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MIBOSTON 1.25/RAMIBOSTON 2.5/
s RAMIBOSTON 5.0/RAMIBOSTON 10

Dé xa tim tay tré em

Doc kj huéng din sit dung friede khi ditng
THANH PHAN

RAMIBOSTON 1.25

Mdi vién RAMIBOSTON 1.25 ¢6 chira:
Thanh phin hoat chiit:

BRI ormcnsresmmnimmmmess R e R GRS S
Thanh phén té duge: Natri hydrocarbonat, calei sulfat dihydrat, pregelatinized starch, glyceryl
dibehenat.
RAMIBOSTON 2.5

Moi vién RAMIBOSTON 2.5 ¢6 chita:
Thanh phin hoat chit:

REFRPHL s SRR D 0 T
Thanh phin ti duge: Natri hydrocarbonat, calci sulfat dihydrat, pregelatinized starch, glyceryl
dibehenat.
RAMIBOSTON 5

Mbi vién RAMIBOSTON 5 ¢ chira:
Thanh phin hoat chiit:

Thanh phin td dwoc: Natri hydrocarbonat, calci sulfat dihydrat, pregelatinized starch, glyceryl
dibehenat.

RAMIBOSTON 10
Madi vién RAMIBOSTON 10 ¢6 chira:

Thanh phan hoat chit:

Thanh phin td dwpc: Natri hydrocarbonat, calci sulfat dihydrat, pregelatinized starch, glyceryl
dibehenat.

DANG BAO CHE

RAMIBOSTON 1.25

Dang bae ché: Vién nén

Mbé td san pham: Vién nén dai, mau tring dén tring nga, hai mat khum, tron, canh va thanh
vién lanh lan.
RAMIBOSTON 2.5
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Dang bao ché: Vién nén

M3 ta san pham: Vién nén dai, mau triing dén tring nga, hai mit khum, tron, canh va thanh
vién lanh lan.

RAMIBOSTON 5.0

Dang béo ché: Vién nén

Mé ta sdnfphr:i‘m: Vién nén tron, mau tring dén tring nga, hai mat phing, moét mat tron, mot
mat ¢6 khac vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.

RAMIBOSTON 10

Dang bao ché: Vién nén

Mo ta .S'cin’ph{i’m: Vién nén tron, mau tr_éng dén trﬁng nga, hai mét phéng: mot mét tron, mot
mit ¢6 khidc vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH

Piéu tri ting huyét ap

Phong ngira bénh tim mach: Giam ti 1é méc bénh va ti 1é tir vong do tim mach & nhimg bénh
nhén ¢d biéu hién bénh tim mach do xo vira déng mach (tién sir bénh mach vanh hoic d6t quy
hodc bénh mach mau ngoai bién) hodc dai thao dudng co it nhét mét yéu to nguy co tim mach
(Xem phﬁ’in Ddc tinh dicoc luce hoc).

Diéu tri bénh than:

+ Bénh thin dai thdo dudng cé giam chiic nang céu than duoe xac dinh bai su hién dién
cta albumin niéu vi lugng.

+ Bénh thén do dai thao dudmg dugce xac dinh bot sy hién dién protein niéu da lugng
trén bénh nhan c6 it nhit mot yéu té nguy co tim mach (Xem phin Bde tinh duoc lire
hoc).

+ Bénh than khong do dai thdo dudng duge xac dinh boi protein niéu da lugng > 3
g/ngay (Xem phan Ddc tinh duoe lwc hoc).

Diéu tri suy tim c6 tridu chimg thye thé.

Du phong thit phat sau con nhéi mau co tim cdp: Giam ti 1& tr vong tir giai doan cAp tinh cua
nhdi mau co tim trén bénh nhén ¢o6 cac déu hidu lam sang cta suy tim xudt hién hon 48 gid sau
con nhdi mau co tim cap tinh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Li¢u diing

Bénh nhén da diéu tri truée dé véi thube loi titu

Ha huy ét 4p co thé xay ra khi bt dAu didu tri voi ramipril. Dleu nay thudmg xay ra hon trén

nhimg bénh nhén dang duoc diéu tri dong thoi vai thude loi tiéu. Do d6 can than trong vi trén
nhing bénh nhéin nay cé thé giam thé tich tudn hoan va/hodc thidu hut mudi.

Néu c6 thé, nén ngimg didu tri cac thude loi tiéu 2 dén 3 ngay trude khi bat dau didu tri véi
ramipril (Xem phan Canh bdo va thdn trong khi dimg thudc).

O nhimg bénh nhén ting huyét 4p ma khong ngung diéu tri véi thude loi tidu, nén bit dau didu
tri voi ramipril & muc liéu 1,25 mg. Can theo ddi chiic nang thin va nong do kali huyét thanh.
Picu chinh céc liéu tiép theo dya vao huyet 4p muc tiéu.
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Liéu khéi diu

Liéu diéu chinh va liéu duy tri

Tang huyét ap

Nén diéu chinh mtic liéu
theo ting bénh nhén
ting huyét ép dua vao
tinh trang bénh (xem
phéin Canh bédo va than
frong khi dimg rhuoc) va
kha ning kiém soat
huyét 4p cua timng
nguoi.

Ramipril ¢6 thé dwoc sir
dung don tri liéu hoac
phéi hop vé6i cac nhém
thuéc chéng tang 11uyét
4p khiac (Xem phéin
Chéng chi dinh, Cdnh
bdo va than trong khi sir
dung thude, Tuong idc
thude, Ddc tinh dirpc
luc hoc).

Bgﬁl diu sir dung ramipril tir tr voi
lien khcn dau khuyeén cao 1a 2,5 mg
x 1 lan/ngay.

