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Rx THUOC KE DON

Enalapril STADA 5 mg
THANH PHAN

Mỗi viên nén chứa:
Enalapril maleat.... ...9 mg
Tá dược vừa đủ ... .1 viên
(Lactose monohydrat, tinh bét ng6, natri bicarbonat, tỉnh bột tiền gelatin hóa,
magnesi stearat.)
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Viên nén tròn, màu trắng, một mặt khắc số “5”, một mặt trơn.
DƯỢC LỰC HỌC

Enalapril maleat là tiền chất của enalaprilat và ít có hoạt tính dược lý cho đến khi
được thy phan in vivo thanh enalaprilat.
Thuốc làm giảm huyết áp ở người huyết áp bình thường, người tăng huyết áp và
có tác dụng tốt đến huyết động ở bệnh nhân suy tim sung huyết, chủ yếu do ức
chế hệ renin - angiotensin - aldosteron.
Enalapril ngăn cản việc chuyển angiotensin I thành angiotensin II (chất gây co
mạch mạnh) nhờ ức chế men chuyển angiotensin (ACE).
Trên người tăng huyết áp, enalapril làm giảm huyết áp bằng cách giảm sức cản
ngoại vi kèm theo tăng nhẹ hoặc không tăng nhịp tim, thể tích tâm thu hoặc cung

lượng tim. Thuốc gây giãn động mạch và có thê cả tĩnh mạch. Enalapril thường
giảm huyết áp tâm thu và tâm trương khoảng 10 - 15% ở cả hai tư thế nằm và
ngồi. Hạ huyết áp thế đứng và nhịp tim nhanh ít khi xảy ra nhưng thường hay gặp
ở người giảm natri huyết hoặc giảm thể tích máu.
Ở người suy tim sung huyết, enalapril thường phối hợp với glycosid tim và thuốc
lợi tiểu, làm giảm tổng sức cản ngoại vi, áp lực động mạch phổi bít, kích thước
tim, áp lực động mạch trung bình và áp lực nhĩ phải. Chỉ số tim, cung lượng tim,
thể tích tâm thu và dung nạp gắng sức gia tăng.
Lưu lượng máu thận có thể tăng, nhưng độ lọc cầu thận thường không đổi khi
điều trị với enalapril. Tuy nhiên, ở một sẽ bệnh nhân, cả lưu lượng máu thận và
độ lọc cầu thận đều tăng. Nồng độ nitơ urê huyết (BUN) và creatinin huyết thanh
đôi lúc tăng khi điều trị bằng enalapril lâu dài, nhưng hay gặp hơn ở người có tổn
thương thận từ trước, người dùng đồng thời với thuốc lợi tiểu và bệnh nhân suy
tìm sung huyết.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Hắp thu: Enalapril maleat hắp thu tốt sau khi uống. Khoảng 55 — 75% liều uống

enalapril được háp thu nhanh sau khi uống ở người khỏe mạnh và người tăng
huyết áp. Thức ăn không ảnh hưởng đến tốc độ hoặc mức độ háp thu của
enalapril. Sau khi uống, enalapril qua chuyển hóa bước đầu ở gan, bị thủy phân
thành enalaprilat.
Nồng độ đỉnh enalapril trong huyết thanh 40 — 80 nanogam/ml đạt được trong
vòng 0,5 — 1,5 giờ sau khi uống một liều đơn 10 mg enalapril. Nồng độ đỉnh
enalaprilat trong huyết thanh tăng tỉ lệ với liều uống enalapril từ 2,5 — 40 mg. Nồng
độ huyết thanh ổn định của enalaprilat đạt được trong vòng 30 - 60 giờ ở bệnh
nhân có chức năng thận bình thường uống enalapril liều 10 mg hàng ngày, trong
8 ngày mà không xảy ra tích lũy đáng kể chát chuyển hóa.
Tác dụng hạ huyết áp của một liều đơn uống enalapril thường rõ trong vòng 1 giờ
và tối đa trong 4 - 8 giờ. Tác dụng giảm huyết áp của liều dùng thông thường kéo
dài trong 12 — 24 giờ, nhưng có thể giảm về phía cuối. Giảm huyết áp có the dan
dan, và phải cần vài tuần điều trị trước khi đạt được đày đủ tác dụng.

