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NG5 Pharmiprils
Pharmiprils 2,5 (Ramipril 2,5mg - Vién nén)
Pharmiprils 5 (Ramipril Smg - Vién nén)
Pharmiprils 10 (Ramipril 10mg - Vién nén)

2. Cic diu hiéu lru y va khuyén cdo khi dung thudc

Pé xa tim tay tré em, doc k§ huéng dan sir dung trude khi dung.
Thong béo cho béc si tac dyng khong mong mudn khi sir dung thude.
Thude nay chi dung theo don thudc.
3. Thanh phén cong thire thube:
3.1. Thanh phén céng thic cho I vién nén Pharmiprils 2,5 :

Thiinh phin diegc oot REBUPEL .o sowsvmsmsmissasmiss s ssss s sssmisimmasias 2.5 mg.

Thanh phan td dwoc: Microcrystallin cellulose, maize starch, pregelatinised starch 1500,

hypromellose, colloidal silicon dioxide, natri stearyl fumarat......... L1 55 ) (RS vién nén.
3.2, Thanh phtin cong thirc cho 1 vién nén Pharmiprils 5 :

Thénh phén diege chat: Ramipril..... R A A S B R AR ol BN B 5 mg.

Thanh phcfrn ta duwge: Microcerystallin cellulose, maize starch, pregelatinised starch 1500,

hypromellose, colloidal silicon dioxide, natri stearyl fumarat......... via du............. vién nén.
3.3. Thanh phan céng thiic cho 1 vién nén Pharmiprils 10 :

Thénh phdn dwoc Chdt: RAMIPIEL. ... ieeieiiiiiiit e 10 mg.

Thanh phan ta duge: Microcrystallin cellulose, maize starch, pregelatinised starch 1500,
hypromellose, colloidal silicon dioxide, natri stearyl fumarat........vira du............. vién nén.
4. Dang bao ché:
4.1 Vién nén Pharmiprils 2,5
Dang bao ché: Vién nén.

]

M0 ta: Vién nén tron. mau rrz‘ing, 1 mat ¢6 khic 1 vach ngang. | mdt tron. canh va thanh vién lanh
lan.

4.2 Vién nén Pharmiprils 5

Dang bao ché: Vién nén.

Ma ta: Vién nén tron, mau trang, hai mét tron. canh va thanh vién lanh lan.
4.3 Vién nén Pharmiprils 10
Dang bao ché: Vién nén.

- MO ta: Vién nén tron, mau trang, hai mat tron, canh va thanh vién lanh lan.

5. Chidinh:

- Diéu trj tang huyét ap.

- Diéu trj suy tim co triéu ching.

- Du phong thtr phét sau nhdi mau co tim cap: giam ty ¢ tr vong do giai doan cép tinh cua nhoi
méu co tim & bénh nhan ¢ dau hiéu lam sang suy tim khi bat dau > 48 gid sau nhdi mau co tim
cp.

Diéu tri bénh than do dai thao dudng:

+ Bénh cau than dai thio duong méi dugce xde dinh bai microalbumin niéu.
+ Bénh cau than dai thao duong da duge xac dinh bai macroprotein niéu ¢ bénh nhan ¢ it nhét
mdt yéu td nguy co tim mach,
- Bénh cau thin khong dai thao duong duge xac dinh boi macroprotein ni¢u > 3 g/ ngay.

]
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Cich dang, liéu ding:

Cdch dung:

Ramipril nén duge udng mdi ngay vao cung mot thoi diém trong ngay
Ramipril ¢o thé dwoc ding trude, cung hodc sau bita an, vi thie an khong lam thay déi tinh kha
dung sinh hoc eta thude. Ramipril phai dugce ubng véi nude, khong duge nhai hodc nghién nat

Liéu ding:
Nguoi lon

1

Bénh nhdn dugc diéu tri bang thuoc lgi tiéu:
Ha huyét ap c6 thé xay ra sau khi bit dau diéu tri bang ralmprll diéu nay c6 nhiéu kha ning &
nhiing bénh nhéin dang dugc didu tri dong thoi h{mg thuoc lgi tiéu. Do d6, can thdn trong vi nhimg
bénh nhan nay co thé b thiéu nude va / 1102‘1:. thiéu mudi.
Néu cé thé, nén ngimg thude loi tiéu tir 2 dén 3 ngay trude khi bat dau diéu tri bang mmlpul
O nhitng bénh nhan tang huyét ap khong ngung thudc loi tidu, nén bt dau diéu tri bang ramipril
voi lidu 1,25mg. Cén theo ddi chirc nang than va kali huyét thanh. Liéu diéu tri tiép theo cua
ramipril nén dugce diéu chinh theo muc tiéu huyct ap.
Ir_mg huyét dp:

Li¢u dung nén dugc diéu chinh theo timg bénh nhan va kiém sodt huyét ap.

Thude ¢ thé duge str dung trong don tri li¢u hodc két hop vai cac nhom san pham thude chdng
tang huyét ap khac.

Li¢u khai dau: Nén dum__ thude din dén voi liéu khuyén cdo ban dau 1a 2.5mg moi ngay.

Bénh nhén ¢6 hé théng renin-angiotensin-aldosterone dugce kich hoat manh cé thé bi giam huyét
ap qua mure sau licu ban diu. Liéu khoi dau 1.25mg duge khuyén nghi ¢ nhung bénh nhan nhu
vay va vige bt ddu diéu trj nén dugce thye hién dudi sy giam sat nhan vién y &,

Tang liéu va liéu duy tri: Co thé tang ghp doi liu trong khoang thoi gian tir hai dén bon tudn dé
tang dan huyét ap dat mic yéu cau; lidu ramipril t6i da duge phép la 10mg moi ngay. Thong
thudng lidu duge dung mot lin mdi ngay.
Xem thém bénh nhén diéu trj loi tiéu ¢ trén.