O nhitng bénh nhin c6 hé renin-
angiotensin-aldosteron hoat hoba
manh c6 thé din dén ha huyet ap
qui mirc sau liéu khéi dau. Liéu
khoi ddu duoc khuyén cdo trén
nhitng bénh nhdn nay 1a 1.25 mg
va bfit dau diéu tri dudi sy gidm sét
y té (xem phén Canh bdo va thdn
trong khi sir dung thuoc).

C6 thé tang glp déi muc lidu
trong vong tir 2 dén 4 tuan dé
dén dat duge muc tiéu huyét ap.
Mite liéu tdi da cho phép la 10
mg, thuomg udng 1 lin/ngay.

Dw phong bénh tim mach

Khuyén cdo: 2,5 mg x 1 1dn/ngay

Nén tang dan lidu ty theo kha
ning dung nap cta bénh nhan.
Saul-2 :[uf"in: khuyén cdo ting
gap doi liéu.

Sau 2 -3 tuan tiép theo: ting
dén licu duy tri muc tiéu 10 mg
X 1 lan/ngay

Diéu tri bénh vé thin

Trén nhitng bénh nhdn
dai thdo dudng va co
albumin niéu vi liepng

Khuyén cdo: 1,25 mg x 1 lin/ngay

Tang lidu tiép theo tuy theo kha
ning dung nap cua bénh nhan.

Sau 2 tudn: 2,5 mgx 1 lénfllgéy

Sau 2 tudn tiép theo: 5 mg x 1
lan/ngay

Trén nhiing bénh nhdn
dai thao dieong va co it
nhat 1 nguy co tim mach

Khuyén cdo: 2,5 mg x 1 lan/ngay

Tang liéu tiép theo tiy theo kha
nang dung nap cua bénh nhin.
Saul—?.tué’in:imgxl
lan/ngay

Sau2 -3 tudn tiép theo: 10 mg
x 1 lan/ngay
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Mire ligu muc tiéu hang ngay la
10 mg.

Trén bénh nhdin bénh

dwong duwgc xdc dinh
bai  protein niéu  da
lwgng > 3 g/ngay

than khong do dai thao |

Khuyén cdo: 1,25 mg x 1 la:‘tnfllgéy

Tang lidu tiép theo tiy theo kha
nang dung nap cia bénh nhan.
Sau 2 tudn: 2,5 mg x 1 lan/ngay

Sau 2 tudn tiép theo: 5 mg x 1
lan/ngay

Suy tim ¢6 triéu ching thwe thé

O nhitng bénh nhan da 6n dinh véi
liéu phap loi ti€u, licu khéi dau
khuyén cdo 14 1,25 mg x 1 lan/ngay

Tang lidu gdp d6i mdi 1 - 2 tuén
cho dén liéu t6i da la 10 mg

Nén chia thanh 2 lan m6i ngay

Dy phong thit phit sau con nhéi méu co tim cip va suy tim

Sau 48 tiéng ¢6 con nhdi mau co
tim trén bénh nhan 6n dinh v& mat
lam sang va huyét dong mach, liéu
khoi ddu 1a 2,5 mg x 2 lan/ngay
trong vong 3 ngay. Néu khong
dung nap véi lidu 2,5 mg, nén sir
dung liéu 1,25 mg x 2 lan/ngay
trong vong 2 ngdy trude khi ting
lidu dén 2,5 mg va 5 mg x 2
lAn/ngay. Nén ngimg didu tri néu
khéng thé ting lidu dén 2.5 mg x 2
lAn/ngay.

Xem thém ¢ phan liéu dimg cho
bénh nhdn da diéu tri thude loi tiéu
o frén

Sau d6, lifu hang ngdy duoc
ting bang cach gip doi lidu mbi
1 -3 ngay cho dén khi dat duoc
liéu duy tri muc tiéu la 5 mg x 2
lin/ngay.

Nén ngimg diéu tri néu khéng
thé tang lidu dén 2.5 mg x 2
lin/ngay. Hién chua c6 di kinh
nghiém trong diéu tri trén céc
bénh nhidn suy tim nang
(NYHA IV) ngay sau con nhdi
mau co tim. Néu quyét dinh
diéu tri trén nhimg bénh nhén
nay, khuyén céo bat dau diéu tri
& miic lidu 1,25 mg x 1 lin/ngay
va dac biét than trong khi ting
lidu.

Péi fuwong ddc biét

Bénh nhdn suy thdn

Dua trén d6 thanh thai creatinin dé Iya chon mirc liéu hang ngay (Xem phéan Déc tinh duoc

dong hoc):

+Néu Cle > 60 ml/phut: lidu khoi dau 1a 2,5 mg/ngay va khong cn diéu chinh lidu. Liéu toi da

1a 10 mg/ngay.

+‘Néu 60 ml/phtit > Cler = 30 ml/phut: Liéu khoi diu 14 2.5 mg/ngay va khong cin diéu chinh
licu. Liéu toi da 1a 5 mg/ngay.

+Néu 30 ml/phit > Cler > 10 ml/phut: Lidu khoi déu 1a 1,25 mg/ngay. Liéu t6i da 1a 5 mg/ngay.

+ O nhimg bénh nhén ting huyét 4p c6 tham tich méu, ramipril bi thim tach mat ft. Liéu khoi
dau la 1,25 mg/ngay, licu toi da la 5 mg/ngay. Nén sir dung ramipril sau thadm tach mau vai gio.

Bénh nhdn suy gan (Xem phé‘m Dac tinh dwrge dong hoc)
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O nhimg dbi tugng nay, chi bat diu diéu tri dudi sw gidm sat y khoa chit ché va mic lidu t6i da
la 2,5 mg/ngay.

Ngwoi cao tudi

Nén bét diu v6i mirc heu thép hon va céc lidu tiép theo nén tang tir tir vi nguy co xdy ra tac
dung khong mong mudn trén ngudi cao tudi cao hon dic biét & nhitng ngudi gia va yéu. Nén
can nhéc giam liéu khoi ddu thanh 1,25 mg ramipril.

