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czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania - Vivace 10 mg 30 tabletek

Leczenie nadciénienia tetniczego. Profilaktyka choréb uktadu sercowo-naczyniowego: zmniejszenie chorobowosci i umieralnosci z
przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z: jawng chorobg uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba
niedokrwienna serca lub udar bgdZ choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub cukrzycg i przynajmniej jednym sercowo-
naczyniowym czynnikiem ryzyka. Leczenie choréb nerek: poczatkowe stadium cukrzycowej nefropatii ktebuszkowej stwierdzone na
podstawie obecnosci mikroalbuminurii. Jawna nefropatia cukrzycowa stwierdzona na podstawie biatkomoczu u pacjentéw z
przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego. Jawna nefropatia kiebuszkowa o etiologii innej niz cukrzycowa
stwierdzona na podstawie biatkomoczu =3 g/dobe. Leczenie objawowej niewydolnosci serca. Prewencja wtdrna u pacjentdw po ostrym
zawale serca: zmniejszenie umieralnosci w ostrej fazie zawatu u pacjentéw z objawami klinicznymi niewydolnosci serca - produkt nalezy
wiaczy¢ do leczenia w okresie >48 h od wystagpienia ostrego zawatu serca (od trzeciej doby po zawale).

Dawkowanie - Vivace 10 mg 30 tabletek

Pacjenci, u ktérych stosuije sie leki moczopedne. Po wigczeniu produktu leczniczego do leczenia moze wystepowac hipotonia. Czestosé
jej wystepowania wzrasta u pacjentéw leczonych jednoczesnie diuretykami. Nalezy zachowa¢ ostroznosé, poniewaz w tej grupie
pacjentdw moze wystapi¢ odwodnienie i/lub hiponatremia. Jesli jest to mozliwe, leki moczopedne powinny by¢ odstawione 2-3 dni przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym. U pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym, u ktérych stosowane sg diuretyki, leczenie
produktem leczniczym powinno by¢ rozpoczynane od dawki 1,25 mg. Nalezy kontrolowa¢ czynno$é nerek i stezenie potasu w surowicy.
Dalsze dawkowanie produktu leczniczego powinno by¢ ustalane w zaleznosci od docelowych wartosci cisnienia tetniczego.
Nadcisnienie tetnicze. Dawka powinna by¢ zindywidualizowana w zaleznosci od profilu pacjenta i kontroli ci$nienia tetniczego. Produkt
leczniczy moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami hipotensyjnymi z innych grup. Dawka poczgtkowa. Produkt
leczniczy powinien by¢ wigczany do leczenia stopniowo z zalecang dawkg poczatkowg 2,5 mg /dobe. W grupie pacjentéw z silng
aktywacja uktadu renina—angiotensyna—aldosteron moze doj$¢ do nadmiernego obnizenia cisnienia tetniczego po podaniu dawki
poczgtkowej. W tej grupie pacjentéw zalecane jest rozpoczynanie od dawki 1,25 mg i rozpoczynanie leczenia pod nadzorem lekarskim.
Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka moze by¢ zwiekszona dwukrotnie w okresie od 2-4 tyg. w celu osiggniecia
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docelowych wartosci cisnienia tetniczego. Maks. dawka produktu leczniczego wynosi 10 mg /dobe. Zazwyczaj produkt leczniczy jest
podawany T1x/dobe. Prewencja choréb uktadu sercowo-naczyniowego. Dawka poczgtkowa. Zalecana dawka poczgtkowa produktu
leczniczego wynosi 2,56 mg 1x/dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka powinna byé stopniowo zwiekszana w
zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki po jednym do dwdch tyg. leczenia, a po
kolejnych 2-3 tyg. zwiekszenie do docelowej dawki podtrzymujgcej wynoszacej 10 mg produktu leczniczego 1x/dobe. Leczenie choroby
nerek. U pacjentéw chorych na cukrzyce z mikroalbuminurig. Dawka poczatkowa. Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego
wynosi 1,25 mg 1x/dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka powinna by¢ stopniowo zwiekszana w zaleznoéci od
tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg 1x/dobe po dwdch tyg. leczenia, a nastepnie do
5 mg po kolejnych dwdch tyg. U pacjentéw chorych na cukrzyce z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego.