—_Phân bó: Khoảng 50 - 60% enalaprilat gắn vào protein huyết tương.
— Thai trừ: Khoảng 60% liều uống bài tiết vào nước tiểu ở dạng enalaprilat và dạng

không chuyển hóa, phần còn lại của thuốc đào thải theo phân.
CHI ĐỊNH
— Tăng huyết áp:

Enalapril được dùng để điều trị tăng huyết áp từ nhẹ đến nặng. Thuốc được dùng
đơn trị hoặc kết hợp với các thuốc chống tăng huyết áp khác.

— Suy tim sung huyết:
Ea thường được dùng kết hợp với glycosid tim, thuốc lợi tiểu và thuốc chẹn
thụ thể beta-adrenergic để điều trị tim sung huyết có triệu chứng.

— Điều trị dự phòng ở bệnh nhân rối loạn chức năng thát trái không triệu chứng để
làm chậm sự phát triển trở thành suy tim có triệu chứng và ở bệnh nhân rối loạn
chức năng thát trái để làm giảm tỉ lệ mắc bệnh thiếu máu cục bộ mạch vành, kể
cả nhồi máu cơ tim.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Enalapril STADA 5 mg được dùng bằng đường uống.
Điều trị tăng huyết áp:
Liều khởi đầu 5 mg enalapril maleat/ngày. Vì có thể xảy ra hạ huyết áp ở một số
bệnh nhân khi bắt đầu điều trị bằng thuốc ức chế ACE, nên dùng liều đầu tiên vào
lúc đi ngủ.

—_ Ở những bệnh nhân bị suy thận hoặc đang dùng thuốc lợi tiểu: Liều khởi đầu 2,5
mg/ngày. Nên ngưng dùng thuốc lợi tiểu 2 - 3 ngày trước khi khởi đầu điều trị
bang enalapril va tiếp tục sau đó néu cần thiết.

— Liều duy trì thường dùng 10 - 20 mg x 1 lằn/ngày, tuy nhiên có thể tăng đến liều
40 mg/ngày trong trường hợp tăng huyết áp nặng. Có thể chia liều làm 2 lần nếu
như liều đơn không đủ để kiểm soát.
Điều trị suy tim:
Bệnh nhân bị suy tim hoặc bị rối loạn chức năng thát trái không triệu chứng: Liều
khởi đầu dùng đường uống là 2,5 mg/ngày.
Liều duy trì thông thường là 20 mg/ngày, uống 1 lần hoặc chia làm 2 lần, tuy
nhiên có thể tăng đến liều 40 mg/ngày chia làm 2 lần.
Rối loạn chức năng thắt trái không triệu chứng:
Bệnh nhân dùng 2,5 mg x 2 lằn/ngày và tăng dần cho đến khi dung nạp tới liều
duy trì hàng ngày 20 mg (chia làm nhiều lần).
Điều chỉnh liễu ở bệnh nhân suy tim và suy thận hoặc giảm natri huyết.

Ở bệnh nhân suy tim bị giảm natri huyết (natri huyết thanh < 130 mEq/L) hoặc
creatinin huyết thanh > 1,6 mg/dL, nên khởi đầu liều 2,5 mg/ ngày dưới sự giám
sat y khoa chặt chẽ. Có thể tăng liều đến 2,5 mg x 2 lần/ ngày, 5 mg x 2 lằn/ngày
và cao hơn nếu cần, thông thường việc điều chỉnh liều này có thể được tiến hành
cách quãng 4 ngày hoặc dài hơn nếu không xảy ra hạ huyết áp quá mức hoặc
suy giảm chức năng thận nghiêm trọng. Liều tối đa là 40 mg/ngày.

|
Tré em:

- Số liệu thử nghiệm lâm sàng về việc sử dụng enalapril trên bệnh nhi tăng huyết
áp còn hạn chế.

