ca
khi ban cdm thay t6t hon. Néu ban dimng thuéc qua sém, ban c6 thé tai phat bénh.
Hay bao céo véi bac si néu ban cdm thay thuéc cé tdc dung qua manh hodc khéng
dtmanh.

Liéu thudng ding:

*Liéulugng dugc khuyén cdo nhusau:

Tang huyét dp:

-Liéu khdi ddu 5 mg/ngay, c6 thé tang liéu tuy theo muiic do téng huyét 4p.

- Liéu duy tri thong thudng la 10 - 20 mg (dung méi ngay mot Ian hoac chia lam hai
1an méingay), téi dala 40 mg motlan mbingay hodc 20 mg hailan méingay.

Diéu tridéng thaivéithudc lgitiéu:

Ngting thuéc lgi tiéu (néu c6 thé) trong 1 - 3 ngay trudc khi bat dau diéu tri bing
thudc tic ché enzym chuyén angiotensin. Néu khong thé ngting dung thuéc Igi tiéu,
nén st dung véi liéu 2,5 mg. Tang dan liéu mét cach than trong theo dap ting diéu
tri.

Suytim:

Liéu ban dau & bénh nhan suy tim c6 triéu chiing hodc réi loan chiic nang that trai
khong triéu chiing 1a 2,5 mg va can phai dugc gidm saty té chat ché dé xac dinh hiéu
qua ban dau vé huyét ap. Trong truding hgp khong c6 hodc sau khi diéu tri hiéu qua
ha huyét ap cé triéu chiing sau khi bat dau diéu tri vai enalapril 5 mg trong suy tim,
liéu dung nén dugc tang dan dén liéu duy tri théng thudng la 20 mg uéng moét lan
hoéc chia lam 2 1an theo dung nap clia bénh nhan. Su xac dinh liéu nay nén dugc
thuc hién trong tuan diéu trj thir 2 - 4. Liéu téi da 40 mg méi ngay dugc chia lam 2
lan.

Tuan Liéu (mg/ngay)
Tuan 1 Ngay 1-3:2,5mg/ngay * trong mét liéu duy nhat.
Ngay 4-7:5mg/ngay chialam hailan.
Tuan 2 10mg/ngay trong mét liéu duy nhat hodc chia lam hailan.
Tudn3-4 20 mg/ngay uéng mét lan hoac chialam hailan.

*Bién phap phong ngtra dac biét nén dugc theo d6i & bénh nhan cé chirc nang than
suy yéu hodcdung thuéc lgitiéu.

Suy théan:

Noi chung, khodng cach gitta caclan dung thudc nén kéo daiva/hodc gidmliéu.
Bangliéu dung trong suy than:

Do thanh thai creatinin (Cl.,) Liéu khéi dau

(ml/phat) (mg/ngay)
30 < Cl,, < 80 ml/phut 5-10mg
10 < Cl, < 30 ml/phut 2,5mg

Cl,, < 10 ml/phut 2,5mgvaonhiing ngay thdm phan loc mau*

Luuy:* Cdcbénh nhanthdm phan loc mdu:

Enalapril 5 mg cé thé bi phan tach. 3 cac bénh nhan thdm phan loc mau, liéu thong
thudng la 2,5 mg vao nhiing ngay tham phén, dung sau khi thdm phan.Vao nhiing
ngay khéng thdm phan, dung liéu tuy theo dép ing huyét ap.

SUrdung & ngudi cao tudi: Liéu nén pht hgp véi chiic ning than ctia bénh nhan cao
tudi.

Strdung chotréem:

D8i véi bénh nhan 6 thé nuét vién thudc, liéu dung diéu chinh theo ting ca nhan
tuy theo h sobénh nhan va dap ing huyét ap. Liéu khéi dau khuyén caola2,5mg &
bénh nhan tir 20 dén < 50 kg va 5 mg & bénh nhan > 50 kg. Uéng 1 1an/ngay. Liéu
lugng nén dugc diéu chinh theo nhu cau ctia bénh nhan dén t6i da la 20 mg méi
ngay 6bénh nhan tir20 dén < 50 kg va 40 mg 8bénh nhan > 50 kg.

