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REZIM H KARAKTERI$TIKA LIJ EKA

I |NTERNACTONALNT NEZAST|CENt NAZTV (tNN)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
RamiprilPliva 2,5 mg, tablete
Aktivna supstanca: Jedna tableta sadrli 2,5 mg ramiprila.

Ramipril Pliva 5 mg, tabtete
Aktivna supstanca:Jedna tableta sadr2i 5 mg ramiprila.

RamiprilPliva 10 mg, tabfete
Aktivna supstanca: Jodna tableta sadrii 10 mg ramiprila.

Za pomodne supstance vidjeti 6.1.

3. FARMACEUTSKIOBLIK
Tablete

c. r<uur0xr poDACl

4. 1. Terapijske indikacije
Za smanjenje rizika od infarkta miokarda, moZdanog udara, smni zbog kardiovaskularnog uzroka i
potrebe za postupcima revaskularizacije u bolesnika u dobi od 55 godina i starijih, sa flinldt<im
znacima kardiovaskularne bolesti (raniji infarkt miokarda, nestabilna angina, viSekratno postavljanje
premosnica koronarnih arterija ili vi5ekratna perkutana transluminalna koronarna anfioptasiita;,
moidanog udara i bolesti perifernih krvnih iila.
Takode.za smanjenje rizika od infarkta miokarda, moZdanog udara, smrti zbog kardiovaskularnog
uzroka i potrebe za postupcima revaskularizacije u bolesnika sa dijabetesom u lobi od 55 godina-i
slarijih, sa sljedecim klinidkim nalazima: hipertenzijom (sistolni krvni pritisak > 160 mmHg iliOijastolni
krvni pritisak > 90 mmHg); visokim ukupnim holesterolom, tj. > 5,2'rnmolll); niskim ndl-om (" 0,9
mmol/l); puSenjem; poznatom mikroalbuminemijom; klinidkirn znacirna ranije vaskularne bolesti.
Ramiprilje indikovan za lijecenje blage do umjerene hipertenzije,
Pri.kongestivnom zatajenju srca, kao dopuna ierapijidiureticima, sa ili bez kardijalnih glikozida.
Pokazalo se da ramipril smanjuje smrtnost u bolesnika koji su preiivjeli akuini infJrt<t miokarda i u
kojih postoje klinickiznaci zatajenja srca.

4.2. Ooziranje i nadin prirnjene
Za peroralnu primjenu.
Doziranje i nadin primjene
Smanienie rizika od infarkta miokarda, mo2danog udara, smrti zbog kardiovaskularnog uzroka i/ili
potrebe za postupcima revaskularizacije - Preporudena podetna doza je 2,5 mg ramiprila jedanput na
dan. Ovisno o podnoienju, dozu treba postepeno pove6avati. Stoga se priporuduje da se doza
udvostruciotprilike nakon sedam dana lijedenja ida se tokom iduce 3 sedmice pove6a do ukupno 10
mg ramiprila jedanput na dan. U bolesnika koji su vei stabilizirani manjim dozama ramiprila zbog neke
druge indikacije, dozu treba, ako je moguie, titrirati do 10 mg ramiprila jedanput na dan.
Hipertenziia - Preporudena podetna doza u bolesnika koji ne uzimaju diuretike i koji nemaju
kongestivno zatajenje srca je 1,25 mg ramiprila jedanput na dan. Dozu treba postepeno pove6avati u
razmacima pa 1-2 sedmice, ovisno o odgovoru bolesnika, do maksimalne doze od 10 mg jedanput na
dan.
Dozom od'1,25 mg posti6i ce seterapijski odgovor$amo u manjeg dijela bolesnika. Uobidajena doza
odr2avanja je 2,5 - 5 mg jedanput na dan, Ako odgovor bolesnika ne zadovoljava ni pri dozi od 10 mg
ramiprila, preporuduje se kombinovana terapija.
U bolesnika sa hipertenzijom, koji irnaju i kongestivno zatajenje srca praieno insuficijencijom bubrega
ifi bez nje, uodena je simptomatska hipotenzija pri uzimanju ACE inhibitora. U tih bolesnika terapiju
treba podeti dozom od 1,25 mg i pod pozornim medicinskim nadzorom u bolnici.
Kongestivno zatajenie srca - Preporudena podetna doza u bolesnika stabilizaranih diureticima iznosi
1,25 mg jedanput na dan. Ovisno o bolesnikovu odgovoru, doza se mo2e pove€ati. Ako se doza
poveeava, preporuduje se da se udvostruduje u vremenskim razmacima po 1 do 2 sedmice. Bude li
potrebna dnevna doza od 2,5 mg ili ve6a, ta se doza mo,Ze uzeti kao jednokratna ili podijeljena u dvije



,.Jo. J ra
doze. Maksimalna dopu6tena dnevna doza: 10 mg.
Nakon infarkta miokarda - Podetna terapija: treba je podeti u bolnici, izmedu 3. i 10. dana nakon
akutnog infarkta miokarda, Poeetna je doza 2,5 mg dvaput na dan, a nakon 2 dana poveiava se na 5
mg dvaput na dan. Ako se podetna doza od 2,5 mg ne podnosi, bolesnik treba dva dana primati 1,25
mg dvaput na dan, a potom dozu treba pove6ati najprije na 2,5 mg dvaput na dan, pa na 5 mg dvaput
na dan. Ako se doza ne moie pove6ati ni na 2,5 mg dvaput na dan, terapiju treba obustaviti.
Jo5 uvijek nema dovoljno iskustava u lijedenju bolesnika sa teskim-zatajenjem srca (NYHA lV)
neposredno nakon infarkta miokarda. Donese li se odluka o terapiji tih bolesnika, preporuduje se
podeti dozom od 1,25 mg jedanput na dan, a treba lije poveiati, to treba udiniti vrlo oprezno.
Doza odr2avanja: 2,5 do 5 mg dvaput na dan.
Maksimalna dnevna doza: 10 mg.

