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Rx Thude nay chi dung theo don thude

RAMIPRIL-AC 10 MG TABLETS [/3/ :
P xa tam tay tré em = | e WAl VA DU PHA
Doc ky hiwong ddn sir dung trucce khi dimg

THANH PHAN:

MGJi vién chita:

Thanh phin dwge chit: Ramipril 10mg
Thanh phén ti dwoe: Cellulose microcrystalline pH 101, Cellulose microerystalline pH 102,
Pregelatinised starch, Hypromellose 2910, Sodium stearyl fumarate, nude tinh khiét*

(* Bay hoi trong qud trink san xudt, khéng c6 mdt trong sém phdm cudi cimg)

DANG BAO CHE: Vién nén

Vién nén khéng bao dang thdu kinh mau triing hodc gin nhu triing, hinh dang ddng nhét, cdu
trie nho gon va ddng nhat, cic canh nguyén ven, mdt mat cé khic s “10” va mit con lai ¢6 2
dudmg bé vudng goe chira 10 mg hoat chat ramipril.

(Hai dudng rinh vubng gée trén mdi mdt ciia vién thuoe duoe thiét ké chi dé dé bé vién thuoc
thanh 2 phdn (néu bé ddi) hodc 4 phén (néu bé d6i hai lan) dé dé nudt trong truomg hop ngudi
ching khé nuot ca vién lom, khong nhiim muc dich chia vién thudc thanh cde liéy bang nhau)

CHI DINH:
- Pidu tri ting huyét 4p;
- Phong nglra tim mach: gidm ty 1§ méc va tir vong do tim mach & bénh nhén:
o Bénh xo vita mach méu (tién sir bénh mach vanh hoiic bénh mach méu ngoai vi) hodc
e Bénh tiéu dudng va cd it nhit mot yéu té nguy co tim mach
- Diéu tri bénh thin:
e Bénh thin dai thdo duong thoi ky d4u duge xéc dinh do sy ¢6 mit cia microalbumin
ni€u.
e Bénh than dai thao dufmg giai doan r8 rét duge xdc dinh do macroprotein niéu & bénh
nhan c6 it nhét mot yeu to nguy co tim mach
e Bénh thin khong déi thao dudng duge xdc dinh béi macroprotein niéu > 3 g/ngay.
- Pidu tri suy tim ¢6 tridu chimg;
- Phong ngira tai phét sau nhdi méu co tim cép: giam ty 1 tr vong do con nhdi mau co tim cép
& cée bénh nhan cé biéu hién suy tim sau con nhdi mau co tim cip trén 48 gid.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Lidu ding

Ham luong nay khong pha hop véi lidu ding < 10mg.

Déi v6i lidu ding dudi 10mg/ngay, vién nén RAMIPRIL-AC 10 khéng phil hop. Vui long
tham khéo va str dung cac san pham khéc chira ramipril c6 ham lugng thich hop.

Newoi lon

Bénh nhén diéu tri bﬁng thuée loi fidu

Ha huyét ap c6 thé xdy ra sau khi bat du diéu tri bing RAMIPRIL - AC; va d& x4y ra hon &
bénh nhan dang didu tri déng thoi voi thude loi tidu. Do dé, nén than trong vi & bénh nhan nay
¢6 thé bi suy giam thé tich vi/hoic mubi. Néu 6 thé, nén ngung thude lgi tiéu tir 2 dén 3 ngay
trude khi bit dau diéu tri véi RAMIPRIL - AC.
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G nhiing bénh nhén ting huyét ap, khéng dimg thube loi tiéu, nén bit ddu diéu tri bing
ramipril v6i lidu 1,25 mg, Theo dai chire néng thén va kali méu.

Liéu RAMIPRIL - AC tiép theo nén duge diéu chinh theo muyc tiéu huyét ap.

Tang huyét dp

Li¢u nén duoc ca nhin hoa theo ting bénh nhén va kidm sodt huyét 4p.

RAMIPRIL - AC c6 thé dwge sir dyng trong don tri lidu hotic két hogp véi thude ha huyét ép
khac.

Lidu khoi déu

Diéu trj bang RAMIPRIL - AC nén dugc bét dau dan vai liéu khuyén cho ban déu la 2,5 mg
mdi ngay. Bénh nhén ¢d hé renin- angmtensm -aldosterone hoat hoa manh c6 thé bj tyt huyét 4p
qua mirc sau liéu ban déu. Khuyén cdo sir dun% lidgu khosi déu 13 1,25 mg & nhitng bénh nhén
nay va bét dau diéu trj phai dudi sy giam sat y té.

Lidu didu chinh va duy tri:

Liéu c6 thé duoc ting gép déi trong khoang thdi gian tir hai dén bén tudn @¢é din dat duge
huyédt ap myc tidu; lidu RAMIPRIL - AC tdi da cho phép 1a 10 mg mdi ngay. Théng thuéng
diing thubc mot 1dn mbi ngay.

Phong nguea tim mach

Ligu khéi déu

Lidu khéi diu duge khuyén cdo 14 2,5 mg ramipril mot 1dn mdi ngay.

Liéu diéu chinh va duy tri

Tuy thupc vao kha nang dung nap cta bénh nhan dbi véi hoat chit, nén tang dan liéu dung
Khuyén cho ting gép d6i liéu sau mot hodc hai tudn didu trj va - sau hai dén ba tuin nte
lén dén lidu duy tri mye tiéu la 10 mg RAMIPRIL - AC mgt 14in m&i ngdy. Zai1] 552 o
Xem thém lidu ding & bénh nhén diéu tri bing thudc loi tiéu & trén. %\' CGNGR
Diéu trj bénh thin 3 H \
- Bénh nhdn ddi thdo dudng va micro-albumin niéu

Liéu khéi dau:

Lidu khéi ddu duge khuyén cdo 1a 1,25 mg ramipril mot lin mdi ngay.
Didu chinh lidu va liéu duy tri:

Tay thude vao kha niing dung nap thude, tang liéu ding sau d6.
Khuyén cdo ting gap doi liéu mot 1An mdi ngay 1én 2,5 mg sau hai tuin va sau dé 1én 5 mg sau
hai tun nita.

