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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

AMPRILAN 1,25 mq, 2,5 mq, 5 mq vo ya 10 mq tabletlor
AMPRILAN®

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Ramipril

Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibindo 1,25 mq, 2,5 mq, 5 mq va ya 10 mq ramipril vardir.
Komoakci maddalor: natrium-hidrokarbonat, laktoza monohidrat, natrium kroskarmelloza,
jelatinlogdirilmis nisasta, natrium stearilfumarat, 2,5 mq doza {igiin - sar1 domir oksidi (E172),
5 mq doza {igilin - qirmiz1 domir oksidi (E172), sar1 domir oksidi (E172).

Tasviri

Tabletlor 1,25 mq va 10 mq: oval, ag rongli vo ya demok olar ki, ag rongli, ortiiksliz, yasti, ¢op
konarl1 tabletlor.

Tabletlor 2,5 mq: oval, sar1 rangli, ortiiksiiz, yasti, cop konarl tabletlor.

Tabletlor 5 mq: oval, ¢ohray1 rongli, ortiiksiiz, yasti, ¢cop konarlt vo goriinon ¢illi tabletlor.

Farmakoterapevtik gqrupu

Angiotenzingevirici fermentin inhibitoru.
ATC kodu: CO9AA05.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi

Ramipril soruldugdan sonra qaraciyordo ramiprilata metabolizo olunan prodsrmandir.
Ramipril - angiotenzingevirici fermentin (ACF) uzunmiiddatli tasirs malik inhibitorudur. ACF
angiotenzin I-in angiotenzin Il-a gevrilmoasini kataliz edir. ACF bradikininin pargalanmasini
kataliz edon ferment olan kininazla eynidir. ACF-in blokadasi angiotenzin II-nin
konsentrasiyasinin azalmasina, qan plazmasinda renin aktivliyinin artmasina, bradikininin
effektinin giliclonmosine vo aldosteronun sekresiyasinin artmasina gotirib ¢ixarir, bu isa qan
zordabinda kaliumun soviyyasinin artmasina sobab ola bilor.

Farmakodinamik effektlor

Arterial hipertenziya xostoliyindon oziyyst ¢okon xastolords ramiprilin antihipertenziv va
hemodinamik effektlori rezistiv damarlarin genislonmosi vo {imumi periferik miigavimatin
azalmasimin noticasidir, bu is9, 6z ndvbasinda arterial tozyiqi (AT) todricon asag: salir. Urok
ritmi adoton doyismir. Uzunmiiddstli miialico zamani {irok funksiyasina monfi tosir olmadan
sol madaciyin hipertrofiyasi azalir. Birdofolik dozanin hipotenziv effekti qobuldan 1 - 2 saat
sonra geyd olunur, 3 - 6 saat sonra maksimal hadds catir vo 24 saat davam edir. Ramiprillo
miialico zamani maksimal antihipertenziv effekto 3 - 4 hofto sonra nail olunur vo 2 il davam
edon uzunmiiddoatli terapiya zamani saxlanilir. Ramipril gobulunun gofil dayandirilmasi
arterial tozyiqin siirotli vo hoddon artiq artmasina sobab olmur.

Ramipril xroniki iirok catismazliginin miialicosi iigiin do effektivdir. Preparat miokard
infarktindan sonra xroniki iirok catismazliginin olamotlori geyd olunan xostolordo iirok
catismazliginin agir/rezistent catismazliga qodar irslilomasi, qafil 6liim riskini azaldir va tirak
catismazligi ilo bagli xostoxanaya yerlosdirmo hallarinin sayini azaldir.



