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Thanh phén céng thire thude:

M&i vién nén RAMI-SA SMG chira:

Thanh phin duoc chit: Ramipril 5,0 mg

Thanh phén ta dugc: Natri bicarbonat, Calci sulfat dihydrat, Starch 1500, Natri Stearyl
Fumarat,

Dang bao ché: Vién nén tron mau tring

Chi dinh:

Téang huyét 4p, nhét 1a & ngudi ting huyét ép c6 suy tim, sau nhdi mau hogc cé nguy co cao
bénh dong mach vanh, déi thdo dudng, suy than hodc tai bién mach nio.

Suy tim sung huyét sau nhdi mau co tim dé giam nguy co tir vong trén céc ngudi bénh o huyét
dong &n dinh va c6 biéu hién 14m sang cia suy tim trong vong mét vai ngay sau con nhdi méu
co tim cp. Pidu tri tridu chimg, thudng ciing véi glycosid trg tim, lgi tidu, chen beta.

Suy tim sung huyét do suy thét trai. Du phong tai bién tim mach (dé giam ty 18 tir vong, nhdi
mau co tim va dét quy) trén cdc bénh nhan tir 55 tudi tré 1én co nguy co tim mach cao nhu
ngudi c6 bénh sir bénh ddng mach vanh, dot quy, bénh mach ngoai bién, ddi thdo dudng, tang
cholesterol huyét thanh va/hoiic gidm ndng 9 lipoprotein ty trong cao (HDL-cholesterol).
Bénh thin do d4i thdo duong.

Liéu ding va cdch ding:

Tiéing huyét dp: Lidu ban ddu 1,25 mg, ngay mot 1an. Cir sau khoang tir 2 tudn trd 16n néu huyét
ap giam khong dat yéu cAu thi c6 thé ting din lidu. Liéu thuong dung 2,5 - 5 mg, ngay mot lan.
Liéu t8i da 10 mg, ngay mét 1an. Néu huyét 4p khong d4p tmg khi diéu tri ramipril don ddc, ¢6
thé phai phdi hop vai 1 thudc lgi tiéu,

Do cac thudc e ché ACE c6 thé gay tut huyét ap khi bat dau diéu tri, lidu dau tién nén dung
vao budi tdi trude khi di ngu. Néu bénh nhin dang sir dung thube loi tiéu, néu cé thé, nén
ngimg loi tidu 2 - 3 ngay trude khi bit diu didu tri bing ramipril va ¢6 thé ding lai sau dé néu
cén thiét. Trong suy tim, néu ngimg loi tiéu, c6 nguy co phii phdi cip, phai theo dbi sat.

Suy tim sung huyét: Diéu tri bd trg lidu ban ddu 1,25 mg ngay mot lan, sau d6 ting din lidu. Cir
sau moi 1 - 2 tudn, néu chua thiy tic dung va néu ngudi bénh c6 thé dung nap dugc thi ting
dan lidu dén t6i da 10 mg mdi ngay (lidu 2,5 mg hoic cao hon c6 thé udng 1 — 2 1in mdi ngay).
Trong didu tri suy tim, cac thudc tc ché ACE c6 thé gdy tut huyét 4p ning trén cc bénh nhén
dang str dung thudc loi tiéu quai, nhung néu ngimg thude loi tiéu lai ¢6 nguy co giy phu phdi
tram trong trd lai. Do d6, khi bit dau didu tri ramipril cdn gidm sat chit ché bénh nhén, néu
bénh nhan dang diing thude loi tiéu lidu cao, cin giam liéu trude khi bit diu ramipril.