- Bénh nhdn ddi thdo dwdng ¢ it nhdt 1 yéu té nguy co tim mach

Liéu khoi dau:

Liéu khoi dfu duge khuyén cdo 13 2,5 mg ramipril mdt lin mdi ngay.

Diéu chinh lidu va lidu duy tri

Toy thude vao kha ning dung nap ciia bénh nhén vdi hoat chét, liéu sau d6 duge ting 1én.
Khuyén céo ting gp dbi lidu hang ngdy 1én 5 mg ramipril sau mdt hoiic hai tuin va sau d6 lén
10 mg ramipril sau hai hoic ba tufin nita. Liéu muc tidu hang ngay 1a 10 mg.

- Bénh than khong ddai thao dwong dugce xac dinh boi macroprotein niéu > 3 g/ngay.

Iiéu khai dau:

Liéu khéi ddu dirge khuyén céo 13 1,25 mg ramipril mat 1An mdi ngay.

Piéu chinh lidu va duy tri:

Tuy thude vao khd ning dung nap ctia bénh nhén vdi hoat chit, llau sau do dugce ting lén.
Khuyén céo tang gép ddi lidu mot 1in mdi ngdy 18n 2,5 mg sau hai tuan va sau d6 1én 5 mg sau
hai tudn nfta.

Suy tim cd t{'t’éu chitng

Liéu khoi dau:
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feu chinh lidu RAMIPRIL - AC bing céch ting gap d6i liéu mdt dén hai tudn 1én dén lidu
hang ngay ti da 12 10 mg. Nén ding hai lin mdi ngay.
Phong ngiva thit phdt sau nhéi mdu co tim ¢6 triéu chirng suy tim
Li¢u khoi déu;
Sau 48 gidy, sau con nhdi mau co tim & bénh nhén 6n dinh v& mit [dm sang va huyét dong, licu
khai déu 14 2,5 mg x 2 lf’im’ngﬂy x 3 ngay. Néu khéng dung nap duge liéu ban ddu 2,5 mg, nén
ding lidu 1,25 mg h;u lén mot ngay trong hai ngay trude khi ting 1én 2,5 mg va 5 mg hai lin
m{t ngdy. Nging didu tri néu khong thé tang lidu 1&n 2,5 mg hai lan mot ngay.
Xem thém liéu dung & bénh nhén didu tri bing thubc lgi tiéu & trén.
Bidu chinh liéu va liéu duy tri:
Sau do, liéu hang ngay duoc ting 1én bing cach ting gap doi liéu trong khoang thoi gian tir
mdt dén ba ngay dén liéu duy trl muc tiéu [a 5 mg hai ldn m&i ngay.
C6 thé chia lidu duy tri thanh 2 lin mdi ngay.
Ngimg diu tri néu khong thé ting lidu 1én 2,5 mg hai ldn mot ngay.
Con thiéu kinh nghiém dy du trong diéu tri bénh nhin suy tim ning (NYHA TV) ngay sau
nhdi méu co tim. Néu phai quyét dinh diéu trf cho nhitng bénh nhan ndy, nén bét déu didu tri
voi lidu 1,25 mgx 1 léw’ngéiy va dac bi¢t thin trong khi ting lidu.
Cdc truong hop ddc biét
Bénh nhdn suy than
Liéu hang ngay & bénh nhén suy than phai dya trén do thanh thai creatinin:
- Néu d¢ thanh thai creatinin > 60 ml/phit thi khong cin didu chinh lidu khoi ddu (2,5
mg/ngay); lidu téi da hang ngay 1a 10 mg;
- Néu do thanh thai creatinin tir 30-60 ml/phat thi khéng cén diéu chinh liéu khéi ddu (2,5
mg/ngay); liéu t61 da hang ngay 13 5 mg;
- Néu d6 thanh thai creatinin tir 10-30 ml/phiit, lidu khai dau 1a 1,25 mg/mgay va lidu thi da
hing ngay 14 5 mg;
- O bénh nhan ting huyédt dp ¢6 loc mau: ramipril thim tach duge it; lidu ban ddu 1a 1,25
mg/ngay va lidu téi da hang ngay 12 5 mg; sir dung thudc vai gitr sau khi chay thin nhén tao.
Bénh nhdn suy gan
O bénh nhén suy gan, didu trj bing RAMIPRIL - AC chi bit dau dudi su giam sat y té chat
chg va lidu tdi da hang ngay 13 2,5 mg ramipril.
Nguoi cao tudi
Liéu ban dAu nén thdp hon va sau d6 didu chinh 1idu tir tir hon vi ¢6 nhidu kha ning xay ra tic
dung khéng mong mudn hon, dic biét & nhitng bénh nhén gia yéu. Nén can nhéc ligu thip ban
déu 1,25 mg ramipril.
Tré em va thanh thiéu nién
Khéng nén ding thue & tré em va thanh thiéu nign dudi 18 tudi do chua c6 da dit lidu an toan
va hiéu qua.
Cich dang
Dudng uéng :
Khuyén cdo st dung thude mdi ngay vao ciing mat thoi diém.
Co6 thé diing thudc trude, trong hodc sau bira an do thirc &n khong lam thay doi sinh kha dyng
ctia thudc.
Phai nudt thudc ciing chét long. Khéng duoce nhai hay nghién nat vién thudc.