Thudc khéng khuyén cao duing &tré so'sinh va @ nhitng bénh nhicé dé loc cau than
<30ml/phat/1,73 m*do chua cé diliéu chimg minh.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?

Néuban:

-Qua man cdm véi mot trong cac thanh phan ctia thuéc hodc bat ky chat e ché ACE
khac.

-Tién strphu mach khi diéu tri do thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin (ACE).
-Phumachditruyén hay tuphat.

-Phunircé thaivao 3 thang gitra va cudi thaiky.

-Chéng chidinh sitrdung déng thai véi cac ché phdm chia aliskiren &bénh nhan dai
théo dudng hodc suy than (GFR <60 ml/phat/1,73 m’).

TACDUNG KHONG MONG MUON:

Ciing nhu cac thudc khéac, ENALAPRIL 5 mg cé thé gay ra cac tac dung phu, mac du
khong phaibénh nhan nao cling gap phai.

Théng bao ngay cho bac si hodc dugc si nhitng tac dung khéng mong mudn gap
phaikhistrdung thudc.

Néu téc dung khéng mong muén nao trd nén nghiém trong hodc néu ban phat
hién tac dung khéng mong muén chua dugc dé cap trong td hudng dan nay, hay
béo cdo cho bacsicliaban biét.

Enalapril 5 mg cé tinh dung nap tét. Trong céc thirnghiém lam sang, ti 1& toan phan
clia cactacdung ngoaiy véienalapril 5mg khong 16n hon véi nhdm gia dugc. Trong
phan 6n cac trudng hgp, cac téc dung ngoai y thudng 1a nhe va thoang qua, khéng
can phai ngung diéu trj. Cac téc dung ngoai y sau day da gap khi dung enalapril
5 mg. Chéng mét va nhic dau thudng dugc ghi nhan. Mét va suy nhugc dugc ghi
nhan trong 2 - 3 % ngudi bénh. Cac tac dung ngoai y xay ra & it hon 2 % ngudi bénh
vabao gém ha huyét dp, ha huyét 4p thé ding, ngat, buén non, tiéu chay, chuét rat,
néi man va ho. Réi loan chtic nang than, suy than va thiéu niéu it gdp hon. Qua
man/phu mach than kinh, pht mach than kinh & mat, chi, méi, luéi thanh mén
va/hodc thanh quan da dugc ghi nhan, nhung hiém gép (xin doc phan Than trong).
Cactac dung ngoai y khac rat hi€ém khixay ra, ca trong cac thit nghiém lam sang c6
d6i chiing va sau khithuéc dugc duara thj trudng bao gém:

Caccoquan | Tansut (x) Cac phan iing khéng mong muén
Méu va hé bach ftgap Thiéu mau (thiéu mau bt san va thiéu mau tan
huyét huyét).

Hiém gdp Gidm bach céu trung tinh, gidm huyét cau,
gidm hematocrit, gidm tiéu cau, mat bach cau
hat, tc ché tly xuong, thi€éu mau khéng téi tao,

néihach, bénh tuymién.

Noitiét Chuaré Hoi chiing téng tiét hormon bat thudng.
Chuyén héava It gdp Ha dudng huyét.

dinhdugng

Tam than Thudng gdp | Tramcam.

It gdp Nham1an, bon chén, matngu.

Hiém gdp Ma ngUi bat thudng, réi loan gidc nga.
Than kinh Rdt thuding gdip | Chéng mat.
Thuong gdp | Nhiic dau, ngét, thay déi vi giac.
It gdp Buén ng, dé kich déng, di cdm, hoa mét.
Mat Rdt thuding gdip | M& mét.
Tai va mé dao ftgap U tai.
Tim Thuong gdp | Pau nguc, réi loan nhip tim, dau that nguc,
nhiptimnhanh.

