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LIÊN OANH \~ 
DƯỢC PHẨM ,„ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 

Àl100E FBANG: / RAMI-5A 5MG 
3N. VD l ` ~ Z, Ẩ 2 z nUNA vÑ Òk2be> Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Š>-~ Nêw cân thêm thông tin, xia hồi ý kiên bác sĩ hoặc dược sĩ 
Đề xa tâm tay trẻ ei 

Thành phần công thức thuốc: 
Mỗi viên nén RAMI-S5A 5MG chứa: 
Thành phần được chất: Ramipril 5,0 mg 
Thành phần tá dược: Natri bicarbonat, Calci sulfat dihydrat, Starch 1500, Natri Stearyl 

Fumarat, 

Dạng bào chế: Viên nén tròn màu trắng 

Chỉ định: 

Tăng huyết áp, nhất là ở người tăng huyết áp có suy tim, sau nhồi máu hoặc có nguy cơ cao 
bệnh động mạch vành, đái tháo đường, suy thận hoặc tai biến mạch não. 

Suy tỉm sung huyết sau nhồi máu cơ tim để giảm nguy cơ tử vong trên các người bệnh có huyết 

động ỗn định và có biểu hiện lâm sàng của suy tim trong vòng một vài ngày sau cơn nhồi máu 

cơ tỉm cấp. Điều trị triệu chứng, thường cùng với glycosid trợ tim, lợi tiểu, chẹn beta. 

Suy tim sung huyết do suy thất trái. Dự phòng tai biến tìm mạch (để giảm tỷ lệ tử vong, nhồi 

máu cơ tim và đột quy) trên các bệnh nhân từ 55 tuổi trở lên có nguy cơ tỉm mạch cao như 

người có bệnh sử bệnh động mạch vành, đột quy, bệnh mạch ngoại biên, đái tháo đường, tăng 

cholesterol huyết thanh và/hoặc giảm nồng độ lipoprotein tỷ trọng cao (HDL-cholesterol). 

Bệnh thận do đái tháo đường. 

Liều dùng và cách dùng: 

Tăng huyết áp: Liều ban đầu 1,25 mg, ngày một lần. Cứ sau khoảng từ 2 tuần trở lên nếu huyết 

áp giảm không đạt yêu cầu thì có thê tăng dần liều. Liều thường dùng 2,5 - 5 mg, ngày một lần. 

Liều tối đa 10 mg, ngày một lần. Nếu huyết áp không đáp ứng khi điều trị ramipril đơn độc, có 

thể phải phối hợp với 1 thuốc lợi tiểu. 
Do các thuốc ức chế ACE có thể gây tụt huyết áp khi bắt đầu điều trị, liều đầu tiên nên dùng 

vào buổi tối trước khi đi ngủ. Nếu bệnh nhân đang sử dụng thuốc lợi tiểu, nếu có thể, nên 
ngừng lợi tiểu 2 - 3 ngày trước khi bắt đầu điều trị bằng ramipril và có thể dùng lại sau đó nếu 

cần thiết. Trong suy tim, nếu ngừng lợi tiểu, có nguy cơ phù phôi cấp, phái theo dõi sát. 

Suy tim sung huyết: Điều trị bỗ trợ liều ban đầu 1,25 mg ngày một lần, sau đó tăng dần liều. Cứ 

sau mỗi 1 - 2 tuần, nếu chưa thấy tác dụng và nếu người bệnh có thể dung nạp được thì tăng 

dần liều đến tối đa 10 mg mỗi ngày (liều 2,5 mg hoặc cao hơn có thể uống 1 — 2 lần mỗi ngày). 

Trong điều trị suy tim, các thuốc ức chế ACE có thể gây tụt huyết áp nặng trên các bệnh nhân 

đang sử dụng thuốc lợi tiểu quai, nhưng nếu ngừng thuốc lợi tiểu lại có nguy cơ gây phù phổi 

trầm trọng trở lại. Do đó, khi bắt đầu điều trị ramipril cần giám sát chặt chẽ bệnh nhân, nếu 

bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu liều cao, cần giảm liều trước khi bắt đầu ramipril. 