Tre em

D¢ an toan va hiéu qua ctia ramipril trén tré em chua duwoc thiét lap.
Cich ding

Nén udng thude vao cing mét thoi didm {rong ngay.

Co jthé ding thudc trong hoiic xa bita an, vi thirc in khéng anh huéng dén sinh kha dung cua
thudc.

Ubng nguyén vién thude véi nudc, khéng dwoc nhai hozic nghién vién.
CHONG CHI PINH

Qué mén vai ramipril hodic bt ki thanh phéin nao cia thude hodc bét ky thudc e ché men
chuyén angiotensin (ACE) nao.

Tién sir phi mach (do di truyén, vo ciin hodc phit mach trde dé véi cée thude e ché ACE hodc
cac thude tre ché thy thé angiotensin II).

Sir dung ddng thai véi sacubitril/valsartan (Xem phan Canh bdo va thén trong khi ding thudc
va Twong tdc thuoc).

Phuong phép diéu tri tudn hoan ngoai co thé lam cho mau ’uep xtic voi cac bé mat tich dién am
(Xem phan Twrong fde thudc).

Hep dong mach than dang ké & 2 bén hodc hep dong mach than trén nguoi chi cd mot than chire
nang.

Ba thang giira va ba thang cudi ciia thai ky (Xem phan Canh bdo va thdn trong khi dimg thuéc,
St dyng thude cho phu wit c6 thai va cho con bii).

Khéng sit dung ramipril trén bénh nhan ha huyét ap va co trang thai huyét dong khéng n dinh

Chéng chi dinh sir dung ddng thoi ramipril va cac thube chira aliskiren trén nhimg bénh nhan
dai thao duong hodc suy thin (GFR < 60 ml/phut/1,73 m?) (Xem phan Tuong tdc thudc va Dic
tinh dwpe dong hoc).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Doi twong dic biét

Phu nir ¢é thai

Khéng nén bit dau diéu tri bing cac thude trc ché ACE nhu ramipril hoac cac thude chen thu
thé angiotensin II (AIIRA) trong thoi gian mang thai. Trir khi diéu tri voi thude ve ché ACE/
thube AIIRA duge xem 1 cin thiét, bénh nhan ¢ dy dinh mang thai nén thay dbi sang diéu tri
bang céc thudc ching ting huyet ap an toan cho phu nit mang thai. Khi duoc chan dodn mang
thai, nén ngimg c‘heu tri cdc thude trc ché ACE/ thube AIIRA ngay ldp tire, va néu cin nén bat
dau liéu phép didu tri thay thé.

Bénh nhin 6 nguy co dic biét vé ha huyét dp

Bénh nhdn co hé thong renin-angiotensin-aldosieron hoat héa manh
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Bénh nhan c6 he théng renm—anglotensm aldosteron hoat hoa manh c6 nguy co tut hu}el ap
cép tinh va suy giam chirc ning thin vi i thude trc ché ACE, dic biét khi mdt thube e ché ACE
hodc mét thude loi tidu ddng thoi duge sit dung trong lan ddu tién hoic 14n tang liéu dau tién.

C6 thé du doan sw hoat héa dang ké ciia hé théng renin-angiotensin-aldosteron va can thiét giam
sat y té nhu theo déi ha huyet 4p trén cac bénh nhan sau:

+ Bénh nhén ting huyét p ning
+ Bénh nhan suy tim sung huyét mét bu.

+ Bénh nhan co tré ngai 1am giam luu luong méau vao (co y nghia huyét dong) hodc ra khoi that
trai (hep dong mach chi hodc van 2 14).

+ Bénh nhén bi hep dong mach & mét bén than.

+ Bénh nhén dang hodc c6 thé giam thé tich tufin hoan hodc ndng dd mudi (bao gdm ngudi bénh
str dung thuoc loi tiéu).

+ Bénh nhan bi xo gan va/hoic o trudng.

+ Bénh nhan tham gia dai phiu hodc trong subt giai doan gy mé bang cac thubc gay ha huyét
ap.

Nhin chung, khuyén céo didu chinh tinh trang mét nuére, ha kali mau hodc thiéu mudi trudc khi

bt dau diéu tri véi ramipril (& nhitng bénh nhén suy tim, tuy nhién céc phuong phap diéu chinh
phai dugce can nhic ki ludng dé phong chéng nhimg nguy co qua tai thé tich tuén hoan).

Bénh nhan co phong toa kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bang chung cho thdy sir dung ddng thai cée thube ire ché ACE, thudc chen thy thé
angiotensin II hodc aliskiren 1am tang nguy co ha hu\aet ap, tang kali mau va suy giam chirc
ning thin (gdm ca suy thén cip). Do dé khong khuye én cio phong toa kép hé renin-angiotensin-
aldosterone thong qua phm hop sir dung thude tic ché ACE, thude chen thu thé angiotensin I
hodc aliskiren (Xem phin Trong tdc thude va Dde tinh duoc liee hoc).

Néu can thiét phai didu tri bang liéu phép phong toa kép, dicu nay phai duge thuc hién dudi sy
giam sat y khoa ddc biét va phai theo doi thudmg xuyén, chat ché chirc nang théan, ndng do cac
chét dién giai va huyét p.

Khong nén phéi hop stt dung cac thude tre ché ACE véi cac thube e ché thy thé angiotensin 11
trén bénh nhén bi bénh than do dai thdo dudng.

Bénh nhdn c6 suy tim thodng qua hodc kéo dai sau nhéi mau co tim

Nhimg bénh nhén c6 nguy co thiéu mau cuc bd nio hodc tim trong trudng hop ha huyét ap cép
tinh. Giai doan bat dau diéu tri phai dugc thue hién dudi sy giam sét y khoa dac biét.

Ngudi cao (uii
Xem phan Cdch ding, liéu dimg.
Giai doan phiu thudt

Nén ngung diéu tri v&i cée thude e ché ACE nhw ramipril 1 ngay truée khi 1am phau thuat.

