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RAMIPRO

(Viên nén không bao Ramipril 10mg)

CANH BAO DAC BIET:
Chỉ sử dụng thuốc này theo đơn
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi sử dụng.

Không dùng thuốc quả liễu chi định.

Nếu cần thêm thông tin, xin hoi ý kiến bác sĩ

Xin thông báo cho bác sĩ biết nếu xảy ra bat kỳ tác dụng ngoạiý nào trong quả trình sư dụng.

Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

Đê thuốc ngoài tắm với của trẻ.

THÀNH PHAN: Me
Mỗi viên nén có chứa: to

Hoat chat: Ramiptil .....ccccccccccsccssesssessecsesssesseesessuecnssensenseeeesseeees 10 mg
Ta dugc: Povidone (Plasdone K-30), Cellulose vi tinh thé (Avicel pH-!02). Silica keo khan, Natri starch glycolate. Magnesi

stearat, Ethyl alcohol. oxit sat vang.
DƯỢC LỰC HỌC
Ramipril là một chất ức chế ACE, do đó nó làm giam san sinh angiotensin II va giảm sự phá hủy bradykinin. Giam angiotensin

II dẫn đến làm giãn cơ trơn động mạch nhỏ, tăng để kháng ngoại vi toàn phân, giảm huyết áp nhờ tưới máu thông qua các mạch

lớn. Ảnh hưởng lên bradykinin có thể dẫn đến ho khan.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Ramipril hoạt động như một chất chuyển hóa hoạt tính thực sự của diacid ramiprilat. Ít nhất khoảng50 — 60% liều dùng được

hap thu sau khi uống. Ramipril được chuyển hóa tại gan thành ramiprilat: các chât chuyên hóa khác đều là chat phi hoạt tính.

Nông độ huyết tương của ramiprilat đạt được trong 2 — 4 giờ sau khi uông. Khoảng 56% ramiprilat gắn kết với huyết tương.

Sauk hi uông ramipril được đào thải qua nước tiểu dưới dạng ramiprilat và các chất chuyên hóa khác dưới dạng không đôi.

Khoảng 40% liều dùng được thải qua phân, ramipril có cá trong mật ở dạng thuốc không hâp thu. Thời gian bán thai của

tua có khoảng 13 tới 17 giờ sau khi dùng liều 5 - 10mg. tuy nhiên thời gian này lại dài hơn khi dùng liều 1.25 - 2.5

mg/ngày. Sự khác nhau này liên quan tới sự gắn kết bão hòa với ACE.

Người suy than

Bài tiết của ramiprilat giảm ở người suy thận và thanh thải cau ramiprilat liên quan tỷ lệ với thanh thải creatinin.

Người suy gan

Ó bệnh nhân suy gan, chất chuyến hóa ramiprila thành ramiprilat chậm do sự suy giảm hoạt tính của este gan. và nồng độ

ramipril trong huyết tương tăng. Tuy nhiên nồng độ đỉnh của ramipril ở người suy gan lại không khác so với người có chức năng

- gan bình thường.

CHỈ ĐỊNH:
Ramipril được chỉ định điều trị bệnh cao huyết áp, suy tìm và suy tim xung huyết.
CHÓNGCHỈ ĐỊNH: =
Không dùng cho bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ và nghẽn mạch.

Không dùng cho phụ nữ mang thai.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Bệnh nhân cao huyết áp: liều khởi đầu là 1,25 mg/lần/ngày. Liều duy trì là 2,5 — Smg/lan/ngay, liéu téi da la 10mg/ngay hoac
theo chỉ định của bác sỹ. “

Suy tim: liều khởi đầu là !.25mg/ngày/lần, liều 2,5mg hoặc hơn có thể được chia thành 1 — 2 lần/ngày, liều tối đa thông thường =
là !0mg/ngày. =
Diéu trị dự phòng các bệnh tim mạch: liều khởi đầu là 2,3mg/ngày lần, liễu dùng có thé tăng lên sau một tuần nếu dung nạp ct

được liễu 5mg/lần/ngày, sau đó liều duy trì là 10mg/lần/ngày sau 3 tuần hoặc theo chỉ định của bác sỹ.
KHUYEN CAO VA THAN TRONG:

Nên thận trọng khi sử dụng thuốc ở người già hoặc người bị bệnh mạch vành ngoại biên hoặc người bị chứng xơ vữa động

mạch. Nên thận trọng ở bệnh nhân bị bệnh angiotensin mang tính tiền sử hay di truyền hay tự phát.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
Giảm huyết áp có thẻ xây ra khi kết hợp ACE với các thuốc lợi niều, các thống chồng cao huyết áp hoặc các tác nhân khác như
côn. Hiệu quả tăng kali huyệt cũng được thêm vào khi sử dụngkết hợp ACE với các thuốc lợi niệu có chứa ít kali hoặc các thực

phẩm bô sung kali hoặc các thuốc có thể gây tăng kalihuyết (như ciclosporin hoặc indometacin) và cần phải kiểm soát nỗng độ

của kali huyệt tương. Nói chung cần ngưng dùng các thuốc lợi niệu có chứa ít kali hoặc các chất bổ sung kali trước khi dùng