Dawka poczgtkowa. Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego wynosi 2,5 mg 1x/dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka
podtrzymujgca. Dawka powinna by¢ stopniowo zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest
podwojenie dawki do 5 mg 1x/dobe po jednym do dwdch tyg. leczenia, a nastepnie do 10 mg po kolejnych dwdéch lub trzech tyg.
Docelowa dawka dobowa wynosi 10 mg. U pacjentéw z nefropatig o etiologii innej niz cukrzycowa, okreslonej na podstawie biatkomoczu
> 3 g/dobe. Dawka poczatkowa. Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego wynosi 1,25 mg 1x/dobe. Modyfikacja dawkowania i
dawka podtrzymujgca. Dawka powinna by¢ stopniowo zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta.
Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg 1x/dobe po dwdch tyg. leczenia, a nastepnie do 5 mg po kolejnych dwdch tyg. Objawowa
niewydolnosc¢ serca. Dawka poczatkowa. U pacjentéw stabilnych, ktérych stan ustabilizowano lekiem moczopednym zalecana dawka
poczatkowa produktu leczniczego wynosi 1,25 mg Tx/dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Podwojenie dawki
produktu leczniczego powinno byé przeprowadzane co jeden do dwdch tyg., do maks. dawki 10 mg. Preferowane jest podawanie
produktu leczniczego w dwdéch dawkach podzielonych. Prewencja wtdrna po ostrym zawale miesnia sercowego z niewydolnoscig serca.
Dawka poczatkowa. U pacjenta stabilnego klinicznie i hemodynamicznie po 48 h od zawatu mie$nia sercowego dawka poczgtkowa
wynosi 2,5 mg 2x/dobe przez trzy dni. Jesli poczatkowa dawka 2,5 mg jest Zle tolerowana, nalezy podawac 1,25 mg 2x/dobe przez dwa
dni a nastepnie zwiekszy¢ do 2,5 mg, a nastepnie 5 mg 2x/dobe. Jezeli nie mozna zwiekszy¢ dawki do 2,56 mg dwa razy na dobe, nalezy
zaprzestac leczenia. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka dobowa powinna byé stopniowo podwajana w odstepach
od jednego do trzech dni, az do osiggniecia dawki docelowej 5 mg 2x/dobe. W miare mozliwosci dawka podtrzymujgca powinna by¢
podawana w dwoch dawkach podzielonych. Jezeli nie mozna zwigkszy¢ dawki do 2,5 mg 2x/dobe, nalezy zaprzestac¢ leczenia. Nadal
brakuje wystarczajacych danych dotyczacych leczenia pacjentéw z ciezkg (NYHA 1V) niewydolnoscig serca bezposrednio po zawale
serca. W przypadku podjecia decyzji dotyczacej leczenia pacjentdw z tej grupy, zalecane jest rozpoczynanie od dawki 1,25 mg 1x/dobe |
wskazane jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas zwiekszania dawek. Szczegdlne grupy pacjentéw. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek. Dobowa dawka u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek powinna by¢ ustalana na podstawie CICr. jezeli CICr
wynosi =60 ml/min, nie trzeba zmienia¢ dawki poczatkowej (2,5 mg /dobe); maks. dawka dobowa wynosi 10 mg; jezeli CICr wynosi
30-60 ml/min, nie trzeba zmienia¢ dawki poczatkowej (2,5 mg dobe); maks. dawka dobowa wynosi 5 mg; jezeli CICr wynosi 10-30
ml/min, dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg na dobe, a maks. dawka dobowa wynosi 5 mg; u hemodializowanych pacjentéw z
nadcisnieniem tetniczym: ramipryl jest dializowany w niewielkim stopniu; dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg na dobe, a maks. dawka
dobowa wynosi 5 mg; lek powinien by¢ podawany kilka h po zakonczeniu hemodializy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. U
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leczenie za pomocg produktu leczniczego nalezy rozpoczynacé tylko pod $cistg kontrolg
lekarska, a maks. dawka dobowa produktu leczniczego wynosi 2,5 mg. Pacjenci w podesztym wieku. Dawki poczatkowe powinny by¢
mniejsze, a zwiekszanie dawek bardziej stopniowe ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych, zwtaszcza w
grupie pacjentow bardzo podesztym wieku i stabych. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie zredukowanej dawki poczatkowej wynoszacej 1,25
mg. Dzieci i mtodziez. Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo ramiprylu u dzieci nie zostato ustalone. Jednak nie mozna ustali¢ zadnych
specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Uwagi

Zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego codziennie o tej samej porze dnia. Produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany przed, w
trakcie lub po positku, gdyz przyjmowanie pokarméw nie wptywa na jego biodostepnos¢. Produkt leczniczy powinien by¢ potykany w
catosci i popijany ptynem.

Przeciwwskazania - Vivace 10 mg 30 tabletek

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktéragkolwiek substancje pomocnicza, badz inny inhibitor ACE (enzymu konwertujgcego
angiotensyne). Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie (dziedziczny, idiopatyczny lub wywotany uprzednim stosowaniem inhibitoréw ACE
badZ antagonistéw receptora angiotensyny Il (AlIRA)). Pozaustrojowe procedury lecznicze prowadzace do kontaktu krwi z
powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym. Istotne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy do jedynej
czynnej nerki. Il | lll trymestr cigzy. Nie nalezy stosowac ramiprylu u pacjentéw z hipotonig i niestabilnych hemodynamicznie.
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z lekami zawierajgcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub
zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR>60 ml/min/1,73 m2).
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Ostrzezenia specjalne / Srodki ostroznosci

Szczegdlne grupy pacjentéw. Cigza. Leki z grup inhibitoréw ACE, takie jak ramipryl lub antagonisci receptora angiotensyny Il (AlIRA), nie
powinny by¢ wiaczane do leczenia w czasie cigzy. Jezeli kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie jest uznawana za niezbedng, u
pacjentek planujgcych zajscie w cigze zalecana jest zmiana sposobu leczenia przeciwnadcisnieniowego na taki, ktérego bezpieczenstwo
stosowania w czasie cigzy zostato potwierdzone. W przypadku stwierdzenia cigzy stosowanie inhibitorow ACE/AIIRA powinno zosta¢
natychmiast przerwane, a w razie potrzeby nalezy wigczy¢ alternatywne leczenie. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku hipotonii. Pacjenci
ze wzmozong aktywacjg uktadu renina—angiotensyna—aldosteron majg zwiekszone ryzyko wystgpienia znacznego obnizenia cisnienia
tetniczego i uposledzenia czynnosci nerek w przebiegu zahamowania ACE, zwtaszcza, jesli inhibitor ACE lub stosowany jednoczesnie
diuretyk jest podawany po raz pierwszy lub po pierwszym zwiekszeniu dawki. Nalezy podejrzewac obecnos¢ istotnej aktywacji uktadu
renina—angiotensyna—aldosteron i wtgczy¢ nadzér medyczny pacjenta z monitorowaniem cisnienia tetniczego krwi w przypadku:
pacjentéw z ciezkim nadcisnieniem tetniczym, pacjentéw ze zdekompensowang zastoinowg niewydolnoscig serca, pacjentéw z
hemodynamicznie istotnym uposledzeniem naptywu badZz odptywu z lewej komory (np. stenoza zastawki aortalnej lub mitralnej),
pacjentéw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej z drugg czynng nerka, pacjentdw, u ktérych wystepuje lub moze wystagpic
odwodnienie lub niedobdr sodu (w tym pacjentéw leczonych diuretykami), pacjentéw z marskoscig watroby i/lub wodobrzuszem,
pacjentéw poddawanych duzym zabiegom operacyjnym lub znieczulanych srodkami mogacymi wywotywac hipotonie. Ogdlnie przed
rozpoczeciem leczenia zalecane jest skorygowanie odwodnienia, hipowolemii lub niedoboréw sodu (jakkolwiek u pacjentow z
niewydolnoscig serca nalezy starannie rozwazyé podjecie powyzszych dziatan, uwzgledniajac ryzyko przecigzenia objetosciowego).
Przemijajaca badZ stata niewydolnos¢ serca po zawale miesnia sercowego. Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem niedokrwienia miesnia
sercowego badZ moézgu w przypadku ostrej hipotonii. Poczatkowa faza leczenia wymaga specjalnego nadzoru medycznego. Zabiegi
operacyjne. W miare mozliwosci zalecane jest odstawienie inhibitoréw konwertazy angiotensyny, takich jak ramipryl, na dzien przed
zabiegiem operacyjnym. Monitorowanie czynnosci nerek. Czynnos¢ nerek powinna by¢ oceniana przed i w trakcie leczenia, a
dawkowanie powinno by¢ dostosowywane zwtaszcza w poczgtkowych tygodniach leczenia. Szczegdlnie doktadne monitorowanie jest
wymagane u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Istnigje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek, zwtaszcza u pacjentow z
zastoinowa niewydolnoscig serca lub po przeszczepie nerki. Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang.
