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T? HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén

. ,', GENSLER

,Thuéc ban theo don
Dé xa tim tay ciia tré em
Poc ky huéng din sir dung trudc khi ding

Théng bio ngay cho bdc s§ nhitng tic dung khéng mong muén khi sir dung thude

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH
1. Thanh phin, ham lwgng cia thube:

Mai vién nén chira:
Ramipril.... 3 .5mg
Té duge: Ceh‘ulose Vi rmh rhe M! Of nam starch glycolat, povidon, natri bicarbonat, talc.

2. Mo ta sdn pham: Vién nén tron, mau lrﬁng, mot mdt tron, mat kia c6 dip gach ngang.

-
3. Quy cich dong goéi:
Hop 10 vi (Nhém - Nhém) x 10 vién.
4. Thudc dung cho bénh gi?
San phdm GENSLER chira thanh phan chinh ¢6 tac dung duge ly la Ramipril, thuéc nhém
thude goi la Thude tre ché enzym chuyén angiotensin.
Ramipril tac dung bing cach:
Lam co thé ban giam sinh ra cic chit ¢6 thé 1am tang huyét ap cua ban
Lam gian céc mach mau trong co thé ban.
Lam tim d& dang bom méu di khip co thé cia ban hon.
GENSLER dugc dung dé:
> Diéu tri tang huyét ap. _
» Giam nguy co ban bi nh6i méu co tim hogc dot quy.
» Giam nguy co hodc lam cham céac van dé vé than cta ban tré nén ning hon (ban bi
G hodc khong bi dai thao dudng). _ ‘ ‘
» Diéu tri cho tim cua ban khi n6 khong thé bom mau di khép co thé cua ban mot cach
dé dang duoc (suy tim).
> Diéu tri sau mdt con dau tim (nhdi méu co tim) bién chung suy tim.

Khéng ding thude néu ban khéng gp phai bt ky tinh trang nao ¢ trén. Tham khao v kién
cua bac sy trudce khi dung thudce néu ban khong chic chan.

5. Nén dung thude nay nhiw thé nao va li¢u lwgng?
Ludn ding thude chinh xac nhur huéng din cta béc sy hodc duge s3. Néu ban chua rd, hay
héi lai cho chac chan.

Cach dung:
Ham luwgng ciia ramipril trong thuéc nay k!mng phit ho’p vdi cdc liéu dudi 2,5 mg. Tham

khio y kién bdc sy dé chon cdc dang bao ché khdc c6 ham lwgng thich hop cho ban néu
siv dung liéu < 2,5 mg/ ngay.

Thudc ding dutng udng. Ubng thude nguyén vién, khong duoe nhai vién thude. Co thé bé
d6i vién néu can thiét. )

Ban nén uéng thudc mdi ngay vao cing mot thoi diém trong ngay.
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Ramipril ¢6 thé udng trude, cung bira in hoiic sau bira dn.
Tham khao ¥ kién ctia béc s§.
Liéu dung:
Diéu tri ting huyét dp:
Thuong khoi déu diéu tri & lidu 1 ,25 mg hoac 2,5 mg, ngdy mot lan.
Béc sy cua ban s& diéu chinh lidu dung cho dén khi kiém soat dugc huyét ap cua ban.
Liéu tdi da 1a 10 mg/ ngay.
Néu ban da udng loi t:eu rdi, bic sy clia ban ¢ thé s& cho ngimg sir dung hodc giam luogng
thude loi tiéu ma ban uong trude khi bat dau diéu tri voi ramipril.
Gidm nguy co nhéi mdu co tim hodc doi quy
Thuong khoi ddu diéu tri g liéu 2,5 mg/ ngay.
Biéc sy cia ban ¢6 thé quyét dinh ting liéu dung cua ban.
Thuong ding liéu 10 mg/ ngay.
Lam giam hodc lam cham sue tién trién ciia bénh than
Ban c6 thé bit dau & lidu dung 1,25 mg/ ngdy hodc 2,5 mg/ ngay.
Bac s ctia ban s& diéu chinh lugng thude ding cho ban.
Lleu thudng dung 1a S mg hodc 10 mg/ ngay.
Diéu tri suy tim
N Thuéng bit diu bing liéu 1,25 mg/ ngay.
Béc sy cua ban s& diéu chinh luong dung cho ban.
Liéu t6i da 1a 10 mg/ ngay, t6t nhét nén chia ubng 2 1an/ ngay.
Diéu tri sau nhoi mdu co tim
Thuodng bit dau bang lidu 1,25 mg hofic 2,5 mg/ ngay.
Bdc sy cua ban s€ di€u chinh liéu ding cho ban.
Liéu thudng ding 12 10 mg/ ngay, tt nhét 12 nén chia uéng 2 14n/ ngay.
Doi twong dic bift:
Nguoi suy giam chirc nang than:
Béc sy s& diéu chinh liéu dung cta ban dya vao do thanh thai creatinin.
Nguoi suy giam chirc nang gan:
Bic sy can theo doi ban chat ché trong qua trinh dung thude, liéu hang ngay t6i da la 2.5
mg ramipril.
Nguoi cao tudi: Bac sy ctia ban ¢ thé giam liéu khai ddu cua ban va diéu chinh liéu dung
cho ban chdm hon.
Tré em: Khuyén cdo khdng sir dung do an toan va hidu qua trén nhom d6i twong nay van
chura dugc thiét lap.

6. Khinao khéng nén diung thudc nay?
Khong nén ding thudc nay neu ban:
Min cam véi ramipril, véi bit ky thudc e ché ACE nido khéc hodc voi bt ky thanh phan
ndo cua thude.
Tumg bi mét loai phan mg di (mg néng dugc goi la phu mach. Céc d4u hiéu bao gom ngira,
may day, ddu mau do trén ban tay, ban chan va c0 hong, sung hong va ludi, sung quanh
mit va mdi, kho tha, khé nudt.
Néu ban dang thim tich mau hoic bat ky liéu phap diéu tri loc mau ndo khéc. Tuy thudce
vao logi may ma ban sir dung, GENSLER c¢6 thé khong phi hop véi ban.
Ban ¢6 vin d& vé than lam cung cép mau cho than bi giam (Hep dong mach than).
Dang mang thai 6 thang cudi thai ky.
Huyét ap ctia ban thip bt thuomg hodc khong on dinh. Bac sy cua ban s& cin tién hanh
dénh gié tinh trang nay.
Bi dai thdo duong hodc suy giam chirc ning than va dugc diéu tri véi thude ha huyét ap co
chura aliskiren.
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Tac dung khong mong muon

Nhu céc thude khac, GENSLER c6 thé giy tac dung khéng mong mubn, nhung khong phai
ai cling gdp phai.

Ngung ding thuée va lién hé trung tam y té gdn nhdt néu ban gdp cdc phan 1mg sau:

- Ban ¢6 céc triéu chimg phit mach nhu ban da, man do, phu (mi mét, mat, mdi, miéng va
ludi), khé thd hodc khé nudt. Day 14 cdc triéu chimg ctia phan tmg qua man (hiém gap).

- Phan tng nghiém trong trén da bao gbm phat ban, loét miéng, 1am nang thém cac bénh
ngoai da san co, do, phong rop hodc bong da (nhu hoi ching Stevens-Johnson, hoai tur biéu
bi nhiem ddc, hong ban da dang).

Théng bdo ngay cho bdc sy néu ban gap phdi cdc tic dung khong mong mudn sau:

- Nhip tim nhanh, khong déu hodc tim dap manh (danh trong nguc), dau nguc, dau that
nguc hodc cc van d& nghiém trong hon bao gém nhdi méu co tim hodic dot quy.

- Kh6 thé hodic ho. Pay cé thé 1a cac ddu hiéu cuia cac van dé vé phdi.

- Dé bi bim tim, chay mau trong thoi gian dai hon pinh thuong, co dau hiéu chay mau (vi
dy: chay méu chan rang), cdc diém mau tim, cdc vét mau trén da hosic dé bi nhiém tring
hon binh thuong, dau hong va s6t, mét moi, yéu 6t, chong mat hodc da nhot nhat. Déy ¢6
thé 1a cac ddu hiéu cua céc vén dé vé mau hodc tuy xuong.