_ACE ở bệnh nhân suy tìm. Tuy nhiên khi điều trị với các chất ức chế ACE không loại trừ được khả năng cần phải bé sung kali =ĩ

bénh nhan dangđiều trị với các thuốc lợi niệu và cần phải kiêm soát nồng độ kali ở bệnh nhâ này. Các thuốc ức chế ACE cùng

có khả năng gây ánh hướng đến thận hoặc cũng có thể do thuốc khác như NSAIDs.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNGLAI XEVA VAN HANH MAY MOC (

Một số các phản ứng không mong muốn như giảm huyết áp hoặc chóng mặt có thể làm suy giám khá năng lái xe và vận Hành

máy móc, vì vậy không nên lái xe và vận hành máy móc sau khi uông ramipril vài giờ. ge",

PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU ;
Không dùng Ramipril cho phụ nữ mang thai, do đã có bằng chứng vẻ khả năng gây quái thai của các chất ức chế ACE lên i eae
nhi.

Do vẫn còn thiếu thông tin về việc sử dụng ramipril cho phụ nữ đang cho con bú. vì vậy không dùng ramipril ở phụ nữ đang ir
con bu.

TÁC DỤNG NGOẠI Ý
Có rất nhiều tác dụng không mong muốn có liên quan đến các chất ức chế ACE. Một số các tác dụng không mong muốn như

rỗi loạn. phản ứng dị ứng da. Hầu hét. các phửn ứng thông thường do dùng các chất ức chế ACE như giảm huyết áp. chóng
mặt, mệt mỏi. đau đầu. buôn nôn, và rối loạn tiêu hóa.
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I* Giảm huyết áp đã được thông báo trước ở bệnh nhân điều trị với các chất ức chế ACE, đặc biệt ở bệnh nhân suy tim va mat

thể tích mudi (như ớ những người đã điều trị trước đó với các thuốc lợi niệu). Suy tim xung huyết và đột quy cũng đã được
báo cáo và có liên quan đến giảm huyết áp tư thế đứng ở bệnh nhân bị bệnh tim hoặc bệnh mạch vành. Cac ảnh hường tim

mạch khác có thể xảy ra bao gồm nhịp tim nhanh, đánh trống ngực và đau ngực.
Suy thận bao gồm cả tăng nồng độ ure máu và creatinin có thê xảy ra và các phản ứng suy thận cấp khác cũng đã được báo

cáo. Suy thận hâu hệt đều xảy ra ở bệnh nhân trước đó đã bị rối loạn thận hoặc rối loạn mạch vành hoặc suy tim. Protein niệu

cũng đã được báo cáo ở bệnh nhân bị hội chứng thận hư kéo dài. Tăng kali huyết và giảm natri niệu đã xảy ra do giảm tiết

aldosteron.
Các phản ứng không mong muốn khác bao gồm ho dai dăng. hội chứng đường hô hap trên.- phủ mạch: những triệu chứng này

có liên quan đến ảnh hưởng lên bradykin hoặc chuyên hóa prostaglandin. Các phản ứng về da cũng xảy ra: quá mẫn với ánh

sáng, rụng tóc đã cáo.
Các rối loạn huyết cũng đã được báo cáo khi dùng các chất ức chế ACE bao gom giam bach cầu trung tính. tăng bạch câu hạt

(đặc biệt ở bệnh nhân suy thận và người bị rồi loạn collagen). giám lượng tiểu cầu và thiếu máu.

Các phản ứng không mong muốn thông thường khác như đau bụng. viêm miệng. viêm tụy. chắn thương tế bào gan, chuột rủ

cảm giác khác thường, rồi loạn giấc ngủ và liệt dương. JU

QUA LIEU
Cac trigu chung qua liều với các chất ức chế ACE bao gồm giãn mach ngoại biên. nhịp tim chậm, rối loạn điện giải, suy a?

Bệnh nhân cần phải được kiểm soát chặt chẽ và điều trị thích hợp theo triệu chứng như rửa ruột, đo độÔổn định của huyết động

‘hoc.

TIEU CHUAN CHÁT LƯỢ NG: Tiêu chuẩn cơ sở
HẠN DÙNG:
24 tháng kể từ ngày sản xuất.
BAO QUAN:
Giữ thuốc nơi khô ráo, nhiệt độ đưới 30°C.
ĐÓNG GÓI: Hộp chứa 3 vi x 10 viên

Sản xuất bởi:

LLOYD LABORATORIES INC

#10 Lloyd Avenue. First Bulacan Industrial city, City of Malolos, Bulacan. Philippines

 

TUQ. CỤC TRƯỞNG
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