Odobiyyat molumatlarina osason ramipril damar xostoliklori (liroyin isemik xostoliyi,
kecirilmis insult vo ya periferik damar xostoliklori) vo ya sokorli diabet noticosindo yaranan
yiiksok kardiovaskulyar riski vo minimum bir alava risk amili (mikroalbuminuriya, arterial
hipertenziya, iimumi Xolesterin soviyyosinin artmasi, ylksok sixligli lipoproteidlorin
soviyyasinin azalmasi, sigaret ¢okmok) olan xostolordo miokard infarktinin yaranma tezliyini
ohomiyyatli dorocodo asagi salir. Preparat homginin imumi Oliim doracasini  vo
revaskulyarizasiya prosedurlarina tolobati azaldir, xroniki {irok ¢atismazliginin yaranmasini vo
irolilomosini longidir. Preparat gokorli diabetdon oziyyot c¢okon vo g¢okmoyon xostolordo
moveud mikroalbuminuriyani va nefropatiyanin yaranma riskini shomiyyatli doracads azaldir.
Bu effektlor hom yiiksok, hom do normal arterial tozyiqi olan xastolorde gqeydo alinir.
Farmakokinetikasi

Sorulmas:

Ramipril daxilo gobuldan sonra modo-bagirsaq traktindan tez sokildo sorulur, qida qobulu
sorulmani longitmir. Qan zordabinda maksimal konsentrasiyaya 1 saat sonra nail olunur.
Sorulma dorocosi on azt 56% toskil edir vo modoe-bagirsaq traktinda qidanin olub-
olmamasindan bir o qodar do asili deyil. 2,5 mq vo 5 mq ramiprilin daxilo gobulundan sonra
aktiv metabolit olan ramiprilatin biomanimsanilmasi 45% toskil edir.

Ramipril aktiv metabolit olan ramiprilatin smalo golmasi ilo qaraciyords metabolizo olunur.
Ramiprilatin gan zordabinda maksimal konsentrasiyasina gobuldan 2 - 4 saat sonra, tarazliq
konsentrasiyasina isa preparat gobulunun 4-cii giiniinds nail olunur.

Paylanmast

Ramiprilin toqribon 73% va ramiprilatin 56% qan plazmasinin ziilallari ils birlosir.
Metabolizmi

Ramipril demok olar ki, tamamilo ramiprilata vo diketopiperazin efirino, diketopiperazin
tursularina, eloco do ramipril vo ramiprilatin gqliikuronidlarina metaboliza olunur.

Xaricolmas:

Metabolitlorin xaric olmasi asason boyraklor vasitasilo bas verir.

Ramiprilatin plazma konsentrasiyalar1 polifaz sokilds azalir. Angiotenzin ¢evirici fermentlo
giiclii birlosmosi vo fermentlo zoif dissosiasiyast sayosindo ramiprilat asagi plazma
konsentrasiyalar zamani1 uzunmiiddatli terminal xaricolma moarhalosino malikdir.

Terapevtik dozanin toyinedilmosindon sonra ramiprilatin yarimxaricolma dovrii 5-10 mq
dozalar ii¢lin 13 - 17 saat, 1,25-2,5 mq dozalar {i¢iin iso daha uzun miiddot togkil edir.
Todqiqatlarda preparatin ana siidii ilo xaric olmasi qeyds alinmamisdir, lakin ¢oxdofali
istifado lizra effektlor holo Oyronilmayib. Boyrak funksiyasinin pozulmasi zamani ramipril vo
onun metabolitlorinin xaric olunmast kreatinin klirensinin azalmasina proporsional olaraq
longiyir. Qaraciyor ¢atismazligir olan xastolordo ramipril vo ramiprilat matabolizmi longiya,
qan zardabinda ramipril konsentrasiyasi iso arta bilor.

Istifadasino gostorislar
- Avrterial hipertenziya
- Urok-damar profilaktikasi: asagida gostorilon xostoliklordon oziyyot gokon xostolordo
tirok-damar xostoliklori vo 6liim hallarinin azalmasi:
- aterotrombotik lirok-damar xastoliklori (anamnezds {iroyin isemik xastoliyi, insult vo
ya periferik damar xastoliklori) vo ya
- lrok-damar risk amillorinin on az1 biri ilo miisayiot olunan gokorli diabet
- Diabetik nefropatiya vo xroniki diffuz boyrok xastaliklori (preklinik vo klinik morhalslor)
fonunda nefropatiya, o ciimlodon askar proteinuriya ilo xoriniki qlomerulonefrit;
- Xroniki boyrok ¢atigsmazligi
- diabetik yumagqciq nefropatiyasinin baslangic morholosi zamanti
(mikroalbuminuriyanin movcudlugu ilo xarakterizo olunan)
- iirok-damar risk amillorinin biri ilo miisayist olunan diabetik yumaqciq nefropatiyasi
zamani (makroproteinuriyanin movcudlugu ilo xarakterizo olunan)