It gdp Panh tréng nguc, nhéi mau co tim hodac tai
bién mach mau nao, c6 thé do ha huyét 4p qua
muc&ngudibénh cé nguy ca cao.

Méu Thuong gdp | Ha huyét ap (bao gém ha huyét ap thé ding).

It géip Ha huyét &p thé ding, dé bimng mat.

Hiém gdp Hoi chiing Raynaud.
H6 hép Rdt thudng gdp | Ho.
Thuong gdp | Kho tho.

ftgép S6 mai, dau hong, khan tiéng, co that phé quan/

hen suyén.
Hiém gdp Tham nhiém phdi, viém mdi, viém phé nang di
ing, viém phéitdng bach cau ua eosin.
Tiéu hoa Rdt thuong gdip | Budn nén.
Thudng gdp | Tiéu chay, dau bung.

ftgap Téc rudt, viém tuy cap, non, kho tiéu, tdo bén,
biéng &n, kich ting da day, khoé miéng, loét da
daytatrang.

Hiém gdp Viém miéng, loét miéng, viém luGi.
Rdt hiém gép | Phu mach ruét.
Gan - mat Hiém gdp Suy gan, viém gan hodc & mat, viém gan (hoai

tl), *mat (vang da).

Dava mé dudi| Thudnggdp | Phét ban, qua man, pht mach méu than kinh

da chic nang & mat, ti chi, méi, lugi, thanh mon
va/hodcthanh quan.
ftgap Toatmé hoi, ngra, n6i mé day, rung toc.
Hiém gdp Héng ban da dang, héi chiing Stevens-Johnson,

viém da tréc vay, hoai tir biéu bi nhiém doc,
bénh bong nudc trén da, chiing dé da.

Chuaré Mot phtc hop triéu chiing da dugc béao cao
g6m mot s6 hodc tat ca: S6t, viem thanh mac,
viém mach, dau co, viém cg, dau khép, viém
khép, ANA duong tinh, ESR tang cao, bach cau
ua eosin va bach cau. Phat ban, nhay cdm anh
sang hodc cac biéu hién ngoai da khac cé thé

xayra.
Ca xuang - mé It gdp Chuoét rit.
lien két
Than - tiét niéu ltgép Réiloan chicnang than, suy than, protein niéu.
Hiém géip Thiéu niéu.
Sinh duc va It gdp Bat luc.
bénh vé vi Hiém gdip Nirhéatuyénva.
Chung Rdt thuding gdip | Suy nhugc.

Thuong gdp | Mét moi.

-Khi qua liéu xay ra, nén nguing diéu tri bang enalapril 5 mg va theo déi ngudi bénh
chét ché, 4p dung cac bién phép diéu tri triéu chiing va hé trg nhu gay nén, rira da
day, truyén tinh mach huyét tuong va natri clorid dé duy tri huyét 4p va diéu tri mat
canbang dién giai. Thdm tach méau cé thé loai enalapril 5 mg khéi tudn hoan.
NHUNG PIEU CANTHANTRONG KHIDUNG THUGC NAY:

Hahuyétap cé triéu chiing:

- Hiém thdy & nhiing bénh nhan tang huyét ap khéng bién ching. & nhiing bénh
nhan téng huyét d4p dung thudc nay, ha huyét ap c6 triéu chiing c6 kha nang xay ra
néu bénh nhan bj gidm thé tich ndi mac, vi du do dung thuéc Igi tiéu, ché d6 &n han
chémusi, thdm phan, tiéu chady hodcdonén.

-Dathdy ha huyétap co triéu chiing & ngudi bénh suy tim. C6 kha nang xay ra nhiéu
& cac ngudi bénh suy tim nang hon do dung thuéc Igi tiéu qué liéu cao, gidm natri
huyét hoac suy chiic ndng than. & cac ngudi bénh nay, nén khdi dau diéu tri dudi su
theo ddi néi khoa va ngudi bénh phai dugc theo déi méi lan chinh liéu enalapril 5
mg va/hodc thudc Igi tiéu. Nhiting luu y tuong tu cé thé ap dung cho ngudi bénh cé
bénh thi€u mau cuc bd cotim hodc bénh Iy mach mau néo, vi su gidm huyét 4p qua
muc trén cac ngudi bénh nay cé thé dan tdinhéi méu cotim hodc tai bién mach mau
nao.

