“*SURITIL 5 mg

© Thuécnay chidung theo don thuéc.

© Docky huéng dan sitdung trudckhi dung.

o Péxatamtaytréem.

o T& huéng déan st dung néu tom tit cac théng tin quan trong ctia
thuéc. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac sy hoac dugc sy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: M&i vién nén chira:

Thanh phan dugc chat: Ramipril 5mg

Thanh phan ta dugc: Lactose, Starch 1500, Hydroxypropyl methylcellulose

6¢P, mau Red iron oxid, Natri stearyl fumarat, Natri bicarbonat, Natri

croscarmellose.

DANG BAO CHE: Vién nén.

Mé ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén, hinh chiinhat thuon,

mau hong, hai mat16i, canh va thanh vién lanh Ian.

CHIiDINH:

-Diéutritang huyétap.

-Phong bénh tim mach: Gidm ty 1& méc bénh tim mach va tirvong do

nguyén nhantim mach &nhimng bénh nhan:

+ C6 biéu hién bénh tim mach do xo vita dong mach (tién st bénh

mach vanh hoac dét quy hodc bénh mach mau ngoaibién).

+Déithdo dudng véiit nhat 1 yéu té nguy cotim mach.

-Piéutribénhthan:

+ Bién chiing bénh cau than sém do déi thao dudng dugc thé hién

bdi syxuathién ctia microalbumin niéu.

+ Bién chiing bénh cau than ré rang do déi thao dudng dugc thé hién

bai suxuat hién ca protein niéu §bénh nhan cé it nhat 1 yéuté nguy

catimmach.

+Bénh cau than ré rang khéng do dai thao dudng dugc xac dinh bai

proteinniéu =3 g/ngay.

-Diéutrisuy tim co triéu ching.

-Ngan ngfa thit phat sau nhoi mau co tim cép: Gidm ty 1é tirvong do

giai doan c&p clia nhéi mau catim & bénh nhan c6 dau hiéu lam sang

clia suy tim sau hon 48 gig nhéi méau cotim cap.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudcdingliéulugng trong don thudc.

Vién nén Suritil 5 mg khéng cé khac vach, khéng pht hgp dé chialiéu

nhé hon don vi liéu 5 mg. Vi vay, trong trudng hgp bénh nhan can su

dung cac liéu khac véi liéu 5 mg, hay hdiy kién clia bac sy hodc dugc

sy dé dugc huéng dan dang dung phu hgp.

*Ngudilén

-Bénh nhén duocdiéu tribdng thuéclgitiéu:

Ha huyét 4p c6 thé xuat hién sau khi bat dau diéu tri vai ramipril, diéu

nay thudng xay ra & nhimg bénh nhan dang dugc diéu tri dong thoi

V6i cac thudc lgi tiéu. Vi vay can than trong khi st dung do nhiing

bénh nhan nay c6 thé bj gidam thé tich va/hoac mugi.

Né&u c6 thé, nén ngiing thudc Igi tiéu 2 - 3 ngay trudc khi bat dau diéu

tri v&iramipril.

& nhitng bénh nhan tang huyét ap khong thé ngiing thudc lgi tiéu,

ramipril nén dugc bat dau diéu trj vailiéu 1,25 mg. Nén theo déi chiic

nang than va kali huyét thanh. Liéu ramipril sau d6 nén dugc diéu

chinh tuy theo huyét 4p muc tiéu.

-Tdng huyét dp:

Liéu dung nén tuy thudc vao tiing bénh nhan va su kiém soat huyét ap.

Ramipril c6 thé dung don tri liéu hodc két hgp véi cac nhém thudc tri

tang huyétapkhac.

Liéu khdi dau:

Ramipril nén dugc bét dau tir tirvi liéu khdi déu khuyén cdo 1a 2,5 mg/ngay.

Nhiing bénh nhan c6 hé théng renin-angiotensin-aldosteron hoat

déng manh cé thé gidm huyét dp qua muc sau liéu khéi dau. Khuyén

cdo khoi dau véiliéu 1,25 mg & nhimg bénh nhan nay va viéc bt dau

diéu tri nén dugc thuc hién dudi sy gidam satcianhanviény té.

Diéu chinhvaduytri:

C6 thé dung liéu gap doi sau khoang thai gian 2 - 4 tudn dé dan dat

dugc huyét ap muc tiéu, liéu tSi da cho phép ctia ramipril la 10 mg/ngay.

Thudng st dung 11an/ngay.

-Phong bénhtimmach:

Liéu khdi dau:

Liéu khai dau khuyén cao ctiaramipril la2,5 mgx 11an/ngay.

Diéu chinhvaduytri:

Tuy thudc vao su dung nap clia bénh nhan déi véi hoat chét, liéu

dung cé thé tang tutur. Khuyén céo tang gap doéiliéu dung sau 1 hodc

2 tuan diéu tri va tang 1én dén liéu duy tri muc tiéu 10 mg ramipril x 1

lan/ngay sau 2 hodc 3 tuan.

Xem thém liéu dung cho bénh nhan dugc diéu tri bdng thuéc Igi tiéu

dphantrén.

-Diéutribénhthén:

+0bénh nhén ddithdo dudng va cé microalbumin niéu:

Liéu khéi dau:

Liéu khdidau khuyén caola 1,25 mg ramipril x 11an/ngay.