CHONG CHI PINH:
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- Qua mén vdi hoat chat, hay bét ky chiét (rc ché ACE nao hodc bat k¥ ta duge na
- Tuén sir phli mach (d1 truyén, vo ciin hodic do phit mach trude d6 voi thuda
chuyen hodc thubc dbi khang thy thé angiotcnsm IT ATIRAS). -
- Dung céc bién phap didu tri bén ngoai din dén viéc mdu tiép xiic véi cc bé mat
am.

- Hep ddng mach thén hai bén déng ké hodc hep dong mach than & mdt than chire ning don 1&.
- Quy thir 2 va thir 3 cla thai ky

. Ramipril khong duge ding cho bénh nhén bi ha huyét 4p hodic tinh trang huyét déng khang
on dinh.

- Chéng chi dinh sir dyng ddng thi RAMIPRIL - AC véi thube chira aliskiren & bénh nhén
tiéu dudmng hoidic suy than (GFR <60 ml/phat /1,73m?).

- Chdng chi dinh ding dbng thoi ligu phép sacubitril/valsartan, Khong st dung ramipril sém
hon 36 gity sau liéu sacubitril/valsartan cudi ciing.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Cic truong hep dic biét

Phu nit c6 thai: Khéng nén ding thudce e ché men chuyén nhu ramipril, hofic thube dbi khén
thy thé Angiotensin IT (AITRA) trong khi mang thai. Trir khi tlcp tuc didu tri bing thude irc ché
men chuyén/AIIRAs dugc coi la can thiét, bénh nhan dang c6 ké hoach mang thai nén chuyén
sang phuong pha;) didu tri ha huyét ap thay thé da thiét Idp dugce an todn dé sir dung trong thai
ky. Khi duge chan doan ¢6 thai, nén ngimg didu tri biing thude e ché men chuyén/ATIRA
ngay lap tlic, va néu thich hcrp, nén bt dau lidu phép thay thé.

Bénh nhdn c6 nguy co ha huyét dp cu thé

- Bénh nhédn ¢o hé renin-angiotensin-aldosterone hoat dong manh

Bénh nhén cé hé renin-angiotcnsin-aldostcrone hoat déng manh co nguy co bi tut huyét ap cdp
tinh va suy giam chic ning thén do Gc ché men chuyén, dic biét khi ding thudc (rc ché men
chuyen hosc thude loi tidu dong thei 14n déu tién hodc ting lidu dau tign.

Can xem xét hoat déng déng ké ciia hé renin-angiotensin-aldosterone va giam sat y té bao gom
theo ddi huyét ap, vi du nhu trong céc trudng hop:

- bénh nhan ting huyét ap nfing

- bénh nhén suy tim sung huyét mat b

- bénh nhéan c6 tré ngai huyét dong dong vao hodc ra & thét tréi (vi du nhu hep van dong mach
chu hodc van hai 14)

- bénh nhén he¢p dong mach than mét bén vai than bén binh thuong

- Bénh nhén bi ting tinh trang suy gidm mudi hoic dich co thé (bao gém ca trudng hgp s
dung thudc lgi tiéu)

- Bénh nhén xo gan vi/hoic cb trudng

- Bénh nhan dang dai phiu hoiic trong khi giy mé véi cac tie nhin gy ha huyét 4p.

N6i chung, nén diéu chinh tinh trang mét nuée, giam thé tich tudn hoan hodc giam mudi truée
khi bt ddu didu tri (tuy nhién, & bénh nhin suy tim, ¢in nhic cin thin sir dung céc bién phéap
khic phuc d6 véi nguy co qué tai thé tich).

Phong téa kép hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Cé bing chimg cho thdy viéc st dung dong thdi thude e ché ACE, thudc trc ché thu thé
angiotensin II hoZc aliskiren 1am ting nguy co ha huyét 4p, ing kali mau va thay déi chirc
néing than (bao gdm ca suy than céip). Do @6, viéc phong tda kép RAAS théng qua viéc sit
dung két hop thube (e ché ACE, thubc (e ché thy thé angiotensin IT hoiic aliskiren khang
duge khuyén céo.
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Néu lidu phép phong toa kép duoc xem 13 that sy cén thiét thi didu nay chi\ya i | X

gidm séat clia chuyén gia va phai theo ddi chit ché thuong xuyén chire ndng than

gidi va huyét ap.

Khong nén ding ciing lic thube e ché ACE va thude chen thu thé angiotensin IT Trér

nhén bi bénh than do dai thao dudong

Suy tim thodng gua hode dai ding sau nhoi mdéu co tim (M)

Bénh nhéin ¢6 nguy co thiéu méu cuc b6 & tim hode ndo trong tricong hop ha huvét dp cdp

tinh.

Giai doan ddu cta diéu tri cin c6 sy gidm séty té dac biét.

Nguoi cao tuoi (Xem phdn liéu dimg, cdch dimg)

Phdu thudt

Khuyén cdo nglg diéu tri bing thudc tic ché men chuyén nhu ramipril mét ngdy trude khi

phéu thudt.

Gidam sdt chire nang than

Chirc ning thin nén duge d4nh gia trude va trong khi didu trj va diéu chinh lidu lugng, dic

biét la trong nhitng tudn ddu diéu tri. Cén theo dai déc biét cén thin & bénh nhan suy thén. Co

nguy co suy giam chic ndng thén, déic biét & nhitng bénh nhan bi suy tim sung huyét hodc sau

khi ghép théin.

