
FLUPRIL

R, Thu8c nay chi dung theo don thu8c

Ramipril

Di xa tam tay tre em.
Doc kj hU'ung dan sit d{lng tnorc khi dung.
Thong bdo ngay cho bdc sj ho{ic dU'(lcsj nhimg tac d{lng khiing mong mu6n g{ipphili
khi sit d{lng thu6c

THANHPHAN
M6i vien nen chua:
Thanh phdn hoat chdt:
FLUPRIL 2,5mg: Ramipril 2,5 mg
FLUPRIL 5mg: Ramipril 5 mg
FLUPRIL 10mg: Ramipril10 mg
Thanh phdn ta duac:
FLUPRIL 2,5mg: Hydroxypropylcellulose, cellulose VI tinh th~ 101, tinh b(>t ngc,
mannitol (E 421), tinh b(>t ngo ti~n gelatin hoa, oxid s~t vang (E 172), natri stearyl
fumarat.
FLUPRIL 5mg: Hydroxypropylcellulose, cellulose vi tinh th~ 101, tinh b(>tngo, mannitol
(E 421), tinh b(>tngo ti~n gelatin hoa, oxid s~t do (E 172), natri stearyl fumarat.
FLUPRIL 10mg: Hydroxypropylcellulose, cellulose vi tinh th~ 101, tinh b(>t ngo,
mannitol (E 421), tinh b(>tngo ti~n gelatin hoa, natri stearyl fumarat.
D~NGBAOCHE
Vien nen
M6 ta dang bao chi-
FLUPRIL 2,5mg: Vien nen tron, hai m~t l<~i,co d6m mau vang nhat d~n vang.
FLUPRIL 5mg: Vien nen tron, hai mi[tt16i, co d6m mau hong.
FLUPRIL 10mg: Vien nen hinh trim mau gAntrang d~n trang, hai mi[tt16i.
CHiDJNH
- DiJu tri tang huyit dp.
- Dlf phong tai biin tim mach: giam tY l~mac benh tim ml;lchva ty l~ ttl vong a b~nh
nhan:
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• Benh tim mach xo vtra dong mach (ti€n su benh dQng mach vanh, dQt quy, hoac benh
mach ngoai bien) hoac
• Dai thao dirong v6i it nhftt mot yeu t6 nguy co tim mach
-ou« tri bfnh th~n:
• Benh than do dai thao dirong duoc xac dinh boi S\T hien dien cua albumin nieu vi hrong,
• Benh th~n do dai thao dirong duoc xac dinh boi S\T hien dien cua darn nieu a nhfrng
benh nhan co it nhat mot yeu t6 nguy co tim mach,
• Benh than khong do dai thao duong diroc xac dinh boi S\T hien dien cua dam nieu 2": 3 g /
ngay
- Diiu tri suy tim co trifu ciumg,
- Phong ngiea thu ph at sau nh6i mdu co tim clIp tlnh: giam ty I~ tir vong do nh6i mau
ca tim dp tinh a b~nh nhan co d:1uhi~u lam sang suy tim khi b~t d§u> 48 gia sau nh6i
mau ca tim dp tinh
CACH DUNG, LIEU DUNG
NgU'iti fUn

Benh nhdn aiJu tri vai thu6c /O'i tidu
H~ huySt ap co th~ xay ra sau khi b~t d§u di€u trj v6i ramipril; di€u nay co nhiSu kha
nang xay ra a nhfrng b~nh nhan dang duQ'cdiSu trj d6ng thai v6i thu6c lQ'iti~u.
NSu co th~, thu6c IQ'iti~u nen ngirug 2 dSn 3 ngay tru6c khi b~t d§u diSu trj v6i ramipril.
6 b~nh nhan tang huySt ap rna khong ngirng thu6c IQ'iti~u, di€u trj v6i ramipril nen dUQ'c
b~t d§u v6i li€u 1,25 mg. Cht'rc nang th~n va kali huyst thanh dn dUQ'cthea doi. LiSu kS
tiSp cua ramipril nen duQ'cdiSu chinh thea mvc tieu huySt ap.
Tang huyit ap
LiSu nen thea h6 sa b~nh nhan va ki~m soat huySt ap.
Ramipril co th~ dUQ'cSlr dVng dan trj Ii~u ho~c kSt hQ'Pv6i cac nhom thu6c h~ huySt ap
khac.
Li€u khai d§u:
LiSu khuySn cao ban d§u la 2,5 mg m6i ngay.
B~nh nhan co M th6ng renin-angiotensin-aldosterone duQ'c kich ho~t m~nh co th~ bj
giam huySt ap qua mt'rc sau liSu ban d§u. LiSu khai d§u 1,25 mg duQ'c khuySn cao a
nhung b~nh nhan nhu v~y va b~t d§u di€u trj nen di~n ra du6i S\T giam sat cua chuyen
vien y tS.
LiSu chuAndo va duy tri
LiSu co th~ dUQ'ctang gftp doi trong khoang thai gian tu hai dSn b6n tu.1n, d€ d.1n d~t
duQ'chuySt ap dich; liSu t6i da cho phep cua ramiprilla 10 mg m6i ngay. Thong thuOng
li€u dUQ'cdung mQt I§nm6i ngay.
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Du phong tai biJn tim mach
Li€u kh6'i d:1u
Li€u khoi d:1ukhuyen cao la 2,5 mg mlli ngay mQt l:1n.
Li€u chuAndo va duy tri
Tuy thuoc vao kha nang dung nap cua benh nhan d6i voi thuoc, li€u nen diroc tang d:1n.
Benh nhan diroc khuyen khich tang g~p doi li€u sau mot hoac hai tu:1ndi€u tri va - sau
hai dSn ba tU:1ntiSp thee tang dSn li€u duy tri muc tieu la 10 mg mot l:1nmlli ngay.
DiJu tri benh than
anhimg benh nhdn aai thao dutmg va albumin nieu vi IU(J1lg:
Lieu khoi d:1u:Lieu khoi d:1ukhuyen cao la 1,25 mg ramipril mlli ngay mot l:1n.
Li€u chuan dQva duy tri: Tuy thuoc vao kha nang dung nap cua benh nhan d6i voi thuoc,
li€u sau do duoc tang len. Tang g~p doi li€u hang ngay mQt l:1ndSn 2,5 mg sau hai tu:1n
va sau do dSn 5 mg sau hai tuan tiSp theo nua duqc khuySn khich.
ab¢nh nhan aai thao auirng va it nhdt m(jt nguy C(J tim mc;zch:
Li€u kh6'i d:1u:Li€u kh6'i d:1ukhuySn cao la 2,5 mg ramipril mlli ngay mQt l:1n.
Li€u chuAn dQva duy tri: Tuy thuQc vao khft nang dung n~p cua b~nh nhan d6i vai thu6c,
li8u sau do duqc tang len. Tang g~p doi li8u hang ngay len 5 mg sau mQtho~c hai tu:1nva
sau do dSn 10 mg sau hai ho~c ba tU:1nnua. Li8u hang ngay m\lc tieu la 10 mg.
anhimg b¢nh nhan co b¢nh th(m kh6ng do aai thao auirng au(J'cxac ainh bai ac;zmni¢u 2:
3g Ingay
Li8u kh6'i d:1u:Li8u kh6'i d:1ukhuySn cao la 1,25 mg ramipril mlli ngay mQt IAn.
Li8u chuAndQva duy tri: Tuy thuQc vao khft nang dung n~p cua b~nh nhan d6i vai thu6c,
li8u sau do duqc tang len. Tang g~p doi li8u hang ngay mQt l:1ndSn 2,5 mg sau hai tU:1n
va sau do dSn 5 mg sau hai tU:1nnua duqc khuySn khich.
Suy tim co trieu chimg
Li8u kh6'i d:1u:
d nhUng b~nh nhan 6n djnh tren li~u phap di8u tri vai thu6c Iqi tiSu, li8u kh6'i d:1u
khuyen cao la 1,25 mg mlli ngay.
Li8u chuAndQva duy tri:
Ramipril nen duqc tang g~p doi li8u mlli 1-2 tu:1nlen den li8u t6i da hang ngay la 10 mg.
Hai l:1ndung mlli ngay la thich hqp.
Phong ngita thit phat sau nh6i mau C(J tim cdp tinh va suy tim
Li8u kh6'i d:1u:Sau 48 gia, sau nh6i mau cO'tim 6' b~nh nhan va co huySt dQng 6n djnh,
li8u kh6'i d~u la 2,5 mg hai l~n mlli ngay trong ba ngay. Neu li8u 2,5 mg ban d:1ukhong
duqc dung n~p, nen dung li8u 1,25 mg hai IAnmQtngay trong hai ngay truac khi tang len
2,5 mg va 5 mg hai l:1nmQt ngay. NSu li8u khong thS duqc tang len 2,5 mg hai l:1nmQt

