R THUGC BAN THEO PON

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén
GENSLER

Thudc béan theo don
Pé xa tAm tay tré em
Poc ky hwéng dan sir dung truéc khi dung )
Thong béao ngay cho bac sy nhirng tac dung khéng mong muon khi sir dung thuoc

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGU Ol BENH

1.

Thanh phan, ham hrong caa thudc:

MJbi vién nén chira:

Ramipril ... 5mg

T4 duoc: Cellulose vi tinh the M101, natri starch glycolat, povidon, natri bicarbonat, talc.

M0 ta san pham: Vién nén tron mau trang, mot mat tron, mit kia c6 dap gach ngang.
Quy cach dong géi: Hop 10 vi (Nhdm - Nhém) x 10 vién.

Thubc dung cho bénh gi?
San pham GENSLER chira thanh phan chinh c6 tac dung duoc Iy 1a ramipril, thuoc nhém
thudc goi 1a Thudc tc ché enzym chuyén angiotensin.
Ramipril tac dung bang cach:
Lam co thé ban giam sinh ra cac chét c6 thé 1am ting huyét ap cia ban
Lam gi&n cac mach mau trong co thé ban.
Lam tim dé dang bom mau di khip co thé cua ban hon.
GENSLER dugc dung dé:
> Diéu tri tang huyét ap.
> Giam nguy co ban bi nhéi méu co tim hogc dot quy.
» Giam nguy co hoac lam cham cac van dé vé than cua ban tré nén nang hon (ban bi
hodc khong bi dai thao duong).
> Diéu tri cho tim cta ban khi n6 khong thé bom mau di khép co thé ctia ban mot cach
dé dang dugc (suy tim).
> Piéu tri sau mot con dau tim (nhdi mau co tim) bién ching suy tim.
Khong dung thudc néu ban khong gap phai bét ky tinh trang nao ¢ trén. Tham khao y kién
ctia bac sy trude khi ding thude néu ban khong chic chan.

Nén dung thude nay nhw thé nao va liéu lwgng?

Luén dang thudc chinh xac nhu huéng dan cua bac sy hodc dugc sy. Néu ban chua rd, hay
hoi lai cho chic chan.

Céach dunag:

Ham lugng ciia ramlprtl trong thuéc nay khong phu hop voi cac liéu dwdi 2,5 mg. T ham
khdo ¥ kién bdc sy dé chon cdc dang bao ché khdc cé ham lwgng thich hop cho ban néu
s dung lieu <2,5 mg/ngay

Thudc dung duong uong. Udng thudc nguyén vién, khong dugc nhai vién thude. Co thé bé
ddi vién néu can thiét.

Ban nén uong thuoc mdi ngay vao cung mot thoi diém trong ngay.

Ramipril ¢6 thé uong trude, cung bira an hodc sau bira an.

Tham khao ¥ kién ctia bac s.

Liéu ding:

Diéu tri tang huyet ap:

Thuong khoi dau diéu tri ¢ liéu 1,25 mg hoic 2,5 mg, ngay mot lan.

Béc sy cuia ban sé& diéu chinh liéu dung cho dén khi kiém soat duoc huyét &p cua ban.
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Licu toi da la 10 mg/ ngay. 7

Neéu ban da uong loi ticu roi, bac sy cua ban cd the s€ cho ngung str dung hodc giam lugng
thuéc loi tiéu ma ban Uong truge khi bat dau diéu tri vai ramipril.

Gidm nguy co nhoi mdu co tim hodc dgt quy

Thuong khoi dau diéu tri ¢ liéu 2,5 mg/ ngay.

Béc sy caa ban c6 thé quyét dinh tang liéu dung cua ban.

Thuong dung lidu 10 mg/ ngay.

Lam glam hogc l1am chdm su tién trién cua bénh than

Ban c6 thé bat dau & liéu dung 1,25 mg/ ngay hoic 2,5 mg/ ngay.

Béc sy cua ban sé& diéu chinh luong thudc ding cho ban.

Liéu thuong dung 12 5 mg hoic 10 mg/ ngay.

Diéu trj suy tim

Thuong bat dau bang liéu 1,25 mg/ ngay.

Bac sy ctia ban s dieu chinh luong dung cho ban.

Lleu t6i da 1a 10 mg/ ngay, tot nhat nén chia ung 2 lan/ ngay.

Piéu tri sau nhoi mdu co tim

Thuong bat dau bang lidu 1,25 mg hogc 2,5 mg/ ngay.

Béc sy cua ban sé dieu chinh lieu dung cho ban.

Liéu thuong dung 1a 10 mg/ ngay, tot nhat 1a nén chia udng 2 lan/ ngay.

Déi twong dic biét:

Nguoi suy giam chire nang than:

Béc sy s& diéu chinh liéu ding cua ban dua vao d6 thanh thai creatinin.

Nguroi suy giam chirc nang gan:

Béc sy can theo dbi ban chit ché trong qué trinh dung thuéc, liéu hang ngay téi da 1a 2.5
mg ramipril.

Nguwoi cao tuéi: Béc sy caa ban cd thé giam lidu khoi dau caa ban va diéu chinh liéu ding
cho ban cham hon.

Tré em: Khuyén céo khong st dung do an toan va hiéu qua trén nhom déi tuong ndy van
chua duoc thiét 1ap.

6. Khinao khong nén dung thudc nay?
Khoéng nén dung thudc nay néu ban:
Man cam véi ramipril, v6i bat ky thude rc ché ACE nao khéc hodc véi bat ky thanh phan
nao cta thude.
Tung bi mot loai phan ing di img nang duoc goi la phu mach. Cac du hiéu bao gdbm ngtra,
may day, dau mau d6 trén ban tay, ban chan va c6 hong, sung hong va ludi, sung quanh
mit va méi, khé tho, kho nubt.
Néu ban dang tham tach mau hodc bat ky liéu phap diéu tri loc mau nao khac. Tuy thudc
vao loai may ma ban sir dung, GENSLER c6 thé khong phu hop véi ban.
Ban c6 van dé vé than lam cung cap mau cho than bi giam (Hep dong mach than).
bang mang thai 6 thang cudi thai ky.
Huyét ap ciia ban thap bat thuong hodc khong on dinh. Bac sy cia ban s& can tién hanh
danh gia tinh trang nay.
Bi dai thdo duong hodc suy giam chire nang than va dugc diéu trj voi thude ha huyét ap co
chura aliskiren.

7. Tac dung khong mong mudn
Nhu céc thudc khéc, GENSLER c6 thé gay tac dung khdng mong muén, nhung khong phai
ai cling gap phai.
Nguwng ding thuéc va lién hé trung thm y té gan nhat néu ban gap cac phan ing sau:
- Ban c6 céc triéu chitng phi mach nhu ban da, man d6, pht (mi méat, mat, méi, miéng va
1udi), kho tha hodc kho nuét. Pay 1a cac triéu ching cua phan tng qua man (hiém gap).
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- Phan (ing nghiém trong trén da bao gom phét ban, loét miéng, l1am nang thém cac bénh
ngoai da san co, do, phong rop hoic bong da (nhu hoi ching Stevens-Johnson, hoai tir
biéu bi nhiém doc, hong ban da dang).

Thong bao ngay cho bac sy néu ban gdap phdi cac tac dung khong mong muéh sau:

- Nhip tim nhanh, khong déu hoic tim dap manh (danh tréng nguc), dau nguc, dau that
nguc hoic cac van dé nghiém trong hon bao g6m nhoi mau co tim hoac dot quy.

- Khd tho hoic ho. Pay c6 thé 1a cac dau hiéu cua cac van dé vé phol

- D& bi bam tim, chay mau trong thoi glan dai hon binh thuong, c6 dau hiéu chay mau (vi
du: Chay mau chan rang), cac dlem mau tim, cac vét mau trén da hoac dé bj nhiém trung
hon binh thuong, dau hong va sét, mét moi, yéu 6t, chéng mat hoic da nhot nhat. Day c6
thé 1a cac dau hiéu caa cac van dé vé mau hoac tay xuong.

