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Ramicor-

Ramipril

Inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA)

Composicion

Cada comprimido de Ramicor® 5 contiene:
Ramipril 5 mg; excipientes c.s.

Cada comprimido de Ramicor® 10 PCV contiene:
Ramipril 10 mg; excipientes c.s.

Propiedades

Farmacodinamicas

Ramicor® (ramipril) es un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina
(ECA), responsable de la transformacion de angiotensina | en angiotensina
II. La inhibicién de la ECA por lo tanto determina disminucion de la actividad
vasopresora y de la secrecion de aldosterona. El ramipril también aumenta
la concentracion plasmética de bradiquinina, ya que la ECA es idéntica a la
enzima que degrada la bradiquinina.

Farmacocinéticas

El ramipril se absorbe bien por via oral (biodisponibilidad absoluta de 60%). La
concentracion méaxima se alcanza aproximadamente a la hora. Se metaboliza
en el higado a la forma activa, el ramiprilato, que posee aproximadamente
6 veces mas actividad inhibidora de la ECA que el ramipril. La unién a
proteinas plasmaticas es de 73% para ramipril y de 56% para el ramiprilato. La
reduccion de la presion sanguinea ocurre a las 2 horas de la administracion,
alcanza el méaximo a las 6-8 horas y se mantiene hasta las 24 horas. La vida
media de ramipril es de 1 a 5 horas y la del ramiprilato varia segin la dosis
entre 12 y 60 (promedialmente 24 a 36 hs). EI ramipril sin cambios y sus
metabolitos se eliminan primariamente por el rifion.

Indicaciones

Hipertension Arterial

Ramicor® (ramipril) esta indicado para el tratamiento de la hipertension
arterial, solo 0 en combinacién con otros farmacos antihipertensivos.
Prevencion Secundaria tras un Infarto Agudo de Miocardio

Ramicor® (ramipril) reduce la mortalidad en la fase aguda del infarto de
miocardio en pacientes con signos clinicos de insuficiencia cardiaca cuando
su tratamiento se inicia 48 horas después del infarto de miocardio agudo.
Insuficiencia Cardiaca C: Sintomatica

Ramicor® (ramipril) es eficaz en pacientes con insuficiencia cardiaca de
clases II-IV de la New-York Heart Association. El farmaco tiene efectos
beneficiosos sobre la hemodinamica cardiaca (disminucion de las presiones
de llenado de ventriculos izquierdo y derecho, reduccion de la resistencia
vascular periférica total, aumento del gasto cardiaco y mejora del indice
cardiaco). También reduce la activacion neuroendocrina.

Red del Riesgo Cardi I

Ramicor® (ramipril) esta indicado en pacientes de 55 afios 0 mayores, con
alto riesgo de desarrollar un evento cardiovascular mayor debido a historia
previa de enfermedad de las arterias coronarias, accidente cerebrovascular,
enfermedad vascular periférica o diabetes asociada por lo menos a un
factor de riesgo cardiovascular (HTA, colesterol total elevado, niveles de
HDL bajos, tabaquismo o microalbuminuria documentada) para reducir
el riesgo de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o muerte por
causas cardiovasculares.

dimensiones: 13 cm x 20 cm

Tratamiento de la Enfermedad Renal

Ramicor® (ramipril) esta indicado en el tratamiento de la Nefropatia
glomerular diabética incipiente que esta definida por la presencia de
microalbuminuria; en la Nefropatia glomerular diabética manifiesta que esta
definida por la macroproteinuria en pacientes con como minimo un factor de
riesgo cardiovascular y en la Nefropatia glomerular no diabética manifiesta
que esta definida por la macroproteinuria =3 g/dia.

Dosis y Administracion

Se recomienda tomar Ramicor® (ramipril) cada dia a la misma hora.
Ramicor puede tomarse antes, con o después de las comidas, ya que la
ingesta de alimentos no modifica su biodisponibilidad. Ramicor® (ramipril)
debe ingerirse con liquido. La disminucion de la PA asociada a cualquier dosis
de ramipril depende de la presencia o ausencia de deplecion de volumen (gj.,
uso de diuréticos) o de la presencia o ausencia de estenosis de la arteria renal.
Si se sospechan tales circunstancias el tratamiento con Ramicor® (ramipril)
debe discontinuarse.

Hipertension arterial

La dosis inicial recomendada de Ramicor® (ramipril) en pacientes que no
reciben un diurético es de 5 mg/dia, ajustando la misma de acuerdo a la
respuesta. La dosis usual de mantenimiento varia entre 2.5 y 20 mg/dia
administrados en una o dos tomas.

