Особливості застосування.

Раміприл
Подвійна блокада ренін-ангіотензин-альдостеронової системи (РААС)

Подвійна блокада РААС за допомогою комбінації Сумілару з аліскіреном не рекомендована, оскільки існує підвищений ризик гіпотензії та гіперкаліємії і зміни в нирковій функції. Застосування Сумілару у комбінації з аліскіреном протипоказане пацієнтам із цукровим діабетом або нирковою недостатністю (ШКФ < 60 мл/хв/1,73 м2).

Пацієнти з особливим ризиком артеріальної гіпотензії

-
Пацієнти із гіперактивованою ренін-ангіотензин-альдостероновою системою

Пацієнти із гіперактивованою ренін-ангіотензин-альдостероновою системою мають ризик гострого вираженого падіння кров’яного тиску і погіршення ниркової функції через пригнічення АПФ, особливо коли інгібітор АПФ або супутній діуретик застосовують уперше або при першому підвищенні дози.

Слід очікувати значної активації ренін-ангіотензин-альдостеронової системи і встановлювати медичний нагляд, зокрема моніторинг кров’яного тиску, у разі наявності у пацієнта:

· тяжкої гіпертензії;

· декомпенсованої застійної серцевої недостатності;

· гемодинамічно значущого утруднення притоку та відтоку з лівого шлуночка (стенозу аортального або мітрального клапана);

· однобічного стенозу ниркової артерії з другою функціонуючою ниркою;

· цирозу печінки та/або асциту;

· існуючого або потенційного зневоднення та/або вимивання солей (включаючи пацієнтів, що приймають діуретики);

· перенесеної серйозної операції або протягом проведення анестезії речовинами, що спричиняють артеріальну гіпотензію;

· транзиторної або стійкої серцевої недостатності;

· після інфаркту міокарда;

· ризику виникнення кардіальної або церебральної ішемії у випадку гострої гіпотензії;

· літнього віку.

Перед початком лікування рекомендовано скоригувати стани дегідратації, гіповолемії або надмірної втрати солей (однак у пацієнтів із серцевою недостатністю можливість проведення подібних коригуючих заходів потрібно ретельно зважити стосовно ризику виникнення об’ємного перенавантаження).

Початкова стадія лікування потребує спеціального медичного нагляду.

Операції

Рекомендовано за можливості припинити лікування інгібіторами ангіотензинперетворюючого ферменту, такими як раміприл, за добу до хірургічного втручання.

Моніторинг ниркової функції

Перед початком, під час лікування та при проведенні корекції дози, особливо у перші тижні лікування, необхідно оцінювати функцію нирок. Особливо ретельний контроль необхідний за пацієнтами з порушенням функції нирок. Існує ризик погіршення ниркової функції, насамперед у пацієнтів із застійною серцевою недостатністю або після трансплантації нирки.

Гіперчутливість / ангіоневротичний набряк

Повідомлялося про виникнення ангіоневротичного набряку у пацієнтів, які приймають інгібітори АПФ, зокрема раміприл.

При виникненні ангіоневротичного набряку раміприл потрібно відмінити.

Одночасне застосування раміприлу з сакубітрилом/валсартаном протипоказане, оскільки може збільшити ризик розвитку ангіоневротичного набряку. Застосування сакубітрилу/валсартану не слід починати раніше ніж через 36 годин після прийому останньої дози раміприлу. Якщо лікування сакубітрилом/валсартаном припинено, терапію раміприлом не слід починати раніше ніж через 36 годин після прийому останньої дози сакубітрилу/валсартану. 
Одночасне застосування інгібіторів АПФ та рацекадотрилу, mTOR інгібіторів (наприклад сиролімусу, еверолімусу, темсиролімусу) та вілдагліптину може збільшити ризик розвитку ангіоневротичного набряку (наприклад набряку дихальних шляхів або язика з порушенням дихання або без нього). Одночасне застосування інгібіторів АПФ та рацекадотрилу, інгібіторів mTOR (наприклад, сиролімусу, еверолімусу, темсіролімусу) та відагліптину може збільшити ризик розвитку ангіоневротичного набряку (наприклад, набряку дихальних шляхів або мови з порушенням дихання або без нього) (див. Розділ 4.5).
Concomitant use of ACE inhibitors and racecadotril, mTOR inhibitors (eg sirolimus, everolimus, temsirolimus) and vidagliptin may increase the risk of angioneurotic edema (eg airway or speech edema with or without respiratory distress) (4.5).