- Dau bung nang, dau co6 thé lan ra sau lung. Pay co thé 1a dau hiéu cua viém tuy (viém
tuyen tuy).

- S6t, 6n lanh, mét moi, chan an, dau bung, mét moi. Vang da hogc mét (bénh vang da).
Pay c6 thé 1a dau hiéu cua cac van dé vé gan nhu viém gan hoic ton thuong gan.

Cac tac dung khong mong muon khéac:

Thuong gap

Pau dau hoic mét moi

Chong mat, thuong gap khi ban moi bat dau dung thudc hodc méi dung lidu cao hon.

Ngat, ha huyét ap (huyét ap thap bat thudng), dic biét 1a khi ban dung 1én hodc ngdi xudng
dot ngot. i

Ho khan, ho dai dang, viém phé quan, viém xoang, kho the.

Viém da day rudt, roi loan tiéu hoa, budn ndn, ndn, ia chdy, dau bung, kho tiéu hodc cam
giac om yéu.

Kiém tra mau cho thdy muc kali trong mau ctia ban cao hon binh thuong.

Ban dat san trén da.

Co thét co, dau co.

Dau nguc.

it gap

Chan nan, lo léng, cang théng, bon chén, rdi loan giéc ngu bao g6m ca budn ngu.

Chong mat.

Ngtra va cam glac bat thu’orng trén da nhu t&, ngira ran, nong rat hoac kién bo (di cam).

Mat vi giac, r6i loan vi glac

R6i loan thi giac bao gom nhin mo.

Phu canh tay va chan, ddy c6 thé 1a ddu hiéu co thé cta ban dang giit nuéc nhiéu hon binh
thuong.

Do bung, nhip tim nhanh hodc bat thuong.

Co thit phé quan bao gdm lam ning thém tinh trang hen suyén, nghet mili, khé tha.

Enzym tuy tang, phu mach rudt, dau bung trén bao gdm ca dau da day, tao bon, kho miéng.
Phu mach, déac biét, sy tac nghén dudng ho hap do phu mach co thé gy tir vong, ngira, ting
tiét mo hoi.

bau ¢ khép xuong cta ban.

Suy than bao gdm suy thin cip, tiéu nhiéu, lam ning thém tinh trang protein niéu sén co,
tang ure huyét, ting creatinin huyét.

Liét duong thoang qua, giam ham muén tinh dyc.

Sot.

Tang s6 lwong cac té bao bach cau nhét dinh (bach cau ua eosin) trong xét nghiém méu.
Xét nghi¢ém mau cho théy cac thay ddi cach gan, tuyén tuy hoac than ctia ban hoat dong.
Hiém gap

Lu lan.

Run ray, 1di loan tién dinh.

Viém két mac (dau mat do: mat do, ngura, sung hodc chay nudc mat).

Nghe kém, u tai.
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Viém ludi (do va sung ludi).

Giam sd luong té bao mau (bao gom giam bach cau trung tinh, mét bach cau hat), giam sb
lwong hong cau, glam hemoglobm giam tiéu cau.

Viém da tréc vay, noi mé day, bong tréc mong.

Tang kali huyét.

Suy nhugc.

Rat hiém gap

Nhay cam hon binh thuong véi anh nang mat troi.

Chura 16, chwa cé ddy du dir liéu dé danh gid tan sudt gdp tic dung khéng mong mudn:

Xét nghiém mau cho thdy qua it cac t& bao mau trong mau cia ban.

Xét nghiém mau thiy luong natri trong méu cua ban it hon binh thuong.

Kho tap trung.

Nudc tieu dam dic (sém mau), cam thay hodc bi 6m yéu bi chudt rat, giy nham 1an hogc
phtl hop véi chimg gay ra do sy tiét ADH (hormon chdng bai nleu) khong thich hop. Néu
ban ¢6 nhing tri€u chung nay, thong bao cho bac s§ som nhit c6 thé.

Thiéu mau bao gom dot quy thiéu mau cuc bd va dot quy thiéu mau thoang qua, suy giam
k¥ ning tim than van dong, cam giac nong rat, rdi loan khtru gidc.

Ngoén tay hodc ngén chan cia ban thay doi mau khi ban lanh, sau d6 ngtra hodc cam giac
dau khi ban 1am am (hoi chtrng Raynaud).

Nhiét miéng.

Rung toc.

Vi to & nam gioi.

Lam cham lai hodc lam suy giam céc phan tng.

Cam giac nong rat.

Iré em:

Ban chat va muc d6 nghiém trong cua céc tac dung khong mong mudn gap phai & tré em
twong ty nhu & nguoi 16n, tuy nhién, tan suat gip phai lai cao hon ¢ mét sé tac dung khong
mong mudn sau:

Thuong gap:

Nhip tim nhanh.

Nghet miii, viém miii.

Viém két mac.

I gap:

Run.

Noi mé day.

Thudc ¢6 thé gay ra cac tac dung khong mong muén khac, thong bao ngay cho bac sj néu
gap phdi nhirng tac dung khéng mong muon sau khi su dung thuoc.

Nén tranh dung nhirng thudc hoic thue phglm gi khi dang str dung thudc nay?

Thong bao cho bac s§ hodc duoc sy cua ban ve tat ca cac loai thuéc ma ban dang st dung

hodc sir dung gan déy, bao gdm ca céc thude ké don hoic khong ké don, cac vitamin hoic

thudc tir duoc liéu.

Théng béo cho bac sy hodc durot s¥ néu ban dang sir dung cac thudc sau:

Thong b&o cho bac sj néu ban dang ding cdc thuéc sau day, ching cé thé 1am giam hiéu

qua diéu trj cua ramipril:

- Thudc dung dé giam dau - chong viém (nhur nhém thudc chbng viém khong steroid
(NSAIDs) nhu ibuprofen hodc indometacin va aspirin).

- Thubc dung dé diéu tri tut huyét ap, Soc suy tim, hen suyen hoac di ing nhu ephedrin,
noradrenalin hogc adrenalin. Bac sy s& can kiém tra huyét &p cua ban.

Thong b&o cho bac sy néu ban dang dung cac thuéc dudi dady vi ching cd thé lam tang kha

nang gap phdi tac dung khong mong muon néu duwoc ding dong thoi ramipril:

- Thuéc ding giam dau - chong viém (nhu thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs) nhu
ibuprofen hoac indometacin va aspirin).

- Thubc diéu tri ung thu (hoa liéu phap).
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- Thuéc Chong thai ghép sau khi ghép co quan nhu ciclosporin.

- Thudc loi tiéu nhu furosemid.

- Thubc lam ting lugng kali trong mau cua ban nhu spironolacton, triamteren, amilorid,
céc ché pham muébi kali, trimethoprim don dgc hoac phdi hop véi sulfamethoxazol (diéu
tri nhiém tring) va heparin (thudc chéng dong mau).

- Thudc khang viém steroid nhu prednisolon.

- Allopurinol (dung dé ha acid uric trong méau caa ban).

- Procainamid (diéu tri cac van dé vé nhip tim).

- Temsirolimus, everolimus (chéng thai ghép).

- Vildagliptin (didu trj dai thdo duong typ I1).

- BAc sy ctia ban ¢6 thé can phai thay doi liéu dung cua ban va/ hoic dua ra cac than trong
khac néu ban dang dung mot thube ddi khang thu thé angiotensin Il hozc aliskiren.

- Céc thudc chtra vang dung duwong tiém.

Thong bao cho bac sy néu ban dang ding cdc thuée dudi day vi chiing cé thé bi anh hwong

boi ramipril:

- Thudc diéu tri dai thao dudng nhu thudc giam glucose duong ubng hoic insulin.
Ramipril c6 thé 1am giam lugng dudng trong mau cua ban. Kiém tra duong huyét cua
ban chat che trong khi uéng ramipril.

- Lithi (diéu tri van dé vé tam than) Ramipril ¢6 thé lam ting lugng lithi trong mau cua
ban. Muc lithi mau cua ban can dugc theo ddi chat ché bai bac sy diéu tri.