.-

-
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ngay, nen ngirng dieu trio

Lieu chuan dQ va duy tri:

Lieu hang ngay sau do diroc tang len g~p doi trong khoang thai gian nr mQt d~n ba ngay,

d~n li~u duy tri muc tieu la 5 mg hai IAnm6i ngay,

Li~u duy tri dtroc chia thanh 2 l~n dung m6i ngay n~u co the.

N~u khong th~ tang li~u d~n 2,5 mg hai l~n mot ngay nen ngirng di~u trio Dtr li~u trong

di~u tri benh nhan suy tim nang (NYHA IV) ngay sau nh6i mau co tim con han che. N~u

quyet dinh di~u tri a nhfrng benh nhan nay, li~u khoi dAu khuyen cao Ia 1,25 mg m6i
ngay mQt IAnva cAnth~n trong khi tang lieu.
Cdc dai tutmg d!iebift:
Benh nhdn suy thdn:
Li~u dung hang ngay a benh nhan suy th~n phai dua tren chong chi:
- DQ thanh thai creatinin: 2: 60 ml / phut, khong cAndi~u chinh li~u khai dAu (2,5 mg /
ngay); li~u t6i da hang ngay la 10 mg;
- DQ thanh tha:i creatinin: 30-60 ml / phut, khong cAndi~u chinh li~u khai dAu (2,5 mg /
ngay); li~u t6i da hang ngay la 5 mg;
- DQ thanh thai creatinin: 10-30 ml / phut, li~u khai dAu la 1,25 mg / ngay va li~u t6i da
hang ngay la 5 mg;
- d b~nh nhan tang huy~t ap thAm tach mau: ramipril co tac d\lng nh¥; li~u khai dAu la
1,25 mg / ngay va li~u t6i da hang ngay la 5 mg; cac thu6c dUQ'cdung vai gia sau khi
thAmtach mau.
B¢nh nhan suy gan:

d b~nh nhan suy gan, di~u tri v&i ramipril phai duQ'cb~t dAudu&i SIJ giam sat y t~ ch?t
cM va li~u t6i da hang ngay la 2,5 mg.
Nguai cao tuJi:
Li~u khai dAunen th~p han va li~u chuAndQti~p theo nen tang dAndAnvi co nhi~u nguy
cO'tac d\lng khong mong mu6n tren nguai cao tu6i. Nen xem xet li~u khai dAu giam
xu6ng con 1,25 mg ramipriI.
Tre em va thanh thiiu nien
Ramipril khong duQ'ckhuy~n cao Slr d\lng cho tre em va thanh thi~u nien du&i 18 tu6i do
khong du dfr li~u v~ an toan va hi~u qua.
each dung:
Sir dt,mgduang u6ng.
Nen u6ng hang ngay, V[lO cung thai di~m trong ngay.
Co th~ u6ng tru&c ho?c sau bfra an vi luqng thuc an khong lam thay d6i sinh kha d\lng
cua thu6c.

.-s:-
PHi
10\
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U6ng thuoc cung voi mroc, khong diroc nhai hoac nghien mit vien.