Одночасне застосування інгібіторів АПФ і рацекадотріла, інгібітори MTOR (наприклад, сиролімус, еверолімус, темсіролімус) і вілдагліптін може збільшити ризик ангіоневротичного набряку (наприклад, набряк дихальних шляхів або мови, з або без респіраторних порушень) (дивись розділ 4.5).

Concomitant use of ACE inhibitors and racecadotril, MTOR inhibitors (eg sirolimus, everolimus, temsirolimus) and vildagliptin may increase the risk of angioneurotic edema (eg respiratory or speech edema, with or without respiratory disorders) 4.5.

Не удалось загрузить все результаты.

Повторить

Повторная попытка…
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Щодо Щодо пацієнтів, які вже отримують інгібітор АПФ, необхідна обережність при призначенні рацекадотрилу, mTOR інгібіторів (наприклад сиролімусу, еверолімусу, темсиролімусу) та вілдагліптину.
У пацієнтів, які вже отримують інгібітор АПФ, необхідна обережність при призначенні рацекадотрилу, інгібіторів mTOR (наприклад, сиролімусу, еверолімусу, темсіролімусу) та відагліптину.
Caution should be exercised when prescribing ACE inhibitors, racecadotril, mTOR inhibitors (eg sirolimus, everolimus, temsirolimus) and vidagliptin.

У пацієнтів, які вже отримують інгібітор АПФ, необхідно дотримуватися обережності при ініціюванні рацекадотріла, інгібітори MTOR (наприклад, сиролімус, еверолімус, темсіролімус) і вілдагліптін.

Caution should be exercised when initiating racecadotril, MTOR inhibitors (eg, sirolimus, everolimus, temsirolimus), and vildagliptin in patients who are already receiving an ACE inhibitor.

Не удалось загрузить все результаты.
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Якщо розвинувся ангіоневротичний набряк, застосування раміприлу слід негайно відмінити. Слід терміново вжити заходів невідкладної допомоги. Пацієнт повинен знаходитися під наглядом протягом принаймні 12-24 години і може бути виписаний тільки після повного зникнення симптомів.

Повідомлялося про виникнення кишкового ангіоневротичного набряку в пацієнтів, які приймають інгібітори АПФ, зокрема раміприл. У таких пацієнтів спостерігався абдомінальний біль (з нудотою або блюванням або без них).

Анафілактичні реакції під час десенсибілізації

Ймовірність і тяжкість анафілактичних і анафілактоїдних реакцій на отруту комах та інші алергени збільшуються при застосуванні інгібіторів АПФ. Перед проведенням десенсибілізації потрібно розглянути питання щодо тимчасового припинення лікування раміприлом.

Моніторинг електролітів: гіперкаліємія

У деяких пацієнтів, які приймають інгібітори АПФ, зокрема раміприл, спостерігається гіперкаліємія. Інгібітори АПФ можуть спричиняти гіперкаліємію через пригнічення вивільнення альдостерону.Інгібітори АПФ можуть спричиняти гіперкаліємію через пригнічення вивільнення альдостерону.
ACE inhibitors can cause hyperkalaemia by inhibiting aldosterone release.

Інгібітори АПФ можуть викликати гіперкаліємію через їх пригнічення вивільнення альдостерону.

ACE inhibitors can cause hyperkalaemia due to their inhibition of aldosterone release.