- Pau bung nang, dau co thé lan ra sau lung. Pay c6 thé la dau hiéu cua viém tuy (viém
tuyén tuy).

- Sét, 6n lanh, mét moi, chan an dau bung, mét moi. Vang da hoac mat (bénh vang da).
DAy c6 thé la ddu hidu ctia cac vén d& vé gan nhu viém gan hoic tdn thuong gan.

Cc tdc dung khéng mong mudn khdc:

Thuieong gap

Pau diu hodc mét moi

Choéng mat, thudong gép khi ban méi bt diu ding thude hodc méi ding liéu cao hon.

Ngét, ha huyét 4p (huyét ap thip bét thuong), dic biét 1a khi ban dimg 1én hodc ngdi xudng
dot ngdt.

Ho khan, ho dai dang, viém phe quan, viém xoang, kho tho.

Vlem da day rudt, ri loan tidu hoa, budn ndn, ndn, ia chay, dau bung, khé tiéu hodc cam
gidc om yéu.

Kiém tra mau cho thdy mtrc kali trong méu ctia ban cao hon binh thuéng.

Ban dét san trén da.

Co thit co, dau co.

DPau nguc.

It gap

Chan nan, lo ldng, cing thing, bon chdn, rdi loan gific ngi bao gém ca budn ngi.

Chong mat.

Ngtra va cam gléc bt thudng trén da nhur t&, ngira ran, néng rat hodc kién bo (di cam).

Mit vi giac, r6i loan vi giac.

R6i loan thi gidc bao gdm nhin me.

Phil canh tay va chén, day c6 thé 1a diu hiéu co thé cta ban dang gilt nuge nhiéu hon binh
thuong.

bo bimg, nh:p tim nhanh hodc bét thuong.

Co thit phé quan bao gbm lam niing thém tinh trang hen suyén, nghet miii, kho tha.

Enzym tuy tang, phu mach rudt, dau bung trén bao gém ca dau da day, tdo bon, kho miéng.
Phu mach, dac biét, su tic nghén duong hé hap do phi mach c6 thé gdy tir vong, ngita, ting
tiét mé hoi.

Dau & khép xuong cta ban.
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Suy thin bao gdm suy thin cép, tiéu nhiéu, 1am nang thém tinh trang protein niéu sin co,
tang ure huyét, tang creatinin huyét.
Llet dwong thoang qua, giam ham mudn tinh duc.
Sét.
Ting s6 lugng cac té bao bach cau nhat dinh (bach cau ra eosin) trong xét nghiém mau.
Xét nghiém mau cho thiy céc thay ddi cach gan, tuyén tuy hodc than cua ban hoat dong.
Hiém gap
L lan.
Run rdy, r6i loan tién dinh.
Viém két mac (dau mét do: mét do, ngua, sung hodc chay nudc mit).
Nghe kém, U tai.
Viém ludi (do va sung ludi).
Giam sb luong té bao mau (bao gdm glam bach ciu trung tinh, mét bach cau hat), giam s
lwong hong cau, giam hemoglobin, giam tiéu cau.
Viém da tréc vay, ndi mé day, bong troc mong.
Ting kali huyét.
Suy nh'uqrc.
Rat hiém gap
o Nhay cam hon binh thudng v6i dnh nang mit troi.
Chica rd, chwa cé day du dir ligu dé danh gid tan sudt gap tdc dung khéng mong muén:
Xét nghiém mau cho thay qua it cac té bao mau trong mau cua ban.
Xét nghiém méu thiy luong natri trong mau ciia ban it hon binh thuong.
Kho tap trung.
Nudre tiéu dam dic (sim mau), cam thiy hodc bj dm yéu, bi chudt rat, gdy nhim lan hodc
phu hop véi ching gay ra do sur tiét ADH (hormon chdng bai niéu) khéng thich hop. Néu
ban ¢6 nhimg triéu ching nay, thong bdo cho béc sy sém nhit ¢ thé.
Thiéu méu bao gdm dét quy thiéu mau cuc bd va dot quy thiéu mau thoang qua, suy giam
k¥ nang tAm than v4n dong, cam gidc néng rét, rbi loan khitu gidc.
Ngon tay hodc ngon chan cua ban thay doi mau khi ban lanh, sau do ngira hoac cam giac
dau khi ban 1am 4m (héi chimg Raynaud).
Nhiét miéng.
Rung tdc.
Vi to ¢ nam gidi.
Lam chdm lai hodc lam suy giam céc phan ung.
Céam gidc néng rat.
Tré em:
Ban chit va mic do nghiém trong cua cac tac dung khong mong mudn gdp phai ¢ tré¢ em
twong tu nhu & ngudi 16n, tuy nhién, tin suit giip phai lai cao hon & mot so tac dung khong
mong mudn sau:
Thuong gap:
Nhip tim nhanh.
Nghet miii, viém mi.
Viém két mac.
It gap:
Run.
NoOi mé day.
Thube ¢é thé gay ra cdc tdc dung khong mong mudn khdc, théng bdo ngay cho bdc sy néu
gdap phai nhitng tdc dung khong mong muon sau khi sir dung thuéc.
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Nén tranh dung nhitng thudc hoiic thwe phim gi khi dang sir dung thude nay?

Thong bao cho bac s§ hodc duge sy cua ban vé tit ca céac loai thubc ma ban dang sir dung
hodic sir dung gan ddy, bao gom ca cdc thude ké don hodc khong ké don, cac vitamin hoac
thudc tir dugc li¢u.

Théng bdo cho bdc s hodic duoc sy néu ban dang sir dung cdc thuée sau:

Théng bdo cho bdc sy néu ban dang ding cdc thuoc sau déy, ching cé thé lam giam hiéu
qua diéu tri ciia ramipril:

- Thube dung dé giam dau - chong viém (nhu nhom thude chéng viém khéng steroid
(NSAIDs) nhur ibuprofen hodc indometacin va aspirin).

- Thube dung dé diéu tri tut huyét ap, soc suy tim, hen suyén hodc di img nhu ephedrin.
noradrenalin hodc adrenalin. Béc s§ s& cAn kiém tra huyét ap cua ban.

Théng bdo cho bdc s§ néu ban dang ding cdc thuée duéi day vi chiing cé thé lam tang kha
nang gap phai tac dung khong mong muon néu dwoc dung dong thoi ramipril:

- Thudc dung giam dau - chdng viém (nhu thude chdng viém khéng steroid (NSAIDs) nhur
ibuprofen hoéc indometacin va aspirin).

- Thube diéu trj ung thu (héa liéu phép).

- Thude chdng thai ghép sau khi ghép co quan nhu ciclosporin.

- Thuée loi tidu nhu furosemid.

- Thude lam tang lugng kali trong mau ctia ban nhur spironolacton, triamteren, amilorid, cac
ché phdm mudi kali, trimethoprim don dc hodic phéi hop véi sulfamethoxazol (diéu tri
nhiém tring) va heparin (thude chong déng mau).

- Thube khang viém steroid nhu prednisolon.

- Allopurinol (diing dé ha acid uric trong mau cua ban).

- Procainamid (diéu tri cdc véan dé vé nhip tim).

- Temsirolimus, everolimus (chéng thai ghép).

- Vildagliptin (diéu tri dai thao dudng typ II).

- Bic sy ctia ban c6 thé cin phai thay ddi lidu dung cta ban va/ hogc dua ra cac than trong
khac néu ban dang ding mot thude doi khang thu thé angiotensin 11 hoac aliskiren.

- Cac thudc chita vang ding dudng tiém.

Thong bdo cho bdc sy néu ban dang ding cdc thude dudi ddy vi ching ¢o thé bj anh hwéng
bai ramipril:

- Thue diéu tri d4i thao dudng nhu thude giam glucose duong udng hodc insulin. Ramipril

c6 thé lam giam lugng dudng trong mau cua ban. Kiém tra dudmg huyét cia ban chat ché
trong khi udng ram1pr1]

- Lithi (diéu trj van dé ve tim than). Ramlprll c6 thé lam tang luong lithi trong méau ctia ban.