Phu mach

Phi mach di dugc bao cao & nhiing bénh nhéan dugc diéu tri bé"ing thude (rc ché men chuyén

bao gdm ramipril.

Chdng chi dinh str dung dong thai thube e ché ACE véi sacubitril/valsatan do ting nguy co

phil mach. Khéong duge bit diu didu tri bf:“m% sacubitril/valsartan sém hon 36 giy sau lidu

Ramipril cudi ciing. Khong duoge bt ddu diéu tri bang ramipril sém hon 36 gio sau liéu

sacubitril/valsartan.

Str dung ddng thei thude e ché ACE véi racecadotril, thude tic ché mTOR (vi du sirolimus,

everolimus, temsirolimus) va vildagliptin ¢6 thé dén dén ting nguy co phi mach (vi dy sung

dudng ho hép hodic ludi, ¢6 hodic khdng ¢6 suy hd hip). Cin thin trong khi bit diu ding

racecadotril, thube trc ché mTOR (vi du sirolimus, everolimus, temsirolimus) va vildagliptin &

bénh nhén dang ding thudc (e ché ACE.

Phit mach dudmg rudt da duge bo cdo & & nhing bénh nhén didu trj bing thude tic ché ACE

bao gdém ramipril. Nhitng bénh nhén ndy c6 biéu hién dau bung (c6 hoic khdng c6 budn non

hoédc non).

Trong trudng hop phit mach, phai ngimg ramipril. Cin tién hanh diéu tri cép clru ngay 1ap tirc.

Bénh nhan can duoc theo dai it nhit 12 dén 24 gid va xuit hién sau khi giai quyét hodn toan

cac tri¢u chimg. .

Phan 1rng phan vé trong qud trinh giai man cam

Kha n#ng xay ra va mic d6 nghiém trong ctia phan g phan v& va phan img dang phan vé

Theo doi dién gidgi: Tang kali mau

Téng kali mau d& duge quan sat thdy & mét sd bénh nhan dugc didu trj bing thudc trc ché men

chuyén bao gdbm ramipril. Bénh nhén c6 nguy co ting kali méu bao gdm nhiing ngudi bi suy

than, trén 70 tudi, bénh tiéu dudng khong kiém soat duoe, hodic ngudi sit dung mubi kali,

thudc loi tiéu giir kali va céc hoat chét lam ting kali mau khac, hodc cac finh trang nhu mat

nuée, mit b tim cdp tinh, nhidm toan chuyén hda. Néu sir dung ddng thdi cdc thudc trén duge

cho la thich hop, theo ddi thudng xuyén kali mau.

Theo dai dién gidi: Ha natri mau

Hoi chimg tiét hormone chéng bai nigu khéng thich hop (STADH) va tinh trang ha natri mau

da duge quan sat thdy & mét sd bénh nhén didu tri bing ramipril. Cn theo ddi thudng xuyén

ndng d6 natri huyét thanh & ngudi cao tudi va nhiig bénh nhén khéc ¢6 nguy co ha natri mau.
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suy tay xuwong cling da duoc béo céo. Khuyen céo nén theo dai s6 hegng bach cdu dé piiep
phat hién kha niing méc bénh giam bach cdu. Theo d&i thuong xuyén hon dugce khuyén céo
trong giai doan ddu diéu trj va & nhing bénh nhén bj suy gidm chiic ning thdn, nhimg nguoi
méc bénh collagen déng thai (vi du nhur lupus ban dé hoiic xo cimg bi) va tit ca nhiing ngudi
duge didu trj bing cdc thude khéc co thé giy ra nhiing thay ddi trong thanh phéin mau.
Cde khde biét séic t6e
Thube tre ché men chuyén géy ra Lty 1€ phit mach & bénh nhén da den cao hon so v&i bénh nhén
khong da den. Cling nhu cac thude ire ché men chuyen khéc, ramipril cd thé kém higu qua hon
khi st dung ha huyét 4p & ngudi da den so véi bénh nhan khong da den, ¢6 thé do ty 1& ting
huyét ap véi mite renin thip & ngudi da den cao huyét dp cao hon.
Ho
Ho d& duge béo céo khi st dung céc chét G ché ACE. Dic diém 1a ho khong thuyén giam,
kéo dai va ty khoi sau khi ngung didu trj. Ho do (rc ché men chuyén nén duge coi 1a mot phin
ciia chén dodn phan biét v&i ho thong thudng.
San phim thudc nay chira it hon 1 mmol (23 mg) natri trén mdi vién thudc, nghia la vé& co ban
1a 'khéng chira natri'.

Gram bach ccfu ZP‘H?‘.’E tinh/mdt bach cefu haf

SU DUNG THUOC O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

St dyng thude ¢ phy nit cd thai

Khong khuyén céo sir dung Ramipril trong ba théang déu thai ky va chéng chi dinh sir dung
trong 6 thang cudi.

Biing chimg dich t& hoc vé nguy co gy quéi thai sau khi sir dung thudc trc ché men chuyén
trong ba thang dau cua thai k¥ vin chua duge két luén; tuy nhién khong thé loai trir nguy co.
Trir khi vide tiép tuc didu tri bing thudc trc ché men chuyén dugc coi 14 cin thiét, bénh nhén
dang ¢6 ké hoach mang thai nén chuyén sang céc phuong phap diéu tri ha huyét ap khéc da
thiét lap dugc sy an toan sir dung trong thai ky. Khi dugc chin doan c6 thai, ngimg didu tr
béng thudc tre ché men chuyén ngay lap tirc, va néu thich hgp, nén bit ddu lidu phép thay thé.
Sir dung thude trc ché men chuyén/liéu phap d6i khang thy thé Angiotensin II (AIIRA) trong 6
théng cudi duge biét 12 gay ddc cho ngudi (giam chirc némg thén, thidu ning thén, chdm phat
trién xuong $0) va dgc tinh & tré so sinh (suy thén, ha huyet ép, téng kali huyét). Néu st dung
thudc tic ché men chuyén tir quy thir hai cia thai k¥, nén sidu 4m kiém tra chirc ning thin va
hdp so. Tré so sinh ¢6 me d& diing thudc rc ché men chuyén cin duoc theo dBi chiit chd vé ha
huyét 4p, thidu niéu va ting kali huyét.