CHONG CHi DJNH
- M~n cam voi ramipril, voi cac thuoc uc che ACE khac va voi b~t ky thanh ph~n nao cua
thuoc
- Ti~n su phu mach (di truyen, vo can hoac su dung thuoc uc che ACE)
- Phuong phap dieu tri ngoai than th~ d~n d~n ti~p xuc mau voi cac b~ m{ittich dien am.
- Http dQng mach than hai ben dang k~ hoac http dQng mach th~n trong mot th~n hoat
dQng duy nhk
- Tam ca nguyet thir 2 va 3 cua thai ky.
- Ramipril kh6ng diroc srr dung (J nhfrng benh nhan ha huyet lip hoac huyet dQng khong
6n dinh,
- Kh6ng dung ramipril voi cac thuoc co chua aliskiren (J benh nhan dai thao dirong ho{ic
suy th~n vira d~n n{ing(dQthanh thai creatinin <60ml / phut).
CANH BAo vA TH~N TRQNG KHI DUNG THUOC
Tae dl,mg tren tim m(leh:
Cling nhu cac thu6c uc ch~ ACE khac, ramipril hi~m khi gay t\1t huy~t ap tren cac b~nh
nhan tang huy~t ap chua co bi~n chung. Tuy nhien tri~u chtrng t\1t huy~t ap v~n co th~
xay ra, d{icbi~t tren cac b~nh nhan m~t mu6i va/ho{icm~t nuac n{ingdo su d\1ngthu6c lQ'i
ti~u keo dai, do ch~ dQan giam mu6i, do thfrmphan mau, ia chiiy ho{icnon. C~n bu mu6i
va/ho{icnuac tmac khi bAtd~u di~u trj b~ng ramipril.
T\1t huy~t ap m~nh co th~ xay ra tren b~nh nhan suy tim sung huy~t (co ho{ickh6ng di
kern vai suy tMn), gay ra thi~u ni~u va/ho{ic tang nita mau, th~m chi suy th~n c~p
va/ho{ic tu vong (hi~m g{ip). Tren b~nh nhan suy tim sung huy~t, c~n giam sat cMt cM
b~nh nhan it nh~t 2 tu~n khi bAtd~u di~u trj b~ng ramipril ho{icthu6c lQ'iti~u va khi hi~u
chinh lieu mQt trong hai thu6c.
Tae d-I,mg tren huyit hl)c:
Giam b~ch du trung tinh, m~t b~ch c~u h~t, thi~u mau, giam b~ch cAu, giam ti~u du,
giam toan th~ huy~t cAuco th~ xay ra tren cac b~nh nhan dung thu6c nhom uc ch~ ACE,
d{icbi~t tren b~nh nhan suy th~n (nh~t la tren nhiing b~nh nhan d6ng thai mAckern cac
b~nh t~o keo nhu lupus ban do M th6ng hay xa Ctrng bi). C~n luu y giam sat ch{it cM
b~ch du tren cac' b~nh nhan miy, d{icbi~t n~u co suy th~n.
Tae dl,mg tren gan:
Cac thu6c uc ch~ ACE co th~ gay ra (hi~m g{ip)yang da do tAcm~t, ti~n tri~n thanh ho~i
tu gan - co nguy ca de dQa tinh m~ng. Cac b~nh nhan dang dung thu6c uc ch~ ACE (k~
ca ramipril), n~u co bi~u hi~n yang da ho{ic tang enzym gan r5 cAnngimg thu6c va tiSn
hanh cac bi~n phap xu tri phu hQ'P.

.:::
1.....

5

https://trungtamthuoc.com/



Phan tmg mdn cam:
Cac phan irng mfrn cam nhir phan (rug kieu phan v~ va phu mach la nhirng phan (rug
nang, co nguy co de doa tinh mang. Phu mach a d~u va c6 lien quan dSn phu nS lu5'i,
thanh mon hay thanh quan co th€ gay t~c nghen dirong tho. NSu th~y xu~t hien kho khe a
thanh quan hoac phu mat, lu5'i, thanh mon, dn ngimg ngay ramipril va tiSn hanh cac tri
lieu thich hop (vi du nhir dung epinephrin). Phu mach a ruot, thirong co bi€u hien dau
bung (co hoac khong kern non/buon non), chan doan bang chup CT hay sieu am 6 bung,

Cac trieu chirng nay thuong hSt sau khi ngimg cac thuoc ire chS enzym chuyen. cAn hru y
chan doan phan biet phu mach a ruet tren cac benh nban co bi~u hi~n dau vung bl,!ngkhi
dang diSu trj b~ng cac thu6c uc chS enzym chuy€n.
Anh huirng tren th4n:
Cac thu6c uc chSM th6ng renin-angiotensin-aldosteron (RAA) co th€ gay suy giam chuc
nang tMn va th~m chi (hiSm g~p) gay suy th~n vaJho~c tu vong tren cac b~nh nhan nh<),y
cam (vi d\1 b~nh nban chuc nang tMn phI,!thuQc nhiSu vao ho<),ttinh M RAA nhu b~nh
nhan suy tim sung huySt n~ng).
Suy giam chuc nang tMn, bi€u hi~n b~ng tang t<;lmthai ure huySt (BUN) va creatinin
huySt thanh co th€ g~p khi su d\1ng cac thu6c uc chS ACE, d~c bi~t tren cac b~nh nhan
tang huySt ap co h~p dQng m<;lchth~n mQt ho~c ca hai ben, b~nh nhan dfl co suy th~n
truac do, b~nh nban dang su dl,!ngd6ng thai vai thu6c lqi ti€u. Chuc nang tMn thuOng
h6i ph\1c sau khi ngimg thu6c. CAngiam sat chuc nang th~n cua b~nh nhan mQt cach ch~t
cM trong mQtvai tu~n dAudiSu trj va djnh ky sau do.
Anh huirng din kali mau:

Co th€ g~p tang kali mau, d~c bi~t tren b~nh nhan suy th~n ho~c dai thao duang, b~nh
nhan dang su dl,!ngcac thu6c lam tang n6ng dQkali huySt thanh (lqi ti€u giam thai kali,
b6 sung kali, thu6c co chua mu6i kali...).
Ho:

Co th~ g~p ho dai d~ng, thuOng h~t sau khi ngimg thu6c.
Phdu thu4tlsir dl,mg thu6c gay me:

T\1thuy~t ap co th~ xay ra tren b~nh nban dung thu6c uc ch~ ACE phai phfru thu~t ho~c
trong qua trinh gay me b~ng cac thu6c co nguy cO'gay t\1t huy~t ap. Co th€ xu tri tinh
tr<;lngt\1thuy~t ap tren cac b~nh nhan nay b~ng bu djch.
sir DVNGTHU6c CHO PHVNU CO THAI vA CHO CONBU
Thifi kj mang thai:·
Dung cac thu6c uc chS enzym chuy€n angiotensin trong ba thang giua va ba thang cu6i
cua thai kY co th€ gay anh huang, th~m chi gay chSt thai nhi va tre sO'sinh. Cac thu6c uc
ch~ enzym chuy€n cling co th~ lam tang nguy cO'dj t~t bAm sinh nghiem trQng khi su
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dung trong 3 thang d~u thai kyo Vi vay, dn ngirng ramipril cang som cang t6t sau khi
phat hien co thai.
Thai kY cho con bU.:
Khong phat hien diroc ramipril va cac chiit chuyen hoa cua no trong sua me sau khi ngiroi
me dung don li~u 10 mg ramipril. Tuy nhien chua co nghien ciru v~ nong dQthuoc trong
sua sau khi dung da li~u. Do ti~m Annguy co tai bien nghiem trong cho tre bu me, phu nu
Slr dung ramipril khong nen cho con bu.
ANH HUONG eVA THune LEN KHA NANGLA! XE VA V~N HANH MAy
Moe
Do co th~ gay tac dung phu hoa mat/chong mat, nhirc d~u co th~ anh huang dSn kha nang
lai xe va v~n hanh may moe cua benh nhan
TUONGTAe eVA THune
Kit h(lp chang chi ilinh:
Phuong phap di~u tri ngoai than th~ d~n dBn tiSp xuc mau voi cac b~ mat tich dien am
nhu thAm tach mau hoac sieu IQcmau voi mot s6 loai rnang co h~ s6 sieu IQccao (vi dl)
mang polyacrylonitril) va thu thu~t phan tach thanh ph~n mau lipoprotein 1)' trQng thiip
(LDL) v&i dextran sulfate do tang nguy co phitn Ung phitn v~. NSu dn di~u trj nhu v~y,
dn can nh~c Slr dVngmQt lo~i mang IQcmau khac ho~c mQt lo~i thu6c h~ huySt ap khac.
Thu6c co chua aliskiren: Sv kSt hqp giua ramipril v&i aliskiren duqc ch6ng chi djnh 0
nhfrng b~nh nhan dai thao duimg ho~c suy th~ vua phai va khong duqc khuySn cao 0
nhung b~nh nhan khac.
Th~n tr(Jngkhi siCd(lng
Cac mu6i kali, heparin, thu6c lqi ti~u giu kali va cac thu6c tang kali huySt tuong khac
(bao g6m thu6c d6i khang angiotensin II, trimethoprim, tacrolimus, ciclosporin): Tang
kali mau co th~ xay ra, do do c~n thea d6i ch~t cM kali huySt thanh.
Thu6c h~ huySt ap (nhu thu6c lqi ti~u) va cac thu6c khac co th~ lam giitm huySt ap (vi dl)
nitrat, thu6c ch6ng tr~m cam ba vong, thu6c gay me, ruqu, baclofen, alfuzosin,
doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin): Co th~ dv doan duqc nguy co h~ huySt ap.
Catecholamin t6ng hqp va cac thu6c khac (vi dl): isoproterenol, dobutamine, dopamine,
epinephrine) co th~ lam giam mc d\mg h~ huySt ap Cllaramipril. Do do dn thea d6i huySt
ap.

Allopurinol, thu6c uc chS mi~n djch, corticosteroid, procainamide, cytostatic va cac
thu6c khac co th~ lam thay d6i s6luqng tS bao mau: Tang kha nang phitn (rng huySt hQc.
Cac mu6i lithi: Sv bai tiSt lithi co th~ bj giitm boi cac thu6c uc chS ACE va do do co th~
tang dQc tinh lithi nen n6ng dQlithi phai duqc thea d6i.
Thu6c di~u trj dai thao duang bao g6m insulin: Phitn ung h~ duang huySt co th~ xity ra.
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Theo doi IUQ11gduong trong mau diroc khuyen cao.
Cac thuoc chong viem kh6ng steroid va acid acetylsalicylic: Co th~ du doan diroc tac
dung ha huyet ap cua ramipril. Han nfra, di~u tri d6ng thai cac thuoc ire ch~ ACE va
NSAID co th~ dfin d~n tang nguy co suy giam chirc nang tMn va lam tang kali mau.
Trimethoprim ph6i hop sulfamethoxazol (Co-trimoxazole): Tang ty l~ tang kali mau a
benh nhan dung thuoc ire che ACE va trimethoprim va phoi hop voi sulfamethoxazol
(Co-trimoxazole ).

Cac ch:1tire ch~ mTOR (vi du: sirolimus, everolimus, temsirolimus): Co th~ tang nguy co
phu mach khi dung d6ng thai voi thuoc ire che ACE. C~n th~ trong khi b~t d~u di~u trio
TAe DVNG KHONG MONG MUON eVAmuoc
Tac dung kh6ng mong mu6n cua ramipril g6m ho khan dai dang va phan irng do ha huyet
ap. Phan irng b:1tloi nghiem trong bao g6m phu mach, tang kali mau, suy th?n hoac gan,
viem t\lY,philn irng da nghiem trQng va giam b~eh du h~t I m:1tb~ch du h~t.
T~n sU:1t,thee nhom duqc dinh nghia thee quy uac sau: R:1tthuang g~p (ADR:::::1110),
thuang g~p (1I100~ADR < 1/10), it g~p (1/1000~ADR < 11100), hi~m g~p
(1/1000 ~ ADR < 1110000) va r:1thi~m g~p (ADR < 1/10000) va chua ro (kh6ng th~ uac
tinh dga tren eac dfr li~u hi~n co).
Trong m6i nhom t~n sU:1t,tac d\lng b:1t lqi duqc trinh bay thee thu W giam d~n muc d<)
nghiem trong.