Néu ban gap bdt ky trieong hop ndo ¢ trén (hodc ban khdng chdc chdan), hady thao lugn véi

béc sy truréc khi uong ramipril.

Sir dung GENSLER véi thire dn - d6 uong

CA thé sir dung thubc cuing hozc khong cuing véi bira an.

Uong ruou cung véi ramipril ¢6 the lam ban chéng mat va chodng véng. Néu ban muon

biét lwong ruou bao nhiéu co thé uong trong khi str dung ramlprll hay thao luan vai bac sy

vi nhirng thUOc duoc dung dé ha huyét 4p cung voi ruou c6 thé gay nén cac tac dung khong

mong mudn.

9. Can 1am gi khi mdt lan quén khong dung thuoc"
Néu ban quén khong dung 1 liéu, ubng liéu tiép theo nhu lich trinh cii. Khéng uéng gap doi
lidu.

10. Néu ban muén ngirng thude
Tiép tuc sir dung thude cho dén khi bac sy bao ban ngimg. Khong duoc ty y ngung thudc.
Néu ban ngimg thudc sém hon chi dinh caa béc sy, cac triéu chitng ¢é thé xuét hién tro lai.
Ludn lam theo chi dan cua bac sy.
Néu ban c6 thic mic gi khi st dung thudc nay, hay lién hé véi béac sy hoic duoc sy.

11. Céan bao quén thude nay nhu thé nao?
Gitr thudc trong bao bi goc cua nha san xut, day kin. .
Pé thudc noi kho réo, tranh anh sang, nhiét d6 khéng quéa 300C, va ngoai tam véi cua tré
em.
Khong sir dung thudc sau ngay hét han in trén bao bi (hop va vi thubc).

12. Nhitng diu hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua liéu

Dung thudc chinh x4c nhu huéng dan caa bac sy. Néu ban dung qué liéu hoac tré em nudt
phai thude, lién hé ngay vai béac sy va trung tam y té gan nhét. Cac triéu chung lién quan
qua liéu cac thubc uc che ACE c0 the gap phai bao gom glan mach ngOal bién qua muc
(voi cac dau hiéu ha huyét ap 13 rét, sdc), nhip tim cham, r6i loan dién giai va suy théan.

13. Can phai lam gi khi diung thudc qua liéu khuyén cdo
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14.

Ngung dung thudc va lién lac ngay véi bac sy hoic trung tam y té gan nhat. Khong tu 14i xe
dén bénh vién, hdy nho ai d6 dua ban di hodc goi ngay cho xe cap cuu. Mang theo vién
thudc ciing vai bao bi dé béc sy biét ban da udng thude gi va cé bién phap xir 1y kip thoi.

Nhitng diéu cin than trong khi ding thudc nay

Truéc khi dung thugc ndy, thdng bao cho bac sj néu ban dang cé cdc vin dé vé sirc khoe

sau day:

- Ban dang co cac van dé Vé tim, gan, than.

- Ban bi mat luong 16n muéi, dich trong co the (ban bi 6m (ndn), tiéu chay, d6 nhiéu md
héi hon binh thudng, ché do an han ché mudi, udng thudc loi tiéu trong thoi gian dai
hoic dang tham tach mau).

- Ban dang diéu tri dé giam di tng do ong d6t (giai man cam).

- Néu ban dugc cho dung thudc gay té. Loai thudc nay cé thé dugc ké cho ban khi phau
thuat hoac diéu tri nha khoa. Ban c6 thé can phai ngung udng ramipril truéc 1 ngay.
Tham khao y kién cua béc sy.

- Néu ban c6 mirc kali trong méu cao (xem trong két qua xét nghiém mau).

- Néu ban dang dung thudc hoic dang trong tinh trang co thé 1am ting muc natri trong
mau cua ban. Bé4c sy cua ban cd thé s& tién hanh Idy mau xét nghlem thuong xuyén, dac
biét 1a kiém tra muc natri mau cua ban, nhét 12 khi ban 1a nguoi cao tuoi.

- Néu ban dang dung céc thude duoc goi 1a céc thudc uc ché mTOR (nhu temsirolimus,
everolimus, sirolimus) hoac vildagliptin vi ching cé thé 1am ting nguy co phu mach,
mot phan wng di tng nghiém trong.

- Né&u ban bi bénh mach mau collagen nhu xo cttng bi hoic lupus ban dé hé thong.

- Ban phai thong bao cho bac sy néu ban nghl rang ban dang mang thai hoic c6 thé s&
mang thai. Ramipril khong dugc khuyén cao sir dung trong 3 thang dau cua thai ky va co
thé gay hai nghiém trong cho thai nhi khi diing thudc vao 3 thang giita va cubi cia thai
ky.

- Néu ban dang dung bat ky thudc nao dudi day dé diéu tri ting huyet ap:

+ Thudc phong bé thu thé angiotensin II (ARBs) (thuorng goi la nhom sartan- nhu
valsartan, telmisartan, irbesartan), dac biét 1a khi ban bi cac van dé vé than lién quan
dai thao duong.

+ Aliskiren. ‘

Béc sy caa ban co thé s& kiém tra chtrc nang than, huyét ap va lwong dién giai (nhu kali)
trong mau caa ban sau mdi khoang thoi gian nhat dinh.
Xem thém thong tin phan “Khi nao khéng nén dung thudc nay?” (muc 6, phan I).
Néu ban gdp phdi cdc trieong hop trén (hodc néu ban khong chdc chan), hay thao lugn véi
bac sy ciia ban truéc khi ding thudc.
Dung thugc cho tré em
Ramipril khong khuyén céo sir dung cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do an toan
va hiéu qua cua ramipril trén nhom dbi twong nay chwa duoc thiét 1ap.
Phu niz mang thai hogc cho con bu
Phu niz mang thai:
Thong bao cho béc sy néu ban nghi rang minh dang (hoic cé thé Se) mang thai. Ban khong
nén uong ramipril trong suét 12 tuan dau cua thoi ky mang thai va ban khong duoc UOng
chung sau tuan tha 13 cua thai ky vi viéc str dung cac thudc nay trong thoi ky mang thai c6
thé gay hai cho thai nhi. Néu ban mang thai trong khi dang uong ramipril, thdng bao ngay
cho bac sy. Bac sy cua ban s& can phai tién hanh thay doi liéu phap diéu tri phi hop cho
ban trudc ké hoach mang thai.

Phu nit dang trong thoi ky cho con bu:

Ban khéng nén uong ramipril khi dang trong thoi ky cho con bd. Tham khao loi khuyén

cuia béc sy truéc khi ding thudc.

Lai xe va vdn hanh may moc
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15.

16.

Ban co thé cam thdy chong mit trong khi uéng ramipril. Diél} nay thuong xdy ra khi ban
méi bat dau uong ramipril hodc bat dau uong liu cao hon. Néu dieu nay xay ra, khong lai
xe hodc van hanh may maoc hodac tien hanh cac cong viéc nguy hiém can d6 tap trung cao.

Khi nao cin tham van bac s¥, dugc sy?

Can lién lac ngay véi bac sy hoac trung tam y té gan nhat khi dung thubc qua liéu chi dinh.
Thong thuong, bao gid ciling phai hoi y kién bac sy hoic duoc sy trude ldc dung bat ky
thudc nao khi mang thai hoac cho con bu.

Théng bao ngay cho béc sy hodc duoc sy nhitng tac dung khéng mong muén gap phai khi
sir dung thudc.

Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac sy hoac dugc s¥.

Han dung caa thudc: 36 thang ké tir ngay san xuat.
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

1.

PAC TiNH DUQC LUC HOC:

Nhém dwoc ly: Thude e ché enzym chuyén angiotensin.

Ma ATC: CO9AAOD5.