Biéu chinhva duytri:

Tuy thudc vao su dung nap clia bénh nhan déi véi hoat chat, c6 thé

tang liéu sau d6. Khuyén céo tang gap doi liéu dung dén 2,5 mg x 1

lan/ngay sau 2 tuan vatang dén 5 mgx 11an/ngay 2 tuan sau dé.

+0bénh nhan ddithdo dudng va céitnhdt 1 yéu té nguy cotim mach:

Liéu khéi dau:

Liéu khai dau khuyén caola 2,5 mg ramipril x 11an/ngay.

Diéu chinhvaduytri:

Tuy thudc vao su dung nap clia bénh nhan déi véi hoat chat, c6 thé

tang liéu sau do. Khuyén cao tang gap doi liéu dung hang ngay dén

5mg ramipril sau 1 hodc 2 tuan va tdng dén 10 mg 2 hodc 3 tuan sau

dé. Liéu muctiéuhangngayla 10 mg.

+J bénh nhan bénh than khéng do ddi thdo duding dugc xdc dinh béi

proteinniéu >3 g/ngay:

Liéu khéi dau:

Liéu khaidau khuyén caola 1,25 mg ramipril x 11an/ngay.

Biéu chinhva duy tri:

Tuy thudc vao su dung nap cta bénh nhan déi véi hoat chat, cé thé

tang liéu sau do. Khuyen cdo tang gap doi liéu dung dén 2,5mg x 1

lan/ngay sau 2 tuan va tang dén 5mgx 11an/ngay 2 tuan sau do.

-Suytim cé triéu ching:

Liéukhdiddu:

G bénh nhan dugc 6n dinh véi viéc diéu tri bang thudc Igi tiéu, liéu

khdi dau khuyén caola 1,25 mg/ngay.

Diéu chinhvaduytri:

Ramipril nén dugc diéu chinh bang cach téng gdp déi liéu sau méi 1
dén 2 tuan dén liéu t6i da hang ngay la 10 mg. Si dung 2 lan/ngay
dugcuutiénhon.

-Ngdn ngtra thirphdt sau nhéimdu co'tim va cé kém suy tim:

Liéu khéi ddu:

& bénh nhan sau 48 gi& nhéi mau co tim da 6n dinh vé mat 1am sang
va huyét dong hoc, liéu khéi dau la 2,5 mg x 2 lan/ngay trong 3 ngay.
Néu khéng dung nap liéu khéi dau 2,5 mg, nén strdung liéu 1,25 mg x
21an/ngay trong 2 ngay trudc khi tang 1én 2,5 mg va 5 mg x 2 lan/ngay.
Néu khong thé tang liéu 1én dén 2,5 mg x 2 lan/ngay thi nén ngung
diéurtri.

Xem thém liéu dung cho bénh nhan dugc diéu tri bang thuéc Igi tiéu
dphantrén.

biéu chinhvaduy tri:

Liéu hang ngay dugc tang bdng cach gap déi liéu sau nhiing khoang
thaigian 1-3ngay chodénliéu duy trimuctiéula 5 mgx2lan/ngay.
Liéu duy tri dugc chialam 2 1dn/ngay khi c6 thé.

Néu khong thé tang liéu dén 2,5 mg x 2 1an/ngay thi nén ngung diéu
tri. Chua co day du kinh nghiém diéu tri trén bénh nhan suy tim nang
(NYHA 1V) ngay sau nhéi mau co tim. Néu quyét dinh diéu tri cho
nhitng bénh nhan nay, khuyén céo batdau diéu trjvéiliéu 1,25mgx 1
lan/ngay va dacbiét than trong khitangliéu.

*Cdcdbitugng ddicbiét

-Bénhnhan suy thdn:
Liéu dung hang ngay & nhitng bénh nhan suy than nén can ctrvao do
thanh thai creatinin:

+ Néu do thanh thai creatinin > 60 ml/phut, khéng can diéu chinh
liéu khdidau (2,5 mg/ngay), liéu téi dahang ngay la 10 mg.

+ Néu do thanh thai creatinin khoang 30 - 60 ml/phut, khéng can
diéu chinhliéu khdi dau (2,5 mg/ngay), liéu tdida hang ngay la 5 mg.
+N&u d6 thanh thai creatinin khoéng 10-30ml/phdt, liéu khéi dau la
1,25 mg/ngay valiéu téi dahang ngayla 5 mg.

+ @ bénh nhan tang huyét 4p c6 tham phan mau: Ramipril c6 thé bj
tham phan mét it, liéu khai dau la 1,25 mg/ngay va liéu téi da hang
ngay la 5 mg, nén dung thuéc sau vai gibthém phan mau.
-Bénhnhdnsuy gan:

l¢] benh nhan suy gan, viéc diéu tri bang ramlpnl pha| dugc bat dau
dudi sugidam sat chatché cianhan viénytévaliéu téidahang ngay la
2,5mg ramipril.

-Ngudicao tudi:

Nén khai dau vai liéu thap va tang liéu tirttrdo kha ndng xay ra cac tac
dung khéng mong mudn cao hon, dac biét & nhimg bénh nhéan cao
tudivayéu.Nén can nhac gidm liéu khai dau dén 1,25 mg ramipril.
-Tréem:

Tinh an toan va hiéu qua cta ramipril & tré em van chua dugc thiét
1ap. Cacdirliéu c6 sén hién tai ctia ramipril dugc mé ta & cdc muc dugc
Iuc hoc, dugc ddng hoc va tac dung khéng mong muén nhung
khéng cd khuyén cao cuthé véliéudung.