Suy tìm sung huyết sau nhồi máu cơ tim: (bắt đầu sử dụng trong bệnh viện 3 - 10 ngày sau nhôi 

máu): Bắt đầu 2,5 mg/lần, ngày hai lần, 2 ngày sau tăng dần tới 5 mg/lần, ngày hai lần, nếu 

dung nạp được. Liều duy trì 2,5 - 5 mg/lần, ngày hai lần. 
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LIÊN DCOANH ah khả 
lông: dụng nạp dược với liều bạn đầu 2,5 mẽ, dùng liều 1,25 “mgjlần, 

ïm mạch trên bệnh nhân nguy cơ cao: Liều ban đầu 2,5 mg ngày một lần, 1 

tuần sau tăng liều thành 5 mg ngày một lần, tiếp tục tăng sau mỗi 3 tuần đến liều 10 mg ngày 

một lần. 
Suy giảm chức năng gan thận: 

Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận có độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút, liều ban đầu của 

ramipril không được quá 1,25 mg mỗi ngày. Cần thận trọng khi dùng liều cao hơn trên bệnh 

nhân suy gan. Trên bệnh nhân suy thận, liều duy trì không được quá 5 mg mỗi ngày; trên bệnh 

nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 10 ml/phú)) liều duy trì không được quá 2,5 

mg mỗi ngày. 

Chống chỉ định: 

Phụ nữ mang thai. 

Tiền sử phù mạch do sử dụng thuốc ACE. 

Mẫn cảm với ramipril, với các thuốc ức chế ACE khác và với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng: 

Tác dụng trên tìm mạch: 

Cũng như các thuốc ức chế ACE khác, ramipril hiếm khi gây tụt huyết áp trên các bệnh nhân 

tăng huyết áp chưa có biến chứng. Tuy nhiên triệu chứng tụt huyết áp vẫn có thể xảy ra, đặc 
biệt trên các bệnh nhân mất muối và/hoặc mất nước nặng do sử dụng thuốc lợi tiểu kéo đài, do 

chế độ ăn giảm muối, do thâm phân máu, ia chảy hoặc nôn. Cần bù muối và/hoặc nước trước 

khi bắt đầu điều trị bằng ramipril. 
Tụt huyết áp mạnh có thể xảy ra trên bệnh nhân suy tim sung huyết (có hoặc không đi kèm với 

suy thận), gây ra thiểu niệu và/hoặc tăng nỉtơ máu, thậm chí suy thận cấp và/hoặc tử vong 

(hiếm gặp). 
Trên bệnh nhân suy tim sung huyết, cần giám sát chặt chẽ bệnh nhân ít nhất 2 tuần khi bắt đầu 
điều trị bằng ramipril hoặc thuốc lợi tiểu và khi hiệu chỉnh liều một trong hai thuốc. 

Tác dụng trên huyết học: 

Giảm bạch cầu trung tính, mất bạch cầu hạt, thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, giảm 

toàn thể huyết cầu có thể xảy ra trên các bệnh nhân dùng thuốc nhóm ức chế ACE, đặc biệt trên 

bệnh nhân suy thận (nhất là trên những bệnh nhân đồng thời mắc kèm các bệnh tạo keo như 
lupút ban đỏ hệ thống hay xơ cứng bì). Cần lưu ý giám sát chặt chẽ bạch cầu trên các bệnh 

nhân này, đặc biệt nếu có suy thận. 

Tác dụng trên gan: 

Các thuốc ức chế ACE có thể gây ra (hiếm gặp) vàng da do tắc mật, tiến triển thành hoại tử gan 

- có nguy cơ đe dọa tính mạng. Các bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế ACE (kể cả ramipril), 
nếu có biểu hiện vàng da hoặc tăng enzym gan rõ cần ngừng thuốc và tiến hành các biện pháp 

xử trí phù hợp. 