Co ché tac dung:

Gibng nhu cac thude trc ché ACE khac (trir catopril va lisinopril), ramipril 1a mot tién dugc
(prodrug), sau khi thuy phén ¢ gan tao thanh chat chuyén hoa ramiprilat ¢6 hoat tinh.
Ramiprilat, chat chuyen hoa co hoat tinh cua ramipril, &c ché enzym chuyen angiotensin
(ACE). Trong huyét twong va md, enzym nay xtc tac cho phan tng chuyén angiotensin I
thanh anglotensm I1, 1a mot chat co mach manh, ciing nhu sy phén huy cua bradykinin, mot
chit gay glan mach. Giam hinh thanh angiotensin II va {rc ché phan huy bradykinin lam
gian mach mau.

Do angiotensin II ciing c6 hoat tinh kich thich tiét aldosterol, ramiprilat gay giam tiét
aldosterol. Cac dap tng trung binh véi chét rc ché ACE don tri ¢ bénh nhén tang huyet ap
da den (thuong 14 nhitng bénh nhan ting huyét 4p co mtc renin thap) thip hon so v6i bénh
nhan khong phai da den.

Tac dung dwgc lyc hoc

Tac dung chong ting huyét d ap

Ramipril 1am giam déng ké stc can dong mach ngoai vi. Nhin chung, khong c6 thay do6i
16n vé luu lugng huyét twong qua than va téc do loc cau than. Ramipril 1am giam huyét ap
lac r}ghi va huyét ap tu thé dirng ma khong 1am ting nhip tim khi dung cho bénh nhan ting
huyét ap.

O hau hét céc bénh nhan, thube bat dau khoi phat tac dung ha huyét ap trong vong 1 dén 2
glor sau khi udng liéu duy nhét, dat hiéu qua t6i da 3 - 6 gio va tac dung kéo dai khoang 24
gi0. Tuy nhién, dé thude phat huy day du hiéu qua diéu tri can dung thudc vai tuan Téc
dung tbi da cta thude khi tiép tuc diéu tri voi ramipril thuong xuét hién sau 3 - 4 tuan. Hiéu
qua ha huyét 4 ap dugc duy tri khi diéu tri kéo dai dén 2 nam. Ngung ramipril dot ngot khong
lam tang huyét ap nhanh chong va quéa mic.

Suy tim

Téac dung dléu tri suy tim ctuia ramipril nho gidm hau ganh do lam gidm strc co mach ngoai
vi, giam tién ganh do 1am giam ap luc mao mach phdi va strc can mach phdi, cai thién cung
lu:orng tim va dung nap ging sirc. Ramipril cling c6 tac dung lam giam hoat héa than kinh
ndi tiet.

PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Hip thu

Thudc hép thu nhanh sau khi uéng Dat ndng d6 dinh trong huyét twong trong vong 1 gio.
Sau khi uong c6 it nhat 56% liéu dung duoc hap thu, thirc dn khong anh hudng toi mic do
nhung c6 thé lam chdm tdc d6 hap thu. Sinh kha dung ciia dang chuyén hoa cé hoat tinh
ramiplat sau khi udng liéu 2,5 mg hodc 5 mg ramipril 1 45%.

Ramipril dugc chuyén hoa ¢ gan thanh ramiprilat - chat chuyén hoa co hoat tinh, cac chat
chuyén hoa khac déu bat hoat. Nong dd dinh trong huyet tuong cua ramiprilat dat dugc sau
khi udng khoang 2 - 4 gio. Nong d6 6n dinh trong huyet tuong cua ramiprilat dat dugc vao
ngay thir tw dung thudc khi udng lidu thong thuong x 1 1an/ ngay.

Phan bo

Ramipril gin protein huyét thanh khoang 73% va ramiprilat gin protein huyét tuong
khoang 56%.

Khong phét hién dugc ramipril va cac chat chuyén hoa ctia né trong sira me sau khi nguoi
me dung don liéu 10 mg ramipril. Tuy nhién chwa c6 nghién ciru vé néng do thudc trong
sita sau khi dung da liéu.

Chuyén héa

Ramipril hau nhu dugc chuyén hoa hoan toan ¢ gan thanh ramiprilat, dang ester
diketopiperazin, acid diketopiperazin va dang lién hop glucuronid cua ramipril va
ramiprilat.

8/17

TOA214BBB



Thdi trie

Ramipril dugc thai trir qua thdn du6i dang ramiprilat, dang cac chat chuyen hoa khéc va ca
dang khong thay doi. Khoang 40% liéu dugc tim thay trong phan, do thudc thai trir qua mat
va ca do phan khéng dugc hap thu. Thoi gian ban thai ¢6 hi¢u qua cua ramiprilat tich liy
sau khi dung Iap lai ramipril liu 5 - 10 mg 1a 13 dén 17 gid, nhung s& kéo dai hon nhiéu
Kkhi dung lieu 1,25 - 5 mg hang ngay su khac biét nay c6 lién quan dén thoi gian ban thai
tan cung dai két hop vai qua trinh gan bdo hoa voi ACE. D6 thanh thai cua ramiprilat giam
trén bénh nhan bi suy than.

Duwoc dpng hoc trén cdc déi twong dic biét:

Bénh nhan suy than

Su thai trie ramipril qua than giam ¢ bénh nhan suy giam chic nang than, va do thanh thai
qua than cta ramiprilat twrong wng voi do thanh thai creatinin.

Bénh nhan suy gan

O nhitng bénh nhan suy giam chirc ning gan, su chuyén hoa ramipril va ramiprilat giam do
giam hoat tinh cua céc esterase gan, do do, ndng d6 ramipril trong huyét twong & nhitng
bénh nhan nay tang. Tuy nhién, nong do dinh cua ramiprilat & nhirng bénh nhan nay khong
khac biét so véi nguoi € chirc nang gan binh thuong.

Tréem

Duoc dong hoc cua ramipril da dugc nghién ctru trén 30 bénh nhan tang huyét ap 1a tré em
2 - 16 tudi, nang > 10 kg. Sau khi udng liéu 0,05 - 0,2 mg/ kg, ramipril dugc chuyén hoa
nhanh va hoan toan thanh ramiprilat. Nong do dinh trong huyét twong cua ramlprllat dat
dugc trong vong 2 - 3 gio. Thanh thai ramiprilat lién quan chat ché voi chi s6 can ning co
thé (p < 0,01) cling nhu liéu dung (p < 0,001). Thanh thai va thé tich phan bé tang khi ting
d6 tudi cua tré & cuing mot nhém phan lidu,

Liéu 0,05 mg/ kg & tré em dat ndng d6 trong mau twong duong véi ngudi Ion dung liéu
ramipril 5 mg. Liéu 0,2 mg/ kg & tré em cho thay nong d6 thude trong méu cao hon so véi
ngudi 1on dung lidu téi da 10 mg/ ngay.

3. CHIPINH:
Diéu tri ting huyét 4 ap.
Phong ngira cac bién cb tim mach: Giam ty 1é mic bénh tim mach va tir vong & bénh nhan:
- Bénh tim mach c6 biéu hién xo vira huyet khdi (tlen st bénh mach vanh hodc dot quy
hodc bénh mach mau ngoai bién.
- Dai thao duong co it nhat mot yéu t6 nguy co mac bénh tim mach.
Diéu tri bénh thén:
- Bién chung cAu than sém do dai thao duong dugc xac dinh bdi microalbumin ni¢u
(albumin ni¢u trung binh).
- Bénh than dai thao duong co biéu hién cau than duoc xac dinh boi macroprotein niéu
(albumin niéu ning) & bénh nhan c6 it nhat mot yéu td nguy co méc bénh tim mach.
- Bénh than khéng lién quan dai thdo dudng co biéu hién ciu than dugc xac dinh boi
macroprotein niéu > 3 g/ ngay.
Diéu tri suy tim o triéu ching.
Phong ngua cac bién chimg thir phat sau nhéi mau co tim cdp tinh: Giam ty 18 tr vong tir
giai doan cap tinh ctia nhdi mau co tim & nhung bénh nhan c6 déu hiéu 1dm sang cta suy
tim trong vong trén 48 gid sau nhdi méau co tim cép.
4. LIEU DUNG - CACH DUNG:
Cach dung
Ham luwong cia ramipril trong thuéc nay khong phii hop véi cdc lié:u dwdi 2,5 mg. Chon
cdc dang bao ché khac co ham lwgng thich hop cho bénh nhdn néu sw dung liéu < 2,5
mg/ ngay. .
Thubc ding dudng udng. Ubng thudc nguyén vién, khong duoc nhai vién thude. C6 thé bé
doi vién néu can thiét.
Khuyén céo bénh nhan udng thuéc mdi ngy vao cing mot thoi diém trong ngay.
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Ramipril c6 thé udng trudc, cing bita an hodc sau bita dn do thirc an khong 1am giam sinh
khé dung cua thude.