Suy tim sung huyét sau nhoi mdu co tim: (bit ddu sir dung trong bénh vién 3 - 10 ngay sau nhdi
méu): Bit ddu 2,5 mg/lan, ngay hai 13n, 2 ngdy sau ting din t6i 5 mg/lan, ngay hai ln, néu
dung nap duoe. Liéu duy tri 2,5 - 5 mg/lin, ngay hai 14n.
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1 ‘-);f Néuchénh nhén khong dung nap duge vdi lifu ban dau 2,5 mg, ding liéu 1,25 mg/lan,
nga hai léﬂ‘tfon‘>ha1 n‘j:ly, 1di tang 1én thanh 2,5 mg/lin, ngay hai lan, sau do 5 mg/lan, ngay
hai lah. Sy
Du phong BEW im mach trén bénh nhdn nguy co cao: Liu ban d4u 2,5 mg ngay mot lan, 1
tudin sau ting lidu thanh 5 mg ngay mdt lan, tiép tuc ting sau mdi 3 tudn dén lidu 10 mg ngay
mdt 1an.
Suy gidam chikc ndng gan than:
Bénh nhan suy gan hoc suy than c¢6 d6 thanh thai creatinin dugi 30 ml/phut, liéu ban diu cia
ramipril khong dugc qua 1,25 mg mdi ngay. Cén than trong khi ding lidu cao hon trén bénh
nhan suy gan. Trén bénh nhén suy thén, liéu duy tri khong duge qua S mg mdi ngdy; trén bénh
nhan suy thin ning (d6 thanh thai creatinin du6i 10 ml/phut) lidu duy tri khéng duge qua 2,5
mg mdi ngay.
Chéng chi dinh:
Phu nir mang thai.
Tién st phdt mach do sir dung thube ACE.
M3n cam véi ramipril, v6i cac thude Ge ché ACE khac va véi bit ky thanh phin nio cia thude.
Cinh bdo va thin trong:
Tdc dung trén tim mach:
Cling nhu cac thude tic ché ACE khac, ramipril hiém khi gy tut huyét 4p trén cdc bénh nhén
tang huyét 4p chua cé bién chimg. Tuy nhién triéu chimg tut huyét 4p van c6 thé xay ra, dic
biét trén cic bénh nhan mat mudi va/hodc mat nuée ning do st dung thube loi tiéu kéo dai, do
ché d6 an giam mudi, do thdm phin méu, ia chay hojc nén. Can bu mudi vivhojic nuée trude
khi bat ddu diéu trj bang ramipril.
Tut huyét dp manh c6 thé xay ra trén bénh nhén suy tim sung huyét (c6 hoic khong di kém véi
suy thin), gy ra thiéu niéu vi/hoic ting nito mau, thim chi suy thin cép va/hodc tir vong
(hiém g3p).
Trén bénh nhin suy tim sung huyét, cAn gidm sét chiit ch& bénh nhan it nhét 2 tudn khi bt ddu
diéu trj bang ramipril hogc thudc lgi tiéu va khi hiéu chinh lidéu mét trong hai thuc.
Tac dung trén huyét hoc:
Giam bach cdu trung tinh, mit bach ciu hat, thiéu méu, giam bach cdu, giam tiéu clu, giam
toan thé huyét cAu c6 thé xay ra trén céc bénh nhin dung thude nhém tic ché ACE, dic biét trén
bénh nhén suy than (nhét 1a trén nhimg bénh nhén déng thoi mic kém cdc bénh tao keo nhu
luptit ban d6 hé théng hay xo cimg bi). Cin luu ¥ gidm sat chit ché bach clu trén cac bénh
nhén nay, dic biét néu c6 suy than.
Tdc dung trén gan:
Cac thubce e ché ACE c6 thé gay ra (hiém gip) vang da do tic mat, tién trién thanh hoai tir gan
- ¢6 nguy co de doa tinh mang. Cée bénh nhan dang diing thubc e ché ACE (ké ca ramipril),
néu c6 bidu hién vang da hoic ting enzym gan 15 cin nging thude va tién hanh cac bién phap
XU trf phu hop.
Phan ting man cam:
Cac phan tng m&n cdm nhu phan tng kiéu phan vé va phit mach la nhiing phan tng ning, ¢6
nguy co de doa tinh mang. Phit mach & ddu va cb lién quan dén phu né ludi, thanh mén hay
thanh quén c6 thé gdy tic nghén dudng thé. Néu thiy xudt hién khd khe & thanh quan hoic phi
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sau khi ng fhude e ché enzym chuyén. Cén luu ¥ chin doan phén biét phi mach & rudt
trén cac bénh nhén c6 biéu hién dau viing bung khi dang diéu tri bang cac thudc e ché enzym
chuyén.

Anh huong trén than:

Céc thude 1rc ché hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAA) co thé giy suy giam chirc niing
than va thdm chi (hiém gip) gdy suy thin va/hodc tir vong trén cac bénh nhén nhay cam (vi du
bénh nhén chic ning thén phu thude nhilu védo hoat tinh hé RAA nhu bénh nhan suy tim sung
huyét nang). Suy giam chirc ning than, bidu hién bing tang tam thoi uré huyét (BUN) va
creatinin huyét thanh cé thé gap khi sir dung cac thudc tec ché ACE, dic biét trén cac bénh
nhin tang huyét ap cé hep dong mach than mdt hodic ca hai bén, bénh nhén dd c6 suy thin
truée d6, bénh nhan dang sir dung ddng thdi véi thudc lgi tiéu. Chitc ning thin thudng héi
phuc sau khi ngirg thudc. Cin gidm sat chirc ning than cia bénh nhan mdt cach chit ché trong
mdt vai tudn diu diéu trj va dinh ky sau dé.