Suy tim ¢o triéu ching:

Liéu khéi ddu: O nhﬁng bénh nhan én dinh khi diéu tri bang thude loi tiéu, lidu khoi déu dugc dé
nghi 1a 1,25mg mdi ngay.

Tang liéu va liéu duy tri: Ramipril nén duge chudn dd bang cach tang glp doi liéu mdi mot dén
hai tudn cho dén lidu 16i da hang ngay 1a 10mg. Hai lan mdi ngay.
Xem thém bénh nhén diéu tri loi tiéu O trén.
Phong ngtea thie phat sau nhéi mdu co tim cdp va suy tin:

Liéu khai dAu: Sau 48 git, sau nhdi mau co tim & bénh nhan & 6n dinh 1am sang va huy ét dong. licu
khaoi diu 12 2,5mg hai lan mdi ngay trong ba ngay. Néu khong dung nap duge lidu 2.5mg ban déu.
nén ding liéu 1.25mg hai lin mdt ngay trong hai ngay trude khi tang lén 2,5mg va Smg hai ldn
mot n;:a\' Néu khong thé tang lidu toi 2.5mg hai lan mot ngay thi nén ngimg diéu tn

lang lidu va lidu duy tri: Liéu hang ngdy sau d6 dugc tang Ién bing cach ting !,ap doi lidu trong
khmm;: thoi gian tir mot dén ba ngay cho dén liéu duy tri myc tiéu la Smg hai lan mdi ngay.

Liéu duy tri dugce chia thanh 2 lan mdi ngay néu co thé.

Néu khong thé tang liéu t6i 2.5mg hai lan mat nga) diéu tri. Chua ¢6 du dir ligu trong diéu ()
bénh nhdn suy tim ndng (NYHA 1V) ngay sau nhdi méu co tim. Néu qlwet dinh dum dua ra dé
diéu tri cho nhirng bénh nhan nay, nén bit diu didu tri & mae 1,25mg moi ngay va ¢an than trong
khi tang lidu.
Xem thém bénh nhéan diéu trj loi tiéu o trén.
Diéu tri bénh thdn do ddi thdo dwong:
O bénh nhén tiéu dwong va microalbumin niéu

m
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- Liéu khoi dau: Liéu khoi dau duge dé nghi la 1,25mg ramipril méi ngay mot lan.

- Tang liéu va liéu duy tri: Ty thude vao kha nang dung nap cuiia bénh nhan véi hoat chét, liéu sau
dé duoc tang 1én. Nhin doi lidu mdi ngay mét 1an 1én 2.5mg sau hai tudn va sau do dén Smg sau
hai tuan niva duge khuyén nghi.

O bénh nhdn liéu duong va it nht mot nguy co tim mach

- Liéu khai déu: Liéu khoi dau duoe dé nghi la 2,5mg ramipril mdi ngay mét lan.

- Tang liéu va liéu duy tri: Tay thudc vao kha nang dung nap cta bénh nhan véi hoat chét, liéu sau
do duoc tang 1én. Nhan déi liéu hang ngay 1én Smg ramipril sau mot hodc hai tudin va sau do thanh
10mg ramipril sau hai hodc ba tudn nita dugc khuyén nghi. Liéu muc tiéu hang ngay la 10mg.

O nhitng bénh nhdn mdc bénh théan khéng dai théo dieong duge xdc dinh boi macroprotein niéu >
3g/ngay:

- Liéu khai ddu: Liéu khoi dau duge dé nghi 1a 1,25mg ramipril mdi ngay mot lan.

- Tang lidu va liéu duy tri: Tay thude vao kha nang dung nap ctia bénh nhén véi hoat chét, liéu sau
do duge tang 1én. Nhan doi liéu mdi ngay mot lan 1én 2.5mg sau hai tuan va sau do dén Smg sau
hai tuan nita dwge khuyén nghi.

Xem thém bénh nhén diéu tri loi tiéu & trén.

Bénh nhan ddc biét

Bénh nhdn suy than

Liéu hang ngay & bénh nhan suy thin nén dya vao dg thanh thai creatinin (xem phan 5.2):

- Néu do thanh thai creatinin 1a > 60ml / phat. khong cin thiét phai diéu chinh liéu ban dau (2.5mg /
ngay); liu ti da hang ngay la 10mg;

- Néu do thanh thai creatinin trong khoang 30-60ml / phat, khong cin thiét phai diéu chinh liéu ban
diu (2.5mg / ngay); liéu t6i da hang ngay la Smg;

- Néu dd thanh thai creatinin 1a tir 10-30ml / phut, liéu ban déu la 1,25mg / ngay va liéu téi da hang
ngay la Smg;

- O bénh nhan tang huyét ap tan méu: ramipril c6 thé thim tach nhe: liéu ban dau la 1,25mg / ngay
va lidu t6i da hang ngay la Smg; san phim thude nén duoc dung vai gid sau khi chay thian nhan
tao dugc thye hién.

Bénh nhdn suy gan _

- O nhitng bénh nhén bi suy gan, viéc didu tri bf‘mg ramipril chi phai dugc bt dau dudi su giam sat
y té chat ché va liéu 6i da hang ngay 1a 2,5mg ramipril.

Bénh nhan cao tuoi

- Liéu ban dau nén thap hon va chuan dg liéu tiép theo nén dan dan vi kha nang c6 tac dung khong
mong mudn cao hon, dic biét & nhitg bénh nhén rit gia va yéu. Nén xem xét giam licu ban dau
1.25mg ramipril.

Ddn s6 nhi

- Su an toan va hi¢u qua cua Ramipril & tré em tir 2 - 16 tudi van chua duge thiét lap. Hién tai dir
licu co sin duge mé ta trong céc phan duéi nhung khong co khuyén nghi nao vé liéu lugng ¢ thé
duge thue hién

7. Ching chi dinh:

- Phu nit mang thai.