~

/'
\I~'
o

",1~",p-...
~

Thuemg g~p it g~p Hi~m g~p R:1thi~m Chua ro
g~p

R6i lot;mtim Nhi€m d<)c
mgch ca tim bao

g6m dau th~t
nggc ho~c
nh6i mau ca
tim, nhip tim
nhanh, lo~n
nhip tim,
danh Atrong
nggc, phil
ngo~i bien

R6i logn Tang b~ch S6 lUQ11g Suy tUy
mau va h¢ c~u ua eosin b~ch cau xuang, giam
th6ng bgch giam (bao toan b<)huy~t
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huyet gom giam cAu, thieu
b~ch cau mau tan mau
trung tinh
hoac mat
bach cAuhat),
so IUQ'ng
h6ng cAu
giam,
hemoglobin
giam, s6
hrong ti~u
cAugiam

R6i loan h¢ Nhirc dAu, Chong m~t, Run, mAt din Thi~u mau
than kinh chong m~t di cam, mAt b~ng CI,lC bQ bao

vi giac, loan g6m dQt quy'
vi giac do thi~u mau

C\lCbQva con
thieu mau C\lC
bQ thoang
qua, cac ky
nang tam
thk v~n
dQng bi suy
y~u, cam giac
nong rat,
chung loan
khU'u

R6i loan R6i loan thi Viem k~t
mat giac bao mac

gem thi I\l'C
rna

R6i loan tai Khi~m thinh,
va tai trong u tai
R6i loan h6 Ho khan dai Co that phe
hdp, nguc dang, viem quan bao

1 I~,
.1.-
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va trung ph~ quan, gom hen
theit viem xoang, suy€n trAm

khotha trong hem,
nghet miii

R6i loan Viem dirong Viem tuy Viem lucri Viem mieng
tieu hoa tieu hoa, r6i (tnrong hQ'P

loan tieu tir vong dll
hoa, kho duQ'c bao
chiu a bung, cao r~t d{lc
kho tieu, biet voi cac
tieu chay, ch~t irc ch~
bu6n non, ACE), men
non mira tuy tang,

phil mach
ruQt nho,
dau b\lng
tren bao
g6m viem da
day, tao bon,
kho mieng

R6i loan Suy th~n bao
than va tiit gom suy
nieu than cap,

tang hrong
mroc ti~u,
suy giam
protein nieu
dll co tiT

tnroc, tang
ure mau,
tang
creatinin
mau

R6i loan da Phat ban d{lc Phil mach; Viem da troc Nh~y cam H<)i chUng
va tJ chuc biet ban sAn r~t d{lc biet, vay, me day, anh sang hoai tir da
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dum da tac nghen bong mong nhi~m d{>c,
dirong tho h{>i ch(mg

d~n d~n phil Stevens-
mach co th~ Johnson,
gay nr vong; h6ng ban da
ngira, tang dang,
ti€t m6 hoi pemphigus,

b~nh yAy n~n

n?ng h011,
viem da dang
yay nen, dang
pemphigus,
ban liken
hoac ban,
rung toe

R6i loan n9i H{>i chUng
tidt ti€t hormon

ch6ng bili
nieu khong
thich hQ'P
(SIADH)

R6i loan co Co th~t co, Dau khop
xuang va dau co
mo lien kit

R6i loan Tang kali Chan an, Giam natri
chuyen hoa mau giam SIJ mau
va dinh them an
dutrng
R6i loan H~ huyet ap, Do mat Hyp mach Hi~n tirong

mach mau huyet ap th~ mau, giam Raynaud
dUng giam, nroi mau,
ngat viem mach

R6i loan Dau ngirc, S6t Suy nhiroc
chung va met moi
lien quan

~
I~

"­
NO
;N
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........-:
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din vi tri
dung
R6i loan h¢ PMn tmg

thong mien phan v~ ho~c

dich phan v~,
khang th~
khang ohan
tang

R6i loan cs, enzym Yang da Suy gao cap

gan mdt gan va / (r mat, tinh, viem

ho~c t6n thirong t~ gan (r m~t
bilirubin lien bao gao hoac viem
hQ'Ptang len gan huy t~

bao (k~t qua
nr vong la r~t
d~c biet).

R6i loan h¢ M~t kha VUto nam
th6ng sinh nang giao
san va vu hQ'P thoang

qua, giam
ham muon
tinh due

R6i loan Tam trang TqlOg thai MAtt~p trung
tam than chan nan, 10 lfuI

lAng, cang
thang, b6n
chen, rbi
loan giAc
ngu bao g6m
ngu ga

">i;
F,
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D6i tuong tre em
SIJ an toan cua ramipril diroc thea d5i (J 325 tre em va thanh thiSu nien, nr 2-16 tubi,
trong 2 thir nghiem Him sang. Trong khi tinh chat va mire d(>nghiem trong cua cac tac
dung phu nrong W nhir cua nguoi Ion, tAnsufit sau day cao hon (J tre em:
Nhip tim nhanh, nghet miii va viem miii, "thirong gap" (1/100:S ADR < 1110)(J tre em va
"it gap" (1/1000:S ADR < 11100) (J ngiroi Ian
Viem kSt mac "thirong gap" (11100:SADR < 1110) (J tre em va "hiem" (1I1000:S ADR <
1110000) (J nguoi Ian.
Chirng nbi mS day va nbi mS day "it g~p" (1/1000 :sADR < 11100) (J tre em va "hiSm"
(111000:S ADR < 1110000) (J nguoi Ian.
Dfr li~u an toan cua ramipril (J benh nhi khong khac biet dang k~ so voi dfr lieu an toan (J