- Đối với bệnh nhi có thể nuốt nguyên viên, liều dùng tùy đáp ứng bệnh nhi.Liều
khuyến cáo ban đầu là 2,5 mg cho bệnh nhi nặng từ 20 kg đến < 50 kg và 5 mg
cho bệnh nhi nặng > 50 kg. Enalapril uống ngày một lần. Liễu dùng nên điều chỉnh
theo đáp ứng của bệnh nhân đến tối đa 20 mg mỗi ngày; cho bệnh nhân từ 20 kg
đến < 50 kg và 40 mg cho bệnh nhỉ > 50 kg.

— Enalapril không khuyến cáo dùng cho trẻ sơ sinh và ở bệnh nhi có mức lọc cầu
thận < 30 ml/phút/1,73 m°.
Sử dụng viên thuốc có chứa hàm lượng 2,5 mg enalapril maletat khi dùng liều 2,5

mg.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
— Quá mẫn với thuốc hay bắt kỳ thành phần nào trong công thức.
— Có tiền sử phù mạch do điều trị thuốc ức chế ACE và bệnh nhân bị phù mạch di

truyền hay tự phát.
— Hep động mạch hai bên thận hoặc hẹp động mạch thận ở người chỉ có một thận.

- Hẹp van động mạch chủ và bệnh cơ tim tắc nghẽn nặng.

— Hạ huyết áp trước đó.
— Phụ nữ có thai 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ.

THẬN TRỌNG

- Ức chế kép hệ renin-angiotensin-aldosterone (RAA): Có bằng chứng cho thấy
việc sử dụng đồng thời các thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn thụ thể angiotensin II
hoặc aliskiren làm tăng nguy cơ hạ huyết áp, tăng kali huyết và suy giảm chức
năng thận (bao gồm suy thận cấp). Ức ché kép hệ RAA bằng việc dùng kết hợp
thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn thụ thể angiotensin II hoặc thuốc chứa aliskiren
không được khuyến cáo. Nếu việc điều trị này cần thiết, khi điều trị phải thường
xuyên theo dõi chức năng thận, chát điện giải và huyết áp một cách chặt chẽ. Các
thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn thụ thể angiotensin II không nên dùng đồng thời
trên bệnh nhân có bệnh thận kèm đái tháo đường.
Hạ huyết áp có triệu chứng: Hạ huyết áp có triệu chứng rất hiếm gặp ở bệnh nhân
tăng huyết áp không biến chứng. Ở bệnh nhân tăng huyết áp dùng enalapril, dễ
có khuynh hướng xảy ra hạ huyết áp nếu bệnh nhân giảm thể tích máu, như dùng
thuốc lợi tiểu, chế độ ăn hạn chế muối, thẳm phân, tiêu chảy hoặc nôn. Đã tháy
hạ huyết áp có triệu chứng ở bệnh nhân suy tim có hoặc không có suy thận kèm
theo. Điều này có nhiều khả năng xảy ra ở bệnh nhân suy tim nặng hơn, do dùng

thuốc lợi niệu quai liều cao, giảm natri máu hoặc suy chức năng thận. Ở các bệnh
nhân này, nên khởi đầu điều trị dưới sự theo dõi nội khoa và bệnh nhân phải
được theo dõi mỗi lần chỉnh liều enalapril và/ hoặc thuốc lợi tiểu. Nhưng lưu ý trên
có thể áp dụng cho bệnh nhân thiếu máu cục bộ cơ tim hoặc bệnh lý mạch máu
não, vì sự giảm huyết áp quá mức trên các bệnh nhân này có thể dẫn tới nhdi
máu cơ tim hoặc tai biến mạch máu não.
Nếu có hạ huyết áp, nên để bệnh nhân nằm và nếu cần, truyền tĩnh mạch dung
dịch muối đẳng trương. Hạ huyết áp thoáng qua không phải là chống chỉ định cho
việc tiếp tục điều trị và thường không có gì trở ngại khi dùng liều tiếp theo một khi
huyết áp đã tăng lên sau khi bù đủ dịch.
Một số bệnh nhân suy tim có huyết áp bình thường hoặc huyết áp tháp, khi dùng
enalapril có thể làm huyết áp hạ thêm. Tác dụng này đã được biết trước và
thường không phải là lý do để ngừng điều trị. Nếu hạ huyết áp có triệu chứng, có
thể giảm liều và/hoặc ngưng thuốc lợi tiểu và/hoặc enalapril.