- Tién st phu mach (di truyén, vé cin hodc do phtt mach trude do voi thude te ché men chuyén
hodc AIIRAS).

- Qua man cam véi hoat chit. hodc voi bt ky ta dugc nao hodc bt ky chét e ché men chuyén
(Angiotensin Converting Enzyme) nao khac.

- Phuong phép diéu tri ngoai bio din dén tiép xiic ctia mau véi bé mat tich dién am.

- Hep dong mach than hai bén dang ké hoac hep dong mach than ¢ mgt than hoat dong don le.
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Ramipril khong duge st dung & nhitng bénh nhédn cé tinh trang ha huyét ap hodc huyét dong
khong on dinh.

Khong duge st dung Ramipril voi cac san pham thude ¢ chira aliskiren & b¢nh nhan dai thio
dudmg hodc suy thén tir trung binh dén niing (d6 thanh thai creatinin <60ml / pht).

Sur dung dong thai vai liéu phap sacubitril/ valsartan. Ramipril khong duge bt dau som hon 36
gi¢r sau liéu sacubitril/ valsartan cudi cling.
Canh bdo va théin trong khi dung thube:
Nhdm ddc biét
Bénh nhdn dé co nguy co huyét dap thép

Bénh nhian ¢6 hé thdng renin-angiotensin-aldosterone hoat hoa manh

Bénh nhan ¢ hé thong renin- anglmcnsm—aldosterone hoat hda manh ¢6 nguy co bi tut huyét ap o
rét \fd suy giam chire m’mg thén do trc ché men chuyén, dic biét la khi dung thude trc ché men
chuyén hoac thude lgi tiéu dong thoi ldn dAu tién hodc & liéu tang dau tién.

Déu hiéu hoat dong hé lhnng renin-angiotensin-aldosterone s& duge du doan va giam sat y té bao
gdm theo dai huyét dp 1a can thiét, vi dy nhu:

Bénh nhan tang huyél ap ning

Bénh nhin suy tim sung huyét mat b

Bénh nhin bi chay mau thét trédi ¢o lién quan dén huyét dong hodc can tro dong chay ra (vi dy hep
van dgng mach chu hodc van hai ld)

Bénh nhéan bi hep dong mach thin mdt bén hodc hai bén

Bénh nhéan bj thiéu hut chat long hodc mudi hodc bién chuyén nang hon (bao gbm ca bénh nhén co
thude loi tiéu)

Bénh nhin bi xo gan va / hodc ¢d truéng

Bénh nhén trai qua phéu thudt 1én hodc trong qua trinh gy mé voi cic téc nhan gy ha lluyet ap.

Noéi chung, nén didu chinh mét nudc, glam kali méau hogc suy giam muéi trude khi bat déu diéu trj
(tuy nhién, ¢ bénh nhén bi suy tim, viéc khic phuc nhu véy phai duge cén nhic cin than trudc
nguy co qua tai thé tich).

Thude phong toa kép hé thng renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) vai céc thude co chira
aliskiren

Viée phong toa kép hé thdng renin-angiotensin-aldosterone bang cach két hop ramipril voi
aliskiren khong duge khuyén nghi vi ¢6 nguy co ha huyét ap, ting kali mau va thay déi chire nang
than.

Viéc sir dung ramipril két hop véi aliskiren chdng chi dinh ¢ nhimg bénh nhan bj dai thao dutng
hodc suy than (d¢ thanh thai creatinin <60ml / phut).

Suy tim thodng qua hodc kéo dai

Bénh nhan co nguy co thiéu mau co tim hode ndo trong truong hop ha huyét ap cap tinh

Giai doan diéu tri ban dau cn c6 su giam sat y té déc biét.

Giam bach cau / mdt bach cau hat

Giam bach cdu trung tinh / mét bach cau hat, ciing nhu giam tiéu cau va thiéu mau. hiém khi duge
nhin thiy va trim cam tay xuong ciing da duge bdo cio. Nén theo doi s6 lugng bach céu dé co thé
phat hién chimg suy giam bach cau néu ¢6. Can theo doi thudng xuyén hon trong giai doan dicu
tri ban dau va & nhiing bénh nhan bj suy than. nhfmb nguoi bi méc dong thoi bénh collagen (vi du
nhu bénh lupus ban do hodc xo cimg bi), va tit ca nhimng nguoi diéu tri véi cic duge pham khdc
ma c6 thé gdy ra nhing thay doi trong cong thire méu.

Phan ting phan vé trong qud trinh giai man cam

Kha nang va mic d¢ nghiém trong cua phan tng phan v¢ va phan v¢ vdi nge dge con trang va cic
chét gay di (g khac duge ting 1én dudi sy e ché men chuyén. Vige ngung sur dung tam thoi cdc
thude chira ramipril nén duge xem xét trude khi giai man cam.

M
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Phit mach

- Phi mach da duge bao céo ¢ nhimg bénh nhan duge diéu trj bang thude e ché men chuyén bao
gdm ramipril

- Trong truomg hop phi mach, phai ngung ding thude Ramipril.

- Diéu tri khan cap nén duoc giai quyét kip thoi. Bénh nhan nén duge theo doi trong it nhat 12 dén
24 gidy va xudt vién, sau khi giai quyét hoan toan cdc tridu chimg.

- Pht mach rudt da duge bdo cdo & nhing bénh nhan duge diéu trj bing thude tc ché men chuyén
bao gdm ramipril. Nhimg bénh nhén nay bi dau bung (c6 hoic khong budn non hoic non).

Qud man / phit mach

- Sur dung dong thoi cac thude e ché men chuyén voi sacubitril/ valsartan bj chbng chi dinh do
tang nguy co phit mach. Diéu tri bing sacubitril/ valsartan khong duge bat diu sém hon 36 gio
sau liéu ramipril cudi cung. Piéu tri bing ramipril khéng duge bit ddu sém hon 36 gior sau lidu
sacubitril/ valsartan cudi ciing.