ngiroi Ian.
Thong btio ngay cho bdc sy nhiing uic dung khimg mong mu6n gijp phili khi dung
thu6c.
QuA LIEU VACACH xu TRI
Cac trieu chirng lien quan dSn qua liSu cac thuoc uc chS ACE co th~ bao g6m gian m;;tch
ngo;;tivi qua muc (h;;thuySt ap, s6c), nhjp tim cMm, f6i lo;;tndi~n giili va suy th~n. B~nh
nhan dn duQ'ctheo d5i ch~t che, diSu trj tri~u chUng va h6 trQ'.Cac bi~n phap xu tri bao
g6m giili d(>c(rna d;;tday, su d\lng chfit hfip ph\l) va cac bi~n phap khoi phl,lc bn dinh
huySt d(>ng, bao g6m, dUng thu6c chu v~n alpha I adrenergic ho~c angiotensin II
(angiotensinamid). Ramiprilat, chfit chuy~n hoa co ho;;ttHnh cua ramipril duQ'c lo;;tib6
kern kh6i tuAnhoan chung b~ng cach th§m phan mau.
D~C TiNH OUQC Ll/C HQC
Nhom dUQ'cIy: Thu6c uc chS enzym chuy~n angiotensin
Ma ATC: C09AA05
CO'chi tac dflng:
Ramiprilat, chfit chuy~n hoa co ho;;tt tinh cua tiSn thu6c ramipril, UC chS enzym
dipeptidylcarboxypeptidase I (angiotensin-converting enzyme; kininase II). Trong huySt
tuong va mo, enzym nay xuc tac sIJ chuy~n dbi angiotensin Ithanh chfit gay co m;;tchho;;tt
d(>ngangiotensin II, cling nhu SIJphan huy cua chAt gay gian m;;tchbradykinin. Giilm SIJ
hinh thanh angiotensin II va uc chS phan huy bradykinin d~n dSn gian m;;tch.
Vi angiotensin II cling kich tWch giili phong aldosteron, ramiprilat gay giilm bai tiSt
aldosteron. Dap ung trung binh d6i vai dan trj li~u b~ng thu6c uc chS enzyin chuy~n
angiotensin (J b~nh nhan tang huySt ap nguai da den (Afro-Caribbean) th§p hon (thuang
la d6i tuqng tang huy~t ap renin thfip) so vai b~nh nhan khong phili nguai da den.
Tac dflng dUf/c i,!,ch(Jc:
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Dac tinh ha huyet ap:
Sir dung ramipril gay giam r5 r~t sire can dong mach ngoai vi. Noi chung, khong co thay
d6i 16n trong hru IUQ"nghuyet tuong than va t6c dQ 19Ccau than. Sir dung ramipril cho
benh nhan tang huyet ap d~n d~n giam huyet ap a tir th~ nam ngira va huyet ap tu th~
dung rna khong tang nhip tim.

6 hau h~t cac benh nhan, sir khoi d~u cua tac dung ha huyet ap cua mot li6u don tro nen

r5 rang sau 1 d~n 2 gio sau khi uong. Hieu qua cao nhat cua mot lieu don thuong dat
diroc nr 3 d~n 6 gio sau khi uong. Tac dung ha huyet ap cua mot li6u don thuong keo dai
trong 24 gio.

Hieu qua ha huyet ap t6i da cua vi~c ti~p tvc di6u tri b~ng ramipril thuang th~y r5 sau 3

d~n 4 tu~n. Va co chung minh r~ng tac dVng h~ huy~t ap dUQ"cduy tri trong li~u phap dai
h~n keo dai 2 nam.

Ngung su dVng ramipril dQt ngQt khong t~o ra Sl,l"h6i phvc nhanh chong va qua muc cua
huy~t ap.
Suy tim:

Ngoai li~u phap thong thuang v6i thu6c IQ"iti~u va glycosid tim, rarnipril da dUQ"cchung
minh la co hi~u qua a nhfrng b~nh nhan thuQc nhom chuc nang II-IV cua Hi~p hQi Tim

m~ch New York. Thu6c co tac dVng d6i v6i huy~t dQng h9C tim (giam ap ll,l"clam d~y
th~t trai va phai, giilm t6ng suc can m~ch ngo~i bien, tang cung IUQ"llgtim va cai thi~n chi
s6 tim). No cung lam giam kich ho~t th~n kinh.
Hifu qua lam sang va an loan
Phong ngira tim m9ch / baa v¢ th4n:

MQt nghien Clm d6i chUng gia dUQ"cphong ngua (nghien Clm HOPE), da dUQ"cthlJc hi~n
trong do ramipril dUQ"cthem vao li~u phap chu<lna hon 9.200 b~nh nhan. B~nh nhan co
nguy cO"m~c b~nh tim m~ch do XO"vfra dQng m~ch (ti6n si'rb~nh m~ch vanh, dQt quy' hoiiic
b~nh m~ch mau ngo~i bien) hoiiicdai thao duang v6i it nh~t mQt y~u t6 nguy cO"(ghi nh?n
microalbumin ni~u, tang huy~t ap, tang cholesterol toan ph~n, tang cao m?t dQcholesterol
lipoprotein hoiiichut thu6c la) da dUQ"cdua vao nghien clm.

Nghien Clm cho th~y ramiprillam giam dang k~ ty l~ m~c b~nh nh6i mau cO"tim, tu vong
.do nguyen nhan tim m~ch va dQtquy', dung don dQc va k~t hQ"P.
Nghien cuu HOPE: K~t qua chinh

~
/"'
J~N
£)~

'tAr
~
~

Ramipril Placebo Nguy CO' tu"O"ngd6i

T~t ca b~nh nhan
(Khoimg tin c~y Gia tri p

% % 95%)

0=4,645 N=4,652
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Tieu chi danh gia chinh 14,0 17,8 0,78 (0,70-0,86) <0,001

INh6i mau co' tim 9,9 12,3 0,80 (0,70-0,90) <0,001

Tit:vong do nguyen nhdn tim mach 6,1 8,1 0,74 (0,64-0,87) <0,001

fD9t quy 3,4 4,9 0,68 (0,56-0,84) <0,001

lDi~m cu&i thir dp
Chit vi bat ky nguyen nhdn nao 10,4 12,2 0,84 (0,75-0,95) 0,005

Cdn tai thong mach 16,0 18,3 0,85 (0,77-0,94) 0,002

INMp vien vi dau thilt nguc khong 6n
12,1 12,3 0,98 (0,87-1,10) NS

dinh

'Nhdp vien vi suy tim 3,2 3,5 0,88 (0,70-1,10) 0,25

min chung lien quan din benh dai thao
6,4 7,6 0,84 (0,72-0,98) 0,03

dUOng

Nghien ciru MICRO-HOPE, mot nghien ciru diroc xac dinh tnroc til HOPE, da nghien
ciru hieu qua cua viec su dung ramipril 10 mg vao di~u tri hien tai so voi gia duoc 6
3.577 benh nhan til 55 tuoi' tro len (kh6ng co gioi han tuoi tren), voi da s6 benh dai thao
duong typ 2 (va it nhat la mot y€u t6 nguy co khac), huyet ap binh thirong hoac tang.
Phan tich chinh cho thay 117 benh nhan (6,5%) sir dung ramipril va 149 benh nhan