Stk dung thudc & phu nir cho con bii

Khéng c6 di théng tin lién quan dén vige str dung ramipril trong thoi ky cho con bu, khdng
nén sur dung ramipril v uu tién sir dung céc phuong phép didu tri thay thé an toan tt hon
trong théi gian cho con bu, déc bigt 1a khi nuéi con so sinh hogc tré sinh non.

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

Mot sb tac dung phu (vi du nhu céc triéu chimg giam huyét ap nhur chong miit) ¢6 thé lam
giam kha nang tip trung va phan (mg clia bénh nhin va do do, tao thanh rdi ro trong nhimg
tinh huéng ma nhitng kha ndng ndy cb tdm quan trong diic biét (vi du: van hanh xe hoic may
moc)

Diéu nay c¢o the xy ra dic biét khi bit ddu diéu tri hodic khi thay dbi phuong phap diéu tr tir
céc loai thude khac sang RAMIPRIL - AC. Sau liéu ddu tién hodc nhiing 14n tang liéu tiép
theo, khéng nén lai xe hodc vin hanh may maéc trong vai gio.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic ‘

Céc dif liéu tir thir nghiém ldm sing d& chi ra ring viéc phong toa kép hé th 2 e

ang1otensm-a!dmtemne (RAAS) théng qua viéc sir dung két hop thuoc trc ché ACE, thuoe

ché thy thé angmtensm 11 hogic aliskiren c6 lién quan dén ting tin sudt xdy ra cde tac dung

khong mong mudn nhu ha huyét ép, ting kali mau v& giam chirc ning thin (bao gdm ca suy

thén clip) 50 v&i viée sit dung mot the nhin RAAS don &,

Chrmg chi dinh dung két hop véi

Céc phuong phap dicu tr ngoai co thé lam méau tiép xiic vai cac bé mit tich dién Am nhu thim

tach ho#ic loc méu véi mdt s6 mang thong lugng cao (vi dy mang polyacrylonitril) va hép thy

llpoplotem ty tn;mg thép cling dextran sulfat do ting nguy co phan tng phan v¢ nghiém trong.

Néu cdn phai diéu tri nhu vy, nén cin nhiic sir dung mat loai mang tham téch khac hofic mot

nhém thudc ha huyét 4p khéc.

Cée thude 1am ting nguy co phit mach: Chdng chi dinh sir dung ddng thoi thude tic ché acE

voi sacubitril/valsartan vi co nguy co tang phi mach.

Théin trong khi sir dung két hop voi

Céc thude lam tang nguy co phit mach: Sir dung ddng thai thube tre ché ACE véi racecadotril,

racecadotril, thude Ge chd mTOR (vi du sirolimus, everolimus, temsirolimus) va vildagliptin

¢6 thé 1am tdng nguy co phu mach.

Thube lgi tleu gift kali, chét bd sung kali hodic chét thay thé mudi c6 chira kali: Mic dii nong

d% kali huyét thanh duy tri trong giGi han binh thudng nhung ting kali méu cd thé xay ra &

mot sb benh nhén didu tri bing ramipril. Thube lgi tiéu giir kali, chit bd sung kah ho#ic chét

thay thé mudi cé chira kali ¢6 thé din dén ting kali huyét thanh dang ké. Ciing cén than trong

khi ding ddng thudi ramipril véi cdc thude khac [am ting kali huyét thanh nhu trimethoprim

v co-trimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol) vi mmethapum duge bidt 1a c6 tée dung

nhu thuoc loi tidu gitr kali nhu amilorid. Do d6, khong nén két hop ramipril véi cac thudc néu

trén. Neu duge chi dinh sit dung ddng thdi, nén thén trong khi sir dung v theo ddi thudng

xuyén ndng do kali huyét thanh,

Cyclosporin: Tang kali mau cé thé x&y ra khi sir dung dong th&i thude e ché ACE véi

cyclosporin. Cén theo dai nong d6 kali huyét thanh.

l—[cparm Téng kali mau cé thé xay ra khi sit dung ddng thai thude trc ché ACE véi heparin.

Khuyen céo theo dai ndng do kali huyet thanh.

Thude ha huyet &p (vi du nhu thudc 1gf tiéu) va céc chit khéc c6 thé 1am giam huyét &p (vi dy

nhu nitrat, thuc chéng trdm cam ba vong, thubc gy mé, ding ruou cép tinh, baclofen,
alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin): c6 thé luomg truée duge nguy co ha

huyetap

Thudc cudng giao cam vén mach va ciac chét khéc (vl du: isoproterenol, dobutamine,

dopamine, adrenaline, epinephrine) cé thé lam gidm tic dung ha huyét 4p cia RAMIPRIL -

AC: Nén theo dbi huyét ap.

Allopurmol thude trc ché mlen dich, comcostemld procainamide, thubc kim té bio v céc

chét khéc ¢6 thé 1am thay doi sb lw;mg té bao mau: Ting kha ning xay ra céc phan ting huyét

hoe.