- Sir dung dong thoi cdc thude e ché men chuyén voi racecadotril, thude e ché mTOR (vi du
sirolimus. everolimus, temsirolimus) va vildagliptin c¢6 thé dan dén ting nguy co phi mach (vi dy
nhu sung dudng hd hap hodc ludi, ¢6 hodc khong ¢6 suy hd hép). Can than trong khi bat dau
racecadotril, thudc e ché mTOR (vi du sirolimus, everolimus, temsirolimus) va vildagliptin
ngudi bénh da sir dung thude wre ché men chuyén.

Theo doi chire nang than

- Chiie nang thin nén dugc kiém tra trude va trong qud trinh diéu tri va diéu chinh liéu, dac biét 1a
trong nhirng tuan dau diéu tri. Cén theo ddi cén than dac biét & bénh nhan suy thin. Co nguy co
suy gidam chire ning thén, dic bi¢t & nhitng bénh nhin bj suy tim sung huyét hoiic sau ghép than.
Theo doi dién giai: Tang kali mau '

- Thudc e ché men chuyén co thé giy ting kali mau vi ching wc ché sy giai phong
aldosterone. Hi¢u qua thuong khong dang ké & bénh nhan ¢6 chire nang than binh thuong. Tuy
nhién, & nhitg bénh nhin bi suy giam chiic ning thin va / hodc & nhitng bénh nhén sir dung chat
bd sung kali (bao gdm ca chit mubi thay thé), thude loi tiéu gitr kali, trimethoprim hoéc co-
trimoxazole con duge goi 1a trimethoprim/ sulfamethoxazole va dic biét la thude khang
aldosterone hodc thuée (re ché thy thé angiotensin, ting kali méu c6 thé xay ra. Nén than trong khi
dung thude lgi tiéu gitr kali va thude trc ché thy thé angiotensin & nhiing bénh nhan dung thude i
ché men chuyén, can theo dai kali va chirc ning thin trong huyét thanh. Bénh nhén ¢6 nguy co
phat trién tang kali mau bao gom nhiing ngudi bi suy than, tudi tac (> 70 tdi), dai thao duong
khong kiém soat dugce, cuong aldosteron, hodc nhimg ngudi su dung mudi kali, thude loi tiéu gitr
kali va cdc hoat chédt lam tang kali huyét tuong khac (vi dy co-trimoxazole con duge goi la
trimethoprim / sulfamethoxazole), hodc cdc tinh trang nhu mdt nude, méat bu tim cfip tinh. nhiém
toan chuyén hoéa. Néu sir dung dong thdi cde tac nhin duge dé cdp & trén duge coi la thich hop.
nén theo dai thuong xuyén kali huyét thanh.

Theo doi dién giai: Ha natri mau

- 16i chimg tiét Hormone chong bai nidu khong thich hop (SIADH) va ha natri méu sau d6 da dugce
quan sat thﬁy & mdt sé bénh nhén duge didu tri bfmg ramipril. Nén theo doi nc“mg do natri huyét
thanh thuong xuyén ¢ ngudi gia va nhitng bénh nhan khéac co nguy co bi ha natri mau.

Ho

- Chimg ho da duge ghi nhin xay ra kém theo véi viée sir dung cic thude tre ché ACE. Nét dic
trung cua ho la ho khan, dai dang va mat dan sau khi ngung diéu tri. Chimg ho do thudc e ché
ACE gay ra can dugc xem la mét phan cua cac chin dodn phan biét cta ho.

Phau thudgt

- Nén ngimg diéu trj bang thude (e ché men chuyén angiotensin nhu ramipril mot ngay trude khi

phau thudt néu co thé.
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Thai ky

Cac thude tte ché men chuyén nhu ramipril, hoge thude déi khang thu thé Angiotensin Il (AIIRAs)
khong nén dugce bat dau trong khi mang thai. Trir khi liéu phap tiép tuc dung thude e ché men
chuyén / AIIRAs la can thiét. bénh nhan dang co ké hoach mang thai nén dugc thay doi thanh
phuong phap dicu tri dmng tang huyét ap thay thé ¢ hd so an toan duge thiét 1ap dé sir dung
trong thai ky. Khi duge chén doan la mang thai. nén ngtrng diéu tri bang thude tic ché men chuyén
/ AIIRAs ngay ldp ttrc va néu can. nén bit dau diéu trj thay thé.

Bénh nhédn cao tubi

O nhiing b¢nh nhéan cao tudi khi diéu trj bang ramipril thi kha ning ¢ tac dung khong mong mudn
¢ao hon. Do dé cén theo ddi chat ch trong qua trinh diéu trj va didu chinh liéu.

St khac biét dan toe

Céc thude tie ché ACE lam tang ty 16 mic chiung phit mach ¢ bénh nhan da den hon so voi nhunb
bénh nhan khong phai 1a ngudi da den. Cling nhu cac thude e ché ACE khac, ramipril co thé co
hiéu qua thap trong vige gmm huyét ap o nhitng bénh nhén da den so vdi cac bénh nhidn khong
phai la n},um da den. co thé do ty ¢ ting huyét ap cao hon véi mie renin thap & nhom bénh nhan
da den méc chimg tang huyét ap

Sw dung thude cho phuy nir ¢é thai va cho con bi

St dung th uéc cho phu nit ¢é thai

Ramipril khong dugce khuyén céo trong ba thang dAu cua thai ky va chéng chi dinh trong tam ca
ngu\tl thir hai va thir ba cua thai ky.