(8,4%) dung gia diroc da phat trien b~nh th~n qua muc, liang Ung vai RRR 24 %; 95 %

CI [3-40], P = 0.027.
Nghien Clm REIN, nghien Clm d6i chUng gia duqc, nhom song song mu d6i, ng~u nhien
da trung tam nhfun danh gia hi~u qua di~u td vai ramipri1 v~ t6c dQ suy giam dQ 1Qcc~u
th~n (GFR) 6 352 b~nh nhan huy€t ap binh thuOng ho~c tang huy€t ap (18-70 tu6i) co

protein ni~u > 1g va <3 g I 24 gia ho~c protein ni~u n~g (3 g I 24 gia) 6 b~nh th~n m:;tn

kh6ng do dai thao duOng. Ca hai nhanh da duqc phan t~ng.
Ph§.n tich chinh cua b~nh nhan nhom protein ni~u n~g (nhanh bi gian do:;tn sam do 1qi
ich trong nhom ramipri1) cho th~y ty l~ giam GFR trung binh m6i thang 6 nhom ramipril
th~p han so vai gia duqc; -0,54 (0,66) so vai -0,88 (1,03) ml I philt I thang, p = 0,038. Do

do, SlJ khac bi~t gifra cac nhom 1a 0,34 [0,03-0,65] m6i thang va khoang 4 ml/phut/nam;
23,1% b~nh nhan trong nhom ramipri1 d:;ttd€n di~m cu6i thu dp k€t hqp la tang g~p d6i
n6ng dQ creatinin huy€t thanh va I ho~c b~nh th~n giai do:;tn cu6i (ESRD) (dn lQc mau
ho~c ghep th~n) so vai 45,5% 6 nhom gia duqc (p = 0,02).
Phong ngua th(Cph at sau nh6i mau C(J tim clip

Nghien Clm AlRE bao g6m han 2.000 b~nh nhan co d~u hi~u lam sang thoang qua I dai
dfuIg cua suy tim sau khi duqc ghi nh~n nh6i mau cO'tim. Vi~c di~u tri b~ng ramipril
duQ'c bit d~u til 3 d€n 10 ngay sau khi bi nh6i mau cO'tim c~p. Nghien Clm cho th~y sau
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thai gian thea d6i trung binh 15 thang, 15' I~ tu vong a benh nhan oiSu tri bang ramipril la
16,9% va a benh nhan duoc dieu tri bang gia diroc la 22,6%. DiSu nay co nghia la giam
15' I~nr vong tuyet 06i 5,7% va giam rui ro nrong 06i 27% (95% CI [11-40%]).
Hai thir nghiem ngfiu nhien, co 06i clnrng 100 (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combinationwith Ramipril Global Endpoint Trial) va VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes) oli ki~m tra viec sir dung k~t hop thuoc ire ch~ enzym
chuyen angiotensin voi thuoc chen thu th~ angiotensin II.
ONTARGET la m(>tnghien ciru diroc thuc hien a nhfrng benh nhan co tiSn sir benh tim
mach hoac mach rnau nao, hoac dai thao duong typ 2 kern thea b~ng chirng t6n thirong
n(>itang. VA NEPHRON-D la mot nghien ciru a benh nhan dai thao duong typ 2 va benh
th~n dai thao dirong.
Nhirng nghien ciru nay cho thfiy khong co tac d\lng co IQ'ioang k~ 06i v6i k~t qua va ty l~
tir vong a b~nh nhan b~nh th~n va / ho~c tim m;;tch,trong khi tang nguy cO'tang kali mau,
chfin thuong th~n dp va / ho~c h;;thuy~t ap so v6i oon tri li~u oli oUQ'cquan sat. V6i o~c
Hnh duQ'c l\Ic hQc tuO'ng tv, nhfrng k~t qua nay cling phll hQ'pv6i cac thu6c uc ch~ enzym
chuy~n angiotensin va thu6c ch~n th\l th~ angiotensin II khac.
Do 00, khong nen sir dVng 06ng thai cac thu6c uc ch~ enzym chuy~n angiotensin va
thu6c ch~n th\l th~ angiotensin II a b~nh nhan m~c b~nh th~n oai tMo ouang.
ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) la m(>tnghien ClmoUQ'cthi~t k~ o~ ki~m tra IQ'iich clla vi~c them aliskiren vao
m(>tli~u phap chu~n Cllathu6c (Ic ch~ enzym chuy~n angiotensin ho~c thu6c ch~n th\l th~
angiotensin II a b~nh nhan oai thao ouang typ 2 va b~nh tMn m;;tnHnh, b~nh tim m;;tch,
ho~c ca hai. Nghien cuu oli bi chfim dlrt sam vi tang nguy cO'k~t qua bfit IQ'i.Tir vong va
o(>tquy' tim m;;tchthuang g~p a nhom aliskiren nhiSu hO'nso v6i nhom gia dUQ'Cva cac
tac dVng ph\l nghiem trQng (tang kali mau, h;;t huy~t ap va r6i lo;;tn chuc nang tMn)
thuang oUQ'cbao cao a nhom aliskiren so v6i nhom giit duQ'c.
Tre em va thanh thilu nien
Trong m(>tnghien cuu lam sang ngfiu nhien, mll ooi v6i 244 b~nh nhan nhi bi tang huy~t
ap (tang huy~t ap nguyen pMt 73%), a 0(>tu6i 6 - 16, b~nh nban oUQ'cdimg ramiprilliSu
thAp, liSu trung binh ho~c liSu cao o~ O;;ttoUQ'cn6ng 0(>ramiprilat trong huy~t tuong
tuong Ung v6i liSu nguai 16n khoitng 1,25 mg, 5 mg va 20 mg tren cO'sa trQng IUQ'ngcO'
th~. Vao cu6i 4 tu~n, ramipril khong hi~u quit a oi~m cu6i la h;;thuy~t ap tam thu nhung
h;;thuy~t ap tam truO'ng a liSu cao nhfit. Cit ramipril li€u trung binh va cao o€u cho thAy
giam oang k~ cit huy~t ap tam thu va tam truong a tre em bi tang huy~t ap.
Tac d\lng nay khong th~y trong nghien cuu rut thu6c keo'dai 4 tu~n, ngfiu nhien, mll ooi a
218 b~nh nhan nhi tiT 6 o~n 16 tu6i (tang huy~t ap nguyen phat 75%), trong 00 cit huy~t
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ap tam tnrong va tarn thu dSu eho thay SI! h6i phuc kern nhung khong co y nghia thong
ke nSn, 0 ca ba mire liSu thir nghiem: liSu thap (0,625 mg - 2,5 mg), liSu trung binh (2,5
mg - 10 mg) hoac liSu eao (5 mg - 20 mg) dua tren trong hrong, Ramipril khong co dap
irng liSu tuyen tinh 0 d6i nrong tre em duoc nghien elm.
cAc D~C TINH mroc DONG HQC
Hap thu
Sau khi uong ramipril diroc hap thu nhanh qua duong tieu hoa: nong dQdinh ella ramipril
trong huyet tuong dat duoc trong vong 1 gio. Mire dQ hap thu it nhat 56% va khong bi
anh huang dang k6 boi SI! bien dien ella thirc an trong dirong tieu hoa. Sinh kha dung ella
chat chuyen hoa co heat tinh ramiprilat sau khi uong 2,5 mg va 5 mg rarnipril la 45%.
N6ng dQ dinh ella ramiprilat trong huy~t nrong, chat chuyen hoa co hoat tinh duy nhat
ella ramipril dat duoc 2-4 gio sau khi uong ramipril. N6ng dQ ramiprilat trong huyet
tuong 6n dinh sau mot I~n dung hang ngay vai liSu ramipril thong thuang d~t dUQ'evan
khoang ngay thu tu diSu tri.
Phiin b6
Lien k~t vai protein huy~t tuang ella ramipril khoang 73% va ella ramiprilat khoang 56%.
Chuyin hoa