Prevencion Secundaria tras un Infarto Agudo de Miocardio

La dosis inicial recomendada de Ramicor® (ramipril) es de 2.5 mg dos veces
por dia (5 mg/dia). En caso de hipotension disminuir a 1.25 mg dos veces por
dia. Luego de una semana la dosis inicial se puede aumentar de acuerdo a
la tolerancia, hasta 5 mg dos veces por dia.

Insuficiencia Cardiaca Congestiva Si ati

La dosis inicial recomendada de Ramicor® (ramipril) es de 1.25 mg una vez
por dia, aumentando gradualmente cada 1 a 2 semanas hasta una dosis
méaxima de 10 mg.

Tratamiento de la Enfermedad Renal

Enlos pacientes con diabetes y microalbuminuria la dosis inicial recomendada
es de 1,25 mg de Ramicor® (ramipril) una vez al dia. Dependiendo de la
tolerabilidad del paciente, se ira aumentando posteriormente la dosis. Se
recomienda duplicar la dosis Unica diaria a 2,5 mg a las dos semanas Y,
después, a 5 mg tras otras dos semanas.

En pacientes con diabetes y como minimo un factor de riesgo cardiovascular
la dosis inicial recomendada es de 2,5 mg de Ramicor® (ramipril) una vez al
dia. Dependiendo de la tolerabilidad del paciente, se recomienda duplicar la
dosis diaria de Ramicor® (ramipril) a 5 mg tras una o dos semanas y, después,
a 10 mg tras otras dos o tres semanas. La dosis diaria deseada es de 10 mg.
En pacientes con nefropatia no diabética definida por macroproteinuria =3
g/dia, la dosis inicial recomendada es de 1,25 mg de Ramicor® (ramipril)
una vez al dia. Dependiendo de la tolerabilidad del paciente, se recomienda
duplicar la dosis Unica diaria a 2,5 mg a las dos semanas y, después, a 5
mg tras otras dos semanas.

Reduccién del Riesgo Cardiovascular

Ramicor® (ramipril) se debe administrar en dosis iniciales de 2.5 mg una vez
por dia durante una semana, 5 mg una vez por dia durante las proximas tres
semanas Y luego se aumenta de acuerdo a la tolerancia del paciente hasta
una dosis méaxima de mantenimiento de 10 mg por dia. Si el paciente es
hipertenso o sufrié un IAM recientemente, la dosis diaria se puede subdividir.
Ajuste de la dosis en la insuficiencia renal

En pacientes con deterioro renal la dosis inicial recomendada es de 1.25 mg
de ramipril una vez por dia, aumentando lentamente hasta una dosis diaria
méxima de 5 mg/dia en una o dos tomas.

Paci con insuficiencia hepati

En pacientes con insuficiencia hepética, el tratamiento con Ramicor debera
iniciarse bajo estrecha supervision médica y con una dosis diaria maxima
de 2,5 mg/dia.

Pacientes de edad avanzada

Las dosis iniciales deben ser mas bajas y su ajuste posterior mas gradual,
dada la mayor probabilidad de efectos secundarios, en especial en los
pacientes de edad muy avanzada y de estado delicado. Debera considerarse
una dosis inicial reducida, de 1,25 mg de ramipril.

Poblacion pediatrica

No se puede hacer una recomendacion posolégica, ya que no se ha
establecido todavia la seguridad y eficacia de ramipril en nifios.




Contraindicaciones

Ramicor® (ramipril) esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
previa al producto o a cualquier otro IECA.

El uso concomitante de Aliskiren con inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECAs) - grupo al que pertenece el ramipril - esté contraindicado
en pacientes con diabetes, porque podria producir dafio renal, hipotension
e hipercalcemia.

Se debe evitar el uso de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
como ramipril, en pacientes con alteraciones de la funcion renal, en los que
la tasa de filtracion glomerular sea menor a 60 mL/min.

Hipersensibilidad al principio activo, a cualquiera de sus excipientes o a
cualquier otro inhibidor dela ECA; antecedentes de angioedema (hereditario,
idiopatico o debido a un angioedema previo con inhibidores de la ECA o
ARAS I1); tratamientos extracorpdreos que lleven al contacto de la sangre
con superficies de carga negativa; estenosis bilateral importante de la arteria
renal o estenosis de arteria renal en caso de que funcione un solo rifién;
segundo y tercer trimestre del embarazo. Ramipril no debe emplearse en
pacientes en situaciones de hipotension o de inestabilidad hemodinamica.
Medicamentos que contienen aliskiren en pacientes con diabetes mellitus
o con insuficiencia renal de moderada a grave (aclaramiento de creatinina
<60 ml/min).