Muc lithi méau ctia ban cén duoc theo dai chat ché bai bac sy diéu tri.

Néu ban gap bt ky truedng hop nao ¢ trén (hodc ban khong chdc chdn), hay thao ludn voi
bdc sy trucce khi uong ramipril.

Sir dung GENSLER véi thire din - do uong

C6 thé sir dung thude cling hodc khéng cung véi bira an.

Uong rugu cung voi ramipril ¢o the lam ban chéng mit va chodng véng. Néu ban mudn
biét lugng rugu bao nhiéu ¢6 thé uong trong khi str dyng rarmpnl héy thao ludn véi bac sy

vi nhitng thuoc duoc ding dé ha huyét p cung voi rugu 6 thé gy nén céc tac dung khong
mong mudn.
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9. Can lam gi khi mét lin quén khéng dung thuédc?
Néu ban quén khong dung 1 liéu, udng liéu tiép theo nhur lich trinh cii. Khong uéng gép doi
liéu.

10. Néu ban mudn ngirng thudc
Tlep tuc sir dung thudc cho dén khi béc s bao ban ngimng. Khéng duoce tu y ngimg thude.

Néu ban ngirng thudc sém hon chi dinh cta béc sy, cac triéu chimng c6 thé xuat hién tror lai.
Ludn 1am theo chi din cuia béc s¥.

Néu ban c6 thic mic gi khi sir dung thude nay, hay lién hé vai bac sy hoiic duoc sy.

11. Cin bio quin thude nay nhwr thé nao?
Giir thude trong bao bi gdc ciia nha san xuét, day kin.
Pé thudc noi kho réo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C, va ngoai tim véi cla tré
em.
Khéng sir dung thude sau ngay hét han in trén bao bi (hop va vi thude).

~ 12. Nhirng diu higu va tri¢u chimg khi ding thubc qu4 liéu
Dung thude chinh xéc nhu huéng din cua béc s§. Neu ban dung qua liéu hodc tré em nudt
phai thuoc, lién h¢ ngay voi bac sy va trung tim y té f,an nhét. Céc triéu chimg lién quan
qua lidu cdc thude wre ché ACE cé the gé@p phai bao g gom gian mach ngoai bién qua muc
(véi cac ddu hidu ha huyét ap r6 rét, sc), nhip tim cham, rdi loan dién giai va suy than.

13. Cin phii lam gi khi ding thudc qué liéu khuyén co
Ngung dung thudc va lién lac ngay véi bac s§ hoiic trung tim y té gf‘m nhit. Khong tr ldi xe
dén b¢nh vi¢n, hdy nho ai d6 dua ban di hodc goi ngay cho xe cap ctu. Mang theo vién
thudc cuing vdi bao bi dé béc sy biét ban da uong thude gi va cé bién phap xir ly kip thoi.

14. Nhirng diéu cn thin trong khi diung thude nay
Truée khi ding thude nay, thong bdo cho bdc sy néu ban dang cé cdc van dé vé sirc khoe
sau day:
- Ban dang c6 céc van dé vé tim, gan, than.
- Ban bi mit luong 16n mum dich trong co thé (ban bi dm (ndn), ticu chay, d6 nhiéu mé

hoi hon binh thudng, ché dj dn han ché mudi, udng thudc loi tiéu trong thoi gian dai hodc
dang thdm tach méau).

- Ban dang diéu trj dé giam dj img do ong ddt (giai man cam).
- Néu ban duoc cho ding thudc gy té. Loai thude nay o thé duoc ké cho ban khi phiu

thuét hodac diéu tri nha khoa. Ban ¢6 thé can phai ngung udng ramipril truée 1 ngay. Tham
khao y kién ciia bac sy.

- Néu ban c¢6 mirc kali trong mau cao (xem trong két qua xét nghiém mau).
- Néu ban dang dung thudc hodc dang trong tinh trang c6 thé lam tang mirc natri trong mau

clia ban. Bac sy cua ban c6 thé s& tién hanh liy mau xét nghi¢m thuong xuyén, dic biét 1a
kiém tra mirc natri mau ctia ban, nhat 1a khi ban 1a ngudi cao tubi.

- Néu ban dang ding céc thude duge goi la cic thudc e ché mTOR (nhu temsirolimus,
everolimus, sirolimus) hodc v1ldaghptm vi chung ¢6 thé lam ting nguy co phu mach, mot
phan (mng di (rng nghiém trong.

- Néu ban bj bénh mach mau collagen nhu xo cimg bi hodc lupus ban do hé thong.

Trang 6/17

W



https://trungtamthuoc.com/

15.

16.

- Ban phai théng bdo cho bac sy néu ban nghl ring ban dang mang thai hodc cé thé sé
mang thai. Ramipril khong dugc khuyén cdo sir dung trong 3 thang dau cua thai ky va c6
thé gy hai nghiém trong cho thai nhi khi ding thu6e vao 3 thang giira va cudi cua thai ky.

- Néu ban dang dung bat ky thudc nao dudi day dé diéu trj ting huyét ap:

+ Thube phong bé thu thé angiotensin I[I (ARBs) (thuong gOI la nhém sartan- nhu
valsartan, telmisartan, irbesartan), dic biét la khi ban bj cac van dé vé than lién quan dai
thdo duodng.
+ Aliskiren.
Béc s§ ctia ban c6 thé s& kiém tra chirc ning than, huyét 4p va lugng dién giai (nhu kali)
trong mau ciia ban sau mdi khoang thoi gian nhét dinh.
Xem thém thong tin phz"in “Khi niao khéng nén ding thude nay?” (muc 6, phan I).
Néu ban gap phdi cde trudng hop trén (hodc néu ban khong chdic chdn), hay thao ludn voi
bac sy cua ban trucc khi ding thuéc.
Ding thude cho tré em
Ramipril khong khuyén cdo sir dung cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do an toan
va hiéu qua cua ramipril trén nhom d6i tugng ndy chua dugc thiét lap.
Phu nit mang thai hodc cho con bi
Phu nit mang thai:
Thong béo cho béic s§ néu ban nghi rang minh dang (hodc c6 thé s&) mang thai. Ban khong
nén udng ram1pr11 trong sudt 12 tudn dau cta thoi ky mang thai va ban khong dugc uong
chung sau tuan thir 13 cua thai ky vi viée st dung céc thude nay trong thoi ky mang thai co
thé gay hai cho thai nhi. Néu ban mang thai trong khi dang uong ramipril, théng bao ngay
cho bac sy. Bac sy cta ban s& can phai tién hanh thay d6i liéu phap diéu tri phi hop cho
ban truée ké hoach mang thai.
Phu nit dang trong thoi ky cho con bii:
Ban khong nén udng ramipril khi dang trong thoi ky cho con bu. Tham khao 161 khuyén
cua bac sy trude khi dung thudce.
Ldi xe va vdn hanh mdy méc
Ban c6 thé cam thiy chéng mat trong khi uong ramipril. Diéu nay thuong xay ra khi ban
mai bat dau udng ramipril hodc bat dau udng lidu cao hon. Néu diéu ‘nay xay ra, khong lai
xe hodc van hanh may méc hoic tién hanh cac céng viée nguy hiém cin d tip trung cao.

Khi nao cin tham vin béc sy, dugc sy¥.

Can lién lac ngay véi bac sy hoic trung tdm y té gan nhét khi dung thude qua liéu chi dinh.
Thong thudng, bao gi¢r cling phai hoi y kién bac s§ hodc duge sy trude lic dung bat ky
thudc nao khi mang thai hodc cho con bi.

Thong bdo ngay cho bac sy hodc duge sy nhimg tac dung khong mong mudn gap phai khi
st dung thudc.

Néu cén thém théng tin xin héi y kién bac s§ hogc dugc s3.

Han ding cia thude: 36 thing ké tir ngay san xuat,
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BOQ Y TE
1. PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dwge ly: Thude (e ché enzym chuyén angiotensin.

Mai ATC: CO9AAOQS.

