TEN THUGC: Vién nén S-ENALA 5
THANH PHAN: Cho 1 vién nén

Thanh phén hoat chét
Enalapril maleat 5mg
Hydroclorothiazid 12,5 mg

Thanh phén ta dugc

Acid maleic, Celiactose 80, pregelatinized starch, crospovidone,
zinc stearate

DANG BAO CHE: Vién nén dai mau trdng, mot mét nhén, mot mat
khéc vach ngang, canh va thanh vién lanh fin.

CHIBINH

Diéu trj tng huyét ap.

LIEU DUNG - CACH DUNG

Liu enalapril thuding dung: 10 - 40 mg/ngay, chia 1 - 2 an/ngay.
Ligu hydroclorothiazid c6 hidu qud: 12,5 - 50 mgingay.

Tac dung phu clia enalapril hiém, khéng phy thudc liéu. Tac dung
phu clia hydrociorothiazid lién quan dén ligu (chd y&u 1a ha kali mau)
va khéng phy thudc liéu (nhu viém tuy). St dung phdi hdp enalapril
va hydroclorothiazid, tac dung phu 1a két hop clia c& 2 thudc nhung
theo nghién cliu lam sang, enalapril 1am giam bét tac dung ha kali
mau ctia thudc loi tiéu. Dé han ché tac dung phu khong phu thude
lidu, chi bét dau liéu phap phéi hdp khi banh nhan khong dat hidu
qué mong mudn véi don tri liéu.

Tang liéu enalapril, hydroclorothiazid hoc ¢& 2 phy thudc dap tng
lam sang clia bénh nhan. Khong nén tang iéu hydroclorothiazid
trong 2 - 3 tuén dau diéu tri. Liéu hang ngay khong dugc vugt qua
20 mg enalaprii maleat hodc 50 mg hydroclorothiazid.

Bénh nhan suy than: Khong can diéu chinh liéu 8 bénh nhan suy
than ¢6 dd thanh thai creatinin > 30 mL/phuat/1,73 m? (creatinin huyét
thanh < 3 mg/dL ho&c 265 pmoll). l¢] nhiing bénh rhan suy than
n&ng, thudc Igi tiéu quai thich hop hon so véi thiazid; do d6, enalapril
maleat va hydroclorothiazid khdng dugc khuyén céo.

CHONG CHi BINH

- Bénh nhan c6 tién s man cam v4i bét cd thanh phan nao
cla thude.

- Bénh nhan ¢ tién st phit mach lién quan t6i didu trj v6i thudc tc
ché men chuyén angiotensin.

- Bénh nhan bi phit mach do di truyén hay tu phat.

- Hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach than & ngudi chi
c6 mét than.

- Hep van déng mach chi va bénh co tim e nghén ning.

- Ha huy8t &p c6 trudc.

- Bénh gout.

- Téing acid uric huyét,

- Chiing vé niéu.

- Bénh Addison (suy tuyén thugng than).

- Chiing tang calci huyét.

- Mé&n c&m véi cac thudc chita sulfonamid.

- Suy gan va suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 mL/phut).
- Phy nit mang thai giai doan 2 va giai doan 3 (iif thang th(r 4 trd di).
- Enalapril maleat v& hydroclorothiazid chéng chi dinh dung két hop
véi thudc Ge ché neprilysin (nhu sacubitril). Dung enalapril maleat
va hydroclorothiazid v6i cac chét Uc ché neprilysin nhu
sacubitril/vaisartan cach nhau it nhat 36 gig.

- Khéng diung dbng thdi aliskiren vdi enalapril maleat va
hydrociorothiazid ¢ bénh nhan dai théo dudng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

* Canh bao

Enalapril maleat

- Ha huy8t 4p: Ha huy8t &p qué mdc him khi xay ra § bénh nhan
tang huyét ap khong bién chiing nhung c6 thé xuét hién khi s dung
enalapril @ nhiing ngudi giam thé tich/mudi naing (diéu tri véi thusc loi
1iu, bénh nhan thdm tach mau). Ngét ciing dugc béo cao.

Bénh nhan suy tim sung huy&t nang, kem hoc khong kem tén
thudng than: Tut huyét ap qua miic da dugc quan sat, ¢ thé ¢d fign
quan dén chiing thidu niéu vi/hoic ting nito huyét tién trién, suy
than cép va/hokc tl vong hiém xay ra. Do d6, phai giam sat chat ché
(nhu chiic ndng than, kali huyét) trong 2 tudn déu diéu trj va m&i khi
tang lidu enalapril vavhoic thudc Igi tiu. Tuong ty d6i véi bénh nhan
bi thigu mau cuc bd hodc bénh mach mau néo, ha huyét ap qua mic
o thé gay nhdi mau cd tim holc tai bign mach mau ndo.