Не удалось загрузить все результаты.
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 До групи ризику гіперкаліємії належать пацієнти з нирковою недостатністю, пацієнти літнього віку (> 70 років), пацієнти з неконтрольованим цукровим діабетом або ті, хто застосовує солі калію, калійзберігаючі діуретики та інші активні речовини, що підвищують рівень калію в плазмі крові (наприклад гепарин, триметоприм, ко-тримоксазол, також відомий як триметоприм/сульфаметоксазол, і особливо антагоністи альдостерону або антагоністи рецепторів ангіотензину)(наприклад, гепарин, триметоприм, ко-тримоксазол, також відомий як триметоприм / сульфаметоксазол) (і особливо антагоністи альдостерону або антагоністи рецепторів ангіотензину).
(eg, heparin, trimethoprim, co-trimoxazole, also known as trimethoprim / sulfamethoxazole) (and especially aldosterone antagonists or angiotensin receptor antagonists).

(Наприклад, гепарин, триметоприм, ко-тримоксазол також відомий як триметоприм / сульфаметоксазол) (і особливо альдостерону антагоністів або антагоністів рецепторів ангіотензину).

(For example, heparin, trimethoprim, co-trimoxazole are also known as trimethoprim / sulfamethoxazole) (and especially aldosterone antagonists or angiotensin receptor antagonists).

Не удалось загрузить все результаты.
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, або ті, у кого спостерігаються такі стани, як дегідратація, гостра серцева декомпенсація, метаболічний ацидоз. Якщо одночасне застосування вищезгаданих засобів є необхідним, рекомендується проводити регулярний моніторинг рівня калію в сироватці крові. Пацієнтам, які отримують інгібітори АПФ, слід з обережністю застосовувати калійзберігаючі діуретики та антагоністи рецепторів ангіотензину, а також контролювати рівень калію в крові та функцію нирок.
Одночасне застосування інгібіторів АПФ з сакубітрилом/валсартаном протипоказане через підвищений ризик розвитку ангіоневротичного набряку (див. розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування»). Лікування раміприлом слід починати лише через 36 годин після прийому останньої дози сакубітрилу/валсартану. Лікування сакубітрилом/валсартаном слід починати лише через 36 годин після прийому останньої дози раміприлу.

Моніторинг електролітів: гіпонатріємія

У деяких пацієнтів, які застосовували раміприл, спостерігався синдром порушення секреції антидіуретичного гормону з наступним розвитком гіпонатріємії. Рекомендується регулярно контролювати рівень натрію в сироватці крові в осіб літнього віку та в інших пацієнтів, які мають ризик розвитку гіпонатріємії.

Нейтропенія/агранулоцитоз

Про випадки нейтропенії/агранулоцитозу, а також тромбоцитопенії та анемії повідомлялося рідко, також повідомлялося про пригнічення кісткового мозку. Рекомендовано контролювати кількість лейкоцитів з метою виявлення можливої лейкопенії. Більш часто проводити моніторинг рекомендовано на початку лікування або у разі порушення функції нирок, наявності супутніх колагенових захворювань (наприклад червоного вовчака або склеродермії) або одночасного застосування інших лікарських засобів, що можуть спричинити зміни в картині крові.

Расові відмінності

Інгібітори АПФ з більш високою частотою спричиняють ангіоневротичний набряк у пацієнтів негроїдної раси, ніж у представників інших рас. Як і інші інгібітори АПФ, раміприл може бути менш ефективним для зменшення артеріального тиску у пацієнтів негроїдної раси, ніж у представників інших рас, можливо, завдяки більш поширеному серед таких пацієнтів з артеріальною гіпертензією стану, що характеризується низьким рівнем реніну.

Кашель

При застосуванні інгібіторів АПФ повідомлялося про виникнення кашлю. У типових випадках він був охарактеризований як непродуктивний, стійкий і такий, що зникає після припинення лікування. Під час диференційної діагностики кашлю необхідно брати до уваги, що кашель може бути спричинений лікуванням інгібіторами АПФ.

Амлодипін
Безпеку та ефективність застосування амлодипіну при гіпертензивному кризі не встановлено.

Пацієнти з серцевою недостатністю.

