RAMICOR 1OMG DALLAS GAUTIER
Ramipril
Antihipertensivo nefropatia
diabetica
« Estuche x 30 comp.

FORMULAS:

Cada comprimido contiene:
Ramipril ... ....10 mg.
Excipientes .........cccccceeeenn. C.S.p.

MECANISMOS DE

ACCION Y DATOS
FARMACOCINETICOS:
Farmacodinamicas.

Ramicor® (ramipril) es un inhi-
bidor de la enzima convertidora
de angiotensina (ECA), respon-
sable de la transformacion de
angiotensina | en angiotensina
Il. La inhibicién de la ECA por
lo tanto determina disminucién
de la actividad vasopresora y
de la secrecion de aldosterona.
El ramipril también aumenta la
concentracion plasmatica de
bradiquinina, ya que la ECA es
idéntica a la enzima que degra-
da la bradiquinina.

FARMACOCINETICAS.

El ramipril se absorbe bien por
via oral (biodisponibilidad ab-
soluta de 60%). La concen-
tracion maxima se alcanza
aproximadamente a la hora.
Se metaboliza en el higado a
la forma activa, el ramiprilato,
que posee aproximadamente 6
veces mas actividad inhibido-
ra de la ECA que el ramipril. La
union a proteinas plasmaticas es
de 73% para ramipril y de 56%
para el ramiprilato. La reduccién
de la presion sanguinea ocurre
a las 2 horas de la adminis-
tracion, alcanza el maximo a las
6-8 horas y se mantiene hasta
las 24 horas. La vida media de
ramipril es de 1 a5 horas y la del
ramiprilato varia segun la dosis
entre 12 y 60 (promedialmente
24 a 36 hs). El ramipril sin cam-
bios y sus metabolitos se elimi-
nan por el rifién.

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:
Reduccion del
Cardiovascular.
Ramicor® (ramipril) esta indica-
do en pacientes de 55 afios o
mayores, con alto riesgo de de-
sarrollar un evento cardiovascu-
lar mayor debido a historia pre-
via de enfermedad de las arte-
rias coronarias, accidente cere-
brovascular, enfermedad vas-
cular periférica o diabetes aso-
ciada por lo menos a un factor
de riesgo cardiovascular (HTA,
colesterol total elevado, niveles
de HDL bajos, tabaquismo o mi-
croalbuminuria  documentada)

Riesgo

para reducir el riesgo de infarto
de miocardio, accidente cere-
brovascular o muerte por causas

cardiovasculares.

Hipertension Arterial.

Ramicor® (ramipril) esta indica-
do para el tratamiento de la hip-
ertension arterial, sélo o en com-
binacién con otros farmacos an-
tihipertensivos.

Insuficiencia Cardiaca.
Ramicor® (ramipril) esta indica-
do en pacientes estables con
signos clinicos de insuficiencia
cardiaca congestiva en los prim-
eros dias luego de haber sufrido
un IAMy en pacientes con insufi-
ciencia cardiaca cronica conges-
tiva de cualquier etiologia.

POSOLOGIA:

La disminucion de la PA asocia-
da a cualquier dosis de ramipril
depende de la presencia o aus-
encia de deplecion de volumen
(ej, uso de diuréticos) o la pres-
encia o ausencia de esteno-
sis de la arteria renal. Si se so-
spechan tales circunstancias
la dosis de inicio de Ramicor®
(ramipril) debe ser 1,25 mg una
vez por dia.
Reduccion del
Cardiovascular
Ramicor® (ramipril) se debe ad-
ministrar en dosis iniciales de
2,5 mg una vez por dia durante
una semana, 5 mg una vez por
dia durante las proximas tres se-
manas y luego se aumenta de
acuerdo a la tolerancia del pa-
ciente hasta una dosis maxima
de mantenimiento de 10 mg por
dia. Si el paciente es hipertenso
o sufrié un IAM recientemente, la
dosis diaria se puede subdividir.
Hipertension Arterial.

La dosis inicial recomendada de
Ramicor® (ramipril) en pacien-
tes que no reciben un diurético
es de 5 mg/dia, ajustando la mis-
ma de acuerdo a la respuesta.
La dosis usual de mantenimiento
varia entre 2,5 y 20 mg/dia ad-
ministrados en una o dos tomas.
Falla Cardiaca Post-Infarto de
Miocardio.