Néu ha huyét ap x3y ra, dat bénh nhan ndm nglra, truyén finh mach
dung dich mudi sinh iy néu cén thiét.

- Phan dng quéa mén.

- Phit mach (mét, méi, 1udi, t chi, thanh mén/thanh quén): Ngung
thuéc tic ché ACE. Phil mach gidi han & mdi, mat c6 thé khang can
diéu tri. Phii thanh quan c6 thé gay tlf vong. Phi ludi, thanh mén,

thanh quan ¢6 thé gay tc nghén dudng thd, phai ¢6 bién phép diéu
iri thich hop (tiém dudi da dung dich epinephrin 1 : 1000 (0,3 ml dén
0,5 mi) vashodic dat 8ng thd.

Dung chung thudc tic ché ACE va thudc Gc ¢hé protein dich (MTOR)
nhu temsirolimus, sirolimus, everolimus ho3ic chét tic ché neprilysin
6 thé tang nguy o phit mach.

- Phit mach duding tiéu hoa: Trigu ching gém dau bung, ¢6 thé budn
ndn hodic ndn. C6 thé chén doan bing CT holc siéu &m bung. Cac
trigu chiing dugc gidi quyét khi ngung thudc tic ché ACE. Bénh nhan
6 tién st phii mach khong lién quan dén thudc te ché ACE c6 thé
tng nguy cd phit mach khi sit dung mét thudc tic ché ACE.

- Gi&i man cdm: Khéng dung thudc tc ché ACE & bénh nhan dang
didu i qua man do kéo dai cac phan tng phan vé de doa tinh mang.
- Phan (ing phan vé trong khi thdm phan diing mang polyacrylonitril
ho#c phén tach lipoprotein 1 trong thép diing dextran sulfat: Ngung
thudc tc ché ACE.

- Giadm bach cAu/mét bach cAu hat: M&t bach cAu hat, suy ty xucng
hiém gdp & bénh nhan khéng bién ching, thuding géip hon & bénh
nhan suy than, déc biét néu kém bénh collagen mach mau. Theo dai
dinh ky s8 lugng bach céu & bénh nhan méc collagen mach mau va
suy than.

- Suy gan: Hiém gap. Bénh nhan dung thuéc tc ché ACE ¢6 bidu
hién vang da hodc tiing men gan cén ngling thudc dc ché ACE va
1i8p tuc theo dbi y t&.

Hydroclorothiazid

- Suy than: Tang uré huyét, c6 thé lam suy gidm thém chic ning
than. S dung thudc than trong & bénh nhan vdi bénh than nang.

- Suy gan: Thiazid nén dugc st dung than trong & bénh nhan bi suy
gidm chifc nang gan hodic bénh gan tién trién vi nhiing thay ddi nhd
vé lugng dich va chat dién gidi co thé gay hon mé & gan.

- Phan ting di ting c6 thé xay ra & bénh nhan c6 hodc khéng ¢6 tién
sl dj ting hoéc hen phé quan.

- Bénh lupus ban d6 hé thdng (SLE): Bénh c6 thé nang lén.

- Lithi: Khong nén diing cling vdi thudc igi tiéu.

- T4t can thj cdp va tang nhan &p thi phat: Triéu ching bao gém
giam thi lic dot ngdt hodic dau mat, thuding xudt hién trong vong vai
gidy dén vai tudn sau khi bt ddu ding thudc. Tang nhan ap khong
diéu trj c6 thé dan dén mét th Iuic vinh vién. Ngung hydroclorothiazid
cang nhanh cang tét, trj iéu y khoa hoc phéu thuat nhanh cén dudc
xem xét néu nhan ap khéng dugc kiém soat. Tién sl di ting
sutfonamid hodc penicillin ¢6 thé |2 y&u 16 nguy cd clia tang nhin ap.
*Théan trong

Enalapril maleat

- Than trong & bénh nhan bi hep déng mach chit hodc bi bénh ca tim
phi dai.

- Than trong & ngudi gidm chiic nang than. ¢} bénh nhan suy tim
sung huyét n&ng, chic ning than co thé phu thudc hé renin -
angiotensin - aldosteron nén viéc diéu trj baing thudc Gc ché ACE ¢d
thé gay thidu nidu, tang nito huyét tién trién, suy than cap vahoic 0
vong hiém x&y ra.

- Ngudi b hep déng mach than: Cén phai dinh lugng creatinin mau
truge khi bat dau diéu tri.

- Téng kall huyét, thudng trong giai doan dau diéu tri. Tang kali huyét
it gdp hon & bénh nhan diBu tri bang enalapril ddng thdi vdi
hydrociorothiazid. Céc y&u 16 nguy co gay tng kali huyét: Suy than,
déi thao duding, sti dung ddng thdi thudc loi tidu gilt kali, chat bd sung
kali va/hoic cac chét thay thé mudi c6 chia kali véi enalapril.