Mudi lithi: Bai tiét lithi co thé bj giam do trc ché men chuyén va do d6 ddc tinh cia lithi ¢6 thé

tang lén. Phai theo di nng dé lithium,

Thudc diéu tri d4i thdo dudng bao gém insulin: C6 thé xay ra phan img ha dudng huyét,

Khuyén cio nén theo di dudng huyet

Thude chdng viém khong steroid va acid acetylsalicylic: Lam giam tic dung ha huyet ép clua

RAMIPRIL - AC. Ngoal ra, didu trj ddng thoi thube tre ché men chuyén va NSAID c6 thé din

dén ting nguy co suy giam chitc niing than va ting kali huyét.
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Twong ky: Do khéng ¢6 cdc nghién ctu vé tinh tuong ky cia thube, khéng trdn 13n thube niy
vGi céc thude khic

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Tom tat dir licu an toan

Dit liéu an todn cla ramipril bao gém ho khan kéo dai va phan (mg do ha huyét 4p. Céc phan
ting ¢6 hai nghidm trong bao gdm phi mach, ting kali huyét, suy thin hodic gan, viém tuy,
phan (ng da nghiém trong va giam bach cduw/mét bach céu hat.
Cac phan (g c6 hai duge chia thanh cac nhom theo tAn suat nhu sau:
Rét thudng gap (= 1/10); thudng gip (> 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1,000 dén < 1/100);
hiém gip (= 1/10,000 dén < 1/1,000); rit hiém gip (< 1/10,000), tAn suét khong xdc dinh
(khdng wée tinh duge tir dit ligu c6 sén).
Trong m&i nhém tAn sufit, cic phan (mg c6 hai dwoc trinh bay theo thir ty mic do nghiém

trong giam dén.

) £ .k - =
Thgl;(lnr)ng ft giip Wik olip Ra;;;cm th;i;hxac
Rdi loan méu Tiang bach cdu &i | SO lugng té Suy tiy xuong,
va hé bach toan bdo  bach thiéu mau bat
huy#ét chu  giam san, thiéu mau
(bao  gbm tan mau
gidam  bach
chu  trung
tinh  hoéc
mit  bach
ciu hat), sH
lugng h?)ng
ciu giam,
hemo-
globin
gidm, 50
lwong  tiéu
cdu giam.
Ro6i loan hé¢ Phan (mg phan
mién dich vé hofic gia
phin v§, ting
khéng thé
khéng nhén
R6i loan ndi Hoi chimg
tiét ting tiét
hormon chéng
bai niéu khéng
thich hgp
(SIADH)
Ro6i loan | Kali mau [ Chan &n, giam Natri mau
chuyén héa | ting cam gidc thém &n giam
va dinh
duitng
R6i loan tim Tédm trang chén | Trang thai ROi loan tép
thin nan, lo ling, héi | ludng Iy trung
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hép, bdn chén, roi
loan giac nga bao
gdm ca budn ngn

R6i loan hé | Pau déu, Chéng mit, di| Run réy, roi Thiéu mau néo
than kinh chong mat | cdm, ching gia | loan can bao gdm ddt
nua, ri logn phat | biing quy do thidu
trién mau cuc bd va
con thiéu mau
ndo thodng
qua, suy giam
cic k¥ ning
tim 1y vén
dong, cam gidc
nong rat, loan
khiru
Rii loan mit ROi loan thi gide | Viem  két
bao gdm nhin m& | mac
Roi loan tai Suy gigm N 1550 Y
va tai trong khd  nang -’??lf:—‘_‘“‘a‘
nghe, i tai [ sone v e
Rdi loan tim Thiéu mau cuc bd ; vl o
co tim bao gdém
con dau thit nguc
hodic nhéi mau co
tim, “hip tim
nhanh, rdi loan
nhip tim, déanh
tréng nguc, phi
ngoai bién
Roi loan | Ha huyét | Dé bimg Hep mach Hoi chirng
mach ap, giam mau, giam Raynaud
huyét  ap twéi  mau,
thé dang, viém mach
ngét
ROi loan hé|Ho khan | Co thit phé quan
hip, long | khéng c¢6 | bao gf?im hen
ngwe va trung | dom, viém | suyén nang hon,
thit phé quan, | nghet miii
viém
xoang,
kho thé
R6i loan tiéu | Viém Viem tuy (dédc | Viém ludi Viém  miéng
héa duodng tiéu | biét ¢6 béo céo nhiét miéng
héa,  rdi | trwong hop tr
loan ti€u | vong khi ding
héa, khé | thude frc ché men
chiu & | chuyén), Téng
bung, khd | men tyy, phu
tiéu, tiéu | mach rudt non,
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chay, budn

non, non

dau ving thugng
vi bao gom viém
da day, tao bon,
kho miéng
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Roi loan gan- Men gan va‘hodc | Vang da o Suy gan cap,
mat Bilirubin lién hop | mét, t6n viém gan
tang lén, thuong  té mét hodc tiéu
bao gan té bao (tir vong
dugc biao cdo
la trudng hop
diic biét).
R6i loan da | Phat ban | Phit mach; truomg | Viém da |Phan (g | Hoai tir biéu bi
vi mbd duwdi | ban sin hop rat dic biét: | tréc vay, mé | nhay cam | nhidm ddc, hoi
da thc nghén duwdng | day, nim | 4nh sang chimg Stevens
thd do phlt mach | méng, Johnson, ban
¢6 thé din dén tr do da dang,
vong; nghra, hoi bénh bong
chimg ting tiét nude ty mién,
md hai bénh vdy nén
trim trong
hon, bénh
viém da dang
vﬁy nén, ngoai
ban hodc ndi
ban dang bdng
nuéc hoéc
dang liken,
rung tée
Robi loan c¢o' | Co thit co, | Dau khép
xwong khép | dau co
va mo lién ket
R6i loan thin Suy than bao gdm
va tiét nigu suy thin cép,
lvong nuée tiéu
ting, tinh trang
protein nig¢u ning
hon, wuré méau
ting, creatinin
mau ting
R6i loan hé Liét duong Nit héa tuyén
sinh san va thoang qua, giam Vi
nguc ham mudn
Réi loan toan | Pau ngue, | Sot Suy nhuge
thin va tai vi | mét moi
tri sir dung
Bénh nhi