Céachdung:Dungudng.

-Khuyén cdo strdung Suritil 5 mg vao cuing 1th&i diém méingay.

- Suritil 5 mg c6 thé dung trudc, trong hodc sau biia &n do thiic an
khénganh hudng sinh kha dung.

- Suritil 5 mg can dugc udng nguyén vién véi nudc. Khong dugc nhai
hay nghién.

- Trudng hgp quén uéng mét liéu diing: Hay uéng ngay khi nhé ra.
Néu thai gian gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén
va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng 1&. Khéng dung liéu
gap doidébuvaoliéudaquén.

-Trudng hop udng qua nhiéu vién thudc: Hay gép ngay bac sy hoac
téikhoa Hoi i sutc- Cdp cliu cliabénhvién gan nhat.

CHONG CHIDINH

- Qué Man véi ramipril, véi bét ky thudc tic ché enzym chuyén angiotensin
nao hodcvéibatky thanh phan nao khac ctia thude.

-Tién st pht mach (di truyén, tu phat hodc do pht mach trugc dé khi
sir dung thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin hodc cac thudc
chenthuthéangiotensinll).

- Cac bién phap diéu tri tudn hoan ngoai co thé lam cho mau tiép xic
vdinhiing bé mat co diéntich am.

-Hep déng mach than hai bén dang ké hodc mot bén &ngudi chicéd 1
than.

-Phunrcé thai 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky.

- Khéng dugc st dung ramipril & nhiing bénh nhan bj ha huyét ap
hodc cd trang thai huyét dong khong 8n dinh.

- Chdng chidinh sttdung dong thai Suritil 5 mg véi cac thubc ¢ chira
aliskiren & bénh nhan dai thao dudng hoac suy than (GFR < 60
ml/phut/1,73 m?).

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Cacdéitugng dacbiét:

* Mang thai: Khéng nén sit dung cac thudc tc ché enzym chuyén
angiotensin nhu ramipril hodc cac thuéc chen thu thé angiotensin Il
(AlIRA) trong suét thai ky. Trir khi st dung cac thudc tc ché enzym
chuyén angiotensin/thuéc chen thu thé angiotensin Il 1a can thiét,
nhiing bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén thay thé bang cac
thudc diéu tri téng huyét p khac an toan cho thai ky. Khi dugc chin
doan mang thai, nén nguing strdung cac thudc tc ché enzym chuyen
angiotensin/thuéc chen thu thé angiotensin Il ngay lap tuc va néu
thich hgp nén bétdau mot phuong phap diéu tri thay thé.

*Bénh nhan cé nguy coha huyét dp ddc biét:

- Nhiing bénh nhéan c6 hé théng renin-angiotensin-aldosteron hoat
déng manh.

Nhing bénh nhén cé hé théng renin-angiotensin-aldosteron hoat
déng manh c6 nguy caha ré huyét dp cap tinh va suy gidm chic nang
than do su Uc ché enzym chuyén, dic biét khi st dung déng thoi
thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin véi thuéc i tiéu trong lan
dautién hoackhitangliéulan dau.

Su hoat dong dang ké cta hé théng renin-angiotensin-aldosteron
can dugc ludng trudc va giam sat y té bao gém theo déi huyét ap la
canthiét,vidu é:

+Nhiing bénh nhan tang huyétap nang.

+Nhiing bénh nhan suy tim sung huyét mat bu.

+ Nhiing bénh nhan c6 tré ngai & vong tuan hoan mau vao hodcra &
that trai c6 lién quan huyét dong (nhu hep van ddng mach chi hoac
vanhaila).

+Nhing bénh nhan bihep déng mach than 1 bén va than kia c6 chiic
nang binh thudng.

+ Nhiing bénh nhan d4 bj hodc c6 thé tién trién tinh trang mat dich
hodc mudi (bao gém nhiing bénh nhan diéu tri bang thudc lgi tiéu).
+Nhimng bénh nhan xa gan va/hodc cé truéng.

+ Nhiing bénh nhan trai qua phau thuat 16n hodc trong khi gay mé
bang cactacnhan céthélam ha huyétap.

Théng thudng, khuyén cao diéu tri mat nudc, gidm thé tich tuan
hoan hodc mat muéi trudc khi bat dau diéu tri bang ramipril (tuy
nhién & nhiing bénh nhan suy tim, viéc diéu tri phai dugc can nhac
canthan véinguy co qué taitudn hoan).

-Phong békép hé théng renin-angiotensin-aldosteron (RAAS).

C6 bang chiing cho thay rang viéc st dung déng thai cac thudc tc
ché& enzym chuyén angiotensin, thuéc chen thu thé angiotensin I
hodc aliskiren lam tdng nguy co ha huyét &p, tang kali mau va gidm
chuic nang than (bao gém suy than cap). Vi vy, khéng khuyén cao
phong bé kép hé théng RAAS théng qua st dung két hgp cac thuéc
Uic ché enzym chuyén angiotensin, thudc chen thu thé angiotensin Il
hodcaliskiren.

Néu can thiét phai diéu tri bang phong bé kép thi chi nén thuc hién
viéc diéu tri dudi su gidm sat ctia bac sy chuyén khoa va theo déi chat
ché chicnang than, chat dién giai va huyét ap thudng xuyén.