Пацієнтів із серцевою недостатністю слід лікувати обережно. У довгостроковому, з контролем плацебо, дослідженні у пацієнтів із серйозною серцевою недостатністю (клас ІІІ і IV згідно з класифікацією Нью-Йоркської кардіологічної асоціації) повідомлялось про більш високу частоту набряку легень у групі амлодипіну, ніж у групі плацебо. Пацієнтам із застійною серцевою недостатністю блокатори кальцієвого каналу, зокрема амлодипін, слід призначати з обережністю, оскільки вони можуть підвищувати ризик серцево-судинних явищ і смертності у майбутньому.
Пацієнти з порушенням функції печінки

Пацієнти з порушенням функції печінки
Patients with impaired liver function

Не удалось загрузить все результаты.
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Не удалось загрузить все результаты.
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У пацієнтів із порушеннями функції печінки період напіввиведення амлодипіну подовжується, а значення AUC вищі, проте У пацієнтів із порушеннями функції печінки період напіввиведення амлодипіну продовжується, а значення AUC вищі;
In patients with hepatic impairment, the half-life of amlodipine is prolonged and the AUC is higher;

У пацієнтів з печінковою недостатністю, період напіврозпаду амлодипіну подовжується і значення AUC вище;

In patients with hepatic insufficiency, the half-life of amlodipine is prolonged and the AUC is higher;

Не удалось загрузить все результаты.
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рекомендацій щодо корекції дози не надається. рекомендацій щодо корекції дози не було зроблено.
no dose adjustment recommendations were made.

Рекомендації по корекції дози були зроблені.

Dose adjustment recommendations have been made.

Не удалось загрузить все результаты.
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Прийом амлодипіну слід проводити з обережністю при дозах від нижньої межі діапазону дозування як на початку лікування, так і при збільшенні дози. Тому прийом амлодипіну слід проводити з обережністю, при дозах від нижньої межі діапазону дозування як на початку лікування, так і при збільшенні дози.
Therefore, amlodipine should be used with caution at doses from the lower limit of the dosage range both at the beginning of treatment and with increasing dose.

Таким чином, амлодипін слід починати з обережністю, при дозах від нижньої межі діапазону дозування, як на початку лікування і при збільшенні дози.

Thus, amlodipine should be started with caution, at doses below the dosing range, both at the beginning of treatment and with increasing dose.

Не удалось загрузить все результаты.
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Пацієнтам із порушеннями функції печінки може бути потрібне повільне збільшення дози та ретельний контроль.
У пацієнтів із порушеннями функції печінки може знадобитися повільне збільшення дози та ретельний контроль.
Patients with hepatic impairment may require slow dose escalation and close monitoring.

У хворих з печінковою недостатністю, повільне підвищення дози і ретельний моніторинг може виявитися необхідним.

In patients with hepatic insufficiency, slow dose escalation and close monitoring may be necessary.

Не удалось загрузить все результаты.

Повторить

Повторная попытка…

Повторная попытка…

Застосування пацієнтам літнього віку.

Пацієнтам літнього віку дозу слід підвищувати обережно.

Застосування при нирковій недостатності.

Амлодипін можна застосовувати таким пацієнтам у звичайних дозах. Зміни концентрації амлодипіну у плазмі крові не пов’язані зі ступенем ниркової недостатності. Амлодипін не піддається діалізу.

Калій у сироватці крові

Інгібітори АПФ можуть спричиняти гіперкаліємію, оскільки вони пригнічують вивільнення альдостерону. Ефект, як правило, незначний у пацієнтів із нормальною функцією нирок. Однак у пацієнтів з порушеннями функції нирок та/або у пацієнтів, які приймають добавки калію (включаючи замінники солі), калійзберігаючі діуретики, триметоприм або ко-тримоксазол, також відомий як триметоприм/сульфаметоксазол, і особливо антагоністи альдостерону або блокатори рецепторів ангіотензину, гіперкаліємія може розвинутися. Калійзберігаючі діуретики та адреноблокатори рецепторів ангіотензину слід застосовувати з обережністю пацієнтам, які отримують інгібітори АПФ, а рівень калію та функції нирок у сироватці крові таких пацієнтів слід контролювати.
Спеціальні попередження щодо допоміжних речовин

Спеціальні попередження щодо допоміжних речовин
Special warnings for excipients

Спеціальні попередження про наповнювачі

Special filler warnings

Не удалось загрузить все результаты.