Liéu dung

Bénh nhan dang dung loi tiéu:

Ha huyét ap co thé xay ra khi khai dau diéu tri v6i ramipril, nhat 1a nhitng bénh nhan dang
duoc diéu trj dong thoi voi thude loi tiéu. Do do, khuyén cdo thén trong khi diéu tri cho
nhing bénh nhén nay do nhung bénh nhan nay co thé bi giam thé tich dich tudn hoan hoic
mét mudi. Néu co thé, nén ngung ding cic thude loi tiéu 2 dén 3 ngay trudc khi bat dau
diéu tri v6i ramipril.

O nhirng bénh nhén ting huyét 4p ma khong thé ngung diéu tri loi tiéu, diéu tri v6i ramipril
nén khoi dau vai lidu 1,25 mg, Theo doéi chat ch€ chic nang than va kali huyét thanh cua
bénh nhéan. Cac liéu tiép theo nén dugce diéu chinh dya trén huyét ap muc tiéu.

Tang huyét ap:

Liéu ban dau 1 ,25 mg, ngay mot lan. Ctr sau khoang tur 2 tuan trd 1én néu huyét ap giam
khong dat yéu cau thi c6 thé tang dan lidu. Liéu thuong dung 2.5 - 5 mg, ngdy mdt lan.
Liéu t01 da 10 mg, ngay mot lan. Néu huyet ap khong dap tng khi dleu tri ramipril don doc,
c6 thé phai ph01 hop voi 1 thubc loi tiéu. ) o . o

Do cac thudc e ché ACE c6 thé gay tut huyét ap khi bat dau diéu tri, liu dau tién nén
dung vao budi téi trudce khi di ngti. Néu bénh nhan dang str dung thude 1oi tiéu, néu co thé,
nén ngung loi tiéu 2-3 ngay trudc khi bét dau dleu tri bang ramipril va c6 the dung lai sau
d6 néu can thiét. Trong suy tim, néu ngimg loi tiéu, c6 nguy co phu phdi cap, phai theo ddi
sat.

Dy phong cac bién cé tim mach:

Liéu khéi dau 1a 2,5 mg/ ngay. Nén tang lidu tuy thudc vao kha nang dung nap cua bénh
nhan. Khuyen céo ting gap doi lidu sau 1 hodc 2 tuan didu tri, va sau thém 2 dén 3 tuan,
tang 1én liéu duy tri 10 mg x 1 1an/ ngay.

Xem thém phan liéu luong cho bénh nhin dang dung thudc loi tiéu. »

Suy tim 6 trigu chimg: O bénh nhan 6n dinh véi liéu phap dicu tri loi tiéu, lidu khoi dau
khuyén céo 1a 1,25 mg/ ngay Diéu chinh heu dung cho bénh nhan bang cach tang liéu gap
d6i sau 1 - 2 tudn dén liéu toi da 10 mg. TSt hon nén chia heu dung 2 1an/ ngay.

Dur phong cdc bién chitng thir phat sau nhoi mdu co tim cdp va suy tim:

Liéu khoi dau: 48 gid sau con nhdi mau co tim ¢ bénh nhan 6n dinh vé mit lam sang va
huyet dong, lidu khoi dau duoc khuyén cdo 13 2,5 mg x 2 1an/ ngay trong 3 ngay.

Luu y: n€u bénh nhan khong dung nap duoc véi lidu ban dau 2,5 mg, dung lidu 1,25 mg/
lan, ngay hai lan trong 2 ngay, r0i tang 1én thanh 2,5 mg/ lan, ngay hai lan, sau d6 5 mg/
1an, ngay hai lan. Néu liéu dung khong thé ting 1én 2,5 mg x 2 1an/ ngdy thi nén ngung diéu
tri.

Xem thém phan lidu ding cho bénh nhéan diéu tri v6i thude loi tiéu & trén.

Liéu duy tri: Liéu hang ngay sau d6 duoc ting 1én bang cach gip doi lidu trong khoang 1 -
3 ngay dén lidu duy tri laSmgx2 lan/ ngay.

Liéu duy tri nén duge udng 2 1an mdi ngay néu c6 thé. Néu khong thé tang liéu 1én 2.5 mg
x 2 1an/ ngay thi nén ngung diéu tri.

Kinh nghiém diéu tri trén bénh nhan suy tim ngng ngay sau nhdi mau co tim con chua day
du. Do @0, khuyen cao dac bi¢t than trong khi diéu tri cho nhiing bénh nhan nay, nén khéi
dau diéu trj véi liéu 1,25 mg/ ngay.

Qiéu tri bénh than

O bénh nhdn dai thao dwong va microalbumin niéu:

Liéu khai dau khuyén cao 13 1,25 mg ramipril/ ngay.

Liéu duy tri: Tuy thudc kha nang dung nap cua bénh nhén, co thé ting dan lidu. Dung gap
d6i liéu dén 2,5 mg/ ngay x 1 1an sau 2 tudn va ting 1én 5 mg sau thém 2 tudn nita.

O bénh nhin dai thdo dwong dwong cd it nhat mét nguy co tim mach:

Liéu khoi du khuyén céo 1a 2,5 mg ramipril/ ngay x 1 lan.
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Liéu duy tri: Tang dan liéu tuy thudc kha nang dung nap cta bénh nhén vai thudc. Gap do6i
lidu hang ngay dén 5 mg ramipril sau 1 dén hai tuan dung thudc va tang 1én 10 mg ramipril
sau thém 2 - 3 tuan nita. Duy tri liéu 10 mg/ ngay.

Bénh nhan bénh than khong bi dai thao dwong (macroprotein > 3 g/ ngay):

Lléu khéi dau khuyén cao la 1,25 mg ramipril/ ngay.

Liéu duy tri: Tang dan lidu tuy thu¢c kha nang dung nap cta bénh nhén. Tang gap doi lidu

hang ngay 1én 2,5 mg sau 2 tudn va sau thém 2 tuan nita thi ting 1én dén lidu 5 mg.

Diing thuéc trén cdc doi twong dic biét:

Suy giam chirc nang than:

Liéu hang ngay ¢ bénh nhan suy gidm chirc ndng than nén dua vao dg thanh thai creatinin.

- Néu Cler>60 mL/ phut: Khong can hiéu chinh liéu khoi dau (2,5 mg/ ngay); Liéu hang
ngay ti da 1a 10 mg.

- Néu Clg tir 30 - 60 mL/ phat: Khong can hiéu chinh liéu khoi dau (2,5 mg/ ngay); Liéu
hang ngay t6i da la 5 mg.

- Néu Cler tir 10 - 30 mL/ phiit: Liéu khoi dau 1a 1,25 mg/ ngay: Liéu hang ngay tdi da 1a 5
mg.

- Trén bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai creatinin dudi 10 mL/ phut) lidu duy tri
khong duoc qua 2,5 mg moi ngay.

- O bénh nhan tang huyet ap c6 tham tach mau: Ramipril bi thdm tach nhe; Liéu khoi dau
1a 1,25 mg/ ngay va liéu hang ngay ti da 1a 5 mg; Nén cho bénh nhan diung thudc sau
vai gid thyc hién thdm tach mau.

Suy gidm chirc ndng gan:

O bénh nhan bi suy giam chire nang gan, chi nén khoi dau diéu tri dudi sy giam sat chat

ché cua bac sy va lidu hang ngay ti da 1a 2,5 mg ramipril.