Theo doi chitc ning thin

Nén danh gia chirc ning thén trude va trong qué trinh diéu tri va diéu chinh lidu ddc biét la
trong nhitng tuan dau cua qud trinh diéu tri. Dic biét, phai theo dai can thin & nhimng bénh nhan
suy than (Xem phén Cdch ding, liéu dimg). Cé6 mdt yéu t6 nguy co lam suy giam chirc ning
than, ddc biét Ia trén nhitng bénh nhan suy tim sung huyét hoéc sau khi ghép than.

Phu mach
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Di ¢6 bao cdo vé tinh trang phi mach trén nhitng bénh nhan duge diéu tri voi céc thude tre ché
ACE ké ca ramilpril (Xem phén Tde dung khéng mong muon) Nguy co phit mach (sung phu
duong thd hoac ludi, cd hodc khong suy gidm khé néng hé hap) c6 thé tang & nhing bénh nhén
str dung dong thoi véi cac thude co kha nang gay phit mach nhu céc thude tre ché mTOR — dich
tac dong cua rapamycin & céc loai dong vat co vii (nhu temsirolimus, everolimus, sirolimus),
vidagliptin hodc céc chét irc ché neprilysin (nhu racecadotril). Chong chi dinh phéi hop ramipril
v6i sacubitril/valsartan vi ting nguy co phit mach (Xem phin Chéng chi dinh va Tuwong tdc
thuéc).

Néu xay ra phi mach, cin ngung sur dung ramipril va nhanh chong diéu tri khdn cép. Phai theo
ddi bénh nhan it nhat 12 dén 24 tiéng va cho xuit vién sau khi diéu tri triét dé cac triéu chimg.

Da cé bao cdo phi mach & dudng rudt ¢ nhitng b¢nh nhan dugc diéu tri vdi cac thude (e ché
ACE, bao gom ramipril (Xem phan Tdc dung khiong mong muén). Trén nhimg bénh nhan nay
xuét hién triéu chimg dau bung (c6 ndén hodic budn non hoic khéng).

Phin iing phin vé trong qu4 trinh gidi min cim

Sir dung thude trc ché ACE lam tang kha nang va mitc @ nghiém trong cua phan tmg phan vé,
phan (ng gia phan vé véi noc dgc con tring va cdc tdc nhén di img khac. Can nhic ngung diéu
tri tam thai ramipril trude khi giai man cam.

Theo ddi nong dd dién gidi: Ting kali miu

Tinh trang tang kali méu xudit hién trén mdt s6 bénh nhén khi diéu tri \«m cée thude trc ché ACE,

bao gdm ramipril. Nhiing bénh nhin cé nguy co tang kali mau bao gbm bénh nhan suy gidm
chtre néng thén, trén 70 tudi, dai thdo dwdng khong duge ktem soat hogc nhiing bénh nhan st
dung mubi kali, cac thube loi tidu tiét kiém kali va céc hoat chit 1am ting kali huyét tuong khac,

hogc trong cdc tinh trang mét nuée, tim mét bt cip tinh, nhiém acid chuyén héa. Neu su dung
dong thoi céc tac nhan dé cap ¢ trén dugc xem 14 thich hop, khuyén céo theo dai ndng do kali

huyét thanh thuéng xuyén (Xem phin Tuong tdc thuéc).

Theo doi nnng dé dién gidi: Ha natri mau

Xuit hién hai chimg tiét hormon khang bai ni¢u khéng thich hop (SIADH] va tinh trang ha
natri mau sau do trén mot s6 bénh nhan duoc dleu tri v&i ramipril. Khuyén céo theo di nong
dd natri huyét thanh thuéng xuyén & ngudi cao tudi va & nhitng bénh nhin khéc ¢6 nguy co ha
natri mau.

Giim bach ciu trung tinh/mit bach ciu hat

Pi c6 bio céo giam bach cau trung tinh/mét bach ciu hat, ciing nhu giam t1eu ciu, thiéu mau
(hlem gdp) va suy tuy xuwong khi diéu tri vGi ramipril. Khuyén céo theo dai s6 luong bach céu
dé co6 thé phat hién tinh trang giam bach cdu. Cin theo doi thudng xuyén hon trong giai doan
dau diéu tri va & nhimg bénh nhan suy giam chirc nang than, c¢6 bénh mé lién két di kém (nhu
lupus ban d6 hay xo cting bi) va & nhimg bénh nhan duge diéu tri véi cac thude khac ma c6 thé
1am thay déi huyét hoc (Xem phan Tirong tde thuéc va Tde dung khong mong mudn).

Sw khac biét vé sfic the

Ti 1€ phu mach do cac thude tic ché ACE & ngudri da den xay ra nhiéu hon so véi ngudi thude
cac sac tdc con lai.

Ciing nhur cic thude e ché ACE khac, ramipril it hi¢u qua hon trong vige ha huy ét 4p & nguoi
da den so v&i ngudi thuge céc sdc tdc con lai. Pidu nay cé thé 1a do ti 1& renin & ngudi da den
thép hon ngudi thude cae séc tde con lai.

Ho



https://trungtamthuoc.com/

P c6 bao cao xut hién ho khi sir dung cac thubc trc ché ACE. Con ho dién hinh 14 ho khan,
dai ding va cham dirt sau khi ngimg diéu tri. Ho do ding thudc e ché ACE nén dugc xem xét
nhur 1a mdt phan trong chan doan phan biét véi cdc bénh Iy gay ho.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Khong khuyén cdo str dung ramipril trong ba théng dau ctia thai k¥ (Xem phan Canh bdo va
than trong khi ding thuoc), chong chi dinh sir dung ramipril trong ba thang gitra va ba thang
cudi cua thai ky (Xem phan Chéng chi dinh).