Biing chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co gy qudi thai sau khi phoi nhidm véi cae thude e
ché ACE trong ba théng diu tién cua thai ky chua duge két ludn. Tuy nhién khong thé loai trir kha
nang gia tang & muc thip ddi voi nguy co gdy quai thai. Trir khi vi¢e sur dung li¢u phap thude tre
ché ACE lién tyc dugc coi la cin thiét, nén thay doi phu’ong, phap dicu tri chong tang huyét dp
khac bing cac phuong phéap da duge chimg minh c6 tién sir an toan cho thai k¥ doi voi bénh nhan
¢ ké hoach mang thai. Khi duge chén doan mang thai, can ngung vig¢ce diéu tri bfmg thude e ché
ACE ngay lap tire, va, néu thich hop, co thé bt dau ngay mot ligu phap thay thé.

C6 bang ching cho lhay viée phoi nhiém véi li¢u phap su dung thude e ché ACE trong ba thang
(hr hai va thir ba ¢6 thé gay nhiém dgc thai nghén ¢ ngudi (suy giam chiic nang thén, chimg it
dich 6i, ching chim cbt hoa so) va nhiém de & tré so sinh (suy thdn, ha huyét ap tang kali mau).
Néu bi phoi nhidm véi cac thude (e ché ACE tir ba thing thir hai cua thai ky. can kiém tra siéu &m
chire ning thin va s¢ cua thai nhi. Tré so sinh ¢6 me da su dung cac thude (re ché ACE cin duge
theo doi chat ch@ trude cac nguy co ha huyé &t ap, thiéu ni¢u va tang kali mau

St dung thubc cho phyu ni cho con bii

10.

1L

Do khong du thong tin hién co lién quan dén viée st dung ramipril trong qua trinh cho tré so sinh

b, khuyén nglu khong nén sir dung ramipril ma thay vao d¢ la cac phuong phap diéu trj da dugc

ku.m chtmg vé tinh an toan trong qua trinh cho tré so sinh bu. dic biét 1a khi nudi tré so sinh hoac
¢ sinh thiéu thdng

Anh huo‘ng ciia thude 1én kha ning ldi xe, viin hanh may méc

Mot sd tac dung phu (vi du nhu cée tri¢u chimg cua giam huyét ap nhu chong mat, nhirc dau, mét

moi) ¢o thé lam giam kha néang tdp trung va phan (ng cua bénh nhén. va do do, cdu thanh mot

nguy co trong cac tinh hudng ma nhirg kha ning nay co tam quan trong dac biét (vi du nhu vin

hanh xe hodc may moc).

Diéu nay co thé xay ra dac biét luc bat déu didu tri, hode khi chuyén qua tir céc ché pham thude

khac. Sau licu ddu tién hode ting licu tu:p theo, khong nén lai xe hoac van hanh mdy moc trong

vai gio.

Twong tic, twong Ky, cua thude

Két hop ::hrfng chi dinh

M
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- Céc phuong phép diéu tri ngoai co thé dan dén su tiép xic ciia mau voi cac bé mat tich dién am
nhu phuong phép thim phan hodc loc mau voi cac mang high-flux (vi du mang polyacrylonitril)
va thanh loc lipoprotein ty trong thép v&i dextran sulfate do ting nguy co phan (mg phan vé nang.
Néu cén thiét phai diéu trj véi phuong phap nhu trén, can xem xét viée st dung mot loai khac
mang loc thim phan khac hodic mdt nhom thude ha dp khéc.

- Céac san pham thudc chia aliskiren: Sy két hop cua ramipril véi céc san phim thude
chita aliskiren chéng chi dinh & bénh nhan dai théo dudng hodic suy thdn vira va khong duge
khuyén cdo ¢ nhitng bénh nhan tir trung binh dén nang (dd thanh thai creatinin <60ml / phit)
Thude lam tang nguy co phit mach

- Sur dung dong thoi cac thude (rc ché men chuyén véi sacubitril/ valsartan bj chong chi dinh vi 1am
tang nguy co phi mach.

- Sir dung dong thoi cdc thude e ché men chuyén véi racecadotril, thude e ché mTOR (vi dy
sirolimus, everolimus, temsirolimus) va vildagliptin ¢6 thé din dén tang nguy co phit mach.

Thdn trong khi sir dung

- Thube loi tiéu giit kali, bd sung kali hodc mudi thay thé ¢6 chira kali

- Mic du kali huyét thanh thuong van & trong gidi han binh thuong, ting kali mau ¢6 thé xay ra &
mot s6 bénh nhian dugce didu tri bang cilazapril. Thude lgi tiéu gitr kali (vi du spironolactone,
triamterene hodc amiloride), bd sung kali hodc mudi thay thé c6 chira kali ¢6 thé dn dén ting kali
huyét thanh dang ké. Ciing cén than trong khi diing cilazapril cing vai cdc thube khdc lam ting
kali huyét thanh, chang han nhu trimethoprim va cotrimoxazole (trimethoprim /
sulfamethoxazole) vi trimethoprim duge biét 1a ¢6 tac dyng nhu thude lgi tiéu gitr kali nhu
amiloride. Do do, su két hop cua cilazapril voi cac loai thudc noéi trén khong duge khuyén
cdo. Néu str dung dong thoi duge chi dinh, ho nén duge sir dung thén trong va theo doi thuong
xuyén kali huyét thanh.

Ciclosporin

- Tang kali mau co thé xay ra trong khi sir dung dong thoi céc thuée we ché men chuyén véi
ciclosporin. Can theo ddi kali huyét thanh.
Heparin

- Tang kali mau ¢6 thé xay ra trong qua trinh sir dung dong thoi cac thude e ché men chuyén véi
heparin. Can theo ddi kali huyét thanh,

- Cac thude ha 4p (vi du thude lgi tidu) va cdc chat khac ¢o thé lam giam huyét ap (vi du nitrat,
thude chéng trim cam ba vong, thube mé, nhiém doc rugu cip tinh, baclofen. alfuzosin,
doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin): Dy kién nguy co ha huyét ap ¢6 thé tang lén.