Co ché tdc dung:

Gidng nhu céc thude e ché ACE khac (trir catopril va lisinopril), ramipril la mot tién duge
(prodrug), sau khi thuy phan & gan tao thanh chét chuyén hoa ramiprilat ¢6 hoat tinh.
Ramiprilat, chat chuyen héa ¢6 hoat tinh ctia ramipril, tc ché enzym chuyen angiotensin
(ACE). Trong huyet tuong va mo, enzym nay xuc tac cho phan ung chuyen angiotensin |
thénh angiotensin IT, 1a mot chit co mach manh, ciing nhu su phan huy cua bradykinin, mét
chit gdy gidn mach. Giam hinh thanh angiotensin II va ¢ ché phan huay bradykinin lam
gidn mach mau.

Do angiotensin II ciing ¢6 hoat tinh kich thich tiét aldosterol, ramiprilat gdy giam tiét
aldosterol. Cac ddp tmg trung binh véi chit irc ché ACE don tri & bénh nhan tang huyét ap
da den (thuéng la nhitng bénh nhén ting huyét 4p c¢6 mic renin thap) thip hon so v6i bénh

- nhan khong phai da den.

Tac dung duwoc luc hoc
Tdc dung chong tang huyét ap
Ramqml lam giam dang ké strc can dong mach ngoai vi. Nhin chung, khong c¢6 thay doi
16n ve luu luong huyet twong qua thén va tbc do loc cau than. Ramipril lam giam huyét ap
lic nghi va huyét 4p tu thé dung ma khong lam ting nhip tim khi dung cho bénh nhan ting
huyét ép.
O hau hét cdc bénh nhan, thuéc bat dau khoi phat tac dung ha huyét ap trong vong 1 dén 2
gi¢ sau khi uong, liéu duy nhit, dat hi¢u qua toi da 3 - 6 gio va tac dung kéo dai khoang 24
gi¢. Tuy nhién, dé thude phat huy day du hiéu qua diéu tri cin ~dung thude vai tuan Téc
dung t6i da cua thude khi tiép tuc dleu tri v6i ramipril thudng xuat hién sau 3 - 4 tuan. Hiéu
qua ha huyét 4 ap dugc duy tri khi diéu trj kéo dai dén 2 ndm. Ngung ramipril dot ngot khong
lam ting huyét ap nhanh chéng va qua miic.
Suy tim
Téac dung dleu tri suy tim cta ramipril nho giam hau ganh do lam giam sitc co mach ngoai
vi, giam tién ganh do lam giam dp lue mao mach phéi va sitc can mach phéi, cai thién cung

e luo*ng tim va dung nap ging strc. Ramipril ciing ¢6 tic dung lam giam hoat hoa than kinh
noi tiet.

2. PAC TINH DUQC PONG HQC:

Hap thu

Thudc hap thu nhanh sau khi uong Pat nong d6 dinh trong huyét tuong trong vong 1 gid.
Sau khi udng co it nhét 56% lidu dung duoc hip thu, thirc an khong anh hudng t¢i mire do
nhung c6 thé lam cham tbc dd hip thu. Sinh kha dyng cua dang chuyén héa cé hoat tinh
ramiplat sau khi uong lidu 2,5 mg hodc 5 mg ramipril 1a 45%.

Ramipril dugc chuyen hoa ¢ gan thanh ramiprilat - chit chuyén hoa c¢6 hoat tinh, cac chat
chuyén hoa khac déu bét hoat. Néng d¢ dinh trong huyel tuong cua ramiprilat dat dugc sau
khi ubng khoang 2 - 4 gio. Noug dd on dinh trong huyet tuong cua ramiprilat dat duoc vao
ngay thir tu dung thude khi udng liéu théng thuomg x 1 1an/ ngay.

Phén bé ’ )
Ramipril gén protein huyét thanh khoang 73% va ramiprilat gin protein huyét tuong
khoang 56%.
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Khéng phét hién duge ramipril va céc chat chuyén hoa cia né trong sita me sau khi nguoi
me dung don lidu 10 mg ramipril. Tuy nhién chua ¢6 nghién ciru vé nong do thude trong
sita sau khi dung da liéu.

Chuyén héa
Ramipril hdu nhu dugc chuyén hoa hoan toan & gan thanh ramiprilat, dang ester
diketopiperazin, acid diketopiperazin va dang lién hop glucuronid cua ramipril va
ramiprilat.
Thai tric
Ramipril dugc théi trir qua than du6i dang ramiprilat, dang céc chét chuyén hoa khac va ca
dang khéng thay ddi. Khoang 40% liéu duoc tim thiy trong phan, do thudc thai trir qua mét
va ca do phan khong duoc hfip\ thu. Thoi gian ban thai cé hiéu qua cua ramiprilat tich iy
sau khi dung lip lai ramipril lidu 5 - 10 mg 1a 13 dén 17 gio, nhung s& kéo dai hon nhiéu
khi dung lié‘;u 1,25-5 mg hang ngay; su khac biét ndy cé lién quan dén thai gian ban thai tin
cung dai két hop véi qua trinh gin bio hoa véi ACE. Do thanh thai cta ramiprilat giam
trén bénh nhén bi suy thén. -
Duyge dpng hoc trén cdc dbi tiwong dic biét:
Bénh nhdn suy thén

"/ Su thai trir ramipril qua thén giam & bénh nhan suy giam chuc ning than, va do thanh thai
qua thin cta ramiprilat tuong Gng véi dd thanh thai creatinin.
Bénh nhan suy gan
0 nhitng bénh nhén suy giam chirc nang gan, su chuyén hoa ramipril va ramiprilat giam do
giam hoat tinh cta céc esterase gan, do do, nong d6 ramipril trong huyét tuong & nhing
bénh nhédn nay tang. Tuy nhién, nong d¢ dinh cua ramiprilat & nhitng bénh nhin nay khong
khac biét so v&i ngudi ¢o chire ning gan binh thudng,.
Tré em
Dugce dong hoc cua ramipril da dugc nghién ciru trén 30 bénh nhan tang huyét ap 1a tré em
2 - 16 tudi, ning > 10 kg. Sau khi uong lidu 0,05 - 0,2 mg/ kg, ramipril dugce chuyén hoa
nhanh va hoan toan thanh ramiprilat. Nong do dinh trong huyét twong ctia ramiprilat dat
dugc trong vong 2 - 3 gid. Thanh thai ramiprilat lién quan chét ch& véi chi s6 can ning co
thé (p < 0,01) ciing nhu lidu ding (p < 0,001). Thanh thai va thé tich phan b tang khi ting
dQ tudi cua tré & cung mot nhém phan lidu.
Liéu 0,05 mg/ kg ¢ tr¢ em dat nong dg trong mau twong duong voi ngudi 16n ding liéu
ramipril 5 mg. Liéu 0 2 mg/ kg & tré em cho thiy ndng do thudc trong mau cao hon so véi
ngudi 16n dung lidu t6i da 10 mg/ ngay.