Bing ching dich t& hoc vin chwa ¢6 két ludn liéu thude e ché ACE cé gdly nguy co quai thai
khi sir dung trong ba thang dau cha thai k¥ hay khdng; tuy nhién, khong thé loai tri su ting nhe
cdc nguy co. Nén thay doi bang cdc thude chdng tang huyét 4p an toan cho phu nir ¢6 thai &
nhimg bénh nhan cé dy dinh mang thai, trir khi can thiét phai sir dung céac thude tic ché ACE.
Khi duge chén do4n c6 thai, cin ngung diéu tri bang cée thude trc ché ACE ngay lap tire, va
néu c6 thé, nén bit dau liéu phap diéu tri thay thé.

Phoi nhiém véi cac thube e ché ACE/ thube AIIRA trong ba thang gitta va ba théng cudi cia
thai k¥ c6 thé gdy ddc cho thai nhi (suy giam chirc néng thén, thiéu nude 6i, chdm phat trién so
nao) va gy doc cho tré so sinh (suy than, ha huyét 4p, tang kali mau). Néu bénh nhén phoi
nhiém véi cac thube Ge ché ACE tir ba thang giira ciia thai ky, cén siéu 4m kiém tra chirc ning
than va so ndo cua tré. Tré so sinh ¢6 me sir dung cac thude e ché ACE, nén duoc theo doi
chat chd tinh trang ha huyét ap, thidu niéu va tang kali méu (Xem phin Ch(i'ng chi dinh, Canh
hao va than trong khi dimg rhuéc).

Phu nir cho con bi

Do chura c6 cac théng tin diy du vé viée sir dung ramipril trong thoi gian cho con bu (xem phén
Diic tinh dirge dong hoc) nén khong khuyén cdo sir dung ramipril va wu tién diéu tri bing liéu
phip thay thé da duoc chimg minh 14 an todn hon trén phu nit cho con bu, dic biét 14 trong giai
doan nuoi tre so sinh hoéc tré sinh non.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Mot sb céc tac dung ¢ hai (vi du cée triéu chimg cia ha huyét 4p nhu hoa mit) c6 thé anh
hudng dén kha nang tip trung va phan xa ctia bénh nhén, tir d6 tao nén nguy co trong cdc truémg
hop can dén cdc kha nang nay (nhu van hanh thiét bi hay may méc).

Pic biét, tic dung bt lgi nay co thé xay ra lic bat dau didu tri, hogc khi thay dbi tir cdc ché
phim khac. Khong nén l4i xe hodc vin hanh may mdc trong vai gior sau khi ubng lidu dau tién
hodc céc 1an tang lidu sau do.

TUONG TAC THUOC

Dir liéu Jam sang chi ra rang tin sudt xudt hién cac tac dung khong mong muén nhwr ha huyét
ap, tang kali mau va suy giam chire nang than (bao gbm suy thin cdp) khi phong toa kép hé
renin-angiotensin-aldosteron (thong qua st dung két hop céc thubc tic ché ACE va cic thube
chen thu thé angiotensin II hodc allsklren) cao hon so véi viée chi str dung mot thube tre ché hé
renin-angiotensin-aldosteron (Xem phéan Chéng chi dinh, Canh bédo va thdn trong khi ding
thuéce, Pdc tinh dioe lie hoc).

Cic két hop chéng chi dinh

Chédng chi dinh khi st dung ddng thoi céc thude e ché ACE va sacubitril/valsartan vi lam ting
nguy co phil mach (xem phan Chéng chi dinh, Canh bdo va than trong khi diing thudc). Khong
ding ramipril cting ltic hodc trong vong 36 gitr sau lidu cudi cing clia sacubitril/valsartan.
Khong dung sacubitril/valsartan cung luc hodic trong vong 36 gitr sau lidu cudi cing cua
ramipril.
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Phuong phap diéu tri tudn hoan ngoai co thé lam cho mau tiép xtic véi cac bé mat tich dién am
nhu thdm phan mau hoic siéu loc méu véi mét sé mang loc thong luong cao nhét dinh (vi du
mang poly acrylomtnl) va phuong phéap tinh loc lipoprotein ty trong thap bang dextran sulphat
lam tang céac nguy co cde phan ung gia phan vé nghiém trong (xem phin Chéng chi dinh). Néu
cén thiét phai str dung phrong phép diéu trj nay, cin can nhéc viée sir dung mdt loai mang thim
tach khéc hogc mét nhom thude chéng tang huyét ap khac.

Than trong khi sit dung

Cidc mum kali, heparm, tlmoc loi tiéu tiét kiém kali hogc cdc thube khic lam ting rrong dp
kali huyét twon g (bao gém chit dii khdng angiotensin 11, trimethoprim va ché phim két hop
trimethoprim voi sulfamethoxazol, tacrolimus, ciclosporin): Co thé lam ting kali méu, do do
can theo ddi chit ché néng do kali huyét thanh.

Cdc thubc chéng ting kuyet ap (rhi th wbce lpi tidu) va cde thude khdc cé kha nang ha huy ét
dp (nhie cic nitrat, thuéc chong trim cim 3 vong, thudc gy mé, uong rwou cip tinh,
baclofen, alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin): Co thé du dodn cic nguy co
ha huyét ap tiém tang (Xem phan Liéu dim g, cdach ding).

Thudc cwong giao cim vin mach va cdc thuéce khdic (nhu isoproterenol, dobutamin,
dopamin, epinephrin) co thé lam giam tdc dung ckarzg ting huyét dp ciia ramipril: Khuyén
cdo theo doi huyét ap ctia bénh nhén.

Allopurinol, cic thudc ic ché mren dich, corticosteroid, procainamid, cic thuéc kim té biao
vi cdc thube khdc co thé thay doi s6 lwgng té bao mdu: Ting kha nang cia céc phan tmg huyét
hoc (Xem phan Canh bde va than trong khr ding thuéc).

Mubi lithium: Cac thude ACE c6 the lam giam sy bai tiét lithium, do d6, ¢6 thé tang nguy co
ngd ddc lithium. Can phai theo doi néng d6 lithium.