Khong nén st dung déng thoi cac thudc tc ché enzym chuyén
angiotensin va thudc chen thu thé angiotensin Il  nhiing bénh nhan
c6bénhthan do daithdo duong.

- Suy tim tam thoi hodic vinh vién sau nhéi mdu cotim.

- Nhiing bénh nhan cé nguy co thiéu mdu cuc bé co tim va ndo trong
truong hgp ha huyét dp cdp tinh.

Giai doan khaidau diéu tri can cé sugiam saty té dic biét.

* Nguoicao tudi: Xem muc liéu dung cho ngudi cao tudi.

Phau thuat:

Khuyén cdo ngung diéu tri véi thuéc Gc ché enzym chuyén
angiotensin nhuramipril 1 ngay trudc khi phau thuatkhicé thé.

Theo déi chiicndng than:

Nén danh gia chiic nang than trudc va trong khi diéu tri va diéu chinh
liéu, d3c biét trong nhimg tudn dau diéu tri. Can theo déi dic biét can
than nhimg bénh nhan suy than (xem muc liéu dung cho ngudi suy
than). C6 nguy ca suy gidm chic nang than, dac biét & nhiing bénh
nhan suy tim sung huyét hodc sau ghép than.

Phumach:

Tinh trang pht mach da dugc bdo cdo & nhing bénh nhan dugc diéu
tri v6i thuéc tc ché enzym chuyén angiotensin bao gém ramipril.
Nguy ¢ nay c6 thé ting & nhiing bénh nhan diéu tri déng thai véi
thudc tic ché mTOR (dich tac dung clia rapamycin trén dong vat cé
vu) (nhutemsirolimus, everolimus, sirolimus) hodc vildagliptin.
Trong trudng hgp phumach, phai ngung dung ramipril.

Diéu tri khdn cap nén dugc tién hanh ngay. Bénh nhan nén dugc gilt
lai dé theo déi trong it nhat 12 - 24 gid va xuat vién sau khi da diéu tri
xong hoan toan cactriéu ching.

Phu mach & ruét da dugc bado cao & nhiing bénh nhan diéu trj véi
thuéc Uic ché enzym chuyén angiotensin bao gém ramipril. Nhiing
bénh nhan nay thudng cé biéu hién dau bung (c6 thé c6 buén nén
hodcnén).

Cac phén iing phén vé trong khi gidiman cam:

Kha nang xay ra va muc d6 nghiém trong ctia cac phan tng phan vé
va gia phan vé vdi noc doc con trung va cac di ting nguyén khac déu
téng lén khi c6 su tic ché enzym chuyén. Nén can nhac viéc ngiing
tam thai ramipril trugc khi gidi man cam.

Theo déi chat dién gidi:

- Tang kalimdu:

Tang kali méau da dugc ghi nhan & mot s6 bénh nhan dugc diéu tri véi
thuéc Uic ché enzym chuyén angiotensin bao gém ramipril. Nhiing
bénh nhan c6 nguy cotién trién tang kali mau bao gém nhiing bénh
nhan suy than, cao tudi (> 70 tudi), dai thao dudng khong kiém sot,
hodc nhiing bénh nhan strdung mudi kali, |gi tiéu gitt kali va cac chat
lam tang kali mau hodc cac trudng hgp mat nudc, suy tim mét bu cap
tinh, nhiém toan chuyén héa. Néu viéc st dung déng thai cac chat
trénlathich hgp, can theo déi thudng xuyén kali mau.

-Giam natrimdu:

Hoi ching tiét hormon chéng bai niéu khéng thich hgp (SIADH) va
gidm natri mau sau dé da dugc ghi nhan & mét sé bénh nhan diéu tri
VGiramipril. Khuyen cdo theo déi muc natri huyét tuong thuclng xuyén
&ngudi cao tudi va nhiing bénh nhan cé nguy cohanatrimaukhac.
Giam bach cau trung tinh/matbach cdu hat:

Gidm bach cau trung tinh/mét bach cau hat cing nhu gidm tiéu cau
va thiéu mau hiém khi xay ra; suy tdy xuong ciing da dugc bao céo.
Khuyén céo theo déisé lugng bach cau dé phat hién gidm bach cau cé
thé xay ra. Can theo déi thudng xuyén hon trong giai doan bt dau
diéu tri va & nhimng bénh nhan suy than, nhimg bénh nhan mac bénh
chét tao keo (nhulupus ban dé hodc xo ciing bi) va nhiing bénh nhan
dugc diéutrivéinhiing thudckhéac cé thé gay thay déi trong mau.
Ho:

Tinh trang ho da dugc bao céo khi sir dung cac thudc Uc ché enzym
chuyén angiotensin. Dac trung |a ho khan, kéo dai va hét sau khingung
thuéc. Can xem xét dén tinh trang ho do thuéc tc ché enzym chuyén
angiotensin khi chdn doan phan biét ho.

Canhbao vétaduoc:

- Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut
enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén
dung thudc nay.

-Thuéc cé chiiamaured iron oxid, c6 thé gay cac phan ting diing.
Stdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

-Th&i ky mang thai: Ramipril khong dugc khuyén céo strdung trong
3 thang dau thai ky va chéng chi dinh trong 3 thang gitra va 3 thang
cudithaiky.