— Hẹp động mạchchử/ phì đại cơ tim: Cũng như các thuốc gây giãn mạch khác, cần
dùng thận trọng thuốc ức chế ACE cho bệnh nhân tắc nghẽn đường ra của tâm
thất trái và tránh dùng trong trường hợp sốc tim và có dấu hiệu tắc nghẽn
haemodynamically.

— Suy chức năng thận: Trường hợp bệnh nhân bị suy thận (độ thanh thải creatinin <
80 ml/phút), liều ban đầu của enalapril nên được điều chỉnh theo độ thanh thải
của creatinin của bệnh nhân, sau đó điều chỉnh liều theo đáp ứng của từng bệnh

nhân. Cần phải theo dõi thường xuyên nồng độ kali và creatinin trên bệnh nhân
này.

Đã có báo cáo suy thận xảy ra khi dùng enalapril trên bệnh nhân bị suy tim nặng
hoặc bị bệnh thận tiềm ẳn, như hẹp động mạch thận. Nếu được phát hiện và điều
chỉnh kịp thời, thì tình trạng suy thận do dùng enalapril có thể được phục hồi.
Một số bệnh nhân không có biểu hiện bệnh thận từ trước cũng có tăng ure huyết
và creatinin huyết thanh khi dùng enalapril với thuốc lợi tiểu. Giảm liều enalapril
và/hoặc ngưng thuốc lợi tiểu. Tình trạng này có thể nặng hơn nếu bệnh nhân bị
hẹp động mạch thận tiềm ẩn.

- Tăng huyết áp do mạch máu thận: Đối với bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai
bên hoặc một bên nguy cơ hạ huyết áp và suy thận khi điều trị với thuốc ức chế
ACE cao hơn. Chức năng thận nên được xem xét qua nồng độ creatinin. Ở
những bệnh nhân này, phải được theo dõi chặt chẽ và bắt đầu điều trị với liều
thấp, thường xuyên kiểm tra chức năng thận.

— Ghép thận: Chưa có kinh nghiệm sử dụng enalapril cho bệnh nhân ghép thận. Do

vậy, không khuyến cáo dùng enalapril cho người ghép thận.

— Suy gan: Hiếm khi điều trị với các thuốc ức chế ACE gây ra hội chứng vàng da, ứ
mật hoặc hoại tử gan dẫn đến tử vong. Cơ chế của các hội chứng trên chưa
được làm rõ. Trong khi điều trị với nhóm thuốc này, nếu có hiện tượng vàng da
hay enzym gan tăng cao thì nên ngưng thuốc và có những theo dõi y tế thích hợp.

- Giảm bạch cầu hạt/ mắt bạch cầu hạt: Giảm bạch cầu trung tính, mắt bạch cầu
hạt, giảm tiểu cầu, thiếu máu: Đã được báo cáo ở những bệnh nhân điều trị bằng
thuốc ức chế ACE. Ở những bệnh nhân có chức năng thận bình thường và không
có yếu tố phức tạp khác, giảm bạch cầu hiếm khi xảy ra. Enalapril được dùng
thận trọng trên những bệnh nhân bị bệnh mạch máu collagen, điều trị ức chế
miễn dịch, điều trị bằng allopurinol hoặc procainamid, hoặc kết hợp những yếu tố
này, đặc biệt với bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận trước đó. Ở những bệnh
nhân bị nhiễm trùng nặng, trong một vài trường hợp không đáp ứng với điều trị

kháng sinh đặc trị. Khi dùng enalapril cho những bệnh nhân này nên theo dõi số
lượng bạch cầu định kì và hướng dẫn bệnh nhân nhận biết sớm các dấu hiệu
nhiễm trùng.
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- Quá mẫn/ phù mạch: Phù ở mặt, tay chân, môi, niêm mạc miệng, lưỡi, thanh môn