D¢ an toan cia ramipril duge theo ddi & 325 tré em va thanh thiéu nién, tir 2-16 tudi trong 2
thir nghiém 14m sang. Trong khi tinh chdt va mirc dé nghiém trong ciia cac tic dung khong

Trang 10



https://trungtamthuoc.com/

mong mudn twong ty nhw & ngudi 16n, tAn sudt xdy ra cac tc dung khéng mong mudn sau cao
hon & tré em: :

- Nhip tim nhanh, nghet mii va viém mii, “thudmg gip” (thc 12 > 1/100 dén < 1/10) & tré em
va "it gap" (tire 14> 1/1.000 dén < 1/100) & ngudi trueding thanh,

- Viém két mac "thuong gip" (tire 1a > 1/100 dén < 1/10) & tré em va "hiém gap" (tic 1a >
1/10.000 dén < 1/1.000) & ngudi trudmg thanh

« Run va may day "it gip" (tire 1a > 1/1.000 dén < 1/100) & tré em va "hiém gip" (te 14 =
1/10.000 dén < 1/1.000) & ngudi trudng thanh

Théng tin an toan tdng thé ctia ramipril & bénh nhi khéng khac biét dang ké so véi thong tin an
toan & ngudi trrdng thanh

Bao cao cac nghi ngé phan ung co hai

Béo cédo céce phan img c6 hai nghi ngd sau khi Iuu hanh thudc 14 quan trong. Piéu do cho phép
tiép tuc theo ddi can béing lgi ich/nguy co cta thube. Céc chuyén gia chiim s6c sire Ighée duoe
véu cau bdo cio bét ky phan img ¢o hai nghi ngcf nao thung qua hé théng béo céo quoc gia.
Thong bdo ngay cho bdc s§ hodic diege st khi gip cdc tic dung khéng mong muén nhu trén
khi siv dung thube hodc bdo cdo cde phin ng e hgi ciia thude vé Trung tim Thong tin
thudc va Theo dii phin ieng cd hai eiia thube (ADR) Quéc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Céc triéu chung lién quan dén qua liéu thube irc ché men chuyén cd thé bao gdm gifin mach
ngoai vi qua mtic (v6i ha huyét 4 ap o rét, scc) nhip tim cham, réi loan dign giai va suy than,

Benh nhan can dugce theo ddi chiit ch& va diéu trj tridu ching v hd trg. Céc bién phép dugc dé
xu#t bao gom glal ddc ban dau (rira da day, sir dung chét hap phu) va céac hién phap phuc hdi
sur 6n dinh huyct déng, bao gbm, sit dung céc chat chi van adrenergic alpha 1
angiotensin I (angiotensinamide). Ramiprilat, chit chuyén héa c¢6 hoat tin
loai bo khoi hé tudn hoan chung bang thdm tich mau.

37 CONG TY
o/ TN
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PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dwoe 1y: Thube e ché men chuyén
Mia ATC: C09AAQDS

Co ché tdc dun

Ramiprilat, chit chuyén héa c6 hoat tinh ctia ramipril, (rc ché enzym dipeptidyl-carboxy-
peptidase I (ttrc 1a: enzym chuyén angiotensin; kininase I]) Trong mau va mo, enzym nay xfic
tc qué trinh chuyén angiotensin I thanh chit co mach c6 hoat tinh angiotensin II, cling nhu
phan hiy bradykinin ¢6 hogt tinh giin mach. Giam sy hinh thanh angiotensin I1 va (rc ché sy
phén hily bradykinin ddn dén gidn mach.

Vi angiotensin I cling kich thich giai phong aldosterone, ramnpnlat gdy giam tiét aldosterone.
Khi ding thube uc ché men chuyén & bénh nhén ting huyét 4p da den (Afro-Caribbean)
(thudng 12 déan sb ting huyét 4p renin thdp) hiéu qua trung binh thdp hon so vé&i bénh nhan
khong da den.

Tdc dung dwgc ly

Cdc ddc tinh ha huyét dp

Duing ramipril 1am gidm sttc can dong mach ngoai vi 13 rét. .

Néi chung, khdng c6 thay ddi 16n v& luu lugng méu & théin va mirc loc cdu thin.

Str dung ramipril cho bdnh nhén cao huyét 4p din dén gidm huyét 4p khi ndm ngira va diing
ma khong [2m tang nhip tim.

O hiu hét bénh nhan, tdc dung ha huyet ap cua lidu don  duy nhét bit ddu o rang tir 1 dén 2
gio sau khi udng. Hiéu qua cao nhit cia liéu don du?/ nhét thudng dat duoc tir 3 dén 6 gid sau
khi udng. Tac dung ha huyét 4p ctia liéu don duy nhat thuomg kéo dai trong 24 gid.
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Hiéu qua chéng tang huyét ap toi da khi tiép tuc diéu trj v6i ramipril thudng rd rang sau 3 dén
4 tudin, Téc dung ha huyét ap da duge chimg minh 13 duy tri khi didu tri 1au dai kéo dai 2 niim.
Ngirng dot ngdt ramipril khéng lam tang huyét 4p nhanh chéng va quéa mic.