Bang chiing dich té hoc vé nguy ca gay di tat thai sau khi tiép xtc véi
cac thudc tic ché enzym chuyén angiotensin trong suét 3 thang dau
thai ky chua dugc xac dinh; tuy nhién, mét su tang nhd vé nguy ca
ciing khéng thé loai trur. Trir khi viéc tiép tuc st dung thudc tic ché
enzym chuyén angiotensin la can thiét, nhiing bénh nhan dang du
dinh mang thai nén déi sang cac thudc diéu tri tang huyét ap khac da
dugc thiét 1ap tinh an toan khi sir dung trong thai ky. Khi dugc chan
doadn mang thai, nén ngung viéc diéu tri véi thuéc tc ché enzym
chuyén angiotensin ngay |ap tiic va nén bt dau diéu tri bang thudc
thay thé khac néu thich hgp. Su tiép xdc véi thubc tc ché enzym
chuyén angiotensin/thuéc chen thu thé angiotensin Il (AlIRA) trong
sudt 3 thang gilra va 3 thang cudi thai ky dugc ghi nhan dan dén doc
tinh cho bao thai (gidm chiic ndng than, thiéu i, cham héa xuong so)
va doc tinh cho tré sa sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali mau). Néu
c6 tiép xUc thudc Uc ché enzym chuyén angiotensin tir 3 thang gitta
thai ky, khuyé&n céo siéu am kiém tra chiic nang than va hop so.Tré so
sinh c6 me st dung thuéc tic ché enzym chuyén angiotensin nén
dugc theo ddi sat vé tinh trang ha huyét ap, thiéu niéu, tang kali mau.

-Thoiky choconbu:

Do chua c6 day du thong tin vé viéc st dung ramipril trong thoi ky
cho con by, ramipril khéng dugc khuyén cao sirdung va nén strdung
céc thudc thay thé khac an toan hon khi sir dung trong thai ky cho
conbu, dacbiét |a doi vai tré vitamdi sinh hodc tré sinh non.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Mét s6 tac dung khéng mong muén (triéu chiing ha huyét ap nhu
chéng mat) cé thé lam gidm kha nang tap trung va phan (ng cltia
bénh nhan, vi vay gay nguy hiém trong nhiing trudng hgp can dén
nhing kha nang nay (nhulaixe hoac van hanh may moc).

Diéu nay dac biét c6 thé xay ra khi bt dau diéu tri hoac khi chuyén
qua tir thudc khac. Khdng nén 1ai xe hodc van hanh may moéc trong
vai gi'sau liéu dau tién hoac khiténg liéu.

TUONGTAC, TUGNG KYCUATHUOC

Tuong tacchathudc:

Cac dit liéu tha nghiém lam sang da cho thdy rang phong bé kép hé
renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) théng qua sir dung két hop thudc
Uic ché enzym chuyén angiotensin, thuéc chen thu thé angiotensin Il
hodc aliskiren c6 lién quan dén tan suét gap cac bién c6 cé hai cao hon
nhu ha huyét &p, tang kali mau va gidm chic nang than (bao gém suy
than cap) khi so véi viéc st dung cac thudc tic ché don hé RAAS.
Cacphdihop chéng chidinh:

Céc bién phap diéu tri tudn hoan ngoai ca thé lam cho mau tiép xuic
Vv6i nhiing bé mit c6 dién tich am nhu thdm phan hodc ch mau vGi
mang loc luu lugng cao (nhu mang polyacrylonitril) va gan tach
Ilpoprotem ty trong thap véi dextran sulfat do ting nguy co phén ting
gid phan vé.Néu cacviéc diéu tri nay la can thiét, nén can nhac st dung
loai mang thdm phan khac hodc nhém thudc tri tang huyét ap khéc.
Than trong khi phéihap:

- Cdc mudi kali, heparin, thuéc loi tiéu giir kali, cdc thudc lam téng kali
mdu khdc (bao gém thudc chen thu thé angiotensin Il trimethoprim va
két hop liéu c6 dinh véi sulfamethoxazol, tacrolimus, cyclosporin): Tang
kalimau c6 thé xay ranén can theo déi sat kali mau.

- Cdc thuéc tr tiing huyét dp (nhu thudc lgi tiéu) va cdc thubc khdc c6 thé
lam giam huyét dp (nhu nitrat, thuéc chéng tram cam 3 vong, thuéc gay
mé, ruou, baclofen, alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin):
Nguy coha huyetap (xem muc liéu dung khi cé dung thuéc loi tiéu).

- Cdc thudc giao cdm van mach va cdc thudc khdc (nhu isoproterenol,
dobutamin, dopamin, epinephrin) cé thé gidm tdc dung diéu trj ting
huyét dp ciiaramipril: Khuyén cao theo di huyét ap.

- Allopurinol, thudc tic ché mién dich, corticosteroid, procainamid, thudc tic
ché tang trudng té bao va cdc thuéc khdc 6 thé lam thay di s6 lugng té
bao mdu: Tang kha ndng xay ra cac phan ting huyét hoc.

- Cdc muéilithi: Sy bai tiét lithi c6 thé bi gidm do thudc tic ché enzym
chuyén angiotensin va tdng nguy ca ngoé doc lithi. Néng dé lithi can
phaidugctheo doi.

- Cdc thuéc diéu tri ddi thdo dudng bao gém insulin: Phan tng ha
dudng huyét c6 thé xdy ra. Khuyén cao theo déi glucose mau.