và/ hoặc thanh quản hiếm gặp ở những bệnh nhân được điều trị bằng thuốc ức
chế ACE, kể cả enalapril. Quá mẫn có thể xảy ra bát cứ lúc nào trong thời gian
điều trị. Khi xảy ra quá mẫn trong quá trình điều trị, nên ngưng dùng enalapril,
theo dõi cho đến khi các triệu chứng biến mát hoàn toàn. Thậm chí trong trường

hợp chỉ phù lưỡi, không có dáu hiệu khó thở, vẫn phải theo dõi kỹ và lâu dài bệnh
nhân vì trị liệu kháng histamin và corticoid có thể không đủ hiệu quả. Những bệnh
nhân có tiền sử phù mạch không liên quan đến các thuốc ức chế ACE có thể có
nguy cơ bị phù mạch cao khi dùng một thuốc ức chế ACE.

— Phản ứng dạng phản vệ trong quá trình giải mẫn cảm với côn trùng Hymenoptera:
Hiếm gặp bệnh nhân dùng thuốc ức chế ACE bị phản ứng dạng phản vệ đe dọa
tính mạng trong khi đang điều trị giải mẫn cảm với nọc độc hymenoptera. Đã tránh
được các phản ứng này khi tạm ngừng điều trị thuốc ức chế ACE trước mỗi lần
giải mẫn cảm.
Phản ứng phản vệ trong quá trình thẳm phân loại LDL: Một số bệnh nhân sử dụng
thuốc ức chế men chuyển trong quá trình thẳm phân loại LDL bằng dextran sulfat
có thể xảy ra phản ứng phản vệ nguy hiểm đến tính mạng, mặc dù các trường
hợp này hiếm khi xảy ra. Có thể loại trừ các phản ứng này bằng cách tạm ngừng
sử dụng thuốc ức chế ACE trước mỗi đợt thảm phân.
Bệnh nhân thẳm phân máu: Các phản ứng dạng phản vệ đã được ghi nhận ở

bệnh nhân được thẳm phân với màng lọc lưu lượng cao và điều trị cùng lúc với
me thuốc ức chế ACE. Ở những bệnh nhân này, nên lưu ý dùng một loại màng
thẳm phân khác hoặc một nhóm thuốc hạ huyết áp khác.

- Giảm glucose máu: Khi bắt đầu dùng thuốc ức chế men chuyển hay insulin cho
bệnh nhân đái tháo đường, phải cho bệnh nhân biết cách theo dõi chặt chẽ tình
trạng hạ glucose máu, đặc biệt trong tháng đầu tiên khi bắt đầu sử dụng kết hợp.

- Ho: Ho đã được ghi nhận khi sử dụng ức chế ACE. Điển hình là ho khan, kéo dài
và sẽ hết khi ngưng thuốc. Nên lưu ý đến phản ứng ho do dùng thuốc ức chế
ACE khi chẩn đoán phân biệt với các bệnh lý gây ho.

- Phẫu thuật/gây mê: Ở bệnh nhân đang trải qua cuộc phẫu thuật lớn hoặc trong
lúc gây mê với các thuốc gây mê có hiện tượng hạ huyết áp, enalapril ngăn chặn
sự hình thành angiotensin II thứ phát do đáp ứng phóng thích bù trừ renin. Nếu
hạ huyết áp xảy ra và được cho là do cơ chế này, có thể điều trị bằng cách làm
tăng thể tích.
Tăng kali huyết: Tăng kali huyết được tháy ở một số bệnh nhân được điều trị
bằng thuốc ức chế ACE, kể cả enalapril. Các yếu tố gây tăng kali huyết bao gồm
suy thận, suy giảm chức năng thận, tudi tac (> 70 tuổi), đái tháo ae: tinh trang
mất nước, mắt bù tim cáp tính, nhiễm toan chuyển hóa và sử dụng đồng thời với
thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali (như spironolacton, eplerenon, triamteren, hoặc
amilorid), thuốc bổ sung kali hoặc các muối thay thế chứa kali hay thuốc khác có
liên qua đến tăng kali huyết (như heparin). Việc sử dụng các thuốc bổ sung kali,
thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali hay các muối thay thế có chứa kali, đặc biệt ở bệnh
nhân suy thận có thể gây tăng nồng độ kali huyết đáng kể. Tăng kali huyết có thể
gây loạn nhịp nghiêm trọng và đôi khi có thể gây tử vong. Nếu việc sử dụng đồng
thời enalapril và bát kỳ tác nhân nào kể trên được xem là hợp lý thì cần phải thận
trọng và thường xuyên theo dõi nồng độ kali trong huyết thanh.