Phản ứng mẫn cảm: 

Các phản ứng mẫn cảm như phản ứng kiểu phản vệ và phù mạch là những phản ứng nặng, có 

nguy cơ đe dọa tính mạng. Phù mạch ở đầu và cổ liên quan đến phù nề lưỡi, thanh môn hay 

thanh quản có thể gây tắc nghẽn đường thở. Nếu thấy xuất hiện khò khè ở thanh quản hoặc phù 
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[Šƒ LIÊN OANH \¿” , 
mặt lộ '\í88lP môn, Hà ngừng ngay ramipril và tiên hành các trị liệu thích hợp (ví dụ như 

dùng\e tt Hnh JPhù ạch ở ruột, thường có biểu hiện đau bụng (có hoặc không kèm 

nôn/buŠŠ chấn đđán bằng chụp CT hay siêu âm ổ bụng. Các triệu chứng này thường hết 

sau khi SN. ác tiuốc ức chế enzym chuyên. Cần lưu ý chân đoán phân biệt phù mạch ở ruột 

trên các bệnh nhân có biểu hiện đau vùng bụng khi đang điều trị bằng các thuốc ức chế enzym 

chuyền. 

Ảnh hưởng trên thận: 

Các thuốc ức chế hệ thống renin-angiotensin-aldosteron (RAA) có thể gây suy giảm chức năng 

thận và thậm chí (hiếm gặp) gây suy thận và/hoặc tử vong trên các bệnh nhân nhạy cảm (ví dụ 

bệnh nhân chức năng thận phụ thuộc nhiều vào hoạt tính hệ RAA như bệnh nhân suy tim sung 

huyết nặng). Suy giảm chức năng thận, biểu hiện bằng tăng tạm thời urê huyết (BUN) và 

creatinin huyết thanh có thể gặp khi sử dụng các thuốc ức chế ACE, đặc biệt trên các bệnh 

nhân tăng huyết áp có hẹp động mạch thận một hoặc cả hai bên, bệnh nhân đã có suy thận 

trước đó, bệnh nhân đang sử dụng đồng thời với thuốc lợi tiêu. Chức năng thận thường hồi 

phục sau khi ngừng thuốc. Cần giám sát chức năng thận của bệnh nhân một cách chặt chẽ trong 

một vài tuần đầu điều trị và định kỳ sau đó. 

Ảnh hưởng đến kali huyết: 

Có thể gặp tăng kali huyết, đặc biệt trên bệnh nhân suy thận hoặc đái tháo đường, bệnh nhân 

đang sử dụng các thuốc làm tăng nồng độ kali huyết thanh (lợi tiểu giảm thải kali, bỗ sung kali, 

thuốc có chứa muối kali...). 
Ho: Có thể gặp ho dai dẳng, thường hết sau khi ngừng thuốc. 

Phẫu thuật/sử dụng thuốc gây mê: 

Tụt huyết áp có thể xảy ra trên bệnh nhân dùng thuốc ức chế ACE phải phẫu thuật hoặc trong 

quá trình gây mê bằng các thuốc có nguy cơ gây tụt huyết áp. Có thể xử trí tình trạng tụt huyết 

áp trên các bệnh nhân này bằng bù địch. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Dùng các thuốc ức chế enzym chuyên angiotensin trong ba tháng giữa và ba tháng cuối của 

thai kỳ có thể gây ảnh hưởng, thậm chí gây chết thai nhi và trẻ sơ sinh. Các thuốc ức chế 

enzym chuyển cũng có thể làm tăng nguy cơ dị tật bẩm sinh nghiêm trọng khi sử dụng trong 3 

tháng đầu thai kỳ. Vì vậy, cần ngừng ramipril càng sớm càng tốt sau khi phát hiện có thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Không phát hiện được ramipril và các chất chuyển hóa của nó trong sữa mẹ sau khi người mẹ 

dùng đơn liều 10 mg ramipril. Tuy nhiên chưa có nghiên cứu về nồng độ thuốc trong sữa sau 

khi dùng đa liều. Do tiềm ấn nguy cơ tai biến nghiêm trọng cho trẻ bú mẹ, phụ nữ sử dụng 

ramipril không nên cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Thận trọng khi sử dụng cho các đối tượng lái xe và vận hành máy móc vì thuốc gây chóng mặt, 

hoa mắt 

Tương tác của thuốc: 

Thuốc lợi tiểu: Tương tác theo cả cơ chế được động học và dược lực học, gây tụt huyết áp. 