- Cdc thudc chéng viém non-steroid va acid acetylsalicylic: Gidm tac
dung diéu trj tdng huyét &p clia ramipril. Ngoai ra, viéc diéu tri déng
thai cac thudc tc ché enzym chuyén angiotensin va cac thuéc NSAID
c6thé dan dén tang nguy co gidm chiic nang than va tang kali mau.

- Cdc thuéc trc ché mTOR hodic thudc tic ché DPP-IV: Nguy co phti mach
c6 thé tdng & nhiing bénh nhan st dung déng thai cac thudc tc ché
mTOR (nhu temsirolimus, everolimus, sirolimus) hoac vildagliptin.
Nén than trong khi bdt dau diéu tri.

Tuong kycﬁathué’c:

Do khong c6 cac nghién ctu vé tinh tuang ky clia thudc dung dudng
uong, khéng tron lan thuSc nay véi cacthuoc khéc.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Tém tatthéng tin vé tinh an toan:

Théng tin vé tinh an toan cia ramipril bao gém ho khan kéo dai va phan
ung do ha huyét 4p. Cac tac dung khéng mong mudn nghiém trong bao
g6m phu mach, tang kali méu, suy than hodc suy gan, viém tuy, phan
ung da nghiém trong va gidm bach cau trung tinh/mét bach cau hat.
Bdng liét ké cdcphdn iing khéng mong muén:

Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rdt
thuong gdp (ADR = 1/10), thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gdp
(1/1000 < ADR < 1/100), hiém gdip (1/10000 < ADR < 1/1000), rdt hiém
gdp (ADR < 1/10000), khéng ré (khong dugc udc tinh tirditliéu cé sdn).
Trong mdi nhém tan suét, cac tac dung khéng mong muén dugc thé
hién theo thirty gidm dan mic dé nghiém trong.

ftgdp  |R6iloanthigiacbaogém chiingsongthi.

Hiém gdp |Viemkétmac.

R&i loan vé
mat

Réiloantaiva| Hiém gdp [Khiémthinh, utai.

tai trong
RGi loan vé| ftgdp [Thi€u mau co tim bao gém dau thét
tim nguc hodc nhéi méu cotim, nhip nhanh,
r6i loan nhip tim, danh tréng nguc, pht
ngoaibién.
RGi loan vé|Thudng gdp [Ha huyétéap, ha huyétap thé ding, ngat.
mach ftgdp |[Pdbing.
Hiém gdip |Hep mach mau, gidm tugi mau, viém mach.
Khéng ré  |HiéntuongRaynaud.

RGi loan hé|Thuonggdp[Ho khan, viém phé quan, viém xoang,
hép, I6ng nguc khothé.
vatrungthat

Co that phé quan bao gém hen suyén
nanglén, sung huyét mdai.

It gap

RGi loan tiéu| Thudng gdp [Viém dudng tiéu héa, réi loan tiéu hoa,
héa kho chiu viing bung, khé tiéu, tiéu chay,
budn nén, nén.

Viém tuy (cac truang hogp tirvong dac biét
dugc bao cdo véi thudce tc ché enzym
chuyén angiotensin), tdng enzym tuy,
phu mach ruét non, dau bung trén bao
g6m viém da day, tdo bon, khd miéng.

itgdp

Hiém gdp |Viém luGi.

Khéng ré  [Viém miéng Aphtous.

ftgdp  |Tang enzym gan va/hoic bilirubin lién hop.

Hiém gdp |Vangda(mat, hiy hoaité bao gan.

R&i loan vé
ganmat

Suy gan cap, viém gan U mat hodc tiéu té
bao (két qua tirvong ratkhac thusng).

Khong ré

Réi loan vé da| Thudng gdip [Phatban trong ban dat san.
va mo dudi da

Phu mach, dac biét tdc nghén dudng
dan khi do phti mach c6 thé din dén td
vong, nguia, tang tiét mé hoi.

ltgap

Hiém gdp |Viém da troc vay, may day, bong troc mong.

Rdt hiém
gdp
Khong ré

Phan tng nhay cdmvédiénh sang.

Hoai tu biéu bi nhiém déc, héi ching
Stevens-Johnson, héng ban da dang,
bénh Pemphigus, vay nén dién tién
nang, viém da dang vay nén, ngoai ban
hoac néi ban dang lichen hodc dang
Pemphigus hodcrungtoc, 16ng.

R&i loan cd| Thuong gdp|Cothatco,dau co.
xuong va mo|

Caccdquan| Tansudt | Cacphan dng khéng mong muén
R&iloan méu ftgép Tang bach cau ua eosin.
va hé bach

Hiém gdp |Gidm sé lugng bach cau (bao gém gidm

huyét bach cau trung tinh hodc mat bach cau
hat), gidm s6 lugng héng cau, gidm
hemoglobin, gidm sélugng tiéu cau.
Khéng ré |Suy tly xuong, gidm 3 dong té bao mau
ngoaibién, thi€u mau tan huyét.
RGi loan hé| Khéngré |Céacphan ting phan vé hoac giad phan vé,
miéndich téng khang thé khang nhan.
R&i loan noi| Khéngré |Hoi ching tiét hormon chdng bai niéu
tiét khong thich hgp (SIADH).
RGi loan| Thudng gdp | Tang kali mau.
chuyén héal™p ™ Taigng an, giamcam gidc them an
va dinh dudng 99p 9an.9 9 .
Khéng ré |Gidam natrimau.
Réi loan tam| ftgdp |Trdmcdm,loldng, bén chén, réiloan gidc
than ngubao gém buén ngt.