Cac rfmuc diéu tri dii thao duong bao gom insulin: Co thé xay ra phan ting ha dudmg huyet
Khuyén céo theo d&i ndng d glucose mau.

Thube khing viém khong steroid va acid acefylsalicylic: Dugc du doan c6 thé lam giam tac
dung chong ting huyét 4p ciia ramipril. Ngoai ra, sy phoi hop dong thoi cia cac thube e ché
ACE va NSAID c6 thé lam ting nguy co suy giam chirc ning thin va tang kali méu.

Chiit trc ché mTOR hogc DPP-IV: Cé thé tang nguy co phit mach trén nhitng bénh nhan sir
dyng dong thoi céc thude nhu tc chf: mTOR (nhu temsirolimus, everolimus, sirolimus) hodc
vildagliptin. Can than trong khi bat dau didu tri (xem phan Cdnh bdo va than 1 ‘ong khi su dung
thudc).

Cdc chiit irc ché neprilysin (NEP): Da ¢6 bao cdo tang nguy co phit mach khi sir dung dong
thdi cc thude e ché ACE va chit trc ché NEP nhur racecadotril (Xem phan Canh bdo va thén
trong khi dimg thudc).

Sacubitril/valsartan: Chong chi dinh sir dung ddng thi ACE véi sacubitril/valsartan vi cé thé
lam tang nguy co pht mach.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tém tit vé tinh an toan ciia thude

Dir lidu vé tinh an toan ctia ramipril bao gom ho khan dai dang va nhimg phan 1 tmg do ha huyét
ap: cdc phan (mg bit loi nghiém trong bao gdbm pha mach, tang kali méu, suy gidm chirc ning
gan hodc thén, viém tuy, phan (ng nghiém trong trén da va giam bach cau trung tinh/mét bach
cduy hat.

Cic phin tng bit lgi dwge liét ké trong bing
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Céc phan tig bét loi cia thude duge danh gia dua trén céc tAn sudt: Rét thuong gip (ADR >
1/10), Thudmg gap (1/10 > ADR > 1/100), t gép (1/100 > ADR > 1/1000). Hiém gap (1/1000
> ADR > 1/10000), R4t hiém gip (ADR < 1/10000), Chua 1o (khdng thé wée tinh tir nhimg dit
liéu 6 san.

Trong mdi nhom tén sudt, cée tac dung khong mong muén duge trinh bay theo thir tr giam dan
mirc d6 nghiém trong

He co quan Tén suét Téc dung khéng mong mubn
Roi loan mau va hé bach it gap Tang bach cdu 4i toan
huyét ) ; " ;

Hiém gap Giam s0 lugng bach cau (bao gom giam bach
cau trung tinh hodc mat bach cau hat), giam
sO lwgng hong cau, giam haemoglobin, gidm
s6 luong tiéu cau

Chua rd Suy tiy xuong, giam 3 dong té bao mau, thiéu
mau tan huyét

R&i loan hé mién dich Chua ro Phéan (ng phan v¢, phan ting gia phan vé, tang
khang thé khang nhan
R6i loan hé noi tiét Chura 16 Ho6i chimg tiét hormon khang bai niéu khong
thich hgp (SIADH)
Réi loan chuyén héa va | Thudmg gip Tang kali mau
dinh dudng - -
It gé@p Biéng an, giam thém &n
Chua rd Giam natri mau
Réi loan tim thin It gap Tam trang chan nan, lo au, lo lang, cang
thang, rdi loan gidc ngii bao gdm budn nga
Hiém gap Trang thai 14 l4n
Chua ro Réi loan cha ¥
R6i loan hé thin kinh Thudng gip Pau diu, hoa mit

ft gap Chéng mat, di cam, mét vi gide, r6i loan vi
giac

Hiém gap Run, rdi loan thang bang

Chua rd Thiéu mau ndo bao gdm d6t quy do thidu mau
ndo cuc bg, con thiéu mau ndo thoang qua,
giam ki nang tAm than van ddng. cam giac
nong rat, roi loan khiru giac

Rbi loan mét It gap Réi loan thi giac bao gobm nhin mé

Hiém gip Viém két mac
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R&i loan tai va mé nhi Hiém gip Giam thinh luc, U tai
Réi loan tim It gap Thiéu mau cuc bé co tim bao gdm dau that
ngue, nhoi mau co tim, nhip tim nhanh, loan
nhip tim, danh trong ngue, phi ngoai bién
Réi loan mach mau Thudng gap Ha huyét 4p, ha huyét ép tu thé ditng, ngat
ft gap Do bimg mat
Hiém gédp Hep mach mau, giam twéi mau, viém mach
mau
Chua rd Hoi chiing Raynaud
Ri loan hé hép, trung that Thuong gap Ho khan, viém phé quan, viém xoang, kho
va long ngyc the
It gap Co thét phé quan bao gbm hen phé quén trdm

trong hon, sung huyét mii

R61 loan hé tiéu hoa

Thuomg gap

Viém dudng tiéu hoa, réi loan tidu hoa, kho
chiu ¢ bung, kho tiéu, tiéu chay, budn non,
non

it gap Viém tuy (hiém khi tir vong), tang enzym tuy.
phu rudt non, dau bung trén gém viém da day,
tdo bon, kho miéng
Hiém giip Viém ludi
Chua 1o Loét &p to miéng
Réi loan hé gan mét It gap Tang enzym gan va’hodc bilirubin lién hop

Hiém gap

Vang da (r mét, t6n thuong té bao gan

Chua 1& Suy gan cép tinh, & mat hodic viém gan hoai

fir (hiém khi tor vong)
Réi loan da va mé duéi da | Thuomg gip Phit ban déc biét la ban dang dat sin

ft gap Phit mach, tZu. nghén dudmg the do phu mach
co thé dan deén tr vong (rat dac bigt), ngira,
tang tiet mo hoi