Các thuốc chống viêm không steroid: Tương tác được lực học, gây giảm chức năng thận và 

tăng nồng độ kali trong huyết thanh.
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Các t 4 lòneXăng Mông độ kali trong huyết thanh: Tương tác dược lực học, gây ra tác dụng 

SN 0n 
xác dược 'độøg học, làm tăng nồng độ và độc tính trên lâm sàng của lithi. 

Tác dụng x24 ng muốn (ADR): 

Thường gặp, 4ADR > 1/100 

Thần kinh: Suy nhược, mệt mỏi, hoa mắt, chóng mặt, nhức đầu. 

Hô hấp: Ho khan, ho dai dẳng. 

Tiêu hóa: Rối loạn vị giác, buồn nôn, nôn, ia chảy, đau bụng. 

Ít gặp, 1⁄1 000 < ADR < 1/100 
Thần kinh: Sốt, trầm cảm, ngất. 
Tim mạch: Tụt huyết áp, tụt huyết áp thế đứng, đau thắt ngực, loạn nhịp tim. 

Da: Ban da, ngứa. 

Khác: Suy thận, đau khớp. 

Hiểm gặp, ADR < 1⁄1 000 
Gan mật: Ứ mật, vàng da, suy gan. 

Phù mạch: Đầu chỉ, mặt, môi, lưỡi, thanh môn và/hoặc thanh quản. 

Máu: Giảm bạch cầu trung tính, mắt bạch cầu hạt. 

Điện giải: Tăng kali huyết. 
Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Khi gặp phù mạch ở lưỡi, thanh môn hay thanh quản cần ngừng ngay thuốc và cho bệnh nhân 

nhập viện, dùng epinephrin tiêm dưới da (hoặc tiêm tĩnh mạch - hiếm khi cần thiết), dùng 

điphenhydramin hydroclorid và hydrocortison đường tĩnh mạch. Khi gặp phù mạch ở mặt hay 

ở niêm mạc miệng, môi, thường chỉ cần ngừng thuốc, ít khi cần phải có các biện pháp điều trị 

hỗ trợ khác, có thể dùng các thuốc kháng histamin để làm giảm triệu chứng. Xử trí một số 

ADR khác, xem thêm phần thận trọng. 

Quá liều và cách xử trí 
Xử trí quá liều chủ yếu là truyền dịch làm tăng thê tích tuần hoàn khi bệnh nhân có tụt huyết áp 
và thiết lập quy trình bù nước và cân bằng điện giải. 

Đặc tính dược lực học 

Ramipril là một thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin (ACE), có tác dụng điều trị tăng huyết 
áp và suy tìm. Giống như các thuốc ức chế ACE khác (trừ captopril và lisinopril), ramipril là 

một tiền được (prodrug), sau khi thủy phân ở gan tạo thành chất chuyển hóa ramiprilat có hoạt 

tính. Cơ chế tác dụng hạ huyết áp của ramipril là đo thuốc ức chế ACE làm giảm tốc độ chuyển 

angiotensin I thành angiotensin II, là một chất co mạch mạnh. Do đó thuốc làm giảm sức cản 