-Néu ha huyét ap xay ra, nén dé ngudi bénh ndm va néu can truyén tinh mach dung
dichmudidang truong.

- Ha huyét 4p thodng qua khdng phai la chdng chi dinh cho viéc tiép tuc diéu tri,
khéng cé gi trd ngai cho nhiing liéu tiép theo, mot khi huyét ap da tang 1én sau khi
bududich.

- Mot s6 ngudi bénh suy tim c6 huyét ap binh thudng hodc huyét ap thap, khidung
enalapril 5 mg c6 thé lam huyét ap ha thém. Tac dung nay da dugc biét trudc va
thuding khong phai ly do dé ngiing diéu tri. Néu ha huyét ap c6 triéu ching, cé thé
phai gidm liéu va/hodc ngling thuéc |gi tiéu va/hodc enalapril 5 mg.

Hep déng mach chi/bénh co tim phi dai: Cing nhu véi moi chat gdy gian mach
khac, can dung than trong thuéc tic ché ACE cho bénh nhan bi tdc nghén dudng ra
clatam thattrai.

Suy chtic néng than: 3 mét s6 ngudi bénh, ha huyét ap sau khi khai dau diéu tri véi
thudc Uic ché ACE (enzym chuyén angiotensin) c6 thé lam suy gidm thém chiic ndng
than cdp, thudng la héi phuc da dugc ghi nhan trong trudng hgp nay. C6 thé phai
gidm liéu va/hodc udng enalapril 5 mg thua ra & ngudi bénh suy than (xin doc phan
liéu lugng va cach ding). & mot s6 ngudi bénh hep dong mach than 2 bén hoac hep
déng mach than cia than duy nhat, cé gap tdng uré huyét thanh va creatinin huyét
thanh nhung thudng héi phuc khi ngung uéng thuéc. Diéu nay dac biét dé c6 kha
nang xay ra & ngudi bénh suy than. Mot s6 ngudi bénh khéng c6 biéu hién bénh
than tirtrudce cling c6 tang uré huyét thanh va creatinin huyét thanh khi enalapril 5
mg dugc dung kém lgi tiéu, nhung thudng la nhe va thodng qua. C6 thé phai lam
gidm liéu va/hodc ngung Igi tiéu va/hodc enalapril 5 mg.

Quéa man cdm/phu mach than kinh: Phi mach than kinh & mét, t chi, méi, luéi,
thanh mén va/hodc thanh quan cé gdp nhung hiém, & ngudi bénh diéu tri bang
thudc tic ché ACE ké ca enalapril 5 mg. Diéu nay c6 thé xay ra bat ky ltc nao trong
qué trinh diéu tri. Khi d6 phai ngung enalapril 5 mg va cé bién phap theo déi thich
hop dé bao dam tat ca cac triéu chiing da hét trudc khi cho ngudi bénh xuét vién.
Trong trudng hop chi phu & mat va méi, bénh thudng tu hét khong can diéu tri, tuy
nhién thudc khang histamin da té ra hitu ich trong diéu tri triéu ching. Phu mach
than kinh kém véi pht thanh quan cé thé gay ra tivong. Khi cé dnh huéng dén |usi,
thanh mén hodc thanh quan rit cé thé gay tdc dudng thd, can phai tién hanh diéu
tri thich hgp vi du nhu tiém dung dich epinephrin 1:1000 dudi da (0,3 dén 0,5 mL)
va/hodc dam bao théng dudng tha. Nguai bénh thudc chiing toc da den hay gap
phtmach do duing thuéc tic ché ACE hon la cac chling toc khac. Vi ngudi bénh da
c6 tién st phu mach khéng lién quan dén diéu tri bang thudc tc ché ACE, thi nguy
cdphtmach khidung thudc tic ché ACE la cao han (xin doc phan chéng chidinh).
Phan ting phan vé trong qua trinh gidi man cdm vdi cén trung hymenoptera: Hiém
khingudi bénh diing thudc tic ché ACE trong khi dang diéu trj gidi man cdm véinoc
doc hymenoptera bi phan ting dang phan vé de doa tinh mang. Cac phan ting nay
dugc trdnh bang cach tam thai nglng diéu trj thudc tic ché ACE trudc méi 1an gidi
man cam.