- Thude vin mach gidng giao cam va cdc chat khac (vi du isoproterenol, dobutamine, dopamine,
epinephrine) co thé lam giam tdc dung ha huyét ap cta ramipril: Khuyén cdo can theo doi tinh
trang huyét ap.

- Thube tic ché acid uric allopurinol, thude e ché mién dich. thude chdng viém corticosteroid.
thude chéng loan nhip procainamide, thube tic ché tang truong té bao cytostatics va cdc chit khac
cd thé thay doi s6 lugng té bao mdu: Tang kha néng phan tng huyét hoc..

- Muéi lithium: Cac thude tic ché ACE ¢6 thé lam giam murc do bai tiét lithium va do dé c6 thé tang
nguy co ngd doc lithium. M lithium can phai duge theo doi.

- (Cac thude chira dai duong co chia insulin: Co thé xay ra cac phan tng ha dudng huyét. Khuyén
cdo can theo ddi lugng dudng trong mau.

- Céc thube chong viém khong steroid va acid acetylsalicylic: Co thé du kién tac dung ha huyét ap
ctia ramipril s& bi giam di. Hon nita, viée didu tri dong thoi cde thude e ché ACE va thude chéng
viém khong steroid (NSAID) c6 thé din dén tang nguy co suy giam chie nang than va tang kali
huyét.
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- Trimethoprim va phdi hgp lidu ¢d dinh va&i sulfamethoxazole (Co-trimoxazole): Tang ty 1€ tang
kali mau da dugc quan sat ﬂ‘ld} & nhitng bénh nhan dung thude (e ché men chuyén va

Trimethoprim va két hgp liéu ¢d dinh véi sulfamethoxazole (Co-trimoxazole)

12. Téc dung khéng mong mudn cua thube:
Tinh an toan cua ramipril b'm gbm ho khan kéo dai va céc phan tmg do ha huyét ap. Cac phan (mg
¢6 hai nghiém trong bao gdm phu mach, ting kali mau, suy thin hogc gan, viém tuy, phan ing da
nghii‘m trong va g giz'lm bach cdu / mat bach céu hat.
Tan sb phan (g bt lgi duge xac dinh bing cach str dyng quy woc sau:
Rat phd bién (= 1/10); phé bién (> 1/100 dén <1/10); khong phd bién (1 /1.000 dén <1/100); hiém
1/ 10.000 dén <1 / 1.000): rét hiém (<1 / 10.000), khong duge biét (khong thé udce tinh tir dix

li¢u co mn)

Trong mdi nhém tin s, cac hiéu tng khong mong mudn duge trinh bay theo thir tu giam dén muc
do n}:hlem trong.

Roi loan tim

Roi loan hé thong
mau va bach huyét

Réi loan hé than
kinh

Rai loan mat

Roi loan tai va meé
cung

Rm loan hé hap

that

long nguec va trung

]I_’hb bum

-  |Khéng pf:r’j_!ﬁ_é‘n

Thiéu méu co
tim bao gom dau
that ngue hodc
nhdi mau co tim,
nhip tim nhanh,
roi loan nhip tim,
danh trdng ngye,
phtt ngoai bién

Nhuc dau,
chong mat

viém phé
quan, viém
xoang, kho
thor

Ho khan,

Bach cau ai toan

o L b
Hiém hoi

ek
Rat hiém

Kh_éng_ _!_)-ié‘r B

S6 lugng bach
cau giam (bao
gom giam bach
cdu hodc mat
bach ciu hat), s6
lugng hong ciu
giam huy ét sdc
lo glam. s lugng
tidu cau glam

Chong mat, cll
cam, lao hoa,
chung kho doc.

Run rdy, roi Ioaﬁ
thang bing

Suy tuy xuong,
giam pancytop,
thiéu méau tan
mau

R6i loan thi giac

bao gdbm md mat

Co thét phé quan
bao gdm hen
suyén ning hon,
nghet miui

Viém két mac

Khiém thinh, 0

khiu gidc

Thiéu méu ndo
bao gdm dot
quy do thiéu
mau cuc b va
con thiéu méau
ndo thoang qua,
cac k¥ nang
tam than bj suy
giam, cam giac
néng rat, loan

e ——— e —————
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Roi loan tiéu hrm

Réi loan thén va
tiét niéu

Roi loan da va mo
duai da

Roi loan co xuwong
va mo lién két

Roi logn noi tiét

Roi e’mm f'huven
héa va dinh dwdng

Raoi loan mach mau

Viem dlrcmg
tiéu hoa, roi
loan tiéu
hoa, kho
chiu ¢ bung,
kho tiéu,
tiéu chay,
budn non,
non

Phat ban dac
biét la
maculo-
papular

Co thit co

I_(ali 111£1ﬁ
|téng

Ha huye_t ap,
huyét dp (hé
ding giam,

ngat

Rai loan chung va

quan tri

e e —

diéu kién trang web

Bau ngue,
mét moi

bép, dau co' |

Tor hwéng ddn str dung

Viém ll,ly (truomg
hop tir vong da
duoc béo cdo rat
dac biét voi

chuyén), men tuy
tang, phu mach
nho, dau bung
trén bao gom
viém da day, tdo

|bén, khd miéng

Suy than bao
gdm suy than
cap, lugng nude
tiéu ting, lam
x4u di protein
niéu trudc do,
uré mau tang,
creatinine mau

Phil mach tic
nghén dudng the
do pht mach co
thé gdy ra hau
qua nghiém
trong; ngira, tang
huyét ap

thude tre ché men

Vlcm ludi

Viém da troc
vay, noi me day,
onycholysis,

Dau khép

Chan an, chan

Phan rng
nhay cam anh
sang
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~ [Viém mu:ng
aphthous