- Ho dai diing da dugc bao céo vdi tét ca cac chét (ic ché ACE, dudc
giai quyét khi ngling diéu tri,

- Trong phéu thuét Idn hodc trong gay mé bang thudc cd tac dung ha
huyét p, enalapril ¢6 thé ngan can tao angiotensin Il sau khi ¢6 giai
phéng bu trir d8n d8n ha huyét ap kich phat, cn dudc diéu chinh
bling ting thé tich tudn hoan.

Hydroclorothiazid

- T4t c& cac bénh nhan diéu i vdi thiazid c&n dugc theo dai dinh ky
dién gidi trong huyét thanh va nudc tidu, nhat 1 bénh nhan ndn hozc
dang truyén dich. Céc déu higu hodc trigu ching canh bao vé sy
mét can béing nudc va dién gidi bao gém khé migng, khat, mét mai,
i6 ma, budn ngtl, bdn chén, nhdm [an, co giat, chudt rit, mai cd, ha
huyét ap, thiéu nidu, nhip tim nhanh va 18 loan dudng tiéu héa nhu
bubn ndn va non.

- Ha kali huyét, dac biét khi Igi tiéu nhanh, bénh nhén suy gan nang
hotic didu tri kéo dai. Enalaprit lam gidm san xuét aldosteron, didu trj
déng thoi véi enalapril lam gidm sy mét kali do thudc Igi tiéu gay ra.
- Thidu hut clorid: Thuding nhe, khong cén didu tri. & bénh nhan méc
bénh gan, than, thay thé clorid c6 thé dudc yéu cdu trong didu
kidm chuyén héa.

- Ha huyét 4p c6 thé xay ra & bénh nhan bi phi trong thdi tiét nong,
liéu phap didu trj thich hop 1a han ché nude, khéng dung mudi trit
truding hop hiém gép khi ha natri huyét de doa tinh mang. Trudng
hop thiu mudi trdm trong, diéu tr] thay thé dugc lya chon.

- Gout: Bénh néng lén.

- Bénh nhan d4i thao duding cb thé can phai didu chinh lidu lugng
insufin hodic cac thudc ha glucose huyét vi thiazid ¢6 thé lam tng
glucose huyét.

- T4c dung ha huyét &p ciia hydroclorothiazid ¢6 thé tang & ngudi
bénh sau khi cat bd thén kinh giao cam.

- Suy than tién trién: Giam lidu hodc ngung didu trj béing thudc
ot tidu.

- Thiazid gay tang bai tiét magnesi trong nudc tiéu, o6 thé gay ra
giam magnesi huyét.

- Thiazid ¢6 thé lam giam bai tiét calci trong nudc tiéu, gay tang calci
huyét. Chiing tang calci huy8t c6 thé 1a blng chiing v& tinh trang
tang nang tuyén can giap. Nén ngung thiazid trudc khi thuc hién cac
xét ngliiém chuic nang tuyén can giap.

- Tang cholesterol va triglycerid mau. Than trong véi ngudi co
cholesterol mau trung binh va cao.

- Tré sd sinh phai nhiém véi enalapril maleat va hydroclorothiazid
trong bung me: N&u thidu niéu hodic ha huy8t dp xay ra, can hd trg
huyét ap va gia ting kha nang truyén dich qua than. Truyén mau
hodic thdm tach mau c6 thé can thigt. Enalapril da qua nhau thai ¢6
thé dugc loal bd bing thdm phén phiic mac.

- An toan va hiéu qua & bénh nhi chua dugc xac 1ap.

- Ngudi cao tudi: Khdng c6 sy khac biét trong dép ting thudc gida
ngudi cao udi va bénh nhan tré hon. Than trong, bt ddu véi lidu
diéu tri thdp nhét. Thudc dao théi chli yéu qua théan, phan ding ¢6 hai
clia thudc ¢é thé 16n hon & bénh nhan suy than. Nén danh gia bénh
nhén tang huyét ap kém theo danh gia chiic nang than.

S0 DUNG THUGC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU

- Phu ni ¢4 thai: SU dung céc loai thudc tac dong 1én hé renin -
angiotensin trong 3 thang gitta va 3 thang cudi cda thai ky lam giam
chtic nang than cla thai nhi, 1am téng nguy c¢o méc bénh va tf vong
& thai nhi va ré sd sinh bao gdm: Ha huyét dp, gidm sén so sd sinh,
suy than héi phuc hodic khong hdi phuc, 1 vong. Phai ngling
enalapril maleat va hydroclorothiazid cang sém cang t6t sau khi phat
hién c6 thai.