Ngudi bénh thdm phan loc mau: Cac phan ting dang phan vé da dugc ghi nhan &
bénh nhan thdm phan véi mang loc luu lugng cao (vi du AN69°) va diéu tri cing luc
vGi mét thudc tic ché ACE, & nhitng ngudi bénh nay, nén luu y dung mét loai mang
thdm phan khac hodc mét nhém thudc gidm huyét ap khac.

Ho:Da dugc ghinhan véiviéc strdung thudc tic ché ACE cu thé la ho khan, kéo daiva
sé hét khi ngung thudc. Ho do thudc tc ché ACE phai dugc xem nhu 1a mét phan
trong chan doan phan biét ctia ho.

Phau thuat gay mé: 3 ngudi bénh dang thuc hién phau thuat 16n hoic trong lic gay
mé vdi cac thuéc mé gay ha huyét ap, enalapril 5 mg ngan chéan su hinh thanh
angiotensin Il thi phat do dap ing phéng thich bu trit renin. Néu ha huyét 4p xay ra
vadugcnghilado caché nay, né cé thé dugc diéu tribdng cach lam tang thé tich noi

Tang kali mau: (Xin doc phan tuong tac thuéc)

cao.

(*) Ty 1& mac la so sanh véi nhiing ngudi dung gia dugc va nhom dung hoat chat
trong cacthtrnghiémlamsang.

Huéng dan cach xirtri ADR:

Khi bat dau diéu tri, nén dung thuéc véi liéu thap va kiém tra néng do natri huyét
thanh.

C6 thé xay ra phtimach, dic biét sau khi dung liéu enalapril 5 mg dau tién va néu cé
thém phu thanh quan cé thé gdy tirvong. Can théng bao cho ngudi bénh vé nhiing
d4u hiéu va triéu chiing clia phu mach (phu mat, mat, méi, luéi, hoac khé tha), khi
thdy c6 triéu chiing nay phai ngiing duing thudc va théng bao ngay cho bac si. Diéu
tri phtumach &ludi, thanh mén hoac thanh quéan, bao gém cac bién phap sau:
Ngling dung enalapril 5 mg va cho ngudi bénh vao vién; tiém adrenalin dudi da;
tiém tinh mach diphenhy-dramin hydroclorid; tiém tinh mach hydrocortison.

Dinh ky theo déi va dém bach cdu & ngusi bénh sit dung enalapril 5 mg, dac biét &
ngudisuy than.

Phaitheo déi huyét dp va chiic ndng than chat ché trudc va sau khi bat dau diéu tri.
Néu khong dat dugc dap ing diéu tri di trong vong 4 tuén, nén tang liéu dung hoac
diéu tri thém bang nhiing thuéc chéng tang huyét dp khéc. Khi cé ha huyét 4p nang
can truyén tinh mach natriclorid 0,9 %.

Enalapril 5 mg thuong khéng anh hudng dén néng dé kali huyét thanh. Néu diing
enalapril 5 mg cuing véi thudc Igi niéu c6 thé giam nguy ca giai phéng aldosteron
thit phat cting véi ha kali mau. & ngudi suy than, enalapril 5 mg c6 thé gay ting
néng do kali huyét thanh. B&i vy, khéng khuyén cao dung thudc Igi niéu giirkaliva
thudc bé sung kali cho ngudi bénh gidm chiic nang than vi cé thé lam tang kali mau.
Néu véan can phai diéu trj déng thai vai thudc Igi niéu, phai hét stic than trong va
thudng xuyén do kali huyét. Can phai do creatinin huyét trudc khi bat dau diéu tri
thuéc cho ngusi bénh c6 nghingdhep dong mach than.