động mạch ngoại vi gây ra hạ huyết áp. Giảm nồng độ angiotensin II gây giảm tiết aldosteron, 

dẫn đến tăng thải natri và thải dịch, đồng thời tăng nhẹ kali huyết thanh. Bên cạnh đó, ramipril 

cũng như các thuốc ức chế enzym chuyên angiotensin còn có thể tác động lên hệ thống 

kallikrein-kinin (làm giảm phân hủy dẫn đến tăng nồng độ bradykinin) và làm tăng tổng hợp 

prostaglandin cũng là các yêu tố làm giảm huyết áp. 
Tác dụng điều trị suy tìm của ramipril nhờ giảm hậu gánh do làm giảm sức cản mạch ngoại vi, 

giảm tiền gánh đo làm giảm áp lực mao mạch phổi và sức cản mạch phổi, cải thiện cung lượng 

tỉm và dung nạp gắng sức. Hiện nay trên thị trường có tới 12 loại thuốc ức chế ACE. Thường 
các thuốc này khác nhau về được động học và hiệu quả điều trị. Các thuốc đều có tác dụng 
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chẹn 8(€HDIEI( hgiot nsin I sang angiotensin II như nhau và có các chỉ định điêu trị, tác 
\ $ E *2⁄\V b ¿ .^ ` ˆ. . 

dụng Ðfù.và đhông;chỉ;định tương tự nhau. Tuy nhiên, việc quan trọng là phải lựa chọn loại 
⁄- - NHhXx—Su ` sẽ x3! 3ã ề 2 s H A~ xỀ 

thuôc vàNiêu›lưong: phù hợp với người bệnh nhăm đảm bảo chât lượng cuộc sông cho 

người bệnh. Ramipril là một thuốc ức chế ACE tác dụng kéo dài. ƒ vi/o, ramiprilat có tác 

dụng mạnh hơn captopril và enalapril. Ramipril đã được kiểm nghiệm tốt trong nghiên cứu 

HOPE (Heart Outcome Preventative Evaluation) về: Suy tim lâm sàng sớm sau nhồi máu cơ 

tim, bảo vệ thận và dự phòng tim mạch. 

Đặc tính dược động học 

Sau khi uống có ít nhất 50 - 60% liều dùng được hấp thu, thức ăn không ảnh hưởng tới mức độ 

nhưng có thể làm chậm tốc độ hắp thu. Ramipril được chuyển hóa ở gan thành ramiprilat - chất 

chuyên hóa có hoạt tính, các chất chuyển hóa khác đều bất hoạt. Nồng độ đỉnh trong huyết 

tương của ramiprilat đạt được sau khi uống khoảng 2 - 4 giờ. Sau khi uống 1 liều, thuốc bắt đầu 

tác dụng trong vòng Ì đến 2 giờ, đạt hiệu quả tối đa 4 - 6,5 giờ và tác dụng kéo dài khoảng 24 

giờ. Tuy nhiên, để thuốc phát huy đầy đủ hiệu quả điều trị cần dùng thuốc vài tuần. Ramiprilat 

gắn protein huyết tương khoảng 56%. Ramipril được thải trừ qua thận dưới dạng ramiprilat, 

dạng các chất chuyên hóa khác và cả dạng không đổi. Khoảng 40% liều đùng được tìm thấy 

trong phân, do thuốc thải trừ qua mật và cả do phần không được hấp thu. Nửa đời tích luỹ 

ramiprilat có hiệu quả sau khi dùng nhiều liều ramipril với liều 5 - 10 mg là 13 đến 17 giờ, 
nhưng sẽ kéo dài hơn nhiều khi dùng liều 1,25 - 5 mg hàng ngày; sự khác biệt này có liên quan 
đến nửa đời cuối cùng dài kết hợp với quá trình gắn bão hòa với ACE. Độ thanh thải của 

ramiprilat giảm trên bệnh nhân bị suy thận. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 3 vỉ x 10 viên; Hộp 5 vỉ x 10 viên; Hộp 10 vỉ x 10 viên. Hộp 4 vỉ x 7 viên 

Hạn dùng: 36 tháng (kế từ ngày sản xuất). 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, thoáng mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng 

TCCL: Tiêu chuẩn cơ sở 
Nhà sản xuất: 

CÔNG TY CỎ PHẢN LIÊN DOANH DƯỢC PHẢM ÉLOGE FRANCE VIỆT NAM. 
Địa chỉ: Khu Công Nghiệp Quế Võ, Xã Phương Liễu, Huyện Quế Võ, Tỉnh Bắc Ninh 

https://trungtamthuoc.com/