- Phy nit cho con b: Enalapril, enalaprilat va hydroclorothiazid da
dugc phat hign frong sla me. Vi c6 thé ¢6 cac phan Uing nghiém
trong & tré so sinh, can guyét dinh nén ngung cho con ba hodc
ngling dung thudc, co tinh dén t&m quan trong cla thube ddi vdi
ngudi me.

ANH HUGNG COA THUGC LEN KHA NANG LA XE VA VAN
HANH MAY MGC

Thudc gay ha huyét &p, tac dong 1én hé than kinh cé thé gay budn
ng(, mét ngd, chéng mét, nhic ddu. Than trong khi & xe, van hanh
may maée va lam viéc trén cao.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Chét tic ché neprilysin: Dung ddng thdi véi thudc de ché neprilysin cd
thé tang nguy cd phli mach,

Enalapril maleat

- Uc ché kép hé renin - angiotensin (RAS): Didu tri két hgp thudc lc
ché RAS va thudc Uc ché thy thé angiotensin, thudc Gc ché ACE
hoc alfiskiren lam tang nguy ¢d ha huyét ap, ting kali huyét, thay ddi
chiic n&ng thén (bao gém suy than cp) so véi don trj liéu. ST dung
két hop 2 thudc tc ché RAS khong ting hiéu qua diéu trj so véi don
tri idu. Tranh st dung két hgp cac thudc Gc ché RAS. Theo dbi chat
ché huyét 4p, chdc nédng than va chét dién gidi & bénh nhan diing
enalapril maleat va hydroclorothiazid véi cac chat khéc &nh hudng
dén RAS.

Khéng duing déng thdi aliskiren véi enalapril maleat va hydroclorothiazid
& bénh nhén dai théo duding, tranh st dung & bénh nhan suy than
(GFR < 60 mUphti).

- Ha huyét 4p: Bénh nhan dang dung thudc Ioi tidu, déc biét la nhiing
ngudi diéu tri bing thudc 1gi tiéu gan day c6 thé bi giam huyét ap qua
muc khi bat dau diéu tri vdi enalapril. Tac dung ha huyét ap clia
enalapril 6 thé dudc gidm thidu bing cach ngung thudc Ii tiéu hodc
tang dung mudi trudc khi bat dau diéu tr] véi enalapril. NEu cén phai
1iép tuc dung thudc Igi tiu, phai giam sat y t& it nhat 2 gids va cho dén
khi huyét &p 6n dinh it nhét tham 1 gio.

- Céc tac nhan gay phéng thich renin: Tac dung ha huyét ap cla
enalapril duoc ting cuting bdi cac tac nhan ha huyét ap gay phéng
thich renin (nhu thudc Igi tiu).

- Thudic chéng viém khong steroid, bao gém céc thudc e ché
COX%-2: & nhitng bénh nhan 16n tudi, suy gidm thé tich (bao gdm ca
do thudc lgi tiéu), hoke bi suy than, viéc dung chung NSAIDs, bao
gbm thudc Gc ché chon loc COX-2 véi thudc Uc ché ACE, bao gdm
enalapril, ¢6 thé lam suy gidm chdc ndng than, suy than cap hdi
phuc hodc khdng héi phuc c6 thé xay ra. Theo ddi chic nang than
dinh ky & bénh nhan dung liéu phap phdi hgp enalapril va NSAIDs.
NSAIDs co thé lam gidm tac dung ha huyét p clia thudc tic ché ACE.
- Céc thudc tim mach khac: S dung enalapril ddng thdi véi cac
thudc chen beta - adrenergic, methyldopa, céc nitrat, thudc chen
calci, hydralazin va prazosin ihdng cho théy tac dung phu ¢é § nghia
lam sang.

- Thu8c fam tang kali huyét: Enalapril am gidm su mét kali huyét do
thudc loi tidu gay ra. ST dung déng thdi enalaprit véi cac thudc Ioi tidu
gilt kali {nhu spironolacton, triamteren, hodc amilorid), cac chét bé
sung kali, hodc mudi chiia kali cé thé lam téng kali huyét thanh dang
k&. Do d6, néu sii dung déng thaii cac thudc nay, cin theo doi ngudi
bénh chit ché, thuding xuyén theo ddi ndng do kali huyét.
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- Lithiz Diing ddng thai enalapril va lithi o6 thé |am tEng néng dé lithi
huyét ddn dén nhiém déc lithi. Nén theo dai muec lithi huyét thudng
xuyén néu dung dong thai,

- Vang: Céc phan Ung nitritoid (triéu chiing bao gém dé mat, buén
nén, nén va ha huyét ap) hiém gép & bénh nhan diéu trj déng thdi véi
vang tiém (nalri aurothiomalat) véi thudc Uc ché ACE, bao gém
enalapril maleat va hydrociorothiazid.