3. CHIDINH:
Diéu tri tang huyét p.
Phong ngira céc bién ¢6 tim mach: Giam ty 1& mic bénh tim mach va tir vong & bénh nhan:
- Bénh tim mach c6 biéu hién xo vira huyét khdi (tién sir bénh mach vanh hodc dét quy
hodc bénh mach méau ngoal bién.
- Déi thao dudng c0 it nhit mdt yéu t6 nguy co méc bénh tim mach.
Diéu tri bénh than:
- Bién chimg ciu thin sém do déi thio dudng dugc xdc dinh bdi microalbumin niéu
(albumin ni¢u trung binh).
- Bénh thén dai thdo dudng cé biéu hién cau thén dugc xdc dinh boi macroprotein ni¢u
(albumin niéu nang) & bénh nhan co it nhit mét yéu té nguy co mﬂc bénh tim mach.
- Bénh thén khong lién quan dai thao duomg c6 biéu hién ciu thin duge xac dinh boi
macroprotein ni¢u = 3 g/ ngay.
Diéu tri suy tim ¢0 triéu chung.
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Phong ngua cac bién chimg thir phat sau nhéi mau co tim cap tinh: Giam ty 1€ tir vong tir
giai doan cAp tinh ciia nhdi mau co tim & nhiing bénh nhan ¢ d4u hiéu lam sang cua suy
tim trong vong trén 48 gio sau nhéi mau co tim cép.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG:
Cich dung
Ham lugng ciia ramzprd trong thubc nay khong phix hop véi cdc heu dwdi 2,5 mg. Chon
cic dang bao ché khic cé ham lwgng thich hop cho bénh nhin néu siv dung licu < 2,5
mg/ ngay.
Thudc dung dudng uong Ubng thube nguyén vién, khong dugc nhai vién thude. C6 thé be
d6i vién néu cén thiét.
Khuyén céo bénh nhén uéng thubc mdi ngay vao cling mdt thari diém trong ngay.
Ramipril ¢6 thé uong trudce, cung bita an hoac sau bira an do thitc an khéng lam giam sinh
kha dung cuia thudc.
Li¢u ding
Bénh nhdn dang dung loi tiéu:
Ha huyet &p c6 thé xay ra khi khoi déu dleu tri vOi ramipril, nhét 1 nhimg bénh nhan dang
duoc diéu tri dong thoi véi thude loi tidu. Do dé, khuyen cdo than trong khl diéu tri cho
nhimg bénh nhén nay do nhimg bénh nhan nay c6 thé bi glam thé tich dich tudn hoan hodc
mat mudi. Néu cé thé, nén ngung dung cac thude loi tiéu 2 dén 3 ngay trude khi bit dau
diéu tri véi ramipril.
O nhitng bénh nhan ting huyét 4 4p ma khong thé ngung diéu tri loi tiéu, diéu tri vGi ramipril
nén khéi dau véi lidu 1,25 mg, Theo ddi chit ché chire ning than va kali huyét thanh cia
bénh nhan. Cac liéu tiép theo nén duoc didu chinh dya trén huyét 4p muc tiéu.
Tang huyét ap
Liéu ban ddu 1 ,25 mg, ngz‘ly mét lan. Cir sau khoang tir 2 tudn trer 1én néu huyét ap giam
khong dat yéu cau thi c6 thé ting dan heu Liéu thuong ding 2,5 - 5 mg, ngay mét lan.
Liéu t6i da 10 mg, ngay mot lan. Néu huyet ap khong dap g khi diéu trj ramipril don déc,
¢6 thé phai phdi hop vai 1 thude loi ticu. ( o o
Do céc thude e ché ACE c6 thé gdy tut huyét ap khi bat dau dicu tri, licu dau tién nén
diing vao budi tm truée khi di nga. Néu bénh nhan dang sur dung thude loi tiéu. néu co thé,
nén ngimg loi tiéu 2-3 ngay trude khi bat dau diéu tri bang ramipril va co the dung lai sau
d6 néu can thiét. Trong suy tim, néu ngimg loi tiéu, c6 nguy co phui phéi cép. phai theo doi
sat.
Du phong cac bién cé tim mach:

Nt Liéu khoi dau 1a 2,5 mg/ ngay. Nén ting lidu tiy thuoc vao kha nang dung nap cua bénh
nhén. Khuyen céo ting glp doi lidu sau 1 hodc 2 tudn diéu tri, va sau thém 2 dén 3 tuan,
ting 1én licu duy tri 10 mgx 1 lan/ ngay.

Xem thém phén liéu lugn (% cho bénh nhin dang dung thude loi tiéu.

Suy tim €6 triéu chung: O bénh nhan 6 on dinh vai liéu phap diéu tri loi tiéu, liéu khai dau
khuyén cdo la 1,25 mg/ ngay Piéu chinh liéu dung cho bénh nhén bi’mg cach tang lidu gap
déi sau 1 - 2 tudn dén lidu t6i da 10 mg. TSt hon nén chia lleu ding 2 lan/ ngay.

Du phong cdc bién chimg thir phat sau nhoi mau co tim cdp va suy tim:

Liéu khoi diu: 48 gitr sau con nhdi mau co tim & bénh nhan én dinh vé mat lim sang va
huyét dong, lidu khéi diu duoc khuyén cdo 12 2,5 mg x 2 lin/ ngay trong 3 ngay.

Luu y: néu bénh nhén khong dung nap duge voi liéu ban dau 2,5 mg, dung lidu 1,25 mg/
Ian, ngay hai lan trong 2 ngdy, rdi tang Ién thanh 2.5 mg/ 1an, ‘ngay hai lan, sau d6 S mg/
lan, ngay hai 1an. Néu liéu dung khéng thé tang 1én 2,5 mg x 2 1an/ ngay thi nén ngung diéu
tri.

Xem thém phan liéu dung cho bénh nhan diéu trj vai thude loi tleu 0 trén.

Liéu duy tri: Liéu hang ngay sau d6 dugc tang lén bing cach gap doi liéu trong khoang 1 -
3 ngay dén liéu duy tri 12 5 mg x 2 1in/ ngay.
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Liéu ‘duy tri nén dugc ubng 2 1an mdi ngay néu cé thé. Néu khong thé tang liéu 1én 2,5 mg
x 2 140/ ngay thi nén ngung diéu tri.

Kinh nghiém diéu tri trén bénh nhén suy tim ning ngay sau nhdi mau co tim con chua day
du. Do do, khuyén céo dic biét than trong khi diéu tri cho nhitng bénh nhan nay, nén khdi
dau diéu trj voi liéu 1,25 mg/ ngay.

Diéu tri bénh than

o bénh nhan ddi thdo dwong va microalbumin niéu.

Liéu khoi dau khuyén céo 1a 1,25 mg ramipril/ ngay.

Liéu duy tri: Ty thudc kha nang dung nap cua bénh nhan, co thé ting dan liéu. Dung g,ap
doi lieu dén 2,5 mg/ ngay x 1 1in sau 2 tudn va ting 1én 5 mg sau thém 2 tuin nira.

O bénh nhén ddi thdo duong ducong co it nhat mot nguy co tim mach:

Lléu khoi dau khuyén céo 1a 2,5 mg ramipril/ ngay x 1 [An.

Liéu duy tri: Téng dén liéu tuy thudc kha nang dung nap cta bé¢nh nhan voi thube. Gip doi
liéu hang ngay den 5 mg ramipril sau 1 dén hai tuin dung thubc va ting 1én 10 mg ramipril
sau thém 2 - 3 tufn nita. Duy tri liéu 10 mg/ ngay.

Bénh nhdn bénh than khéng bi dai thao duong (macroprotein > 3 g/ ngay):

Liéu khai déu khuyén cao la 1,25 mg ramipril/ ngay.

Liéu duy tri: Tang dén liéu tu) thudc kha néng dung nap cua b¢nh nhan. Tang gap doi licu
o’ hang ngay lén 2,5 mg sau 2 tuan va sau thém 2 tuin nita thi tiang 1én dén liéu 5 mg.
Ding thudc trén cic doi twong dic biét:
Suy giam chirc nang thdn:
Liéu hang ngay & bénh nhan suy giam chirc ning than nén dua vao do thanh thai creatinin.
- Néu Cler = 60 ml/ phut: Khong c¢in hiéu chinh lidu khoi ddu (2,5 mg/ ngay); Lidu hang
ngay t6i da la 10 mg.
- Néu Cli tir 30 - 60 ml/ phat: Khong cén hiéu chinh liéu khoi d4u (2,5 mg/ ngay); Liéu
hang ngay toidalas mg. ‘ ‘ ‘ '
- Néu Cler tir 10 - 30 ml/ phut: Liéu khoi dau la 1,25 mg/ ngay: Li¢u hang ngay toi da la 5
mg.
- Trén bénh nhén suy thin ning (d thanh thai creatinin du6i 10 ml/ phat) lidu duy tri
khong dugc qud 2,5 mg | moi ngay.

- 0 bénh nhén ting huyet ap c6 tham tach mau: Ramipril bi thdm tach nhe; Li |eu khoi dau 1a
1,25 mg/ ngay va liéu hang ngay t6i da 1a 5 mg; Nén cho bénh nhén ding thude sau vai gio
thue hién thim tach mau.

Suy giam chitc ndng gan:

5] bénh nhan bi suy giam chuc nang gan chi nén khéi dau diéu trj dudi sy giam sat chit
ch@ cia bac sy va liéu hang ngay tdi da la 2,5 mg ramipril.