Anh hudng dén kali huyét:

C6 thé gap ting kali huyét, dic biét trén bénh nhan suy thin hodc dii thio dudng, bénh nhan
dang sir dung céc thubc lam ting ndng 6 kali huyét thanh (loi tiéu giam thai kali, bd sung kali,
thude cé chira mubi kali...).

Ho: Co thé gap ho dai ding, thudong hét sau khi ngimg thude.

Phéu thudt/sir dung thudc gay mé:

Tut huyét ap c6 thé xay ra trén bénh nhén ding thude e ché ACE phai phau thuit hoic trong
qua trinh gdy mé bing cic thude ¢ nguy co gay tut huyét 4p. C6 thé xir tri tinh trang tut huyét
&p trén céc bénh nhan nay bang bu dich.

Sir dung thuéc cho phu nir mang thai va cho con bu

St dung thudc cho phu nit ¢é thai

Ding céc thube trc ché enzym chuyén angiotensin trong ba thang gita va ba thang cudi cua
thai ki c6 thé gay anh huéng, thim chi gdy chét thai nhi va tré so sinh. Céc thude e ché
enzym chuyén ciing ¢6 thé lim ting nguy co di tit bdm sinh nghiém trong khi sir dung trong 3
théng du thai ky. Vi vy, cin ngimg ramipril cang sém cang t6t sau khi phat hién c6 thai.

Str dung thuéc cho phu nit cho con bii

Khong phat hién duge ramipril va cdc chit chuyén héa cta né trong sita me sau khi ngudi me
dung don lidu 10 mg ramipril. Tuy nhién chua c6 nghién ctru vé ndng do thude trong sira sau
khi ding da liéu. Do tiém 4n nguy co tai bién nghiém trong cho tré b me, phu nit st dung
ramipril khéng nén cho con bu.

Anh huéng ciia thube 1én khi ning 14i xe, vin hinh mdy méc:

Thén trong khi sir dung cho céce d6i twong 1ai xe va vén hanh may méc vi thube gy chong mat,

hoa mit

Twong tic cia thube:

Thude lgi tiéu: Tuong tac theo ca co ché duoc dong hoc va duge luc hoc, gdy tut huyét ap.

Céc thudc chong viém khong steroid: Tuong tac duge luc hoc, gdy gidm chirc ning thin va
tiang ndng do kali trong huyét thanh.
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Zmnghméng A9 kali trong huyét thanh: Tuong tac duge lyc hoc, giy ra téc dung

. 5\&6‘1&?&%@ huyét.
Lithi: Tﬁmc d}x{g hoc, lam ting ndng do va dgc tinh trén lam sang ca lithi.

Téc dung kh fig muén (ADR):

Thuong gap, ADR > 1/100

Thén kinh: Suy nhuoc, mét moi, hoa mat, chéng mat, nhirc dau.

Hb hip: Ho khan, ho dai ding.

Tiéu héa: Réi loan vi giac, budn ndn, ndn, ia chiy, dau bung.

It gp, 1/1 000 < ADR < 1/100

Thin kinh: Sét, trAm cam, ngét.

Tim mach: Tut huyét &p, tut huyét ép thé dimg, dau thit ngyc, loan nhip tim.

Da: Ban da, ngua.

Khéc: Suy than, dau khop.

Hiém gap, ADR < 1/1 000

Gan mat: U mat, vang da, suy gan.

Phi mach: Pau chi, mat, méi, ludi, thanh mén va/hozc thanh quan.

Méu: Gidm bach céu trung tinh, mét bach cdu hat.

Pién giai: Tang kali huyét.

Huéng din cich xir tri ADR

Khi gdp pht mach & ludi, thanh mdn hay thanh quéan cén ngimg ngay thude va cho bénh nhan
nhdp vién, dung epinephrin tiém dudi da (hofic tiém tinh mach - hiém khi cin thiét), dung
diphenhydramin hydroclorid va hydrocortison duong tinh mach. Khi gip phit mach & mat hay
& niém mac miéng, mdi, thuong chi can ngimg thudc, it khi cin phai cé cdc bién phap diéu tri
h3 tro khéc, c6 thé ding cdc thube khang histamin dé lam gidm triéu chimg. Xu tri mjt sd
ADR khic, xem thém phan than trong.

Qui lidu va cich xi tri

X tri qua lidu chii yéu 12 truyén dich 1am ting thé tich tuin hoan khi bénh nhan c6 tut huyét ap
va thiét 1ap quy trinh bl nu6e va cin bing dién giai.