— Lithi: Việc kết hợp lithi và enalapril không được khuyến cáo.
— Lacfose: Thành phần của thuốc enalapril có chứa lactose, vì vậy không nên dùng

thuốc này cho bệnh nhân có ván đề về di truyền hiếm gặp không dung nạp
galactose, thiếu men Lapp lactase hoặc kém háp thu glucose-galactose.

TƯƠNG TÁC THUÓC

— Hạ huyết áp quá mức có thể xảy ra khi sử dụng đồng thời với thuốc lợi tiểu, các
thuốc chống tăng huyết áp khác hoặc các tác nhân gây hạ huyết áp khác như
rượu.
Hiện tượng tăng kali huyết có thể xảy ra ở bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế
ACE với thuốc lợi tiểu giữ kali, thuốc bổ sung kali (bao gồm chát thay thế muối
chứa kali) hoặc các thuốc khác gây tăng kali huyết (như ciclosporin hoặc
indomethacin), nên theo dõi nồng độ kali huyết thanh.

Tác dụng phụ trên thận của các thuốc ức chế ACE có thể tăng lên khi dùng với
các thuốc khác ảnh hưởng lên chức năng thận như thuốc kháng viêm không
steroid.

Lithi: Độc tính lithi đã được báo cáo ở những bệnh nhan ding lithi dang thdi voi
các thuốc gây thải trừ natri như thuốc ức chế ACE. Nên theo dõi nồng độ lithi
huyết thanh thường xuyên nếu dùng enalapril với lithi.
Sử dụng enalapril đồng thời với các thuốc giãn phế quản kiểu giao cảm, các thuốc
chống viêm không steroid (NSAID) có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp của
enalapril.

— Sử dụng enalapril đồng thời với các thuốc uống tránh thai đường uống gây tăng
nguy cơ tồn thương mạch và khó kiểm soát huyết áp.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Khi dùng thuốc cho phụ nữ mang thai vào 3 tháng giữa và cuối thai kỳ, thuốc ức
chế ACE có thể gây nguy hiểm thậm chí gây tử vong ở bào thai đang phát triển.
Nên ngừng dùng thuốc ngay khi phát hiện có thai.
Phụ nữ cho con bú
Enalapril bài tiết vào sữa mẹ. Với liều điều trị thông thường, nguy cơ về tác dụng
có hại cho trẻ bú sữa mẹ rát tháp.

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HANH MAY MOC
Dùng thuốc thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc vì thỉnh thoảng có thể
xảy ra choáng váng và mệt mỏi.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Tác dụng không mong muốn thường nhẹ và thoáng qua, nhưng có khoảng 3%

đến 6% người dùng thuốc phải ngưng điều trị.
Đã có biểu hiện hạ huyết áp triệu chứng khá nặng sau khi dùng liều enalapril đầu
tiên; có đến 2 — 3% số người trong các thử nghiệm lâm sàng phải ngưng điều trị,
đặc biệt với những người suy tim, hạ natri huyết, và với người cao tuổi được điều
trị đồng thời với thuốc lợi tiểu.
Ở người suy tim sung huyết thường xuất hiện hạ huyết áp triệu chứng, chức năng
thận xấu đi và tăng nồng độ kali huyết thanh, đặc biệt trong thời gian đầu dùng
enalapril ở người điều trị đồng thời với thuốc lợi tiểu.
Chức năng thận xáu đi (tăng nhát thời ure và tăng nồng độ creatinin huyết thanh)
đã xảy ra ở khoảng 20% người tăng huyết áp do bệnh thận, đặc biệt ở những
người hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận ở người chỉ có thận
đơn độc (một thận).

Thường gặp
— Hệ thần kinh: Nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi, mắt ngủ, dị cảm, loạn cảm.

Tiêu hóa: Rồi loạn vị giác, tiêu chảy, buồn nôn, nôn và đau bụng.