- Thu6c tic ché protein dich (mTOR) nhu temsirolimus, sirolimus,

everolimus diing phdi hop véi enalapril ¢ nguy ¢d cao bj phit mach.

Hydroclorothiazid

- Rugu, barbiturat hodic thudc ngld gay nghién: Tang nguy co ha
huyét dp thé ddng.

- Thudc diéu trj dai thdo duding (thudc udng va insulin): Can didu
chinh liéu do ting glucose huyét.

- Cac thufc ha huyét ap khac: Tac dung hiép ddng hodic tang nguy
c0 tut huyét &p.

- Cholestyramin va colestipol resin: C6 kh& ning lién két vai
hydroclorothiazid, 1am gidm sy hép thy cla cac thudc nay qua
dudng tiéu héa.

- Corticosteroid, ACTH: Téng mét dién giai, dic biét 1a giam
kali huyét.

- Amin tang huyét &p (nhu norepinephrin): Cé thé lam gidm dap ting
vdi cac amin tang huyét 4p nhung khong dii dé ngan can st dung.
- Thudc giain cd (nhu tubocurarin: C6 thé lam tang dép ting véi thude
gién cd.

- Lithi: Khéng nén dung cling véi thudc Ioi tiéu do [am gidm thanh thai
lithi & than, tiing nguy ¢g nhiém déc lithi.

- Thudc chbng viém khong steroid: C6 thé lam giam téc dung loi tiéu,
natri nidu va ha huyét ap cla thiazid & mot s& bénh nhan. Do d6, khi
sl dung dbng thti enalapril maleat va hydroclorothiazid véi cac
thudc chdng viem khong steroid, cén theo ddi chéit ché dé xem co
dat dugc hiéu qua mong mudn vé igi tiéu khong.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN cla THUGC

Khéng c6 bat ky mét phén (ng bat loi nao déc biét déi véi thude phdi
hop enalapril maleat va hydroclorothiazid. Cac tac dung khdng mong
mudn thudng gép bao gém: M&t ngli (0.4 %), budn nén (0,4 %),
chan &n (0,3 %).

Trong cac thit nghiém cd déi chiing, cac tac dung phu thuding gip fa:
Chéng mét (8,6 %), nhic dau (5,5 %), mét mdi (3,9 %) va ho
(3,5 %). Céc tac dung khong mong mudn thuding nhe va thoang qua.
Nhiing tc dung khong mong mudh khac (= 2 %) bao gém: Dau ¢g,
bubn ndn, suy nhude, cac hidu Uing tu thé, ligt dudng, tiéu chay.

Cac phan tng phu xay ra 8 0,5 - 2 % bénh nhan trong cac thit
nghiém c6 di ching bao gém

- Toan than: Ngét xiu, dau nguc, dau bung.

- Tim mach: Ha huyét 4p tu thé, danh tréng nguc, mach nhanh.

- Tiéu hoa: Nén, khé tiéu, tao bon, day hai, khé miéng.

- Thén kinh: M&t ngQ, bén chén, dj cdm, budn ngt, chéng mat.

- Da: Ngua, phat ban.

- Khae: Khé thd, gout, dau lung, deu khdp, d6 md hdi, gidm ham
mudn, U tai, nhiém tring duding tidu.

* Phl mach: Ty 1& m&c cao hon & ngudi da den. Phi thanh quan ¢
thé gay 1 vong. Néu phit mach & mat, 17 chi, mdi, Iugi, thanh mén
va/hotic thanh quan, ngung didu ti bang enalaprl maleat va
hydroclorothiazid ngay 14p tdc va o6 bién phap diéu tri thich hop.

* Céc tac dung khdng mong mudn fién quan dén ha huyét dp bao
gém: Ha huyét ap (0,9 %), ha huyét ap tu thé (1,5 %), cac hiéu Ung
i thé khac (2,3 %). Ngat xiu cling xay ra (1,3 %).

*Ho

* K&t qua xét nghiém I1am sang

- Creatinin, BUN (Blood Urea Nitrogen): Creatinin, BUN téng, c6 thé
phuc héi khi ngung diéu tri (xdy ra & khoéng 0,6 % bénh nhan), déc
biét & nhitng bénh nhan ¢a st dung enalapril trudc d6 va bénh nhan
hep dong mach than.

- Acid uric 1ng, glucose huyét tang, magnesi huyét giam, calci
huyét tang.

- Hemoglobin, hematocrit: Gidm nhe (khoang 0,3 g va 1 % thé tich),
thuding xay ra & nhiing bénh nhan tang huyst ap duge diéu tri véi
enalapril maleat va hydroclorothiazid nhung hiém khi ¢6 y nghia 1am
sang, trif khi kém theo mét nguyén nhan khéc gay thifu mau.