Renin-Angiotensin-Aldosterone-system, RAAS). Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE), (ang. Angiotensin
Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistéw receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu
zwieksza ryzyko niedocignienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie
zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréow ACE, antagonistéw receptora
angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwajnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone
wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnosé nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi
powinny by¢ Scisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatig cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz
antagonistow receptora angiotensyny Il. Obrzek naczynioruchowy byt stwierdzany u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym
ramiprylem. W przypadku wystgpienia obrzeku naczynioruchowego nalezy zaprzestaé leczenia produktem leczniczym. Nalezy podjaé
niezbedne dziatania ratunkowe. Pacjent powinien pozostawac¢ pod obserwacjg przez przynajmniej 12-24 h. Pacjent powinien by¢
wypisany ze szpitala dopiero po catkowitym wycofaniu sie objawéw. Obrzek naczynioruchowy jelit byt opisywany u pacjentéw leczonych
inhibitorami ACE, w tym produktem leczniczym. Ta grupa pacjentéw zgtaszata sie do lekarza z bélami brzucha (z lub bez nudnoséci lub
wymiotow). Reakcje anafilaktycznie podczas odczulania. Prawdopodobieristwo i nasilenie reakcji anafilaktycznych i anafilaktoidalnych
na jad owadodw i inne alergeny wzrasta pod wptywem zahamowania ACE. Nalezy rozwazy¢ czasowe zaprzestanie stosowania produktu
leczniczego przed odczulaniem. Hiperkaliemia byta opisywana u niektérych pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, wtgczajgc produkt
leczniczy. Do grupy pacjentéw o podwyzszonym ryzyku wystapienia hiperkaliemii nalezg pacjenci z niewydolnoscig nerek, pacjenci >70.
roku zycia, pacjenci ze Zle kontrolowang cukrzycg oraz pacjenci przyjmujacy sole potasu, diuretyki oszczedzajgce potas i inne
substancje czynne podwyzszajace stezenie potasu w osoczu, a takze osoby odwodnione, pacjenci z ostrg niewydolnoscig serca lub
zaostrzeniem przewlektej niewydolnosci serca, pacjenci z kwasica metaboliczna. Jezeli stosowanie wyzej wymienionych substancji jest
wskazane, nalezy regularnie monitorowa¢ stezenie potasu w surowicy. Do zaburzen rzadko stwierdzanych nalezg
neutropenia/agranulocytoza oraz matoptytkowos¢ i niedokrwisto$¢. Opisywano réwniez wystgpienie supresji szpiku. Nalezy
monitorowac liczbe leukocytéw w celu wykrycia ewentualnej leukopenii. Czestsze kontrole zalecane sg w poczatkowej fazie leczenia
oraz U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentéw ze wspdtistniejgcg kolagenozg (np. toczniem rumieniowatym lub
twardzing) oraz u wszystkich leczonych innymi produktami leczniczymi mogacymi wywotywaé zmiany w morfologii krwi. Réznice
etniczne. Obrzek naczynioruchowy wywotany inhibitorami ACE wystepuje czesciej w grupie pacjentéw rasy czarnej niz w pozostatych
grupach etnicznych. Tak jak pozostate inhibitory ACE, ramipryl moze byé mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego u pacjentéw
rasy czarnej niz w pozostatych grupach etnicznych, prawdopodobnie ze wzgledu na wiekszg czestos¢ wystepowania nadcisnienia
tetniczego z niska aktywnoscig reninowg osocza w populacji pacjentéw rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Opisywano
wystepowanie kaszlu w trakcie stosowania inhibitoréw ACE. Charakterystyczne jest, ze kaszel jest nieproduktywny, uporczywy i ustepuje
po zaprzestaniu leczenia. Kaszel wywotany inhibitorami ACE powinien by¢ brany pod uwage w procesie diagnostyki réznicowej kaszlu.
Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Niektére dziatania
niepozadane (np. objawy obnizenia cisnienia tetniczego, takie jak zawroty gtowy) mogg uposledza¢ zdolno$¢ do koncentragji i
reagowania, stanowigc zagrozenie w sytuacjach, gdy te zdolnosci sg szczegdlnie istotne (np. prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie
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maszyn). Sytuacje te wystepuja gtéwnie na poczatku leczenia oraz po zmianie leczenia z innych produktéw na ramipryl. Przez kilka h po
przyjeciu pierwszej dawki lub po zwiekszeniu dawki produktu nie zaleca sie prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.