Hiém gap Viém da troc vay, may day, long mong

Rét hiém gap Phan g nhay cam énh séng

Chua rd Hoai tor thugng bi nhiém ddc, hoi ching

Stevens-Johnson, héng ban da dang,
pemphigus, bénh vay nén ning thém, viém da
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véy nén, ngoai ban dang bong nudc hoic
lichen, rung téc
Réi loan co xuong va md | Thudng gip Co co, dau co
lién két ’
It gép Dau khop
Réi loan than va hé tiét | It gap Suy thén bao gdm suy than cép, tang luong
niéu nudce tiéu, tinh trang protein ni¢u san cé trd
nén xau hon, ting ure mdu, tang creatinin
mau
ROi loan hé sinh san va | [t gap Roéi loan cuong duong tam thoi, liet duong,
tuyén vu giam ham muon tinh duc
Chura o Vi to & nam gidi
R6i loan chung va tai noi | Thuong gap DPau ngue, mét moi
dung thuce ) -
It gap Sot
Hiém gap Suy nhurge

Tré em

O 2 thir nghiéxp lam sang, tinh an toan cua rax_nipril dugc theo dbi trén 325 tre em va thaph @hiétx
nién c6 dot tudi tir 2-16 tuoi. Mac du ban chat va e d6 nghiém trong cia cac bién co bat loi
trén tré em twong tr & ngudi 16n nhung cdc tin suit dusi diy & tre em dugc cho la cao hcfn o

nguoi [én:

Tré em Nguoi lom

Nhi;} tim nhanh, sung | Thuong gap (1/100 < ADR < it gap (1/1000 < ADR < 1/100)

huyeét mii, viém mii 1/10)

Viém két mac Thudng gap (1/100 < ADR < | Hiém gdp (1/10000 < ADR <
1/10) 1/1000)

Run va may day It gip (1/1000 < ADR < | Hiém gip (1/10000 < ADR <
1/100) 1/1000)

Dit liéu an toan tong thé cta ramipril & tré em khong khéc nhau ¢ ¥ nghia so véi nguoi lén.
Bdo ciao ADR

Viéc bao cdo cac phan ting nghi ngd c6 hai cua thudc sau khi dwoc Iuu hanh la rt quan trung
dieu nay cho phep tiep tuc theo doi can béng gitta loi ich/rii ro cia thude. Céc chuyén gia y te
cén phai bao cdo bat k¥ phan tmg nghi ngd c6 hai nio qua hé thdng clia Trung tim Quoc gia vé
Théng tin thudc va Theo doi phan ting ¢6 hai cua thude (Trung tim DI &ADR Quéc gia).

QUA LIEU VA XU TRi
Triéu chirng
Céc triéu chimg lién quan dén qua liéu cac thude tre ché ACE cé thé gdm gidn mach ngoai bién

qua muc (ha huyét ap ro rét, shock), cham nhip tim, roi loan dién giai va suy thén.

12
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Xk tri

Phai theo ddi chit ch& bénh nhan va sir dung céc bién phap diéu tri tri¢u chimg, diéu tri hd trg.
Cac phuong phap dwoc sir dung la giai doc co ban (rira da day, ubng céc chét hip phu) va cac
bién phap nham khoi phuc su 6n dinh huyét dong (dung thude chi van alpha 1 adrenergic hodic
angiotensin II (angiotensinamid). Ramlpnlat — chét chuyén hoa co hoat tinh ciia ramipril thai
trir kém khoi tudn hoan chung bang thAm phan mau.

PAC TINH DUQC LU'C HOC
Nhéom duge Iy: Thude ie ché ACE
Mi ATC: C09AA05

Co ché tic dung

Ramiprilat — chdt chuyén héa c6 hoat tinh cua ramipril, 12 chit e ché enzym
dipeptidylcarboxypeptidase (la men chuyén angiotensin, kinase 1I). Trong huyét twong va ma,
enzym nay xuc tac cho qua trinh chuyen angiotensin I thanh chét gay co mach co hoat tinh
angiotensin II, ciing nhu phén hiy chét gidn mach c6 hoat tinh bradykinin. Giam hinh thanh
angiotensin II va trc ché sy phén hily bradykinin din dén gisn mach.

Vi angiotensin II cling kich thich giai phong aldosteron nén ramiprilat lam giam su bai tiét
aldosteron. Dap ting trung binh véi thude e ché ACE don tri liéu & nhimg bénh nhan da den
tang huyét ap (thudmg la nhimg ngudi ting huyét ap cé mirc renin thip) thap hon so véi bénh
nhan thudc céc sac tde con lai.

Tdc dung dwge Irc hoe
Ddc tinh chéng idng huyét dp

St dyng ramipril ¢6 thé 1am giam khing lyc mach mau ngoai bién r6 rét. Nhin chung, khéng
c6 nhirng thay déi 16n trén luu lwong huyet trong qua thin va do loc cAu than. Sir dung ramipril
& nhitng bénh nhén tang huyét 4 4p c6 thé 1am giam huyét ap tu thé nim 1in ding ma khong lam
tang nhip tim.

0 hau hét bénh nhén, tac dung chéng ting huyét 4p khi sir dung mét lidu duy nhat s& xay ra sau
khi ubng thudc 1 dén 2 gidy, dat tic dung dinh sau 3 — 6 gi®r va thuong kéo dai dén 24 gio.

Téc dung chéng tang huyé &t ap téi wu thuong thiy ro sau 3 dén 4 tuln lién tuc didu tri véi
ramipril. Hiéu qua chong ting huyét ap duoc duy tri khi diéu tri 1au dai trong khoén g 2 nam.

Ngung sit dung d6t ngdt ramipril khong gay ra tang huyét ap déi nguoc qué muc va nhanh
choéng.