- Xét nghiém chuc ndng gan: Hiém gip, ting men gan/hodc bilirubin
huyét thanh c6 thé xay ra.

Cac tac dung khong mong muén khéc cla tling hoat chét dugc ligt
ké dudi day, theo thi ty mic d6 nghiém trong gidm dén.

Enalapril maleat

- Toan than: Phén Ung phéan vé.

- Tim mach: Ngling tim; nhdi mau cd tim hoac tai bién mach mau
néo, cé thé 1a nguyén nhan clia ha huyét 4p qua mdc & nhiing bénh
nharn cé nguy cd cao; nghén mach phéi va loan nhip tim; phi: phéi;
r8i loan nhip tim; rung nhT; ha huyét ap; dau thét nguc, hién tugng
Raynaud.

- Tiéu héa: Téc rudt, viém tuy, suy gan, viém gan, phan den, chan &n,
viém Ui, vim miéng, kho miéng.

- Huyét hoc: Hiém gap, gidm bach cdu, gidm tidu cdu va suy tly
xuong, thiéu mau tan huyét, bao gém cac truting hgp tan huyét &
bénh nhan thiéu G6PD.

- H& than kinh: Trdm cam, nham 1an, mét didu hoa, bénh than kinh
ngoai vi {di c&m, loan cam), gidc ma bt thuding.

- Niéu - sinh due: Suy than, thidu nigu, 16 loan chdc néng than, dau
viing sudn, bénh phy khoa.

~ Ho hép: Tham nhiém phdi, viém phdi do ting bach ciu ua eosin,
co thét phé quan, viém phdi, viém phé quan, sé mii, dau hong va
khan tiéng, hen suyén, nhiém trung dudng hd hap trén.

- Da: Viém da trdc vay, hoal i thugng bi nhidm doc, hdi chiing
Stevens-Johnson, bénh zona, hdng ban da dang, mé day, bénh
Pemphigus, rung 1oc, dé bling mat, nhay cam anh sang.

- Giac quan: M& mat, thay déi vi gidc, mét khiiu giéc, viém mang két,
kho mat, chay nudc mit.

- Khac: ANA (khang thé khang nhan) duong tinh, tang t6c dé ling
mau, dau khdp/iviém khdp, dau coiviem cg, sét, viém thanh dich,
viém mach mau, ting bach ciu, ting bach cau 4i toan, nhay cam
anh sang, phat ban va cac phan Ung trén da khac.
Hydroclorothiazid

- Toan than: Mé&t moi.

- Tiéu hda: Viem tuy, vang da (vang da (f mét), viém tuyén nudc bot,
co thét rudt, kich ting da day, chan an.

- Huy8t hoe: ThiSu mau bét san, mét bach cAu hat, gidm bach cau,
thigu mau tan huyét, giam tiéu cau.

- Phan ung qué méan: Ban xudt huyét, nhay ¢cdm vdi anh séng, may
day, viém mach hoai 1%, s6t, suy hd hdp bao gém viém phdi va phit
phdi, phan ting phan vé.

- Co xuong khdp: Co thit co.

- Hé than kinh: Bén chon.

- Than: Suy than, réi loan chiic néng than, viém than moé ké.

- Da: Héi chiing Stevens-Johnson, hoai tlf thugng bi nhiém déc
(TEN), rung téc.

- M&t; M& mét thoang qua, chimng thdy séc vang (xanthopsia).
Théng bdo cho Béc s cdc téc dung khéng mong mudn ma ban
gap phai khi ding thuée.

QUA L1EU VA CACH XU TRI

Khéng ¢é thong tin vé& qua liéu enalapril maleat va hydroclorothiazid.
Diu trj triéu chdng va hé trg. Can ngung dung liéu phap enalapril
maleat va hydrociorothiazid, theo ddi bénh nhan chét ché. Cac
bién phap dé xudt bao gém gay non va/hoic ria da day, bl nude
va dién gidi.

* Enalapril maleat

Enalapril don lidu > 1.000 mg/kg va = 1.775 mg/kg cd thé gay t
vong & chudt. Biéu hign thudng gip cla qua fidu 1a ha huyét ap.
Enalaprilat 06 thé dugc loai bd bing phuong phap thém tach méau, 8
tré s0 sinh bling thdm phan phiic mac.

* Hydroclorothiazid

Khéng ¢ truding hgp 1l vong sau khi tiém fiéu 10 g/kg cho chudt.
Céc dau hiéu va triéu ching phd bién nhat 1 do méat chét dién giai
(ha kali huy8t, ha clorid huyt, ha natri huydt) va méat nudc do tiéu
quéa muc. Néu diing cling digitalis, ha kali mau ¢6 th lam tang nhip tim.
DUQC LYC HOC

Nhom diéu tri: Enalapril va thusc Igi iéu

Ma ATC: CO9BA02

Enalapril maleat

Enalapril 1 thuc tc ché men chuyén angiotensin, ¢é tac dung nhd
enalaprilat la chét chuyén héa clia enalaprit sau khi udng.