Interakcje

Przeciwwskazane skojarzenia. Pozaustrojowe zabiegi prowadzace do kontaktu krwi z ujemnie natadowanymi powierzchniami, takie jak
hemodializa lub hemofiltracja, z zastosowaniem niektérych bton wysoce przepuszczalnych (np. btony poliakrylonitrylowe) oraz aferezy
lipoprotein o niskiej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia ciezkich reakgcji
anafilaktoidalnych. Jesli przeprowadzenie powyzszych zabiegdw jest konieczne, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego typu dializatoréow
lub lekéw hipotensyjnych innej klasy. Srodki ostroznoéci. Dane z badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub
aliskirenu jest zwigzana z wiekszg czestoscig wystepowania zdarzer niepozgdanych, takich jak: niedocignienie, hiperkaliemia oraz
zaburzenia czynnoéci nerek (w tym ostra niewydolno$c¢ nerek) w poréwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistéw uktadu RAA w
monoterapii. Sole potasu, heparyna, diuretyki oszczedzajgce potas i inne substancje czynne zwiekszajgce stezenie potasu w osoczu (w
tym antagonisci angiotensyny lI, takrolimus, cyklosporyna). Moze wystapi¢ hiperkaliemia, dlatego nalezy kontrolowac stezenie potasu w
surowicy. Trimetoprim w skojarzeniu z sulfametoksazolem (ko-trymoksazolem): Zaobserwowano zwiekszong czestosé wystepowania
hiperkaliemii u pacjentéw przyjmujgcych inhibitory ACE i trimetoprim w potaczeniu z sulfametoksazolem (ko-trymoksazolem). U
pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki, takie jak inhibitory mTOR (np Temsyrolimus ewerolimus, syrolimus) ryzyko obrzeku
naczynioruchowego jest wieksze. Podczas rozpoczynania leczenia nalezy zachowac ostrozno$é. Leki hipotensyjne (np. diuretyki) i inne
substancje, ktére mogg obnizaé cisnienie krwi (np. azotany, tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne, leki znieczulajgce, naduzywanie
alkoholu, baklofen, alfuzosyna, doksazosyna, prazosyna, tamsulozyna, terazosyna). Nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé zwiekszenia
ryzyka wystgpienia hipotonii. Sympatykomimetyki i inne substancje wazopresyjne (np. izoproterenol, dobutamina, dopamina,
epinefryna), ktére mogag zmniejsza¢ hipotensyjne dziatanie produktu. Nalezy kontrolowaé cisnienie tetnicze. Allopurynol, leki
immunosupresyjne, kortykosteroidy, prokainamid, cytostatyki i inne substancje mogace wptywac na liczbe krwinek. Podwyzszone ryzyko
reakcji hematologicznych. Sole litu. Wydalanie litu moze by¢ zmniejszone przez inhibitory ACE, dlatego moze wystgpi¢ nasilone dziatanie
toksyczne litu. Nalezy kontrolowa¢ stezenie litu. Leki przeciwcukrzycowe, wiaczajagc insuline. Moga wystepowaé reakcje
hipoglikemiczne. Nalezy kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i ASA. Nalezy uwzglednic¢
mozliwos¢ zmniejszenia hipotensyjnego dziatania produktu leczniczego. Co wiecej, jednoczesne leczenie inhibitorami ACE i NLPZ moze
zwiekszac ryzyko pogorszenia czynnosci nerek i podwyzszenia stezenia potasu we krwi.