Trong phau thudt I16n hoac trong khi gdy mé bang thudc c6 tac dung ha huyét ap,
enalapril 5mg c6 thé ngdn can tao angiotensin I, sau khi cé gidi phéng renin bu trir
dan dén ha huyét ap kich phat, cdn dugc diéu chinh béng tang thé tich tuan hoan.
NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOACTHUC PHAM GI KHI DANG SU' DUNG
THUGCNAY?

Thucpham: Thiic 4n va d6 usng khong cé anh hudng dén tac dung clia thuée.
Duing cacthudckhac:

-Théng tin véibacsidanh sach tat ca cacthuécmaban dang sitdung.

-Dung enalapril 5 mg dong thai véi mot s6 thude gidan mach khéc, cacthudc gay mé,
thudc chéng trdm cdm ba vong cé thé ha huyét &p trdm trong. Vi vay, nén theo déi
ngudibénh chatché va diéu chinh bang tdng thé tich tuan hoan (truyén dich).

- Dung chung cac thudc lgi tiéu thinh thoang cé thé gay ha huyét ap qua muc sau
khi bat dau diéu trj véi enalapril 5 mg. Nén ngling duing thuéc Igi tiéu hodc tang
dung mugilén trudc khibat dau diéu tri vai enalapril 5mg.

- Strdung enalapril 5 mg déng thai véi cac thudce gay gidi phong renin: Tac dung ha
huyét 4p clia enalapril 5 mg tang Ién béi cac thuée gay gidi phdng renin ¢ tac dung
chéngtang huyétap.

- Dung enalapril 5 mg déng thai véi cac thuéc lgi tiéu giii kali, cac chat bé sung kali
hodc mudi chuia kali, c6 thé gay téng kali huyét thanh, dac biét & nguai suy than. Do
d6, nén theo déi ngudi bénh chat ché va thudng xuyén theo déi ndng do kali huyét.
- Dung déng thai véi lithium c6 thé lam tang néng dé lithium huyét dan dén nhiém
doclithium.

-Dung cuing ltc véi cac thudc udng tranh thai gay tdng nguy co tén thuong mach va
kho kiém soat huyétap.

- Cac thuéc gian phé quan kiéu giao cdm, thuéc chéng viém khoéng steroid, natri
clorid: Co thé lam gidm tac dung ha huyét p cliaenalapril 5 mg.

- Thuéc gay nghién, thudc ngu, rugu: C6 thé lam tang tac dung ha huyét 4p cta
enalapril 5mg.

-Thudckhang acid: Cé thé lam gidm sinh kha dung ctia enalapril 5 mg.

CANLAM Gi KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUGC?

Diéuquan trong la ban phai uéng thuéc ding liéu dung nhubac sida chidinh.

Néu ban quén uéng mét liéu dung, hay uéng ngay khi nhéra. Néu thai gian gan véi
1an dung thuéc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu ti€p theo vao thai
gianthudng é.Khéng dung liéu gép d6i dé bu vao liéu da quén.

CANBAO QUANTHUGCNAY NHU THENAO?

Bao quan thudc noi khé, nhiét do duci30°C, tranh dnh séng.

NHUNG DAU HIEU VATRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC QUA LIEU?

Biéu hién néibatnhat ctia tinh trang qué liéu la ha huyét dp néng.

CANPHAILAM Gl KHIDUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Cachxitriqualiéu

- Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uéng qua nhiéu vién thuéc, hay gap ngay
béc sihodc téi khoa Héi stic - Cap ctru ciia bénh vién gan nhat.