Enalapril lam gidm huyét ap & ngudi huyét ap binh thuding, ngudi
ting huyét ap, va cb tac dung t6t dén huyét dong & ngudi suy tim
sung huyét, ch y8u do Uc ché hé renin - angiotensin - aldosteron,
Enalaprif ngan can angiotensin | chuyén thanh angiotensin I (chat
gay co mach manh) nhd tc ché men chuyén angiotensin (ACE).
Enalaprit cling lam gidm aldosteron huyét thanh dan dén giam git
natri, lam tang hé gidn mach kallikrein - kinin va c6 thé lam thay déi
chuyén hoa chat prostanoid va Gc ché hé than kinh giao cam. Vi
enzym chuyén d8i angiotensin gil¥ mét vai trd quan trong phan hiy
Kinin, nén enalaprit cling Gc ché phan hly bradykinin. Vi bradykinin
ciing 1a 1 chét gay giéin mach manh, hai tac dung nay clia enalapril
6 thé giai thich tai sao khong cé méi lién quan ty & thuan gidia néng
q@ renin va dap Ung Iam sang vdi diéu tri enalapril.

G ngudi tang huyét ap, enalapril |am gidm huyét &p biing cach lam
gidm stic can toan bd ngoai vi kém theo tang nhe hodc khong ting
tan s tim, luu ludng tam thu hodc luu lugng tim. Thudc gay gidn
dong mach va c6 thé ca finh mach. Enalapril thuding lam giam
huyét ap tam thu va tam truong khodng 10 - 15 % & ca hai tu thé
ném va ngbi. Ha huy8t 4p tu thé dling va nhip tim nhanh # khi xay
ra, nhung thudng hay gép hon § ngudi gidm natri mau holc giam
1hé tich méu.

O ngudi suy tim sung huyét, enalapril, thudng phdi hop véi glycosid
tim va thuéc Igi idu, lam gidm stic can toan b ngoai vi, dp Iuc déng
mach phdi bit, kich thudc tim, &p Iuc déng mach trung binh va ap luc
nhi phai. Chi s& tim, cung Judng tim, thé tich tam thu va dung nap
ghng stc gia tng. Enalapril gidm hau ganh bi ting cao. Phi dai that
trai gidm sau 2 - 3 thang diing thudc tic ché enzym chuyén angiotensin,
vi angiotensin Il 12 1 chat kich thich tang trudng co tim manh.

Luu lugng mau than ¢6 thé tang, nhung do loc cdu than thudng
khéng ddi trong qué trinh diéu tri bing enalapril. Nito uré mau (BUN)
va creatinin huyét thanh doi khi ting khi diéu tri bing enalapril 1au
dai, nhuing hay gap hon & ngudi ¢6 18n thudng than tif trudc hoac &
ngudli ting huy&t 4p do mach than. Ngoai ra, chlic nang than c6 thé
xdu di rd réttrong khi didu tri bing thuéc tc ché ACE & ngudi cd than
UG mau kém tl trude.

& ngudi dai thao duding, enalapril da chiing td 1am gidm bai tiét
protein - niéu. Enalapril cling da chdng 16 1am téng 4o nhay cam vdi
insulin & ngudi tng huyét ap bj hoic khéng bi dai thao dudng.
Enalapril khang lam gidm chuyén héa lipid bét ¢l muic dé nao.
Hydroclorothiazid

Hydroclorothiazid va cac thudc lgi tidu thiazid lam tang bai tiét
natri clorid va nudc kém theo do cd ché lc ché tai hép thu cac ion
natri va clorid & 8ng lugn xa. Su bai 1iét cac chét dién giai khac
cling t&ng, dac biét |a kali va magnesi, con calci thi gidm.
Hydroclorothiazid cling lam gidm hoat tinh carbonic anhydrase
nén lam tang bai 1iét bicarbonat, nhung tac dung nay thudng
nhd so vdi tac dung bai tiét ion clorid va khéng tam thay dbi
dang ké pH nudc tiéu. Cac thiazid c6 tac dung Igi tidu mic do
vita phéi, vi khodng 90 % ion natri da dugdc tai hép thu trudc khi
dén 8ng lugn xa la vi trf chdl y&u thudc ¢6 tac dung.
Hydroclorothiazid c6 tac dung ha huyét ap, trudc tién c6 18 do gidm
thé tich huyét tuong va dich ngoai bao lién quan dén sy bai niéu
natri. Sau dé trong qua trinh ding thudc, tac dung ha huyét ap ty
thudc vao su gidm stic c&n ngoai vi, théng qua sy thich nghi dén cla
cac mach mau trude tinh trang gidm néng do ion natri. Vi vay, tac
dung ha huyét &p ciia hydroclorothiazid thé hién cham sau 1 -2 tuén,
con tac dyng Idi tiu xay ra nhanh c6 thé thdy ngay sau vai giti.
Hydroclorothiazid lam tng tac dung clia céc thudc ha huyét ap khac.
DUGC BONG HOC