Cigza i laktacja

Produkt leczniczy nie jest zalecany w | trymestrze cigzy i jest przeciwwskazany w Il i lll trymestrze cigzy. Brakuje jednoznacznych
danych epidemiologicznych dotyczacych ryzyka teratogennego dziatania ekspozycji na inhibitory ACE w | trymestrze cigzy, tym niemniej
nie mozna wykluczy¢ niewielkiego wzrostu ryzyka. O ile kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie jest uznawana za niezbedng, u
pacjentek planujgcych cigze zalecana jest zmiana sposobu leczenia hipotensyjnego na taki, ktérego bezpieczenstwo stosowania w
czasie cigzy zostato potwierdzone. W przypadku rozpoznania cigzy stosowanie inhibitoréw ACE powinno natychmiast zostac przerwane,
a w razie potrzeby nalezy wtgczy¢ alternatywny schemat terapeutyczny. Leczenie inhibitorami ACE/antagonistami receptora
angiotensyny Il (AlIRA) w czasie Il i Il trymestru cigzy prowadzi do toksycznego dziatania na ptéd ludzki (pogorszenie czynnosci nerek,
matowodzie, opdZnienie kostnienia kosci pokrywy czaszki) i noworodka (niewydolnosé nerek, hipotonia, hiperkaliemia). Jesli w okresie
od poczatku Il trymestru cigzy dojdzie do ekspozycji na inhibitory ACE, zalecana jest ultrasonograficzna kontrola czynnosci nerek i
czaszki. Noworodki matek przyjmujacych inhibitory ACE powinny byé¢ starannie obserwowane w kierunku hipotonii, oligurii i
hiperkaliemii. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania ramiprylu w okresie karmienia piersig ramipryl nie
jest zalecany i wskazane jest stosowanie alternatywnych schematéw terapeutycznych o lepiej okreslonym profilu bezpieczenstwa w
okresie karmienia piersig, zwtaszcza w przypadku noworodkéw i wezesniakdw.