Hoai tir biéu bi
ddc, hoi chimg
Stevens-
Johnson, ban
do da dang,
pemphigus,
bénh vay nén
lam nédng thém,
viém da viy
nén, bong nudc
pemphigoid
hodc licheno
exanthema
hodc phat ban,
bénh rung téc

Hoi chimg bai
tiét hormone
chéng bai niéu
khong thich

 |hop (SIADH)

Natri mau glam

Hién tqu_t-lg“
Raynaud

|an,

Rura Hep mach mau,
giam tudi mau,
viém mach

Pyrexia Suy nhuoce
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Réiloanhéténg | | | |Phan tmg phan |
mién dich v¢ hodc phan

tang
Roi logn gan mdt Enzyme gan va/ |Vang da & mat, Suy gan c*ap
hodc bilirubin  |ton thuong té bao tinh, viém gan
. lién hop tang, gan r mat hodc

biét).
Hé¢ thong sinh san Bit lye cuong Gynaecomastia
va roi logn v duong thoang
qua, ham mudn
giam
P T i e o e ' T R
|Roi loan tam than Tam trang chan |Trang thai nham Ro6i loan chu y

vé, khang thé
khang nhén

o A a
viém té bao
(ket cuc gay tu
vong la rat dac

nan, lo ldng, hoi |lan
hop bon chon
roi logn g;ac ngu
bao gdm ¢ budn
ngu

Tre em

S an todn cia ramipril duoc theo ddi & 325 tré em va thanh thiéu nién, tir 2 dén 16 tudi trong 2
thir nghi¢m lam sz‘mg Mac du tinh chét va mire dd nghiém trong ctia céc tac dung phu tuong ty
nhu & ngudi 16n, tin sudt sau ddy & tré em cao hon:

« Nhip tim nhanh, nghet miii va viém mdi, "phd bién" (vi du>1/100 dén <1/10) & tré em va
"khéng phd bién" (vi dy: 1/1.000 dén <1/100) & ngudi lon.

» Viém két mac "phd bién" (nghia la> 1/100 dén <1/10) & tré em trong khi "hiém gap (trc la> 1/
10.000 dén <1 / 1.000) & ngudi 1on.

« Rung giat va ndi mé day "khong phd bién" (nghtala/ 1/1.000 dén <1/100) & tré em trong khi
"hiém" (tire 1la>1/10.000 dén <1/ 1.000) & ngudi lon.

H so an toan tong thé cho ramipril & tré em khong khdc biét dang ké so vai ho so an toan ¢ ngudi
lom.

Huwdng dan cdch xiv tri ADR

Khi gap phtt mach & ludi, thanh mon hay thanh quan can ngimg ngay thudc va cho bénh nhan
nhap vién, dung epinephrin tiém dudi da (hodc tiém tinh mach - hiém khi can thiét), dung
diphenhydramin hydroclorid va hydrocortlson du:mng tinh mach. Khi gap pht mach ¢ mét hay ¢
niém mac miéng, moi, thuorug chi cin nging thude, it khi can phai 6 cac bi¢n phap dleu tri hd trg
khac, c6 thé dung céac thuéc khang histamin dé lam giam triéu ching. Xu tri mgt s6 ADR khac,
xem thém phan than trong.

Hrrmg bdo ngay cho bdc sy hodc duwge sy nhitng phan umg cé hai gap phai khi sur dung thuoc.

13. Qua liéu va cach xir tri

Qua liéu: cac triéu chimg lién quan dén qua lidu thude tre ché men chu}en ¢ thé bao gdm gidn
mach ngoai bién qua muc (véi ha huyét ap 1o rét, sdc), nhip tim chiam, rdi loan dién giai va suy
than.

Céch xu tri: Bénh nhan cin du’qc theo ddi chat ché va diéu trj nén co tri¢u chimg va hd trg. Céc
bién phap duge dé xudt bao gom giai dgc chmh (rira da day, su dung chét hap phu) va cac bi¢n
phdp phuc hdi sy én dinh huyét dong. bao gom sir dung thude chu vén alpha adrenergic hodc

M
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angiotensin II (angiotensinamide). Ramiprilat, chat clmyén hoa hoat dong cua ramipril duge loai
bo khoi luu thong chung bang tham tich mau.

14. Pac tinh dwge lyc hoc:

- ATC: C09AAO05

- Ramipril la mdt thude trc ché enzym chuyén angiotensin (ACE), ¢6 tac dung diéu trj tang huyét ap
va suy tim. Gidng nhu céc thude tre ché ACE khac (trir captopril va lisinopril). ramipril la mét tién
duge (prodrug), sau khi thiy phin & gan tao thanh chét chuyén hoa ramiprilat ¢ hoat tinh

- Co ché tac dung ha huyét ap cua ramipril 1 do thube e ché ACE lam giam toc do chuyén
angiotensin 1 thanh angiotensin 11, 1a mgt chét co mach manh. Do do6 thude lam giam sirc can dong
mach ngoai vi gy ra ha huyét ap. Giam ndng do angiotensin I giy giam tiét aldosteron, dan dén_
ting thai natri va thai dich, dong thoi ting nhe kali huyét thanh. Bén canh do, ramipril ciing nhu
cdic thude tre ché enzym chuyén angiotensin con c6 thé tac dong 1én hé thong kallikrein-kinin (lam
giam phan hiy din dén tang ndng do bradykinin) va lam tang tong hop prostaglandin ciing la cdc
yéu t6 lam giam huyét ap.

- Téc dung diéu tri suy tim ctia ramipril nho giam hiu génh do lam giam sirc can mach ngoai vi.
giam tién ganh do lam giam ap lyc mao mach phdi va sitc can mach phoi, cai thién cung lugng
tim va dung nap giing ste.