Enalapril maleat

Sau khi udng, khoang 60 % liéu enalapril dugc hép thu t duting tiéu
héa. Néng d6 dinh clia thudc trong huyét thanh dat dugc frong vong
0,5 - 1,5 git. Thdi gian bén thai cGa thudc khodng 11 gid. Téc dung
huyét dong hoc kéo dai khodng 24 gid. Thiic &n khéng dnh hudng t6i
hép thu thudc. Sau khi hdp thu, enalapril dugc thiy phan nhiéu & gan
thanh enalaprilat. Néng do dinh clia enalaprilat frong huyét thanh
xudt hign trong vong 3 dén 4 gio.

Udng mét lidu enalapril thudng lam ha huyét ap rd khodng 1 gid sau
khi uéng, ha t6i da trong 4 - 6 gid va thuding kéo dai trong vong 12 -
24 gio. Huyét ap c6 thé giam t tii va phai didu tri vai tudn mdi dat
dugc tac dung day dd.

Téc dung huy&t dong clia enalapri bat dau cham hon va kéo dai han
s0 vdi captopril. O ngudi suy tim sung huyét, tac dung huyét dong
clia enalapril rd trong vong 2 - 4 gid va c6 thé kéo dai 24 gid sau khi
ubng mot liéu.

Khoang 50 - 60 % enalaprit lién két vdi protein huyét tuong.

Khoang 60 % liéu udng bai tiét vao nudc tidu & dang enalaprilat va
dang khong chuyén héa, phan con lai clia thudc dao thai theo phan.
Hydroclorothiazid

Sau khi udng, hydroclorothiazid hdp thu tudng déi nhanh,
khodng 65 - 75 % lidu sif dung, tuy nhign ty 18 nay cb thé gidm &
ngudi suy tim. Hydroclorothiazid tich Iy trong héng cdu. Thudc thai
trif chil y8u qua than, phan I6n dudi dang khéng chuyén héa. Thdi
gian ban thal clia hydroclorothiazid khoang 9,5 ~ 13 gid, nhung c6
thé kéo dai trong trudng hdp suy than nén can diéu chinh lidu.
Hydraclorothiazid di qua haing rao nhau thai, phan bd va dat ndng d6
cao trong thai nhi.

Tac dung Igi tidu xudt hién sau khi udng 2 giv,, dat t6i da sau 4 gid va
kéo dai khoang 12 gio.

Téc dung chong ting huy8t dp xay ra cham hon tac dung Igi tidu
nhidu va chi c6 thé dat dugc téc dung ddy dG sau 2 tudn, ngay ca vdi
lidu 16i uu gidla 12,5 - 25 mg/ngay. Didu quan trong cén biét Ia tac
dung chéng téng huyét p clia hydrociorothiazid thuting dat dudc t6i
uu & liéu 12,5 mg. Céc hudng dén didu trj va thir nghiém lam sang
hién dai déu nhén manh cén s dung idu thdp nhét va t6i uu, diéu do
lam gidm dugc nguy co tac dung c6 hai. Van dé quan trong la phai
chd di thai gian dé danh gia sy dap Uing clia cd thé déi véi tac dung
ha huyét ap clia hydroclorothiazid, vi tc dung trén stic can ngoai vi
cén phai c6 thdi gian mi thé hién rd.

DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUGG

- Khéng dung thudc qué han ghi trén hdp, hoéc khi ¢ nghi ngd vé
chét lugng thudc.

- Doc ky hudng dén sd dung trudc khi dung. Muén biét thém théng
tin v& thudc, xin hay héi y kién clia Béc s hodc Dudc si.

QUY CACH DONG GOI: Thudc ép trong vi Alu/Alu, vi 10 vién nén,
hop 5 vi, 10 Vi, ¢6 kém theo 1 hudng dan s dung.

BIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho thoang, tranh anh sang, nhiét o
khong qua 30 °C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sén xudt.

TIBU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.

Ngay xem xét sdia asi, cap nhat ndi dung huéng dén sd
dung thudc: 07/04/2022

Co 86 sén xust

CONG TV C6 PHAN DUGC DANAPHA
253 Diing ST Thanh Khé, Quan Thanh Khé, TP. Da Néng, Viét Nam
Tel: 0236.3760130 Fax: 0236.3760127 Email: info@anapha.com
Dién thoai tu van: 0236.3760131
Va phén phéi trén toan quéc