Hiém gdp |Trangthailalan.

Khéngré |Gidamsutap trung.

RGi loan hé|Thudng gdp|Dau dau, chdng mat.

thankinh ftgdp  |Chong mét, dicam, matvigiac, réiloan vi
giac.

Hiém gdp |Run, réiloanthangbéng.

Khéng ré |Thiéu méu nao bao gém dét quy do
thi€éu mau va con thi€éu méau thoadng qua,

gidm ky ndng tam than van dong, cam

gidcnéngrat, réiloan khiu giac.

lian két ftgdp |Paukhdp.
Réiloanthan| ftgdp |Suy than bao gém suy than cap, tiéu
vatiétniéu nhiéu, protein niéu ndng hon, tang ure
mau, tang creatinin mau.
RSi loan hé| ftgdp |Liét duong tam thoi, gidgm ham muén
sinh san va tinhduc.
tuyénvu
uyenva Khéng ré |Chungvito dnam gidi.
R&i loan| Thudng gdp|Pau nguc, mét moi.
chung va — ~
duongdung ltgap _|sot.
Khéng ré | Suy nhugc.
Tréem:

Tinh an toan ctia ramipril da dugc theo doéi trén 325 tré em va thanh
thiéu nién, tir 2 - 16 tudi, trong 2 thi nghiém lam sang. Ban chat va
tinh nghiém trong ctia cac tdcdung khéng mong mudn tuong tu nhu
& ngudi I6n, tan suat cla cac tdc dung khéng mong mudn sau & tré
emcaohon:

Poitugng | Tan suat Cac phan ung khéng mong muén
Tréem Thuong gdp Nhip nhanh, sung huyét mivaviém mai.
Viém két mac.
ftgdp |Runvamayday.
Thi€unién ftggp  |Nhipnhanh, sung huyét mdivaviém mdi.
Hiém gdip |Viémkétmac.

Runvamay day.

Toan bd théng tin vé tinh an toan cia ramipril 8 bénh nhan nhikhéng
khac nhiéu so véi 6 ngusilon.

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing vabiéu hiénkhistrdung thuéc qualiéu:

Cactriéu chinglién quan dén tinh trang qua liéu thudc Gcchéenzym
chuyén angiotensin bao gém glan mach ngoai bién qua muc (ha
huyetap, s6¢), nhip tim cham, réiloan chat dién gidiva suy than.Bénh
nhan can dugc theo déi sat, diéu tri triéu chiing va ho trg.

Cach xtrtri khidung thuéc qua liéu:

Céc bién phap ggi y bao gém gidi doc co ban (rtia da day, cho uéng cac
chat hap phu) va bién phap duy tri 6n dinh huyét hoc, bao gém strdung
thudéc déng van giao cdm alpha, hodc angiotensin Il (angiotensinamid).
Ramiprilat, chat chuyén héa c6 hoat tinh cia ramipril, dugc thai trirrt it
khdi tudn hoan chung khi thdm phan méu.
DPACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Thudc tic ché enzym chuyén angiotensin.

Ma ATC: CO9AA05.

Cochétacdung:

Ramiprilat, chat chuyén héa cé hoat tinh clia ramipril, Uc ché enzym
dipeptidylcarboxypeptidase | (con goi la: Enzym chuyén angiotensin;

kininase Il). Trong huyét tuong va mé, enzym nay xuc tac su chuyén déi
angiotensin | thanh chat co mach angiotensin I, cing nhu su hty chat
gian mach bradykinin. Gidam hinh thanh angiotensin Il va ngan hay
bradykinin sé dan dén gian mach.

Do angiotensin cting kich thich giai phong aldosteron nén ramiprilat
gdy gidm gidi phong aldosteron. Bap ting trung binh khi diéu tri véi
thuéc Uc ché enzym chuyén angiotensin & bénh nhan ting huyét 4p
12 ngudi da den (thudng cé renin thap) kém hon so véi nhimng bénh
nhan cacmaudakhac.

Tacdung duogcluc:

-Tdc dung chéng téng huyét dp:

Ramipril gay gidm dang ké khang luc ddong mach ngoai bién. Théng
thusng, khong cé thay d6i 16n vé luu lugng huyét tuong & than va ty
1& loc cau than. Sirdung ramipril bénh nhan téng huyét ap lam giam
huyét ap khinam va huyét ap khi dimg makhéng tang nhip tim.

& hau hét bénh nhan, tic dung chéng téang huyét 4 ap bat dau r khoang
1-2gid sau khi usng mét liéu don. Dinh téc dung ctia 1 liéu don thudng
dat sau khi ung khodng 3 - 6 gi. Tac dung chéng tang huyét ap clia 1
liéu don thudng kéo dai 24 gio.

Tac dung chéng tdng huyét ap dat dugc téi da khi diéu tri lién tuc véi
ramipril thudng thdy r6 sau 3 - 4 tuan. Ngudi ta da ghi nhan réng tac
dung chdng tang huyét ap dugc duy tri khi diéu tri kéo dai 2 nam.
Viéc ngung dot ngot ramipril khong gay tang huyét ap déi ngugc
nhanhvaquamuc.