Dic tinh duge Ire hoc

Ramipril 13 mot thudc trc ché enzym chuyén angiotensin (ACE), ¢6 tic dung diéu trj ting huyét
ap va suy tim. Gibéng nhu céc thudc e ché ACE khéc (trir captopril va lisinopril), ramipril 14
mdt tién duge (prodrug), sau khi thity phin & gan tao thanh chét chuyén héa ramiprilat c6 hoat
tinh. Co ché tac dung ha huyét 4p ciia ramipril 13 do thudc irc ché ACE lam giam tde do chuyén
angiotensin I thanh angiotensin II, 1a mt chét co mach manh. Do d6 thube lam giam stc can
dong mach ngoai vi gdy ra ha huyét ap. Giam ndng do angiotensin II gay giam tiét aldosteron,
din dén ting thai natri va thai dich, déng thoi ting nhe kali huyét thanh. Bén canh d6, ramipril
ciing nhu cdc thuée wc ché enzym chuyén angiotensin con c6 thé tac dong 1én hé théng
kallikrein-kinin (lam giam phén huy dan dén ting ndng d6 bradykinin) va lam ting tong hop
prostaglandin ciing 1a céc yéu t6 1am giam huyét ap.

Téc dung diéu tri suy tim cta ramipril nhér giam hiu ganh do lam giam sirc can mach ngoai vi,
giam tién ganh do lam giam 4p lyc mao mach phdi va sitc can mach phdi, ci thién cung lugng
tim va dung nap ofing stc. Hién nay trén thi trudng c6 t6i 12 loai thude tre ché ACE. Thudng
céc thude nay khac nhau vé duge dong hoc va hidu qua diéu tri. Cac thude déu co tic dung
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chen 'n DU?@,}?K%glot nsin I sang angiotensin II nhu nhau va c6 céc chi dinh diéu tri, téc
dung "(Lwl z&hmgjchx «dinh twong tu nhau. Tuy nhién, viéc quan trong 14 phai lya chon loai
thube vaNiew iy ch6 phi hop véi ngudi bénh nhim dim bao chit luong cude song cho
ngudi bénh. Ramipril 1a mét thudc trc ché ACE tac dung kéo dai. In vitro, ramiprilat c6 tac
dung manh hon captopril va enalapril. Ramipril dd duoc kiém nghiém t6t trong nghién ciu
HOPE (Heart Outcome Preventative Evaluation) vé: Suy tim 1dm sang sém sau nhdi méu co
tim, bao vé than va du phong tim mach.
Pic tinh dwoe dfng hoc
Sau khi udng c6 it nhét 50 - 60% lidu ding duge hip thu, thitc &n khéng anh hudng téi mic d6
nhung c6 thé 1am chém téc d6 hip thu. Ramipril duge chuyén héa & gan thanh ramiprilat - chét
chuyén héa ¢6 hoat tinh, céc chét chuyén héa khic déu bit hoat. Nong d¢ dinh trong huyét
twong ciia ramiprilat dat duge sau khi uéng khoang 2 - 4 gi&. Sau khi ubng 1 lidu, thudc bat dau
tac dung trong vong 1 dén 2 gid, dat hidu qua t6i da 4 - 6,5 gidr va tac dung kéo dai khoang 24
gidr. Tuy nhién, dé thudc phat huy ddy du higu qua diéu trj cn ding thubc vai tudn. Ramiprilat
gén protein huyét tuong khoing 56%. Ramipril dugc thi trlr qua thén du6i dang ramiprilat,
dang céc chét chuyén hoa khic va ca dang khong déi. Khoang 40% liéu ding dugc tim thdy
trong phan, do thudc thai trir qua mét va ca do phin khéng dugc hdp thu. Nira doi tich luy
ramiprilat ¢6 hiéu qua sau khi ding nhiéu lidu ramipril v6i lidu 5 - 10 mg 1a 13 dén 17 gid,
nhung sé& kéo dai hon nhidu khi ding lidu 1,25 - 5 mg hing ngy; su khéc biét nay c6 lién quan
dén nira doi cudi cing dai két hop v6i qué trinh gin bdo hoa véi ACE. DY thanh thai cla
ramiprilat giam trén bénh nhéan bi suy thén.

Quy cich dong goi

Hop 3 vi x 10 vién; Hop 5 vi x 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién. Hop 4 vix 7 vién

Han ding: 36 thang (ké tir ngay sin xudt).

Pitu ki¢n bio quin: Noi kho rdo, thodng mat, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang

TCCL: Tiéu chuin co s

Nha sin xuit:

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM.
Dia chi: Khu Cong Nghiép Qué V&, X4 Phuong Lidu, Huyén Qué V5, Tinh Bic Ninh