Newdoi cao tudi:

Nén khai déu didu tri véi lidu thap hon va viée tang liéu nén dugc tién hanh tir tir hon do
kha néng gap phai nhimg téc dung khong mong mudn cao hon, ddc bi¢t & bénh nhan rit cao
tudi va stc khoe yéu. Nén can nhic giam liéu khoi dau 1,25 mg ramipril.

Tré em:

An toan va hiéu qua ctia ramipril trén tré em van chua dugce chimg minh.

5. CHONG CHi PINH:
M3n cam véi ramipril, véi cac thude e ché ACE khac hoic véi bt ky thanh phan nao ctia
thuoc
Tién sir phit mach (do di truyen, v can hogc do sir dung thue rc ché ACE).
Diéu trj ngoai co thé din dén mau tiép xiic voi bé mit ¢6 dién tich am.
Hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach thin trén thén con chire nang doc nhat.
Bénh nhén trong tinh trang bi ha huyét ap hogc huyét dong khong 6n dinh.
Duing d6ng thoi ramipril voi cac ché pham chita aliskiren & bénh nhan dai théo duong hodc
suy thian (GFR < 60 ml/ phat/ 1,73 m?).
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Phu nir mang thai 6 thang cudi thai ky.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Nhitng déi twong bénh nhdn can dic biét than trong khi sir dung
Bénh nhan c6 nguy co ha huyét 4 ap cao:
- Bénh nhan c6 hoat tinh hé renin-angiotensin-aldosterol manh.
Bénh nhan ¢6 hoat tinh h¢ renin-angiotensin-aldosterol manh c6 nguy co ha huyét ap cap
va suy giam chirc néng thén do tc ché ACE, déc bi¢t 1a khi thude e ché ACE hodc thude
loi tiéu dung dong thoi duge sir dung dung 14n dau hodic tang lidu lan dau.
Hoat tinh cta h¢ renm-anglotensm-aldostero] can thiét phai duoc giam sat chat ché, bao
gdm theo doi huyét ap, nhu trong céc truong hop:
- Bénh nhén ting huyét 4 ap nang.
- Bénh nhén suy tim sung huyét mét bu.”
- Bénh nhén bj tic nghén dudng vao va dudng ra thit trai anh huong huyét dong (vi du: hep
van dong mach chu hodc van hai 1a).
- Bénh nhan hep dong mach than mét bén trén than con chie nang thir hai.
- Bénh nhén bi hodc ¢ thé bi mit dich hodc mudi (bao gdm bénh nhan diéu tri bing cic
thudc loi tiéu).
- Bénh nhén xo gan va/ hodc ) truong.
- Bénh nhan dang duge tién hanh phu thuét 16n hodic trong khi gdy mé véi cac thude lam
giam huyet ap.
Khuypn cdo dlf;u tri tinh trang mat nude, giam thé tich mau hodc méit mudi truée khi didu
tri (can can nhic cin than & nhitng bénh nhan suy tim dé tranh nguy co thé tich dich qué
tai).
- Bénh nhén suy tim sau nhbi mau co tim thoéng qua hoic kéo dai.
- Bénh nhéan cé nguy co thiéu méu cuc b co tim hodc thiéu mau cuc bd ndo trong truong
hop ha huyét ap cép.
Cin theo di chat ché trong giai doan déu diéu tri.
Ngueoi cao tudi )
Xem LIEU DUNG - CACH DUNG (Muc 4. Phén II).
Tdc dung trén huyét hoc:
Giam bach cz"‘;u trung tinh, mét bach cu hat, thiéu mau, giam bach ciu, giam tiéu ciu, giam
toan thé huyét cau, suy tly xuong co thé xay ra trén cic bénh nhin ding thude nhom (e
ché ACE, Khuyén cdo theo ddi s6 lugng té bao bach ciu dé co thé phat hién chimg giam
bach cdu & bénh nhén néu xdy ra. Nén theo doi thudng xuyen hon trong giai doan dau diéu
\— tri va ¢ bénh nhan suy than (nhat 1a trén nhimg bénh nhin ddng thoi mac kém cdc bénh tao
keo nhu lupus ban do hé thong hay xo cing bi) va nhitng b¢nh nhan dang diéu trj voi cac
thude khac c6 thé gdy ra nhirng thay déi trén huyét hoc.
Chung téc
Céc chit trc ché ACE gdy phd mach véi ty 1é cao hon & bénh nhén da den so voi bénh nhan
khong phai da den.
Nhur cdc chét e ché ACE khéc, ramipril ¢6 thé ¢6 tic dung ha huyét ap thép hon ¢ bénh
nhén da den so voi bénh nhén khong phai da den, ¢6 thé 14 do ty 1& bénh nhan ting huyét 4p
v&i mire renin thip cao hon & bénh nhén da den.
Tac dung trén gan:
Cac thude (e ché ACE c6 thé gdy ra (hiém gip) vang da do tic mat, tién trién thanh hoai tir
gan - ¢ nguy co de doa tinh mang. Cac bénh nhin dang dung thuée irc ché ACE (ké ca
ramipril), néu c6 biéu hién vang da hodc ting enzym gan rd can ngimg thude va tién hanh
cac bi¢n phap xur tri phu hop.
Phan iing mdn cam:
Céc phan tmg min cam nhu phan tmg kiéu phan v¢ va phit mach la nhing phan ng néng,
¢6 nguy co de doa tinh mang. Phit mach & déu va ¢6 lién quan dén phu né ludi, thanh mon

W
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hay thanh quan cé thé gy tic nghén duong tho. Néu thiy xuat hién kho khe & thanh quan
hodc phu mat, ludi, thanh mén, can ngirng ngay ramipril va tién hanh céc tri liéu thich hop
(vi du nhu dung epinephrin). Phu mach & rudt, thudng cé bidu hién dau bung (c6 hodc
khéng kém ndén/buén nén), chin dodn bang chyp CT hay siéu am 0 bung. Cac tri¢u chimng
nay thudong hét sau khi ngimg cdc thube trc ché enzym chuyén, cin luu v chin dodn phén
bi¢t phu mach ¢ rudt trén cac bénh nhan ¢6 biéu hién dau ving bung khi dang diéu tri bang
cac thude trc ché enzym chuyén.
Trong trudng hop xay ra phu phai ngung stt dung ramipril. Tién hanh cic bién phap cép
clru kip thoi. Bénh nhan nén duoc luu giir dé theo ddi trong it nhat 12 - 24 gio va xuat vién
sau khi hoan toan giai quyét hét cac triéu ching.
Bénh nhén ding ramipril ddng thdi voi thude tic ché mTOR (nhu temsirolimus) ¢ thé lam
ting nguy co phil mach (xem thém phin Tuong tac thudc - Phén I1. Muc 7).
Anh huo‘ng trén thdn:
Céc thudc trc ché hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) c¢6 thé gdy suy giam chirc
ning than va tham chi (hiém gip) gy suy thin v/hodc tir vong trén cac bénh nhian nhay
cam (vi du: Bénh nhén chitc ning thin phu thude nhiéu vao hoat tinh RAAS nhu bénh nhén
suy tim sung huyét ning, bénh nhén vira dugc ghép than). Suy giam chirc nang thén, biéu
hién béng tang tam thoi uré huyét (BUN) va creatinin huyét thanh c6 thé gap khi st dung
N cac thude e ché ACE, dic biét trén céc bénh nhan ting huyét ap c6 hep dong mach than
mot hodc ca hal bén, bénh nhéan da co suy th:;m trudc do, bénh nhan dang su dung dong thoi
véi thude loi tiéu. Chire ning than thudmg héi phuc sau khi ngimg thue, can giam sat chirc
nang than cta bénh nhin mot cach chat ché trong mot vai tudn dau diéu tri va dinh ky sau
do.
Anh huong dén kali huyét:
C6 thé gap tang kali huyét, ddc biét trén bénh nhan suy than hodc ddi thao duéng, bénh
nhén dang str dung céc thude 1am tang ndng d6 kali huyét thanh (loi tiéu giam thai kali, bo
sung kali, thude ¢o chira mudi kali...).
Ho:
C6 thé giip ho khan, ho dai ding, thudng hét sau khi ngirng thude.
Phiu thudt/ su dung thubc gdy mé:
Tut huyét ap co thé xay ra trén bénh nhan dung thudc trc ché ACE phai phau thuat hoac
trong qua trinh gy mé bang céc thudc c6 nguy co gly tut huyet ap. Co thé xir tri tinh trang
tut huyét ap trén cic bénh nhan nay bang bu dich. Nén cén nhic viéc ngimg thude 1 ngay
trude khi phau thuat néu c6 the
Phan ung phan vé khi giai mdn cam: Kha nang, murc do cua sbc phan v¢ va phan (mg phan
vé @61 v6i noc ddc con tring va chat gdy di ing khac tiang do uc ché ACE. Cén nhéc viéc
ngung tam thoi ramipril truée khi tién hanh giai man cam.
Phong bé kép hé renin-angiotensin- -aldosteron (RAAS):
C6 bang ching cho thdy viéc sir dung dong thoi cic chat (e ché ACE, phong bé thu thé
angiotensin Il hodc Aliskiren lam ting nguy co ha huyet ap, tang kali mau va suy giam
chuic nang than (bao gom ca suy thin cip). Khéng khuyen cao phong bé kép RAAS thong
qua dung phcu hop cac chit rc ché ACE, phong bé thy thé angiotensin hoic aliskiren.
Néu cén thiét sir dung, phai tién hanh dudi sy giam sat chdt ché cua bac sy diéu tri, thuong
xuyén theo ddi chirc néng than, di¢n glal va huyét ap.
Chét rc ché ACE va phong bé thy thé angiotensin 1l khong nén dung dong thoi & bénh
nhan bénh than dai thdo dudng.
Dé xa tim tay tré em.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu
Thoi ky mang thai:
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Chdng chi dinh ding thudc cho phy nit mang thai 3 thang giira va 3 thang cudi thai ky.
Tha‘_ein trgng khi dung thuéc cho phu nit mang thai 3 thang déu thai ky, chi sir dung khi thét
can thiét va da cén nhéc k¥ loi ich vugt trdi so véi nguy co.