Dziatania niepozadane

Profil bezpieczenstwa ramiprylu obejmuje uporczywy suchy kaszel i reakcje wywotane hipotonig. Do ciezkich dziatari niepozadanych
naleza: obrzek naczynioruchowy, hiperkaliemia, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, zapalenie trzustki, ciezkie reakcje skérne oraz
neutropenia/agranulocytoza. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (niezbyt czesto) eozynofilia; (rzadko) leukopenia w tym neutropenia
lub agranulocytoza), zmniejszenie liczby erytrocytéw, zmniejszone stezenie hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi; (nieznana)
aplazja szpiku, pancytopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (nieznana) reakcje anafilaktyczne i
anafilaktoidalne, podwyzszone miano przeciwciat przeciwjgdrowych. Zaburzenia endokrynologiczne: (nieznana) zespot nieprawidtowego
wydzielania hormonu antydiuretycznego. Zaburzenia metaboliczne i zaburzenia odzywiania: (czesto) podwyzszone stezenie potasu we
krwi; (niezbyt czesto) jadtowstret, zmniejszenie apetytu; (nieznana) obnizenie stezenia sodu w surowicy. Zaburzenia psychiczne: (niezbyt
czesto) obnizenie nastroju, zaburzenia lekowe, nerwowo$¢, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, zaburzenia snu, w tym sennoscé; (rzadko)
zaburzenia $wiadomosci; (nieznana) zaburzenia uwagi. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) bdle gtowy, zawroty gtowy; (niezbyt
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czesto) zawroty gtowy, parestezje, brak smaku, zaburzenia smaku; (rzadko) drzenie, zaburzenia réwnowagi; (nieznana) niedokrwienie
OUN, w tym udar niedokrwienny i przemijajgcy napad niedokrwienny, uposledzenie zdolnosci psychomotorycznych, uczucie pieczenia,
zaburzenia wechu. Zaburzenia oka: (niezbyt czesto) zaburzenia widzenia obejmujgce nieostre widzenie; (rzadko) zapalenie spojowek.
Zaburzenia ucha i btednika: (rzadko) uposledzenie stuchu, szumy uszne. Zaburzenia serca: (niezbyt czesto) niedokrwienie miesnia
sercowego, w tym dtawica piersiowa lub zawat miesnia sercowego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kotatania, obrzeki obwodowe.
Zaburzenia naczyniowe: (czesto) niedoci$nienie, hipotonia ortostatyczna, omdlenie; (niezbyt czesto) uderzenie goraca; (rzadko) zwezenie
naczyn, hipoperfuzja, zapalenie naczyn; (nieznana) objaw Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia:
(czesto) nieproduktywny, draznigcy kaszel, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, dusznos¢; (niezbyt czesto) skurcz oskrzeli,
w tym zaostrzenie objawéw astmy, obrzek btony sluzowej jamy nosowej. Zaburzenia zotadka i jelit: (czesto) zapalenie btony $luzowe;j
przewodu pokarmowego, zaburzenia trawienia, dyskomfort w jamie brzusznej, dyspepsja, biegunka, nudnosci i wymioty; (niezbyt czesto)
zapalenie trzustki (przypadki $miertelne byty bardzo sporadyczne, stwierdzane podczas stosowania inhibitoréw ACE), podwyzszenie
aktywnosci enzymdw trzustkowych, obrzek naczynioruchowy jelita cienkiego, bél w nadbrzuszu, w tym zapalenie btony $luzowej
zotadka, zaparcia, sucho$¢ w ustach; (rzadko) zapalenie jezyka; (nieznana) aftowe zapalenie jamy ustnej. Zaburzenia watroby i drég
zotciowych: (niezbyt czesto) podwyzszone aktywnosci transaminaz i/lub bilirubiny sprzezonej; (rzadko) zéttaczka cholestatyczna,
uszkodzenie hepatocytéw; (nieznana) ostra niewydolno$¢ watroby, cholestatyczne lub cytolityczne zapalenie watroby (przypadki zgonu
wystepowaty niezmiernie rzadko). Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: (czesto) wysypka zwtaszcza plamisto-grudkowa; (niezbyt
czesto) obrzek naczynioruchowy, w wyjatkowych przypadkach zwezenie drég oddechowych wywotane obrzekiem naczynioruchowym
moze zakonczy¢ sie zgonem, $wigd, nadmierne pocenie sie; (rzadko) ztuszczajgce zapalenie skoéry, pokrzywka, onycholiza - oddzielenie
sie paznokcia od tozyska; (bardzo rzadko) nadwrazliwos$¢ na $wiatto; (nieznana) martwica toksyczno-rozptywna naskoérka, zespoét
Stevens-Johnsona, rumien wielopostaciowy, pecherzyca, zaostrzenie tuszczycy, tuszczycopodobne zapalenie skéry, wysypka
pecherzowa lub liszajowata na skorze lub $luzéwkach, wypadanie wtoséw. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: (czesto)
skurcze miesni, béle miesniowe; (niezbyt czesto) bdle stawdw. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (niezbyt czesto) zaburzenia
czynnosci nerek w tym ostra niewydolno$¢ nerek, wielomocz, nasilenie uprzednio istniejgcego biatkomoczu, podwyzszone stezenia
azotu mocznikowego we krwi, podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (niezbyt czesto)
przemijajaca impotencja, obnizenie libido; (nieznana) ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (czesto) bél w klatce
piersiowej, zmeczenie; (niezbyt czesto) goraczka; (rzadko) astenia. Dzieci i mtodziez. Bezpieczenstwo stosowania ramiprylu byto
monitorowane podczas dwdéch badan klinicznych z udziatem 325 pacjentéw, dzieci i mtodziezy, w wieku 2-16 lat. Chociaz charakter i
nasilenie dziatann niepozadanych sg podobne, to czestotliwo$¢ ponizszych dziatarh niepozadanych jest wyzsza u dzieci: (czesto)
tachykardia, zatkany nos i zapalenie btony $luzowej nosa, u pacjentéw pediatrycznych; (niezbyt czesto) u dorostych pacjentéw.
Zapalenie spojowek: (czesto) u pacjentdéw pediatrycznych; (rzadko) u dorostych pacjentéw. Drzenie i pokrzywka: (niezbyt czesto) u
pacjentéw pediatrycznych; (rzadko) u pacjentéw dorostych. Ogoélny profil bezpieczeristwa dla ramiprylu u pacjentéw pediatrycznych nie
rézni sie znaczaco od profilu bezpieczerstwa u pacjentéw dorostych.