- Hién nay trén thi truong co téi 12 loai thude tre ché ACE. Thuong cac thude nay khac nhau vé
duge dong hoe va hiéu qua diéu tri. Céc thude déu c6 tac dung chen enzym chuyén angiotensin
sang angiotensin 1l nhu nhau va ¢6 cac chi dinh diéu tri, tac dung phu va chdng chi dinh twong ty
nhau. Tuy nhién, viéc quan trong la phai Iya chon loai thude va liéu lwong cho phit hop véi ngudi
bénh nham dam béao chét lugng cude séng cho ngudi bénh. Ramipril la mot thude tre ché ACE tic
dung kéo dai. In vitro, ramiprilat ¢6 tac dyng manh hon captopril va enalapril. Ramipril da duoc
kiém nghiém tot trong nghién ctru HOPE (Heart Outcome Preventative Evaluation) vé: Suy tim
lam sang sém sau nhdi méau co tim, bao vé than va dy phong tim mach

15. Pic tinh dwge dong hoc:

- Hap thy: Sau khi uong ramipril duoce hﬁ[} thu nhanh qua duong tiéu hoa: nong do dinh cua
ramipril trong huyét twong dat duge trong vong mot gior. Dya trén sy phue hoi nude tiéu, mic do
hép thu it nhat 56% va khong bi anh huéng déng ké bai sur hién dién cua thire an trong dudng tiéu
hoa, Sinh kha dung cua chét chuyén hoa hoat dong ramiprilat sau khi udng 2.5 mg va 5 mg
ramipril la 45%.

Néng do dinh ctia ramiprilat trong huyét tuong, chat chuyén héa hoat dong duy nhat ctia ramipril
dat duge 2-4 gior sau khi udng ramipril. Nong do ramiprilat trong huyét twong 6n dinh sau mét lan
dung hang ngay véi lidu ramipril thong thuong dat duge vao khoang ngay thi tw diéu tri,

- Phan phdi: Lién két protein huyét thanh cta ramipril 1a khoang 73% va cua ramiprilat khoang
56%.

- Chuyén hoa: Ramipril dugc chuyén hoa gan nhu hoan toan thanh ramiprilat, va thanh ester
diketopiperazine, axit diketopiperazine va glucuronide ctia ramipril va ramiprilat.

- Thai trir: Bai tiét cdc chit chuyén hoa chu yéu la théan. Nong do ramiprilat trong huyét tuong giam
theo cach da am. Do lién két manh, bio hoa véi ACE va phén ly chdm tr enzyme, ramiprilat cho
thiy giai doan thai trir cudi kéo dai & nong do rat thap trong huyét tuong. Sau nhiéu liéu ramipril
mdi ngay mot lan, thoi gian ban hay hig¢u qua cua nong do ramiprilat 12 13-17 gior dbi vai lidu 5-
10 mg va lau hon déi vai liéu thip hon 1,25-2,5 mg. Su khéc biét nay c6 lién quan dén kha nang
bio hoa ctia enzyme dé lién két ramiprilat.

Mot lidu duy nhét cua ramipril da tao ra mot mie do khong thé phat hién cuia ramipril va chit
chuyén hoa ctia né trong sita me. Tuy nhién, tac dyng cta nhiéu liéu khong duoc biét dén.
Cdc bénh nhdn ddc biét khac

Bénh nhdn suy than
L S T T T A T B M TI
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- Sy bai tiét cua ramiprilat qua than bj giam o nhimg bénh nhan bi suy giam chie nang thdn va sy
thanh thai ramiprilat ¢ thdn co lién quan dén ty 1¢ thanh thai creatinin. Diéu nay din dén nong do
ramiprilat trong huyét tuong ting, giam chdm hon so voi nhimg ngudi ¢6 chie nang than binh
thuong.

Bénh nhan suy gan

- O nhimg bénh nhén bi suy giam chic nang gan. sy chuyén hoa ramipril thanh ramiprilat bi tri
hoin. do hoat dong cuia cac este gan bj giam va nong do ramipril trong huyét tuong & nhiing bénh
nhan nay tang lén. Tuy nhién. ndng do dinh cua ramiprilat & nhimmg bénh nhdn nay khong khac
biét so vdi nhitng ngudi gdp ¢ nhitng ngudi ¢o chire nang gan binh thudng.

Tré em 2

- 1 so duge dong hoc cua ramipril duge nghién ciu & 30 bénh nhan ting huyét ap o tré em, do
tudi 2-16, can nang> 10 kg. Sau lidu 0.05 dén 0.2 mg / kg, ramipril dugc chuyén hoa nhanh chong
va rong rai thanh ramiprilat. Nong do dinh cua ramiprilat trong huyét tuong xay ra trong vong 2-3
gicr. DO thanh thai Ramiprilat twong quan cao vdi trong lugng co thé (p <0,01) ciing nhu liéu
luong (p <0.001). D§ thanh thai va thé tich phan phéi tang theo tudi tré em cho mdi nhom licu
lugng.

- Liéu 0.05 mg / kg & tré em dat duge mire phoi nhiém tuong duong vai liéu & nguoi lon duge diéu
tri bing ramipril Smg. Liéu 0,2 mg/ kg & tré em dén dén muc do phoi nhiém cao hon liéu khuyen
cdo 161 da 10 mg mdi ngay ¢ ngudi lon.

16. Qui cich dong goi

Hop 03 vi x 10 vién, Hop 05 vi x 10 vién, vi Alu-Alu, kém to hudng dan su dung.

17. Didu kién bio quin, han dung, tiéu chuin chit lugng ciia thude:

Bao quan: Noi kho, nhiét dd khong qua 30°C.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chudn chét lugng cua thude: Tiéu chuén co so.
18. Tén, dja chi cua co' s’ san xuét thube

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TRUNG UONG I - PHARBACO
160 TON PUC THANG — DONG DA — HA NQI
DT: 84-24-38454561; 024- 38454562 Fax: 024-38237460

“Harep® . ) a , L
SAN XUAT TAI: THANH XUAN - SOC SON - HA NOI
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