l9te1lXi kgii uzintaiu diuretike/bolesnici sa nedostatkom sali - U bolesnika koji uzimaju diuretike,
diuretik treba na 2'3 dana obustaviti (ili duZe, ovisno o duiini djelovanja d;ureiita) iti barem treba
smanjiti njegovu dozu, kako bi se smanjila mogudnost pojave simptomaiske hipotenzije. Kasnije se
terapiia diuretikom moie_ ponovo razmotriti, bude li potrebno. po6etna dnevna doza u boiesnika r61i su
prethodno uzimalidiuretik uop5teno je 1,25 mg ramiprila.
U bolesnika sa ne posve korigovanim nedostatkom soli ili tednosti, u bolesnika sa teskom
hipertenzijom, kao i u.onih q xgiitr bi hipotenzijska reakcija bila osobito rizidna (npr. onih sa stenozom
koronarnih ilimoZdanih krvnih Zila) treba razmotritimanju poietnu dozu od 1,2s mg ramiprila.
Prilagodavanie doze u bolesnika sa smanjenom rui*igom bubrega - Uobidaiena dura ramipritapreporuduje se u bolesnika sa klirensom kreatinina > 30 i'nUmin (serumski kreatinin < t65 pmol/i). Ubolesnika sa klirensom kreatinina < 30 ml/min (serumski kreatinin > 165 pmol/l) podetna doza je 1,2S
mg. ramiprila jedanput na dan, a maksimalna dnevna doza je 5 mg ramiprila jedahput na dan. sU bolesnika sa tesko ostecenom funkcijom bubrega 1t<iirens 

-kreatinina < 10 ml/min,*'a serumski 
a

kreatinin 400-650 pmol/l),-prep_orudena podetna d6za'iznosi 1,25 mg ramiprila na dan, a doza
odrZavanja ne smije prema5iti 2,b mg ramiprila jedanput na dan.
Doziranie u bolesnika sa oslablienon nircgitm jeie - U botesnika sa oslabljenom funkcijom jetre
usporen je metabolizam ramiprila zbog smanjene aktivnosti esteraza u ietri, te je stoga usporeno i$tvaranje bioaktivnog metabolita ramiprilata,-zbog dega raste nivo ramiprila , plifui.-!id;-,
bole.snika sa oslabljenom funkcijom jeire terapiju r'amip-ritom treba poceti dozom od 1,2s mg ipodp,ailjivim medicinskim nadzorom. Nuzln je oprez-pri primjeni ve6ih doza.
stariie osobe * Nuian je oprez u svih stuiiiin osoba, pogotovo u onih koje istovremeno uzimaju idiuretike, u onih sa kongestivnim zatajenjem srca i onitr la insuficijencijom nror*ga iti letre. u rinbolesnika treba razmotriti manju podetriu iozu od 1,2b mg ramifrila.-potom dozu triba na primjeren
na6in titrirati - 's ---"'r-'
Dieca -.Ramipril nije istraZen u djece, te se stoga upotreba u te dobne grupe ne preporuduje"
Ramipril treba uzeti s daiom vode. Hrana ne ut-iee na 

"psorpcilu 
ramiprira.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na ramipril, na bilo. koju od pomodnih supstanci lijeka ili na druge inhibitore ACEAngioneurotski edem u anamnezi
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Hemodinamski znatajna ste naza bubreine
Hemodinamiski nestabilni bolesnici i oni sa
Trudnoca
Dojenje

arterije
hipotenzijom

4.4. Posebna upozorenja iposebne mjere opreza pri upotrebi
Upozorenja
Javi. li se za vrijeme uzimanja ACE inhibitora angioneurotski edem, lijek treba odmah obustaviti.Angioneuroski edem moZezahvatitijezik, glotis i tariit<s, te se savjetuje bolesnika hospitatizirari.Ramipril se ne smije davati bolesniiima Ja stenozom aortnog itihitralnog zaliska ili sa opstrukcijomizlaznog protoka (vidjeti donji dio Mjere opreza). - ""'-"'"v 6e"v'\s rrr os

Mjere opreza
Prociena funkciie bubrega *U obradu bolesnika treba ukljuditi iprocjenu bubre2nefunkcije, kako prijep:letg terapije tako itokom terapije.
oslabliena funkciia bubrega - Boiebnicima sa insrficijencijom bubrega moida ce trebati davati manjedoze ramiprila ili ih davati u vedim razmacima; njihovu funkciju oulr"g" treba redovno pratiti. U vecinebolesnika bubreZna funkcija nede slabiti. frfo no'stq1 rizik od'slabljenja bubreine funkcije, pogotovo ubolesnika sa .kongestivnim zatajenjem srca'i onih sa pr"""o"'nir bubregom, sa insuficijencijombubrega, sa obostranom stenozom bubreznih arterija i sa jednostranom stenozom bubreine arterije ubolesnika 'sa samo je{ni1-bubregom. u ove- zaanie grupe i mali porast nivoa serumskog kreatininamoie upuiivati na gubitak funkcije bubrega. Ako se piepizna rano, ostabtjena funkcija bubrega molese oporavili nakon prekida terapije.
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