Повторить

Повторная попытка…

Повторная попытка…

Не удалось загрузить все результаты.

Повторить

Повторная попытка…

Повторная попытка…

Цей лікарський засіб містить менше 1 ммоль натрію (23 мг) на капсулу, тобто, по суті, не містить натрію.
Цей препарат містить менше 1 ммоль натрію (23 мг) на капсулу, тобто, по суті, не містить натрію.
This drug contains less than 1 mmol of sodium (23 mg) per capsule, ie, essentially free of sodium.

Ці ліки містять менш ніж 1 ммоль натрію (23 мг) на капсулу, тобто сказати, по суті, «без натрію».

These drugs contain less than 1 mmol of sodium (23 mg) per capsule, ie say, essentially "sodium-free".

Не удалось загрузить все результаты.

Повторить

Повторная попытка…

Повторная попытка…

Застосування у період вагітності або годування груддю.

Вагітність. 
Раміприл.

Раміприл протипоказаний під час вагітності. Інгібітори АПФ можуть спричинити захворюваність та смерть плода або новонародженого при застосуванні вагітними жінками. 
Застосування інгібіторів АПФ протягом ІІ та ІІІ триместру вагітності пов’язане з фетальними та неонатальними ураженнями, включаючи артеріальну гіпотензію, гіпоплазію черепа у новонароджених, анурію, оборотну або незворотну ниркову недостатність та летальні випадки. Також повідомлялося про олігогідрамніон, імовірно, через порушення функції нирок у плода; олігогідрамніон у цій ситуації пов’язаний з контрактурами кінцівок плода, черепно-лицьовою деформацією та гіпопластичним розвитком легенів. Також повідомлялося про випадки недоношеності, затримки внутрішньоутробного розвитку та відкритої артеріальної протоки, хоча незрозуміло, чи спричинені вони впливом інгібіторів АПФ. Крім того, використання інгібіторів АПФ протягом І триместру вагітності пов'язане з потенційно підвищеним ризиком вроджених вад розвитку.
У разі підтвердження вагітності слід якомога швидше припинити застосування інгібіторів АПФ та забезпечити регулярний моніторинг розвитку плода. Жінкам, які планують вагітність, не слід застосовувати інгібітори АПФ (включаючи раміприл). Жінок дітородного віку слід інформувати про потенційний ризик, а інгібітори АПФ (включаючи раміприл) слід призначати лише після ретельного консультування та врахування індивідуальних ризиків та користі.
Препарат протипоказано застосовувати вагітним або жінкам, які планують завагітніти. Якщо вагітність встановлена під час терапії, прийом препарату слід негайно припинити і, якщо необхідно, замінити іншими лікарським засобом, дозволеним до застосування вагітним (див. розділ «Протипоказання»).

Годування груддю. У разі необхідності лікування слід припинити годування груддю.

Фертильність. Повідомлялося про оборотні біохімічні зміни головки сперматозоїда у деяких пацієнтів при застосуванні блокаторів кальцієвих каналів. Клінічної інформації щодо потенційного впливу амлодипіну на фертильність недостатньо.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Сумілар може мати незначний або помірний вплив на здатність керувати автотранспортними засобами та працювати з іншими механізмами. Деякі небажані ефекти (наприклад симптоми зниження кров’яного тиску, такі як запаморочення, головний біль, втома або нудота) можуть негативно впливати на здатність пацієнта до зосередження уваги та на швидкість реакції, і отже, становити ризик у ситуаціях, коли ця здатність особливо важлива (при керуванні автотранспортними засобами та роботі з іншими механізмами).

Це може відбуватись, зокрема, на початку лікування або при переході з інших препаратів.

Рекомендована обережність, особливо на початку лікування та при зміні дозування.