Dung cac thude te ché enzym chuyén angiotensin trong ba thang gitra va ba thing cudi cla
thai ky c6 thé gy anh huong, tham chi gay chét thai nhi va tré so sinh. Dneu tri bang cac
chét wrc ché ACE/ phong bé thu thé angiotensin II trong 3 thang gitia va cubi thai ky gdy
déc tinh cho thai nhi & nguoi (giam chirc ning than, thidu i, cham cdt hoa Xuong sQ) va
doc tinh trén tré so sinh (suy thén, ha huyét ap, tang kali huyet) Néu viée sir dung cac chat
tc ché ACE da xay ra ¢ 3 thang giita thai ky, cin siéu 4m kiém tra chire nang thén va hop
so cho thai nhi. Tré so sinh ¢6 me da sir dung céc chit tre ché ACE can duge theo dai chat
che tinh trang ha huyet 4p, thidu ‘niéu va tang kali huyét.

Céc thube e ché enzym chuyen cling ¢6 thé lam ting nguy co di tat bam sinh nghiém
trong khi sir dung trong 3 thang diu thai ky.

Vi vdy, cén ngung ramipril cang sém cang tot sau khi phat hién c6 thai. Thay thé bang cac
liéu phap diéu tri thich hop néu cin thiét.

Thoi ky cho con bu

Do tiém 4n nguy co tai bién nghiém trong cho tré b me, phu nir sir dung ramipril khong
nén cho con bu.

Anh hwéng ciia thude doi véi cong vige (nguoi van hanh may moéc, dang lai tau xe, nguoi
lam viec trén cao va cac truong hop khac)

Mot s6 tac dung phu (vi du nhu triéu ching cua ha huyét ap nhu chong mit) ¢ thé anh
hudng dén kha ning tap trung va phan xa cta bénh nhén, giy ra nguy co trong cc truong
hop doi haéi cac kha néng nay (vi du nhu lai xe va van hanh may moc).

Céc trudmg hop ndy ¢6 thé xay ra khi bét du diéu tri, hodic khi chuyén ddi tir thude khac.
Trong vong vai gior ddu sau liéu dau tién hodc ting liéu, khong khuyén céo lai xe hay van
hanh may moe.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC:
Chéng chi dinh phm hop:
Céc ligu phap diéu tri ngoai co the din dén mau tiép xtic v6i cac bé mat tich dién am nhu
thdm tach hodc loc mau véi mot sb ma.ng siéu loc cao (nhu cdc mang polyacrylonitril) va
gan tach llpoprotem ty trong thip voi dextran sulfat do tang nguy co phan ng phan v¢
nang. Néu cén thiét phai diéu tri, can nhiic viée sir dung loai mang tham tach khac hodc
dung mot thuoc ha huyét ap thudc nhém khéc.
Thuéc loi tiéu: Tuong tac theo ca co ché duoge dong hoc va duoc luc hoc, gay tut huyét ap.
Nhlmg bénh nhédn dang dung thude loi tiéu, dac biét la nhimg bénh nhén sir dung li¢u phap
loi tiéu dugc thiét lap gan day, c6 thé bj ha huyét 4p qua mirc sau khi khai dau diéu tri voi
ramipril. Tac dung ha huyét ap qud muc cua ramipril ¢6 thé c6 the dugc giam thiéu bing
cach giam hogc ngung sir dung thude lgi tiéu hodc tang luong mubi trong co thé trude khi
khoi dau didu tri v6i ramipil. Néu khong, ¢6 thé can nhic giam liéu khoi déu diéu tri cia
ramipril.
Cdc thudc chong tang huyét ap (nhue loi rzeu) va ede thubce c6 thé lam giam huyét dap (nhu
nitrat, thudc chong tram cam ba vong, thuéce gdy mé, ngd doc ricou cap, baclofen, alfuzosin,
doxazosin, prazosin, ramsu!osm terazosin): Lam tang nguy co bi ha huycl ap.
Cdc thube van mach gwng gigo cam va cac chat khdc (nhu isoproter enol, dobutamin,
dopamin, epinephrin) co thé lam giam h:eu qua ha huyét dp cia ramipril: Khuyén céo theo
dai huyet ap cho bénh nhén.
Cadc muoi kali, heparin, cdc thude loi tidu giit kali va mot sé thuoe lam ting nong do kali
trong huyét thanh (bao gom cde chat doi van angmtemm II, trimethoprim, tacrolimus,
ciclosporin): Tang kali huyét c6 thé xay ra. Do d6, can tién hanh theo doi kali huyét thanh.
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Allopurinol, cdc chdt vic ché mién dich, corticosteroid, procainamid, cytostatic va cdc chat
khdc c6 thé thay déi s6 lwgng té bao mdu: Tang kha nang xay ra cac phan (mg huyét hoc.
Lithi va cdc ché pham chira lithi: Twong tac dugc dong hoc, lam giam bai tiét lithi, lam
tiang ndng d6 va doc tinh trén 14m sang cua litihi. Cin theo d&i mirc lithi trong mau.
Thudc diéu tri dai thdo dwong bao gom insulin: Phan img ha duong huyét co thé xay ra.
Khuyén céo theo ddi lwong dudng trong mau.
Aliskiren: Khong dung dong thoi aliskiren v6i ramipril & bénh nhan ddi thiao duong hodc
bénh nhén suy giam chirc ning thin (GFR < 60 mL/ phat/ 1,73 m?).
Thubc tre ché mTOR: Ding d(’ing thoi ramipril voi thu6c e ché mTOR lam ting nguy co
xay ra phu mach.
Cdc thube chéng viém khong steroid va-acid acerylsahcyhc Giam tac dung ha huyét 4p cua
ramipril. Ngoai ra, diéu tri dong thoi cac chat (rc ché ACE va NSAID c6 thé giy suy giam
chirc nang than va tang nong do kali trong huycl thanh.
Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):
Dir liéu tir céc thir nghiém 14m sang pho thdy phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosterol
(RAAS) thong qua phoi hop cac thude e ché ACE, thude doi khang thy thé anglotensm 11
hodc aliskiren lam ting nguy co gp phai céc tde dung khong mong mudn nhur ha huyét ap,
ting kali huyét va giam chirc ning than (bao gom suy than cip).