Nguoi cao tuoi:

Nén khoi dau diéu tri voi lidu thap hon va viée tang liéu nén dugc tién hanh tir tir hon do

kha nang gdp phai nhung tac dung khong mong muon cao hon, dac biét ¢ bénh nhén rat cao

tudi va strc khoe yéu. Nén can nhac giam lidu khoi dau 1,25 mg ramipril.

Tré em:

An toan va hiéu qua cta ramipril trén tré em van chua duoc chimg minh.

5. CHONG CHI PINH:
Man cam véi ramipril, v6i cac thude e ché ACE khac hodc v6i bat ky thanh phan nao cua
thude.
Tlen su phu mach (do di truyen v0 can hodc do st dung thudc trc ché ACE).
Diéu tri ngoai co thé dan dén mau tiép xuc v6i bé mat co dién tich am.
Hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach thén trén than con chirc nang doc nhat.
Bénh nhén trong tinh trang bi ha huyét ap hoac huyét dong khong 6n dinh.
Dung dong thoi ramipril v6i cac ché pham chira aliskiren ¢ bénh nhéan dai thao duong hodc
suy than (GFR < 60 mL/ phat/ 1,73 m?).
Phuy nit mang thai 6 thang cudi thai ky.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Nhitng doi tuwong bénh nhan can dac biét than trong khi s dung
Bénh nhén c6 nguy co ha huyét ap cao:
- Bénh nhan c6 hoat tinh hé renin-angiotensin-aldosterol manh.
Bénh nhén c6 hoat tinh h¢ renin-angiotensin-aldosterol manh c6 nguy co ha huyét ap cap
va suy giam chirc nang than do e ché ACE, dic biét 1a khi thude e ché ACE hoic thude
loi tiéu dung dong thoi dugc st dung dung lan dau hodc ting liéu 1an dau.
Hoat tinh cua hé renin-angiotensin-aldosterol can thiét phai duoc giam sat chit ché, bao
g6m theo ddi huyét 4 ap, nhu trong céc truong hop:
- Bénh nhan ting huyét ap nang.
- Bénh nhan suy tim sung huyét mat bu.
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- Bénh nhén bj tic nghén duong vao va dudng ra thét trai anh huong huyét dong (vi du:
hep van dong mach chu hoac van hai 13).

- Bénh nhén hep dong mach than mét bén trén thén con chirc nang thir hai.

- Bénh nhén bi hodc c6 thé bi mét dich hoic mudi (bao gdm bénh nhan diéu trj bang cac
thudc loi tiéu).

- Bénh nhén xo gan va/ hoac cd truong.

- Bénh nhan dang dugc tién hanh phiu thuat 16n hoic trong khi giy mé véi cac thude lam
giam huyet ap. ) i ) ) .
Khuyén cao diéu tri tinh trang mat nudc, giam thé tich mau hoidc mat mudi trudc khi dicu
tri (can cAn nhéc can than & nhitng bénh nhan suy tim dé tranh nguy co thé tich dich qua

tai).

- Bénh nhén suy tim sau nhdi méau co tim thoang qua hodc kéo dai.

- Bénh nhén c6 nguy co thiéu mau cuc bd co tim hodc thiéu mau cuc bd ndo trong truong
hop ha huyét ap cp.

Can theo ddi chit ch€ trong giai doan dau diéu tri.

Nguoi cao tuoi

Xem LIEU DUNG - CACH DUNG (Muc 4. Phan II).

Tdc dung trén huyét hoc:

Giam bach cau trung tinh, mét bach cau hat, thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu cau, giam

toan thé huyét cau, suy tuy xuong c6 thé xdy ra trén cac bénh nhan dung thuéc nhom e

ché ACE, Khuyén céo theo doi s lugng té bao bach cau dé c6 thé phat hién chimg giam

bach cdu ¢ bénh nhan néu xay ra. Nén theo ddi thuong xuyén hon trong giai doan dau diéu

tri va & bénh nhan suy than (nhat 13 trén nhitng bénh nhan déng thoi mac kém cac bénh tao

keo nhu lupUS ban do h¢ thong hay xo cling bi) va nhiing bénh nhén dang diéu tri véi cac

thudc khac co thé gy ra nhitng thay ddi trén huyét hoc.

Chung toc

Céc chét (rc ché ACE gy pht mach véi ty 18 cao hon ¢ bénh nhéan da den so v6i bénh nhan

khong phal da den.

Nhu cac chit e ché ACE khac, ramipril c6 thé co tac dung ha huyét ap thip hon & bénh

nhan da den so voi bénh nhan khong phai da den, c6 thé 1a do ty 1é bénh nhén ting huyét ap

v6i mirc renin thip cao hon & bénh nhén da den.

Tac dung trén gan: i ) ) ) i

Céc thuoc uc ché ACE c6 thé gay ra (hiém gédp) vang da do tac mat, tién trién thanh hoai tir

gan - co nguy co de doa tinh mang. Cac bénh nhéan dang dung thudc trc ché ACE (ké ca

ramipril), néu c6 biéu hién vang da hodc ting enzym gan rd can ngimg thudc va tién hanh

cac bi¢n phap xu tri phu hop.

Phan irng man cam:

Céc phan tmg man cam nhu phan ng kiéu phan v¢€ va phu mach 1a nhung phan tng nang,

c6 nguy co de doa tinh mang. Phu mach ¢ dau va co lién quan dén phu né ludi, thanh mén

hay thanh quén c6 thé gay tic nghén duong tho. Néu thiy xuat hién kho khe ¢ thanh quan

hodc phi mat, ludi, thanh mén, cin ngimg ngay ramipril va tién hanh céc tri liéu thich hop

(vi dy nhu dung epinephrin). Phu mach ¢ rudt, thuong co biéu hién dau bung (c6 hoac

khong kém ndn/ budn nén), chan doan bang chyp CT hay si€u am_ 6 bung. Céc triéu chiing

nay thuong hét sau khi nging cac thudc e ché enzym chuyén, can luu ¥ chan doan phén

biét phu mach ¢ ruét trén cac bénh nhén co6 biéu hién dau viing bung khi dang diéu tri bang

cac thude tc ché enzym chuyén.

Trong truong hop xdy ra phu phai ngung sit dung ramipril. Tién hanh cac bién phap cap

ctru kip thoi. Bénh nhan nén dugc luu git dé theo doi trong it nhat 12 - 24 gid va xut vién

sau khi hoan toan giai quyet hét cac triéu chimg.

Bénh nhan dung ramipril déng thoi voi thubc e ché mTOR (nhu temsirolimus) c6 thé lam

tang nguy co phu mach (xem thém phan Tuong tac thudc - Phan II. Muc 7).

Anh huwéng trén thén:
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Cac thudc trc ché hé thdng renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) c6 thé gay suy giam chirc
nang than va tham chi (hiém gip) gay suy than va/hodc tr vong trén cic bénh nhan nhay
cam (vi du: Bénh nhan chtic nang than phu thudc nhiéu vao hoat tinh RAAS nhu bénh nhan
suy tim sung huyét ning, bénh nhan vira duogc ghép than). Suy giam chtrc néng than, biéu
hién bang ting tam thoi uré huyét (BUN) va creatinin huyét thanh c6 thé gap khi sir dung
cac thude e ché ACE, dic biét trén cic bénh nhan ting huyét ap co hep dong mach than
mot hodc ca hai bén, bénh nhén da c6 suy thén trude do, bénh nhén dang su dung dong thoi
v6i thude loi tiéu. Chirc ning than thuong hdi phuc sau khi ngung thube, can g1am sat chtrc
nang than cta bénh nhan mot cach chit ché trong mot vai tuan dau diéu tri va dinh ky sau
do.

Anh hwéng dén kali huyét:

C6 thé gip tang kali huyét, dic biét trén bénh nhan suy than hodc dai thao dudng, bénh
nhan dang str dung céac thudc lam ting ndng do kali huyét thanh (loi tiéu giam thai kali, bo
sung kali, thudc c6 chira mudi kali...).