- geyri-diabetik yumaqciq nefropatiyast zamani (> 3 g/giin makroproteinuriyanin
movcudlugu ilo xarakterizo olunan)
- Xroniki iirok ¢atigmazligi
- Kaoskin miokard infarktindan (KMI) sonra ikincili profilaktika: miokard infarktinin
kaskin morholosindo iirok catismazliginin klinik olamaotlori olan xastolordo 6liim
hallarinin azalmas1 (KMI sonra >48 saat).

OIks gostarislor

- Ramiprils, preparatin hor hansi diger inqrediyentine vo ya digor ACF inhibitorlarina
qars1 yiiksok hossasliq

- Anamnezds angionevrotik 6dem

- Qanin manfi doldurulmus sothls kontaktina gatirib ¢ixaran ekstrakorporal miialico

- Boyrok arteriyalarinin  hemodinamik ohomiyyotli ikitorofli stenozu, tok bdyrak
arteriyasinin stenozu

- Hamilaliyin ikinci vo tiglincii trimestrlori

- Hipotenziyali va ya geyri-stabil hemodinamikali xostslor

- Amprilanin aliskiren torkibli preparatlarla eyni zamanda istifadesi sokorli diabet vo ya
orta/agir doracali boyrok catismazhigi (YFS < 60 ml/daq/1,73 m?) olan Xastalar iiciin oks
gostarislidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Xiisusi qruplar

Hipotenziya riski olan xastalor

Renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin aktivliyi yiiksaok olan xastalor
Renin-angiotenzin-aldosteron  sisteminin  aktivliyi yiiksok olan xastolordo, ACF
inhibitorlarinin tasiri naticosindo, xiisusilo ACF inhibitorar1 vo ya yanasi diuretiklor ilk dofo
artirtlmis dozada gobul edilon zaman arterial tozyiqin kaskin agag1 diismo riski mévcuddur.
Asagida gostorilon xastaliklordon oziyyst ¢okon xostolordo renin-angiotenzin-aldosteron
sisteminin aktivliyi vo qan tozyiqi hokim nazarati altinda olmalidir:

- agir arterial hipertenziya;

- dekompensasiya olunmus durgun tirok catismazligi;

- hemodinamik axin ¢otinlogmasi vo ya sol madaciyin axini (mos., aortal vo mitral
qapagin stenozu);

- boyrak arteriyasinin birtorafli stenozu va faaliyyat gostoran ikinci bdyrayi olan;

- inkisaf edon vo ya mdévcud duz vo maye catismazligi (o ciimlodon diuretik qobul edon
xostolordo);

- qaraciyar sirrozu vo/va ya assiti;

- corrahi miidaxilolor vo ya hipotoniyaya sobab olan dorman vasitolori ilo anesteziya
zamani.

Miialicoyo baslamazdan ovval xastonin dehidratasiyasim1 vo ya duz catismazligini (lirok
catigmazlig1 olan xostolords iri hocmli yiikklonmadon qaginmagq {igiin faaliyyati korrekisya
edon molumatlar diqgatlo dayarlondirilmalidir) aradan qaldirmaq lazimdar.
Renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin ikiqat blokadasi (RAAS)
Renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin ikiqat blokadasi monoterapiya ilo miigayisada
hipotoniyanin, hiperkaliemiyanin yaranma riskinin artmasi va bdyrok funksiyasinin pozulmasi
(o ciimlodon koskin bdyrok c¢atismazligil) ilo olagodardir. ACF inhibitorlari, angiotenzin II
reseptorlarinin blokatorlar1 (ARB) vo ya aliskirenin istifadosi ilo RAAS ikigat blokadast
tévsiyo olunmur.