Ramipril dUQ'e ehuySn hoa g~ nhu holm toan thanh ramiprilat, va thanh ester
diketopiperazin, acid diketopiperazin va glueuronid ella ramipril va ramiprilat.
Thai tril'
Bai ti~t cae chat ehuySn hoa ebUy~u qua th~n.

N6ng dQ ramiprilat trong huy~t tuong giam theo nhiSu giai do~n. Do lien k~t m~nh, bao
hoa vai ACE va phan Iy eh~m tir enzym, ramiprilat eho thay giai do~n thai tru eu6i keo
dai 0 n6ng dQrat thap trong huy~t tuong.

Sau nhiSu liSu ramipril m6i ngay mQt I~n, thai gian ban thai ella ramiprilat la 13- 17 gia
d6i vai liSu 5-10 mg va lau han d6i vai liSu thap hon 1,25-2,5 mg. Sg kbae bi~t nay co
lien quan d~n kha nang bao hoa eua enzym dS lien k~t ramiprilat.
MQt liSu dan eua ramipril thi khong thS phat hi~n ra ramipril va chat ehuySn hoa eua no
trong sua m~. Tuy nhien, tae d\mg eua nhiSu IiSukhong dUQ'ebi~t d~n.
D6i tU'O'Dgdie biet:
B¢nh nhdn suy th9n

DQ thanh thai ella ramiprilat giam tren b~nh nhan bj suy th~n va lien quan tY I~ vai dQ
thanh thai ereatinin. DiSu nay d§n d~n n6ng dQ trong huy~t tuong eua ramiprilat tang,
giam eh~m han so vai cae d6i tuqng co ehue nang th~n binh thuang.
B¢nh nhdn suy gan
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o nhlrng benh nhan co chirc nang gan suy giam, SlJ chuyen hoa ramipril thanh ramiprilat
bi tri hoan, do giam boat dQng cua cac este gan, va nong dQramipril huyet nrong a nhfrng
benh nhan nay tang len. Tuy nhien, n6ng dQ dinh cua ramiprilat a nhirng benh nhan nay
khong khac biet so voi nhfrng nguoi co chile nang gan binh thuong.
Phu nii cho con bu
MQt li~u dan 10 mg ramipril cho thAykhong phat hien ramipri1 va chat chuyen hoa cua
no trong sua me. Tuy nhien chua co nghien ciru v~ nong dQthuoc trong sua sau khi dung
da li~u
Tre em va thanh thieu nien
Diroc dQng hoc cua ramipril da duoc nghien ciru a 30 benh nhan tre em tang huyet ap,
tu6i tir 2-16 tu6i, can nang> 10 kg. Sau li~u 0,05 den 0,2 mg / kg, ramipril nhanh chong
va chuyen hoa rong rai thanh ramiprilat. N6ng dQdinh trong huyet tuong cua ramiprilat
xay ra trong vong 2-3 gia. DQthanh thai ramiprilat tuO'ngquan ch~t che vai log cua trQng
IUQ'llgcO'th~ (p <0,01) cling nhu li~u (p <0,001).
DQthanh thai va th~ tich phan b6 tang theo tu6i cho m6i nhom li~u.
Li~u 0,05 mg / kg a tre em d~t muc dQphO'i nhi~m tUO'llgduO'ng vai li~u a nguai Ian
duQ'cdi~u tri b~ng ramipril 5mg. Li~u 0,2 mg / kg a tre em d~t muc dQphO'inhi~m cao
hoo li~u khuy~n cao t6i da 10 mg m6i ngay a nguai Ian.
QUY CACH DONG GOI
FLUPRIL 2,5 mg: Vi 10 vien, hQp3 vi.
FLUPRIL 5 mg: Vi 10 vien, hQp3 vi.
FLUPRIL 10 mg: Vi 10 vien, hQp3 vi.
DIEU KI¥N BAo QUAN
Bao quan a nhi~t dQduai 30°C, trong bao bi kin d~ tranh anh sang
H~NDiJNG:
FLUPRIL 2,5 mg: 24 thang k~ tir ngay san xuAt
FLUPRIL 5 mg: 24 tMng k~ tir ngay san xuAt
FLUPRIL 10 mg: 36 thang k~tir ngay san xuAt
TIEU CHuAN CHAT LUONG CVA THUQC: NSX
sANxuATBOI:
s.C. ANTIBIOTICE S.A.

1 Valea Lupului Street, Zip Code 707410, Iasi- Rumani.
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