-Suytim:

Bén canh thuéc Igi tiéu va glycosid tim, ramipril cho thdy hiéu qua
trén nhing bénh nhan nhém II-IV theo phan loai ctia Hiép hoi tim
New York. Thuéc cho tac dung co Igi trén huyét dong hoc tim (gidm
ap luc d6 day that trai va phai, gidm khang luc mach mau ngoai bién,
tang cung lugng tim va cai thién chi sé tim). N6 ciing lam gidm hoat
ho6ahé than kinh noi tiét.

PACTINHDUGCPONGHOC:

Dugcdéng hocvachuyénhéa:

Hap thu: Sau khi udng, ramipril dugc hdp thu nhanh chéng tir dudng
tiéu hda, néng do dinh trong huyét tuong dat dugc trong vong 1 gid.
Duia trén su phuc hoi ctia dudng tiét niéu, mic do hap thu it nhat la
56 % va bj dnh hudng khong déng ké bai thic an trong dudng tiéu
héa. Sinh kha dung cua cht chuyén héa cé hoat tinh ramiprilat sau
liéuubng 2,5mgva5mgla4s%.

Néng dd dinh trong huyét tuong ctia ramiprilat, chat chuyén héa c6
hoat tinh ctia ramipril, dat dugc sau khi uéng ramipril khoang 2 - 4 gid.
Néng dé trong huyét tuong dat trang théi can bang sau liéu thong
thudng ctia ramipril 11an/ngay dat dugc vao khodng ngay diéu trj thir4.
Phan bé: Ty Ié gan két vai protein huyét tuong cia ramipril |a khoang
73 % vaclaramiprilatlakhodng 56 %.

Chuyén héa: Ramipril hau hét dugc chuyén héa hoan toan thanh
ramiprilat va thanh diketopiperazin este, acid diketopiperazin va cac
glucuronid ctiaramipril va ramiprilat.

Thaitri: Cac chat chuyén héa dugc baitiét chdyéu qua than.

N6ng d6 ramiprilat trong huyét tuong gidm theo nhiéu pha. Do kha
nang gén két bdo hoa vao enzym chuyén va cham phan tach khai
enzym nén ramiprilat cé giai doan thai trir cudi cing kéo dai & néng
doratthap trong huyét tuong.

Sau khi uéng nhiéu liéu ramipril 1 1an/ngay, thai gian ban thai hiéu
dung cla ramiprilat 13 13 - 17 gig d6i vdi liéu 5 - 10 mg va dai hon dgi
vai liéu 1,25 - 2,5 mg. Su khac biét nay lién quan dén kha nang bao
hoa cliaenzym gén véiramiprilat.

Bénh nhdn suy than:

Su bai tiét ramiprilat qua than gidm & bénh nhan suy gidm chiic ndng
than va do thanh thai ramiprilat & than cé lién quan vai d6 thanh thai
creatinin. Diéu nay dan dén tang néng do ramiprilat trong huyét
tuong, c6 nghia la néng d6 ramiprilat trong huyét tuong gidam cham
hon so véinhiing ngudi cé chiic néng than binh thuong.
Bénhnhdnsuy gan:

&' bénh nhan suy giam chiic nang gan, su chuyén héa ramipril thanh
ramiprilat bi cham lai, do gidm hoat dong clia cac enzym esterase clia
gan va néng d6 ramipril trong huyét tuong ctia nhitng bénh nhan nay
téng. Tuy nhién, néng do dinh ctia ramiprilat & nhiing bénh nhan nay
khong khéc so véi nhiing bénh nhan cé chitc néng gan binh thusang.
Phunircho conbu:

Khi uéng ramipril dang don liéu thi ndong dé cda ramipril va chat
chuyén héa ctia né trong sita me khong thé phat hién dugc. Tuy nhién
anh hudéng ctia da liéu van chua biét ro.

Tréem:

Théng tin vé dugc dong hoc ctia ramipril dugc nghién ctiu trén 30
bénh nhi tdng huyét ap, khodng 2 - 16 tudi, cdn ning > 10 kg. Sau
khodng liéu 0,05 - 0,2 mg/kg, ramipril dugc chuyén héa nhanh chéng
thanh ramiprilat. Néng dé dinh trong huyét tuang ctia ramiprilat dat
dugc trong vong 2 - 3 gid. Do thanh thai ctia ramiprilat c6 lién quan
mat thiét dén logarit cta trong lugng co thé (p < 0,01) ciing nhu liéu
dung (p <0,001). D6 thanh thai va thé tich phan bé tang theo dé tudi
cuia tré trong mdi nhém liéu. Liéu 0,05 mg/kg & tré em dat dugc dap
ung vé 1am sang so v6i liéu ramipril 5 mg & ngudi 16n. Li€u 0,2 mg/kg
&tré em dat dugc dap iing vé 1am sang cao hon liéu téi da khuyén cado
10 mg/ngay & nguailén.

QUY CACHDPONGGOI:

-HOp 3vix 10vién, hép 10vix 10vién.

-Chai100vién.

PIEUKIEN BAO QUAN:

Bao quan &: Noikho, nhiét d6 duai 30 °C, tranh anh séng.

Bao quan trong bao bigdc cliathudc.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. Khéng dung thuéc qué
han strdung da ghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Bia chi: S6 346 duding Nguyén Hug, Phudng My Phu, Thanh
phd Cao Lanh, Tinh Béng Thap

DOMESCO  Pjén thoai: 1800.969.660