Birgo istifado miitloq olduqda, miitoxassisin ciddi nozarsti vo bdyrok funksiyasinin, su
elektrolit balansinin va arterial tozyiqin miitloq monitoringi tolob olunur.

ACF inhibitorlar1 vo angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlar1 diabetik nefropatiyali xastolors
eyni zamanda toyin edilmomalidir.



Kaskin hipotenziya zamani iirayin isemiyast va ya bas beyin isemiyast xastaliyi riski olan
xastalar

Miialiconin baglangic morholasindo xiisusi tibbi miisahide talob olunur.

Corrahi miidaxila

Ramipril kimi ACF inhibitorlar1 ilo miialico, miimkiin olduqda, planlasdirilmis corrahi
miidaxilodon bir giin avval dayandirilmalidir.

Béyrak funksiyasina nazarat

Miialico zamani vo onun baglamasindan avval, xiisusilo miialiconin ilk hoftslorindo boyrok
funksiyasina nozarat vo doza korreksiyasi tolob olunur. Xiisusilo boyrok funksiyasi pozulmus
soxslordo ciddi nozarat tolob olunur. Xiisusilo durgun iirok catismazligi olan xastolordo vo ya
boyrak transplantasiyasindan sonra bdyrok funksiyasinin pozulma riski mévcuddur.
Angionevrotik odem

Ramipril daxil olmaqla ACF inhibitorlar1 ilo miialico alan xastolordo angionevrotik 6demin
yaranmasi barado molumatlar mévcuddur. Bu xastalordo qarin nahiyassindo agri1 (lirokbulanma
vo qusma ilo vo ya onlarsiz) miisahido olunmusdur. Angionevrotik édemin yaranma riski,
homginin eyni zamanda mTOR inhibitorlar1 kimi preparatar1 (mss., temsirolimus, everolimus,
sirolimus) va ya vildaqgliptin qabul edon xastalords yiiksok ola bilar.

Angionevrotik 6dem yarandiqda Amprilanla miialico dayandirilmalidir.

Dorhal toxirasalinmaz terapiya basladilmalidir. Xosto simptomlar tamamils aradan qalxanadok
on azi 12-24 saat miisahido altinda qalmalidur.

Desensibilizasiya zamani anafilaktik reaksiyalar

Hogoratlarin zoharino vo digor allergenlora garst anafilaktik vo anafilaktoid reaksiyalarin
yaranma ehtimali vo agirliq dorocesi ACF inhibitorlarindan istifado zamani artir.
Desensibilizasiya  kegirilonadok ~ Amprilanla  miialiconin  dayandirilmast  nazorden
kecirilmolidir.

Elektrolit saviyyasina nazarat

Hiperkaliemiya

Amprilan daxil olmaqla ACF inhibitorlar1 ilo miialico alan xastolords hiperkaliemiyanin
yaranmas1 barodo moalumatlar mévcuddur. Hiperkaliemiyanin yaranma riski nazarat olunmaz
sokorli diabet ilo miisayiot olunan boyrok catismazligindan oziyyot ¢okon > 70 yash
xostolorde vo kalium duzlari, kalium torkibli diuretiklori vo kaliumum plazma soviyyasini
artiran digor aktiv maddolori gobul edon xostolordo (masolon, heparin, trimetoprim /
sulfametoksazol kimi taninan ko-trimoksazol), yaxud da dehidratasiya, koskin iirok
dekompensasiyasi, metabolik asidoz kimi hallarda daha yiiksokdir. Sadalanan biitiin
preparatlarin eyni zamanda istifadesi mogsodouygun olan zaman kailumun plazma
saviyyasinin miintozom monitoringi talab olunur.

Hiponatriemiya

Ramipril qobul edon bozi xastolordo antidiuretik hormonun geyri-adekvat sekresiyasi
sindromu (ADH) (SIADH), daha sonra isa hiponatriemiyanin yaranmasi miisahido edilmisdir.
Yaslilarda vo hiponatriemiyanin yaranma riski olan digor xostolords gan plazmasinda natrium
saviyyasino miintozom nozarst etmok tovsiyos olunur.