Przedawkowanie

Do objawdw zwigzanych z przedawkowaniem inhibitoréw ACE nalezg: nadmierne rozszerzenie obwodowego tozyska naczyniowego (ze
znacznym obnizeniem cignienia tetniczego, wstrzasem), bradykardia, zaburzenia elektrolitowe oraz niewydolno$¢ nerek. Pacjenci
powinni by¢ $cisle monitorowani, a leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace. Do zalecanych metod nalezg: zabiegi usuwajgce
substancje czynng z organizmu (ptukanie Zotgdka, podawanie adsorbentéw) oraz techniki zapewniajgce stabilnosé¢ hemodynamiczng, w
tym podawanie agonistéw receptoréw a-1 adrenergicznych lub angiotensyny Il (angiotensinamide). Ramiprylat, aktywny metabolit
ramiprylu, jest w niewielkim stopniu usuwany z krgzenia ogdlnego w procesie hemodializy.

Dziatanie

Ramiprylat, aktywny metabolit proleku ramiprylu, hamuje enzym karboksypeptydaze dipeptydylowg | (synonimy: konwertaza
angiotensyny, kininaza I1). Enzym ten katalizuje w osoczu i tkankach konwersje angiotensyny | do aktywnej substancji naczyniokurczacej
— angiotensyny Il, jak réwniez rozpad bradykininy dziatajgcej naczyniorozkurczowo. Zmniejszone tworzenie angiotensyny Il i
zahamowanie rozktadania bradykininy prowadzi do rozkurczu naczyn. Angiotensyna Il pobudza rowniez uwalnianie aldosteronu, dlatego
ramiprylat wywotuje zmniejszenie wydzielania aldosteronu. Srednia odpowiedZ na monoterapie inhibitorami ACE jest mnigjsza u 0séb
rasy czarnej (pochodzenia afro-karaibskiego) z nadcisnieniem tetniczym (zwykle populacja z nadcignieniem tetniczym i niskg
aktywnoscig reninowg 0socza) niz u pacjentéw pozostatych ras.

Sktad

1 tabl. zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
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dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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