Ho:

C6 thé gap ho khan, ho dai dang, thuong hét sau khi ngimg thudc.

Phdu thudt/ siv dung thuéc gay mé:

Tut huyét 4p c6 thé xay ra trén bénh nhan dung thudc e ché ACE phai phau thuat hoic
trong qua trinh gay mé bang cac thude co nguy co giy tut huyet ap. C6 thé xir tri tinh trang
tut huyét ap trén cac bénh nhén nay bang bu dich. Nén can nhéc viéc ngimg thudc 1 ngay
trude khi phau thut néu c6 the

Phan u’ng phan vé khi giai man cam: Kha nang, mire d cua sdc phan v€ va phan tmg phan
vé d6i vé6i noc doc con triung va chat gay di ung khac tang do trc ché ACE. Can nhic viéc
ngung tam thdi ramipril trude khi tién hanh giai man cam.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): ) ) i
C6 bang ching cho thay viéc st dung dong thoi cac chat uc che ACE, phong bé thy the
angiotensin II hodc Aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, tang kali mau va suy giam
chtc nang théan (bao gom ca suy than cap). Khong khuyen c4o phong bé kép RAAS thong
qua dung ph01 hop cac chat uc ché ACE, phong bé thu thé anglotensm hodc aliskiren.

Néu can thiét str dung, phai tién hanh dudi su g1am sat chdt ché cua bac sy didu tri, thuong
xuyén theo ddi chtrc nang than, dién giai va huyét ap.

Chét &c ché ACE va phong bé thu thé angiotensin II khong nén dung dong thdi ¢ bénh
nhén bénh thén dai thao duong.

De Xa tam tay tré em.

St dung cho phu nir c6 thai va cho con ba

That ky mang thai:

Chéng chi dinh ding thuc cho phu nit mang thai 3 thang giita va 3 thang cudi thai ky.
Than trong khi diing thuoc cho phu nit mang thai 3 thang dau thai ky, chi sir dung khi that
can thiét va da can nhic k¥ loi ich vuot troi so véi nguy co.

Dung céc thude e ché enzym chuyén anglotensm trong ba thang gitra va ba thang cudi ctia
thai ky co6 thé gy anh huong, tham chi gay chét thai nhi va tré so sinh. Bleu tri bang cac
chat tc ché ACE/ phong bé thy thé angiotensin II trong 3 thang gitra va cubi thai ky gay
ddc tinh cho thai nhi & nguoi (gidm churce nang than, thiéu di, cham cbt hda xuong so) va
doc tinh trén tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huyet) Néu viéc sir dung cac chat
trc ché ACE d3 xay ra ¢ 3 thang giira thai ky, can siéu am kiém tra chtrc nang than va hop
so cho thai nhi. Tré so sinh c6 me da su dung céac chét e ché ACE can duoc theo ddi chit
ché tinh trang ha huyet ap, thiéu niéu va tang kali huyét.

Céc thude tc ché enzym chuyen ciing ¢6 thé 1am ting nguy co di tit bdm sinh nghiém
trong khi su dung trong 3 thang dau thai ky.

Vi vdy, can ngung ramipril cang sé6m cang t6t sau khi phat hién c6 thai. Thay thé bang cac
licu phap diéu tri thich hop néu can thiét.

Thai ky cho con bu
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Do tiém 4an nguy co tai bién nghiém trong cho tré bu me, phu nit sir dung ramipril khong
nén cho con bu.

Anh hwéng caa thude déi véi cong viéc (nguoi van hanh may moéc, dang lai tau xe, ngui
lam viéc trén cao va cac truong hop khac) ) i
Mot s0 tac dung phu (vi du nhu tri€u ching cia ha huyét ap nhu chong mat) c6 thé anh
huong dén kha ning tap trung va phan xa ctia bénh nhan, géy ra nguy co trong cac truong
hop doi hoi cac kha nang nay (vi du nhu lai xe va van hanh may moéc).

Cac truong hop nay c6 thé xdy ra khi bét dau diéu tri, hodc khi chuyen dbi tir thude khac.
Trong Vong vai gio ddu sau lidu dau tién hodc ting lidu, khong khuyén céo 1ai xe hay véan
hanh may mdc.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC:
Chéng chi dinh phdz hop:
Céc liéu phap diéu tri ngoal co the dan dén mau tiép xuc voi cac bé mat tich dién 4am nhu
tham tach hodc loc mau voi mot sO mang siéu loc cao (nhu cadc mang polyacrylonitril) va
gan tach hpoprotem ty trong thdp v6i dextran sulfat do ting nguy co phan ung phan v¢
ning. Néu can thiét phai diéu tri, can nhic viéc s dung loai mang tham tach khac hoic
diung mot thude ha huyét ap thudc nhoém khac.
Thuoc loi tiéu: Tuong tac theo ca co ché duge dong hoc va dugc luc hoc, gay tut huyét ap.
Nhiing bénh nhan dang dung thudc loi tiéu, dac biét la nhﬁ:ng bénh nhan sir dung li¢u phép
loi tiéu dugc thiét 1ap gan day, c6 thé bi ha huyét ap qua mirc sau khi khoi dau diéu trj véi
ramlprll Tac dung ha huyét ap qua muc cua ramipril ¢d thé ¢o the dugc giam thiéu bang
cach giam hoac ngung su dung thuoc loi tiéu hodc ting lu:ong mudi trong co thé trude khi
khoi dau diéu tri voi ramipil. Néu khong, c6 thé can nhic giam lidu khoi dau didu tri cta
ramipril.
Cdc thudc chong ting huyét dp (nhu lpi tiéu) va cdc thudce cé thé lam gidm huyét dp (nhw
nitrat, thuoc chong tram cam ba vong, thuéc gdy mé, ngé doc rwou cdp, baclofen,
alfuzosin, doxazosin, prazosm tamsulosin, terazosm) Lam tidng nguy co bi ha huyét ap.
Cdc thuéc vdn mach glong giao cam va cdc chdt khac (nhw isoproterenol, dobutamin,
dopamin, epmephrln) c6 thé 1am giam hiéu qua ha huyét &p cua ramipril: Khuyén céo theo
doi huyet ap cho bénh nhan.
Cac muoi kali, heparin, cac thuoc loi tiéu gm* kali va mét so thudc lam ting nong dé kali
trong huyét thanh (bao gom cdc chdt doi vin angiotensin 1I, trimethoprim, tacrolimus,
ciclosporin): Téng kali huyét co ~‘[hé xay ra. Do d6, can tién hanh theo ddi kali huyét thanh.
Allopurinol, cac chat izc ché mién djch, corticosteroid, procainamid, cytostatic va cac chat
khéc c6 thé thay d6i sé heong té bao mau: Tang kha ning xay ra cac phan ung huyet hoc.
Lithi va cac ché pham chira lithi: Tu’O’ng tac dugc dong hoc, lam giam bai tiét lithi, lam
tang nong do va doc tinh trén 1am sang cua litihi. Can theo doi muc lithi trong mau.
Thuéc diéu tri ddi thdo dwong bao gom insulin: Phan tng ha dudng huyét co thé xay ra.
Khuyén céo theo ddi lwong dudng trong méu.
Aliskiren: Khong dung dong thoi aliskiren v&i ramipril & bénh nhan dai thao duong hodc
bénh nhan suy gidm chirc ning than (GFR < 60 mL/ phat/ 1,73 m?).
Thuéc trc ché mTOR: Dung dong thoi ramipril véi thude e ché mTOR 1am ting nguy co
xay ra phu mach.
Cc thuéc chong viém khéng steroid va acid acetylsalicylic: Giam tac dung ha huyét ap cua
ramipril. Ngoai ra, didu tri dong thoi cac chat e ché ACE va NSAID c6 thé gy suy giam
chtrc nang thén va tang nong do kali trong huyét thanh.
Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):
Dt li¢u tr cdc thir nghi¢m 1am sang cho thay phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosterol
(RAAS) thong qua phéi hop cac thude trc ché ACE, thude ddi khang thu thé anglotensm II
hodc aliskiren 1am tang nguy co' gdp phai céc tc dung khong mong mudbn nhu ha huyét ap,
tang kali huyét va giam chirc ning than (bao gdm suy than cap).
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Vang: Phan mg nitritoid (tri¢u chimg bao gém do bung mat, budn nén, nén mira va ha
huy€t ap) da duoc bao cdo hiém gdp ¢ bénh nhén di€u tri dong thoi vang duong tiém (natri
aurothiomalat) véi céac thudc e ché ACE.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thuong gap, ADR > 1/100
Than kinh: Hoa mat, choang véang, nhuc dau.
Hb hép - 16ng nguc va trung that: Ho khan, ho dai dang, viém phé quan, viém xoang, kho
thd.
Tiéu hda: Viém da day rudt, r6i loan tiéu héa, budn nén, ndn, ia chay, dau bung.
Chuyén hoa va dinh dudng: Tang kali huyet
Mach mau: Ha huyét ap, ha huyét ap tu thé dung, ngét.
Da va mo6 dudi da: Ban dat san.
Co - xuong - khép: Co thit co, dau co.
Toan than: Mét méi, dau nguc.
it gap, 1/1.000 < ADR < 1/100
Huyét hoc: Tang bach cau ai toan.
Chuyén héa va dinh dudng: Chan an, giam ngon mleng
Tam than: Chan nan, lo lang, cang thang, bon chdn, rdi loan gidc ngi bao gdm ca budn ngi.
Than kinh: Chong mat, di cam, mat vi glac ri loan vi gidc.
Mit: Réi loan thi giac bao gom nhin mo.
Tim: Thiéu méau cuc bd co tim bao gém dau thét nguc hodc nhdi mau co tim, nhip tim
nhanh, loan nhip tim, danh tréng nguc, phu ngoai bién.
Mach mau: Do bung.
Hb hap - 10ng nguc - trung that: Co that phé quan bao gdm 1am ning thém tinh trang hen
suyén, nghet mili.
Ti€u hoa: Viém tuy (hiém khi gay tu Vong) enzym tuy tang, phu mach rut, dau bung trén
bao gom ca dau da day, tdo bon, kho miéng.
Gan - mét: Enzym gan va/hodc bilirubin lién hgp tang.
Da: Phu mach, déac biét su tac nghén duong ho hap do phu mach c6 thé gay tir vong, ngira,
tang tiét mo hoi.
Co - xuong - khO’p Dau khop.
Than - tiét ni¢u: Suy than bao gom suy than cap, tiéu nhiéu, 1am ning thém tinh trang
protein niéu sin co, ting uré huyét, ting creatinin huyét.
Sinh san: Liét duong thoang qua, giam ham mudn tinh duc.
Toan thén: Sét.
Hiem gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000
Tam than: La 1n.
Than kinh: Run réy, r6i loan tién dinh.
Mit: Viém két mac (dau mét do).
Tai va mé 16: Nghe kém, u tai.
Mach mau: Hep dong mach, giam tudi mau, viém mach.
Ti€u hoa: Viém ludi.
Gan mét: Vang da or mét, t6n thuong té bao gan.
Phu mach: Dau chi, 'mat, moi, ludi, thanh moén va/ hodc thanh quan
Huyét hoc: Giam sO luong té bao mau (bao gém giam bach céu trung tinh, mat bach cau
hat), giam sb luong hong cau, giam hemoglobln giam tiéu cau.
Da va m6 dudi da: Viém da tréc vay, ndéi me day, bong tréc mong.
Toan than: Suy nhugc.
Rat hiém gdp, ADR < 1/10.000
Da va m6 du6i da: Nhay cam anh sang.
Chua ro, chua co day du dit liéu dé danh gid tan suat gap ADR:
Huyet hoc: Suy tiy xuong, gidm toan thé huyet cau, thiéu mau tan huyét.
Mién dich: S¢ phan vé va phan mg phan v¢, ting khang thé khang nhén.
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10.