Trong suy tim

Str dung liéu phap thong thudng véi thude loi tidu va glycoside tim tiy chon, ramipril da dugc
chimg minh 14 ¢6 hi¢u qua & bgnh nhan nhoém chae néng [I-1V ctia Hi¢p hi Tim mac

-

giam sirc can toan mach ngoai vi, ting cung lwong tim va cai thién chi sb tim)
lam giam kich hoat ndi tiét than kinh.

MC TINH DUQC PONG HOC: PHU ANH /3 /,
Hip thu \-\

Sau khi ubng, ramipril duge héip thu nhanh qua dudng tiéu héa: ndng do dinh tron
ramipril dat duoc trong vong mét gidr. Dya trén sy c6 mit trong nude tidu, mic do hap thu it
nhét 12 56% va khéng bi anh hudng déng k& bai thire in trong dudmg tiéu hoa. Sinh kha dung
clia chét chuyén héa c6 hoat tinh ramiprilat sau khi ubng 2,5 mg va 5 mg ramipril 12 45%.
Nong d6 dinh trong huyét twong ciia ramiprilat, chit chuyén héa cé hoat tinh duy nhét cia
ramipril, dat dugc 2 - 4 gitr sau khi udng ramipril. Nong dé ramiprilat trong méu & trang théi
on dinh sau khi dung mdt lan mdi ngay vé6i lidu théng thuong cta ramipril dat duoc vao
khoang ngay thir tur diéu tri.

Phén bé

Lién két véi protein huyét tuong clia ramipril 12 khoang 73% va cuia ramiprilat 1a khoang 56%.
Chuyén héa

Ramipril chuyén hoa gin nhur hoan toan thanh ramiprilat, va thanh este diketopiperazine, acid
diketopiperazine, va céc glucuronide clia ramipril va ramiprilat.

Thai triv

Céc chét chuyén héa chu yéu thai trir qua than. Nong dd ramiprilat trong huyét twong giam
theo nhiéu pha. Do lién két manh, bén vdi ACE va phan ly cham khéi enzym, ramiprilat cho
thdy giai doan thai trir cudi kéo dai & ndng do huyét twong rat thap. Sau khi diing nhiéu lidu
ramipril méi ngay mét lan, thoi gian ban iy hidu qua ctia ramiprilat 1a 13-17 gi¢ dbi vai lidu
5-10 mg va dai hon déi voi liéu thip hon 1,25-2,5 mg. Su khdc biét ndy lién quan dén kha
niing bdo hoa clia enzyme lién két ramiprilat. Lidu don ramipril ubng duy nhét lam cho ndng
d6 ramipril va chit chuyén héa trong sita me khong thé phat hién dugc. Tuy nhién téc dung
ctia nhidu liéu khéng duge biét dén.

Bénh nhan suy thin

Thai trlr ramiprilat qua thén bi giam & bénh nhan suy thén, va d§ thanh thai & thin c6 lién quan
ty 1& véi creatinin. Piéu nay dan dén tang ndng do ramiprilat trong mau, giam chim hon so véi
nhitng ngudi ¢d chirc nang thin binh thudng.

Bénh nhdn suy gan

O nhitng bénh nhén bj suy giam chirc ning gan, sy chuyén hoa cia ramipril thanh ramiprilat bi
cham lai do gidm hoat dong cia cdc esterase & gan va ndng dd ramipril trong méu & nhitng
bénh nhan nay ting 1&n. Nong do dinh ctia ramiprilat & nhitng bénh nhan nay khong khéc véi
néng dd dinh chia ramiprilat & nhitng bénh nhén cé chirc nang gan binh thudéng,.

DU LIEU TIEN LAM SANG

Ubng ramipril khﬁng gdy doc Cép tinh & loai g:fam nhém va cho.

Céc ngh1en clru vé su dung thudc dudng udng 14u dai da duge thye hién trén chudt, ché va
khi. Céc dau higu vé sy thay ddi dién giai trong mau va nhiing thay ddi trén hinh anh mau da
duge tim thdy & 3 loai. La mét biéu hién v& hoat tinh dwoc lyc hoc cia ramipril, bd may ké
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ciu thén mé rong da duge ghi nhidn & ché va khi vi liéu hang ngay 250 mg/kg/ngdy. Chudt,
ché va khi dung nap licu hang ngay tuong tng la 2, 2,5 va 8 mg/kg/ngay ma khong cé téc

dyng ¢0 hai. '
Céc nghién ciru vé doc tinh sinh san trén chudt, tho va khi khéng tiét 16 bit ky dic tinh gay
qudi thai nao

Kha néang sinh san khong bi suy giam & chudt dyc va chudt cai. Str dung ramipril cho chudt céi
trong thori ky mang thai va cho con b ghy ra tdn thuong thian khéng hdi phuc (gian bé thin) &
con cai véi lidu hang ngay tir 50 mg/kg thé trong hoiic cao hon.

Thir nghi¢m gdy dot bién trén dién rong biing céch sir dyng mét s6 hé thong thir nghiém khong
cho thiy du hiéu nio v& ramipril s hitu cde dic tinh gdy @6t bién holc giy doc gen.
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QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién
PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan & nhiét d6 dudi 30°C, trong bao bi ban diu
HAN DUNG CUA THUOC: 24 théng ké tir ngdy san xuét
Khing ditng thube qud han ding ciia thube

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Nha san xudt

./ .-’

TEN VA BIA CHI €O SO SAN XUAT: S.C. AC HELCOR S.R.L.
62 Dr. Victor Babes street, Baia Mare — Romania/ Rumani
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