N/ Vang: Phan ung nitritoid (mq:u chimg bao gom do bing mat, budn nén, nén mira va ha
huyét ap) da duoc béo cdo hiém gip & bénh nhén diéu tri dong thoi vang dudng tiém (natri
aurothiomalat) véi céc thude tc ché ACE.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thuong gap, ADR 2 1/100
Thén kinh: Hoa mit, choang véng, nhirc dau.
H6 hip - 1dng nguc va trung thit: Ho khan, ho dai ding, viém phé quan, viém xoang, khé
tho.
Tiéu héa: Viém da day rudt, roi loan tiéu hpa, budn non, nén, ia chay, dau bung.
Chuyén hoa va dinh dudng: Tang kali huyét.
Mach méu: Ha huyét ap, ha huyét ap tu thé ding, ngit.
Da vi md duéi da: Ban dat san.
Co - xuong - khdp: Co thit co, dau co.
Toan than: Mét moi, dau nguec.
It gap, 1/1 000 < ADR < 1/100
Huyet hoc: Tang bach cau 4i toan.
~ Chuyen héa va dinh dudng: Chan an, giam ngon m1eng
Tam thén: Chén nan, lo ling, céng thing, bon chdn, rdi loan gidc ngt bao gdm ca budn ngu.
Thén kinh: Chéng mat, di cam, mat vi gidc, ri loan vi gidc.
Mit: Réi loan thi giac bao gdm nhin ma.
Tim: Thiéu méau cuc b co t1m bao gdm dau thit nguc hodc nhdi méu co tim, nhip tim
nhanh, loan nhip tim, dénh tréng nguc, phui ngoai bién.
Mach méu: D6 bimg.
Ho hap - 1ng ngye - trung thit: Co thit phé quan bao gom lam ning thém tinh trang hen
suyén, nghet miii.
Tiéu héa: Viém tuy (hiém khi gay tir vong), enzym tuy tiang, phi mach rudt, dau bung trén
bao gom ca dau da day, tdo bon, khd miéng.
Gan - mat: Enzym gan va/hodc bilirubin lién hop tang.
Da: Phu mach, dac biét sy tic nghén duong hd hap do phi mach c6 thé gdy tir vong, ngua,
tang tiét mo hoi.
Co - xwong - khép DPau khép.
Thén - tiét meu Suy thdn bao gom suy than cdp, tleu nhiéu, lam ning thém tinh trang
protein niéu san co, tang uré huyet ting creatinin huyet
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Sinh san: Liét duong tho4ng qua, giam ham muén tinh duc.

Toan thén: Sét.

Hiém gap, 1/10 000 < ADR < 1/1 000

Tém than: La 14n. |

Thén kinh: Run rdy, réi loan tién dinh. -

Mit: Viém két mac (dau mit do).

Tai va mé 19: Nghe kém, U tai.

Mach mau: Hep dong mach, giam tuéi mau, viém mach.

Tiéu héa: Viém ludi.

Gan mét: Vang da & mét, ton thuong té bao gan.

Phi mach: Pau chi, ‘mét, moi, ludi, thanh mén va‘hogc thanh quén.

Huyét hoc: Glam SO luorng té bao mau (bao gém giam bach cau trung tinh, mit bach céu
hat), giam s6 lugng hong cau, giam hemoglobin, giam tiéu cau.

Da va mo dudi da: Viém da tréc vay, noi me day, bong tréc méng.

Toan than: Suy nhugc.

Rat hiém gép, ADR < 1/10 000

Da va mé dudi da: Nhay cam anh séng.

Chuea r6, chiea ¢6 ddy du dit liéu dé danh gid tan suar 8ap ADR:

Huyet hoc: Suy tuy xuong, giam toan thé huyét ciu, thiéu mau tan huyét.

Mién dich: S¢c phan vé va phan tmg phan v¢, tang khang thé khang nhan.

Chuyen hoa va dinh duéng: Gidm natri huyét.

Tam than: R6i loan kha nang tap trung.

Thén kinh: Thiéu mau bao gdm dot quy thiéu mau cuc bd va dot quy thiéu mau thoang qua.
suy giam kha nang tdm than van dong, cam gidc nong rat, roi loan khiru gidc.

Mach mau: Hién tugng Raynaud.

Tiéu hoa: Nhiét mieng

Gan - mat: Suy gan cap, viém gan r mét hogc tiéu té bao gan (hiém khi g gdy tir vong).

Da va md dudi da: Hoai tir biéu bi nhiém déoc, hoi chung Steven-Johnson, hong ban da
dang, bénh pemphigus, 1am niing thém bénh vay nén siin c6, viém da dang vay nén, ndi ban
hodc phat ban dang pemphigus hodc lichen, rung toc.

Sinh san: Nit héa tuyén vi.

Tré em: y )

Trong mot s6 thir nghi¢m lam sang duge tién hanh ¢ tr¢ em va thanh thicu nién 2 - 16 tudi
cho théy, ban chat va mirc d nghiém trong cua cac tac dung khéng mong mudn gap phai &
tré em tuong tu nhu & ngudi 16m, tuy nhién, tan sudt gap phai lai cao hon & mt so tic dung
khéng mong mudn sau:

Thuong gap, ADR > 1/100:

Tim: Nhip tim nhanh.

H6 hép: Nghet miii, viém mii.

Mit: Viém két mac.

It gap, 1/1 000 < ADR < 1/100:

Than kinh: Run.

Da va md duéi da: N6i mé day.

Thube c6 thé géy ra cdc tde dung khéng mong muén khac. Can theo doi chat ché va khuyén
cGo bénh nhan thong bdo cho bdc sy nhiing tac dung khéng mong muon gdp phai khi st
dung thuéc.

HUONG DAN CACH XU TRI ADR:

Khi gép phu mach & ludi, thanh mén hay thanh quan can ngimg ngay thudc va cho bénh
nhan nhép vién, dung epinephrin tiém dudi da (hodc tiém tinh mach - hiém khi cin thiét),
dung diphenhydramin hydroclorld va hydrocortison dudng tinh mach. Khi gap phu mach o
mit hay & niém mac miéng, mdi, thutmg chi ¢n ngimg thude, it khi cAn phai c6 cic bién
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phap diéu tri hd tro khac, c6 thé ding céc thude khdng histamin dé 1am giam tridu ching.
Xir tri mot s6 ADR khac, xem thém phéan thén trong.

9. QUA LIEU VA XU TRi:
Céc triéu ching lién quan qué liéu cic thube trc che ACE c¢6 thé gip phai bao gom gian
mach ngoai bién qua muc (vdi cac clau hiéu ha huyét ap ro rét, soc) nhip tim cham, r6i loan
dién giai va suy than. Bénh nhén can duge theo doi chat che, tién hanh diéu tri triéu chimg
va diéu tri hd trg. Xir tri qua liéu biing cach loai bot chét dc ra khoi co thé (suc rva da day,
ubng céc chét hap phy) va céc bién phap dé khoi phuc su n dinh huyét dong nhu déng vén
alpha 1 adrenergic hoéc angiotensin II, nhung chu yéu la truyén dich lam tang thé tich tuan
hoan khi b¢nh nhén c6 tut huyet ap va thiét 1ap quy trinh bi nuée va cin b{mg dién giai.
Ramiprilat va cac chét chuyén hoa c6 hoat tinh cia ramipril it bj loai bé bang thdm tach
mau.

10. CAC DAUHIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO:
Khéng dung thubc qué lidu chi dinh.
Pidu kién bdo quin: Noi kho rdo, trdnh 4nh sang, nhiét d¢ khong qué 30°C.
"/ Han ding ciia thude: 36 thang ké tir ngz‘i_ly san Xudt.
11. TEN, PIA CHi VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

San xuat tai:

DAVIPHARI/ CONG TY TNHH DUQC PHAM DAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD)

Pia chi: L6 M7A, Puong D17, Khu CN My Phudce 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cat,
Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688

12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI
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