11.

Chuyén hoa va dinh dudng: Giam natri huyét.

Tam than: Réi loan kha nang tép trung.

Than kinh: Thiéu mau bao gom dot quy thiéu mau cuc bd va dot quy thiéu mau thoang qua,
suy glam kha ning tdm than van dong, cam giac nong rat, rdi loan khiru giac.

Mach mau: Hién tuong Raynaud.

Ti€u hoa: Nhiét mleng

Gan - mat: Suy gan cép, viém gan o mét hodc tiéu té bao gan (hiém khi gy tir vong).

Da va mo dudi da: Hoai tir biéu bi nhiém doc, hoi chu’ng Steven-Johnson, hong ban da
dang, bénh pemphigus, 1am ning thém bénh vay nén sin co, viém da dang vay nén, ndi ban
hodc phat ban dang pemphigus hodéc lichen, rung toc.

Sinh san: Nit hoa tuyén va.

Tré em:

Trong mdt sd thir nghlem 1am sang dugc tién hanh ¢ tré em va thanh thiéu nién 2 - 16 tudi
cho thay, ban chat va mirc d6 nghiém trong cua cac tac dung khong mong mudn gap phai &
tré¢ em twong ty nhu ¢ ngudi 16m, tuy nhién, tan suat gip phai lai cao hon ¢ mot s tac dung
khong mong mudn sau:

Thuong gap, ADR > 1/100:

Tim: Nhip tim nhanh.

Hb héap: Nghet miii, viém mii.

Mit: Viém két mac.

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100:

Than kinh: Run.

Da va mé dudi da: Noi mé day.

Thubc cé thé gay ra cdc tac dung khéng mong mudn khéc. Can theo doi chit ché va khuyén
cdo bénh nhan thdng bao cho bdc sy nhitng tic dung khéng mong mudn gap phdi khi sir
dung thuoc.

HUONG DAN CACH XU TRI ADR:

Khi gip pht mach & ludi, thanh mén hay thanh quan can ngimg ngay thudc va cho bénh
nhan nhap vién, ding epinephrin tiém dudi da (hodc tiém tinh mach - hiém khi can thiét),
dung diphenhydramin hydroclorid va hydrocortison duong tinh mach. Khi gap phu mach ¢
mat hay ¢ niém mac miéng, moi, thuong chi can ngung thude, it khi can phai c6 céc bién
phap diéu tri hd trg khac, c6 thé dung cac thudc khang histamin dé lam giam triéu ching.
Xt tri mot s6 ADR khac, xem thém phén than trong.

QUA LIEU VA XU TRi:

Céc triéu chung lién quan qua liéu cac thudc e ché ACE co thé gip phai bao gom gian
mach ngoal bién qua muc (voi cac dau hiéu ha huyét ap rd rét, soc) nhip tim cham, roi loan
dién giai va suy than. Bénh nhan can dugc theo ddi chat ché, tién hanh dleu tri triéu chung
va di€u tri hd trg. Xir tri qua liéu bang cach loai b6t chét doc ra khoi co thé (suc rira da day,
udng céc chat hap phu) va cac bién phap dé khoi phuc su on dinh huyét dong nhu dong van
alpha 1 adrenergic hodc angiotensin II, nhung chu yéu 1a truyén dich lam tang thé tich tuan
hoan khi bénh nhén co tut huyet ap va thiét 1ap quy trinh bl nudc va can bang dién giai.
Ramlprllat va céc chit chuyén hoa co hoat tinh ciia ramipril it bi loai bo bang tham tach
mau.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong dung thudc qua liéu chi
dinh.

Piéu kién bio quan: Noi kho réo, tranh dnh séang, nhi¢t do khong qua 30°C.

Han dung cia thudc: 36 thang ke tir Ngay San Xuét.

TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
San xuat tai:

DAVIPHARM
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12.

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM) ,
L6 M7A, buong D17, Khu Céng nghiép My Phudc 1, Phuong Thai Hoa, Thi xa Bén Cat,

Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

NGAY XEM XET SUA DPOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC: 11/12/2017
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