Suy tim

Ngoai diéu tri théng thuémg véi thude loi tiéu va céc glycosid tim khong bét budc, ramipril ¢6
hig¢u qua trén nhimg bénh nhan suy tim mirc do 1I-IV theo phan loai cua Hi¢p hoi tim mach
New York (NYHA). Thude cho nhu:ng anh hudng c6 1¢i trén huy ét dong tim mach (giam ap
luc lam day thét trdi va phai, lim giam tong sirc can ngoai vi, tang cung luong tim va cai thién
chi s tim). N6 ciing lam giam hoat héa than kinh noi tiét.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thu

Ramipril hép thu nhanh & dudmg tiéu héa, ndng dé dinh trong huyet tuong dat dugc trong vong
1 gi¢r sau khi u-::nng3 Dua vao dé thu hdi & dudng niéu, mic do hip thu ramipril it nhét 1a 56%
va anh huéng khong dang ké boi su c6 mit cua thire dn trong dudng tiéu hoa. Sinh kha dung
cia chét chuyén hoa c6 hoat tinh ramiprilat 1a 45% sau khi udng 2.5 mg va 5 mg ramipril.
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Néng d6 dinh trong hu}et twong cua ramiprilat (chét chuyén hoa duy nhét cia ramipril) dat
duge sau khoang 2 — 4 gitr uong thuoc Nong do ramiprilat trong huyét trong dat trang thai 6n
dinh vao ngay tht t sau khi udng mdi ngay mét 1an véi lidu ramipril théng dung.

Phin bo

Ramipril va ramiprilat géin két voi protein huyét tuong lan lugt khoang 73% va 56%.

Chuyén héa

Ramipril gan nhu chuyfen hoa hoan toan thanh ramiprilat, ester diketopiperazin, acid
diketopiperazin va cdc chit lién hgp véi glucoronic cla ramipril, ramiprilat,

Thai triv

Cac chit chuyén hoa ctia ramipril duge thai trir chii yéu & than.

Nong dé ramiprilat trong huye’r tuong giam qua n}ueu pha. Do lién két manh, bio hoa vei ACE
va phén ly chm tir enzym, giai doan thai trir cudi cua ramiprilat kéo dai & ndng do rit thép
trong huy &t tw ong.

Thoi gian ban thai higu dung ctia ramiprilat sau khi uéng nhiéu lidu ramipril mdi ngay 1 lan 1a
13 — 17 gity doi véi liéu 5 — 10 mg va dai hon véi liéu ramipril thap hon 1,25 — 2.5 mg. Su khac
nhau nay 1a do kha nang bdo hoa ctia enzym gan két vai ramiprilat.

Bénh nhdn suy than (xem phan Cdeh dimg, Liéu dimg)

O nhitg bénh nhin suy giam chitc nang than, kha ning thai trir rarmprrlat giam va do thanh
thai ramiprilat cua than ti 1€ voi dj thanh thai creatinin. Piéu nay din dén nong d6 ramiprilat
huyét tuong cao va giam chdm hon so v&i nhitg bénh nhan ¢é chitc ning than binh thudng.

Bénh nhdn suy gan (xem phan Cdch ding, Liéu ding)

O nhitng bénh nhan suy giam chire nang gan, kha nang chuyén héa ciia ramipril thanh ramiprilat
bi tri hodn do hoat dong cua céc esterase ¢ gan giam va lam cho nong d6 ramipril tang 1én. Tuy
nhién, nong do dinh cua ramiprilat trong huyét tvong trén nhitng bénh nhéin nay khong khac so
v&i nhitng bénh nhan cé chirc nang gan binh thutng.

Giai doan cho con bu

Khi ubng li¢u duy nhat ramipril khéng phat hién noéng do ramipril va chat chu}»en hoéa cua no
trong sita me. Tuy nhién, chua duge biét rd anh hudng ciia thube khi udng nhidu liéu ramipril.

Trée em

Dir liéu duge dong hoc ciia ramipril duge ncrhién ctru trén 30 tré em tang huyét 4p, c6 do tubi
tir 2 — 16 tudi va cin ngng > 10 kg. Sau khi ubng ramipril liéu 0,05 - 0,2mg/kg, ramipril chuyén
héa nhanh chéng va gén nhu hoan toan thanh ramiprilat. Nong dé dinh trong huyét tuong ciia
ramlpnlat dat duge trong vong 2 — 3 gid. E)o thanh thai ramiprilat ¢6 twong quan chét ché véi
log cua cén nang (p < 0,01) ciing nhu v lidu (p < 0,001). Do thanh thai va the tich phin bé
cua ramiprilat taing khi d tudi cua tré tang ¢ moi nhom liéu. O tré em khi uong ramipril lidu
0,05 mg/kg co thé tuong duwong v6i nguoi lém khi uong ramipril 5 mg. O tré em khi ding
ramipril liéu 0,2 mg/kg cd thé din dén ndng @6 thudc trong huyét tuong cao hon miic liéu
khuyén cdo toi da 1a 10 mg/ngay & ngudi 1én.
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QUY CACH PONG GOI

Vi AVAL Hop 03 vi % 10 vién nén kém theo t& huéng din sir dung.
Vi AIVAL Hop 10 vi x 10 vién nén kém theo t& huéng dén sir dung.
HAN DUNG

3 nam (ké tir ngay sén xuét)

Khéng ding thube qua han str dung

PIEU KIEN BAO QUAN

Noti kho, duéi 30°C. Tranh dnh sang,

TIEU CHUAN CHAT LUQONG

Tiéu chuén co sé.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co sé san xudt thude: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BOSTON VIET NAM.

Dia chi: S6 43, duomg sb 8, khu cang nghiép Viét Nam — Singapore, phutong Binh Hoa, thanh
phd Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam (Toa nha san xut so 1).

Dién thoai: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601
Email: rd.boston(@bostonpharma.com.vn.
NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC
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Binh Duong, ngayA4.thdang A% nim 2045 |

TONG GIAM POC
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