Precauciones y Advertencias

Reacciones anafilactoides

Los pacientes tratados con |ECA (incluido el ramipril) pueden presentar
reacciones anafilactoides, algunas de ellas serias. El angioedema de laringe
puede ser fatal, por lo que en caso de estridor laringeo o angioedema de la
piel, lengua o de la glotis se debe interrumpir el tratamiento con Ramicor®
(ramipril) y se debe instituir el tratamiento adecuado inmediatamente. Esta
complicacion se constatd con mayor frecuencia en pacientes de raza negra, o
sometidos a dialisis con membranas de alto flujo o a aféresis de lipoproteinas.
Pacientes con sistema renina angi ina (SRA) hiperestimulad

En pacientes con SRA hiperestimulado la administracion de ramipril
debe realizarse con especial precaucion mediante estricto control de la
presion arterial sobre todo al inicio del tratamiento y al ajustar dosis. Debe
sospecharse SRA hiperestimulado en pacientes con hipertension severa o
maligna, insuficiencia cardiaca severa, valvulopatias severas y estenosis
de las arterias renales.

Hipotension

El ramipril puede producir hipotension sintomatica, luego de la dosis inicial
o durante la administracion cronica, particularmente cuando se aumenta la
dosis. La hipotension sintomatica ocurre con mayor frecuencia en pacientes
que han sido deplecionados de volumen y/o de sodio como resultado de un
prolongado tratamiento con diuréticos, restriccion dietética de sodio, didlisis,
diarrea o vomitos. Esta situacién se debe corregir antes de comenzar el
tratamiento con ramipril.

Insuficiencia Hepatica

Muy raramente los IECA se han asociado con ictericia colestatica, necrosis
hepética fulminante y muerte, de mecanismo desconocido. En caso de
aparicion de ictericia o elevacion marcada de las enzimas hepaticas, se
debe discontinuar el tratamiento con ramipril y revalorar su administracion.
Neutropenia - agranulocitosis

Se recomienda control hematoldgico con recuento de células blancas
en las fases iniciales del tratamiento con ramipril y en pacientes con
enfermedades del colageno, especialmente si ésta se asocia con deterioro
de la funcion renal.

Control electrolitico

Se recomienda control sérico periodico de potasio, especialmente en
pacientes con insuficiencia renal, diabetes mellitus o uso simultaneo con
diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio y sustitutos de
la sal con potasio.

Bloqueo doble del sistema Renina - Angiotensina

El doble bloqueo del sistema Renina — Angiotensina con antagonistas de
los receptores de angiotensina Il, inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina o aliskiren, esta asociado con un incremento de los riesgos de
hipotension, hiperpotasemia y alteraciones de la funcién renal (incluyendo
falla renal aguda). La mayoria de los pacientes que reciban una combinacion
de dos inhibidores del sistema Renina — Angiotensina, no obtendran ningin
beneficio adicional comparado con la monoterapia. Por lo tanto, en general,
evite el uso combinado de inhibidores del sistema Renina — Angiotensina.

Tos

Se ha notificado la aparicién de tos con el uso de inhibidores de la ECA.
La tos es caracteristicamente no productiva, persistente y se resuelve
espontaneamente al interrumpir el tratamiento.

Embarazo y lactancia

Ramicor® (ramipril) no debe ser administrado durante el embarazo y la
lactancia. Ramipril es considerado un farmaco categoria C para el primer
trimestre del embarazo y D durante el segundo y tercer trimestre.

Uso pediatrico
No se ha establecido la eficacia y seguridad de la administracion de Ramicor®
(ramipril) en esta poblacion.

Reacciones colaterales

La mayoria de los efectos adversos estan vinculados a la inhibicion de la
ECAYy sus efectos farmacodinamicos. Las razones mas frecuentes para la
suspension del tratamiento han sido tos, mareos e impotencia.

Interacciones

Con diuréticos: ver item de precauciones. Con litio: puede producirse
elevacion de la litemia por lo que se recomienda su monitoreo frecuente. El
uso concomitante de diuréticos puede aumentar la ocurrencia de toxicidad.
En general, evitar el uso simultdneo de dos inhibidores del sistema Renina
- Angiotensina. No usar ramipril concomitantemente con aliskiren en
pacientes con diabetes.

Presentaciones

Ramicor® 5 - estuches conteniendo 15, 30 y 45 comprimidos de 5 mg
de ramipril.

Ramicor® 10 PCV - estuches conteniendo 30 comprimidos de 10 mg
de ramipril.

Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger de la humedad.

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE
VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (C.I.A.T.)
Tel.: 1722
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