Lactose: Thu6c cé chifa lactose do d6 bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose,
bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactose hodc kém hép thu glucose - galactose
khéng nén dung thudc nay. Méi vién thudc chita it hon 200 mg lactose.

Phunifcé thaivacho conbu:

Théngbao véibac sinéuban dang mang thaihay cho conbu.

- Thai ky mang thai: Viéc sit dung cac thudc tic ché ACE khong dugc khuyén céo
trong 3 thang dau ctia thai ky. Chéng chi dinh st dung cac thudc tic ché ACE trong 3
thang gittava cudictathaiky.

Nghién ctiu dich té hoc vé nguy ca gay quai thai sau khi strdung véi cac thude tc ché
ACE trong 3 thang dau clia thai ky chua dugc xac dinh; tuy nhién khong thé loai trir
sugiatdng nhd nguy co xdy ra. Bénh nhan cé ké hoach mang thai nén dugc thay déi
thudc diéu tri chéng tang huyét ap khac da dugc xac dinh an toan dugc thiét lap dé
strdung trong thai ky mang thai trirkhi tiép tuc diéu tri thudc trc ché ACE dugc coi la
canthiét.

Khi phat hién mang thai, nén ditng ngay lap tuc diéu tri bdng thudc tic ché ACE va
néuthich hgp, nén batdauliéu phap thay thé.

Diéu trj thudc tc ché ACE trong 3 thang gilfa va cudi thai ky gay doc cho thai (gidm
chiic nang than, thiéu 6i, gidm san so sa sinh) va ngd doc &'tré so sinh (suy than, ha
huyét &p, tang kali mau). Thiéu 6i biéu hién cho suy gidm chiic ndng than ctia thai
nhi daxay ra va c6 thé dan dén su co cling chan tay, bién dang so mat va gidm san su
phattrién ctia phéi.

St dung v6i cac thudc tic ché ACE tur 3 thang gilia clia thai ky nén kiém tra siéu am
clia chiic nang than vaxuong so.

Tré so sinh c6 me da dung cac thudc tc ché ACE nén dugc theo doi chat ché tinh
trang ha huyétap.

-Thaiky cho con bu: Ditliéu dugc dong hoc con han ché chiing minh ndng do thudc
rat thap trong sita me. Mac du cac néng do dudng nhu khong lién quan vé mat lam
sang, khong nén str dung enalapril 5 mg trong thaoi ky cho con bu cho trudng hop
tré sinh non va trong vai tuan dau sau khi sinh vi nguy co gia dinh tac dung tim
mach, than va khéng cé du kinh nghiém lam sang. Trong trudng hgp moét sé tré so
sinh16n hon, viéc strdung enalapril 5 mg khi me cho con bu ¢é thé dugc xem xét néu
diéu tri nay la can thiét cho cac ba me va dia tré dugc theo déi bat ky tac dung phu
nao ctiathudc.

Anh huéng ctia thuéc d6i véi cong viéc (ngui van hanh may méc, dang lai tau
xe, ngudilam viéctrén cao va cactruong hop khac):

Thudc c6 thé gay chong mét, nhiic ddu, ngat...Can than trong khi van hanh may
mac, lditauxe, lam viéctrén cao va cac truong hop khac.

KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOACDUQC Si?

Tohuéng dan sitdung néu tom tat cac thong tin quan trong cia thuéc. Néu can
thém thong tin, xin héi y ki€n bac sihoac dugcsi.

HANDUNG CUATHUGC: 24 thang kétirngay san xuat.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao
Lanh, TinhDong Thap

DOMESCO  Diénthoai: 1800.969.660

NGAY XEM XET SUA BOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG
THUGC:09/11/2023.

Tt gdp Kho chiu, s6t.
Pang nghién Thuéng gdp | Tangkalimau, tang creatinin huyétthanh. mach.
ctiu ftgdp Téng uré huyét, ha natri huyét.
Hiém gdp Enzym gan tang cao, bilirubin huyét thanh téng
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