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

— Da: Phát ban.

— Hô hắp: Ho khan, có thể do tăng kinin ở mô hoặc prostaglandin ở phổi.
Khác: Suy thận.

Ít gặp
Huyết học: Giảm hemoglobin và hematocrit, giảm bạch cầu hạt, bạch cầu trung
tính.
Tiết niệu: Protein niệu.

— Hệ thần kinh: Hốt hoảng, kích động, trầm cảm nặng.
Hiếm gặp

— Tiêu hóa: Tắc ruột, viêm tụy, viêm gan nhiễm độc ứ mật, tăng cảm niêm mạc
miệng.

— Khác: Quá mẫn, trằm cảm, nhìn mờ, ngạt mũi, đau cơ, co thắt phế quản và hen.
Hướng dẫn cách xử trí tác dụng không mong muốn
Khi bắt đầu điều trị, nên dùng thuốc liều thấp và kiểm tra nồng độ natri huyết
thanh.
Có thể xảy ra phù mạch, đặ biệt sau khi dùng liều enalapril đầu tiên, và nếu có
thêm phù thanh quản có thể gây tử vong. Cần thông báo cho bệnh nhân về
những dáu hiệu và triệu chứng của phù mạch (phù mặt, mắt, môi, lưỡi, hoặc khó
thở), khi thấy có triệu chứng này phải ngừng dùng thuốc và thông báo ngay cho
bác sĩ. Điều trị phù mạch ở lưỡi, thanh môn hoặc thanh quản, bao gồm các biện
pháp sau:
Ngưng dùng enalapril va cho bệnh nhân vào viện; tiêm adrenalin dưới da; tiêm
tĩnh mạch diphehydramin hydroclorid; tiêm tĩnh mạch hydrocortison.
Định kỳ theo dõi và đếm bạch cầu ở bệnh nhân sử dụng enalapril, đặc biệt ở
người suy thận.
Phải theo dõi huyết áp và chức năng thận chặt chẽ trước và sau khi bắt đầu điều
trị.
Nếu không đạt được đáp ứng điều trị đủ trong vòng 4 tuần, nên tăng liều dùng
hoặc điều trị thêm bằng những thuốc chống tăng huyết áp khác.
Khi có hạ huyết áp nặng cần truyền tĩnh mạch natri clorid 0,9%. Enalapril thường
không ảnh hưởng đến nồng độ kali huyết thanh. Nếu dùng enalapril cùng với
thuốc lợi niệu có thể giảm nguy cơ giải phóng aldosterone thứ phát cùng với hạ
kali máu. Ở người suy thận, enalapril có thể gây tăng nồng độ kali huyết thanh.

Bởi vậy, không khuyến cáo dùng thuốc niệu giữ kali và thuốc bổ sung kali cho
bệnh nhân giảm chức năng thận vì có thể làm tăng kali máu. Nếu vẫn cần phải
điều trị đồng thời với thuốc lợi niệu, phải hết sức thận trọng và thường xuyên đo
kali huyết. Cần phải đo creatinin huyết trước khi bắt đầu điều trị thuốc cho bệnh
nhân có nghi ngờ hẹp động mạch thận.
Trong phẫu thuật lớn hoặc trong khi gây mê bằng thuốc có tác dụng hạ huyết áp,
enalapril có thể ngăn cản tạo angiotensin II, sau khi có giải phóng renin bù trừ dẫn
đến hạ huyết áp kịch phát, cần được điều chỉnh bằng tăng thể tích tuần hoàn,

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ

- Triệu chứng thường gặp nhát khi quá liều là hạ huyết áp, thường được điều trị
bằng truyền tĩnh mạch dung dịch muối sinh lý.

— Enalaprilat được loại khỏi hệ tuần hoàn chung bằng thẳm phân máu.
BAO QUAN : Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô. Nhiệt độ không quá 30°C.
HẠN DŨNG : 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
ĐỒNG GÓI : Vi 10 viên. Hộp 3 vỉ.
3 Vỉ 10 viên. Hộp 10 vỉ.
TIEU CHUAN AP DUNG: Dược điển Mỹ - USP 35.

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn

gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 16/06/22016
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