La dosis inicial recomendada de
Ramicor® (ramipril) es de 2,5
mg dos veces por dia (5 mg/
dia). En caso de hipotensién dis-
minuir a 1,25 mg dos veces por
dia. Luego de una semana la do-
sis inicial se puede aumentar de
acuerdo a la tolerancia, hasta 5
mg dos veces por dia.
Insuficiencia
Congestiva.

La dosis inicial recomendada de
Ramicor® (ramipril) es de 1,25
mg una vez por dia, aumentan-
do gradualmente cada 1 a 2 se-
manas hasta una dosis maxima
de 10 mg.

Ajuste de la dosis en la insufi-
ciencia renal.

En pacientes con deterioro renal
la dosis inicial recomendada es
de 1,25 mg de ramipril una vez
por dia, aumentando lentamente

Riesgo

Cardiaca

hasta una dosis diaria maxima
de 5 mg/dia en una o dos tomas.

CONTRAINDICACIONES:
Ramicor® (ramipril) esta contra-
indicado en pacientes con hiper-
sensibilidad previa al producto o
a cualquier otro IECA.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

Reacciones anafilactoides.

Los pacientes tratados con IECA
(incluido el ramipril) pueden pre-
sentar reacciones anafilactoi-
des, algunas de ellas serias. El
angioedema de laringe puede
ser fatal por lo que en caso de
destribor laringeo o angioedema
de la piel, lengua o de la glotis
se debe interrumpir el tratamien-
to con Ramicor® (ramipril) y se
debe instituir el tratamiento ad-
ecuado inmediatamente. Esta
complicacién se constaté con
mayor frecuencia en pacientes
de raza negra, o sometidos a
dialisis con membranas de alto
flujo o a aféresis de lipoprotei-
nas.

Pacientes con sistema renina
angiotensina (SRA) hiperestimu-
lado.

En pacientes con SRA hipere-
stimulado la administracion de
ramipril debe realizarse con es-
pecial precaucién mediante es-
tricto control de la presion arte-
rial sobre todo al inicio del trata-
miento y al ajustar dosis. Debe
sospecharse SRA hiperestimu-
lado en pacientes con hiperten-
sién severa o maligna, insufi-
ciencia cardiaca severa, valvu-
lopatias severas y estenosis de
las arterias renales.
Hipotension.

El ramipril puede producir hipo-
tension sintomatica, luego de
la dosis inicial o durante la ad-
ministracion croénica, particular-
mente cuando se aumenta la do-
sis. La hipotension sintomatica
ocurre con mayor frecuencia en
pacientes que han sido deplecio-
nados de volumen y/o de Sodio
como resultado de un prolonga-
do tratamiento con diuréticos,
restriccion dietética de Sodio,
dialisis, diarrea o vomitos. Esta
situacion se debe corregir antes
de comenzar el tratamiento con
ramipril.

Insuficiencia Hepatica.

Muy raramente los IECA se han
asociado con ictericia coles-
tatica, necrosis hepatica fulmi-
nante y muerte, de mecanismo
desconocido. En caso de apar-
icion de ictericia o elevacion
marcada de las enzimas hepati-
cas, se debe discontinuar el trat-
amiento con ramipril y revalorar
su administracion.

Neutropenia - agranulocitosis.
Se recomienda control hema-




tolégico con recuento de célu-
las 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
funcién renal.

Control electrolitico.

Se recomienda control sérico
periodico de Potasio, especial-
mente en pacientes con insufi-
ciencia renal, diabetes mellitus
0 uso simultaneo con diuréticos
ahorradores de Potasio, suple-
mentos de Potasio y sustitutos
de la sal con Potasio.

EMBARAZO Y LACTANCIA.
Ramicor® (ramipril) no debe
ser administrado durante el em-
barazo y la lactancia. Ramipril
es considerado un farmaco cat-
egoria C para el primer trimestre
del embarazo y D durante el se-
gundo y tercer trimestre.

REACCIONES ADVERSAS Y
EFECTOS COLATERALES:
La mayoria de los efectos ad-
versos estan vinculados a la in-
hibicion de la ECA y sus efectos
farmacodinamicos. Las razones
mas frecuentes para la suspen-
sion del tratamiento han sido tos,
mareos e impotencia.

INTERACCIONES CON
MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS:

Con diuréticos: ver item de pre-
cauciones. Con litio: puede pro-
ducirse elevacion de la litemia
por lo que se recomienda su
monitoreo frecuente. El uso con-
comitante de diuréticos puede
aumentar la ocurrencia de toxi-
cidad.

PRESENTACIONES:
Estuche conteniendo 30 com-
primidos