Neytropeniya/aqranulositoz

Nadir hallarda neytropeniya/aqranulositoz, eloco do trombositopeniya vo anemiya, slimiik
iliyinin funksiyasinin zsiflomasi miisahide olunur. Leykopeniyanin qarsisini almaq iiciin
leykosit saviyyasinin monitoringi tovsiys olunur. Kollagenozlarla miisayist olunan (mas.,
eritematoz qurdesonoyi vo ya sklerodermiya) boyrok funksiyasi pozgunluglarindan oziyyot
¢okon xastalore miialiconin baglangic marhalasinds vo qanda dayisikliklors yol agan derman
vasitolorinin istifadosi zamani daha ciddi nozarot tévsiyo olunur.

Etnik forqlor

ACF inhibitorlarinin istifadosi sobobindon yaranan angionevrotik 6dem daha c¢ox qaradorili
xostolorde geyds alinir. Ramipril daxil olmaqla ACF inhibitorlarinin qan tozyiqini asagi
salmaq t¢iin istifadosi qaradorili xastolordo daha az effektiv ola bilor (bels ki, bu qrupda asagi



renin saviyyali arterial hipertenziyadan aziyyat ¢gokon xastolors daha ¢ox rast golinir).

Oskiirak

ACF qobul edon xostolordo terapiya dayandirildigdan sonra aradan gqalxan quru, arasi
kosilmoayan 6skiirok qeydo alinmisdir. Oskiiraya sabab olan ACF inhibitorlar1 dskiirayin olava
differensial diagnostikasi qismindo nozordon kegirilo bilor.

Preparatin bazi kémakgi maddalori barada alava malumat

Amprilan laktoza ehtiva edir. Irsi qalaktoza intoleransi vo gliikoza-galaktoza malabsorbsiya
sindromu olan xastoloro Amprilan gobulu tovsiyo olunmur.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Istifadasi aks gostaris olan kombinasiyalar

Yiiksok hidravlik kegiriciliys malik miiosyyon membranlarin istifadssi ilo hemofiltrasiya (mas.,
poliakrilonitril memranlar) vo ya dializ kimi qanin manfi doldurulmus sothlo kontaktina gatirib
cixaran ekstrakorporal miialico vo dekstran sulfati ilo asagi sixligh lipoproteinlorin aferezi
kaskin anafilaktoid reaksiyalarin yaranma riskini artirir. Belo miialico zoruri olduqda, dializ
liclin basqa n6v membranlardan vo ya basqa sinif hipotenziv preparatlardan istifado imkanlari
nazordon kegirilmalidir.

Klinik todqiqatlarin naticolori gostordi ki, ACF inhibitorlarinin, angiotenzin II reseptorlarinin
blokatorlarinin vo ya aliskirenin kombinaedilmis istifadosi vasitasilo renin-angiotenzin-
aldosteron sisteminin ikiqgat blokadasi zamani hipotoniya, hiperkaliemiya vo bdyrok
funksiyasinin pozulmasi (o climlodon kaskin bdyrok ¢atismazligi) kimi slava tosirlorin yaranma
tezliyi monoterapiya ilo miiqayisado daha yiiksokdir.

Istifads zamani ehtiyat tadbirlorinin goriilmasi lazim olan kombinasiyalar

Kalium duziar, heparin, kaliumqoruyucu diuretiklor vo kaliumun plazma saviyyasini artiran
digar maddalor (o ciimladon angiotenzin Il reseptorlarimin antaqonistlori, takrolimus,
siklosporin).

Hiperkaliemiyanin qarsisini almaq ti¢iin qanda kaliumun soviyyasine ciddi nozarat tovsiyo
edilir.

Trimetoprim va sulfametoksazol/trimetoprim: ACF inhibitorlarinin trimetoprim va ya
sulfametoksazol/trimetoprimin fikso olunmus kombinasiyasi (Ko-trimoksazol) ils birgs istifado
zaman1 hiperkaliemiyanin yaranma riski artir.

Antihipertenziv preparatlar (mas., diuretiklor) va arterial tozyiqi asagi salan digor maddalor
(mas., nitratlar, trisiklik antidepressantlar, anestetiklor, cox migdarda alkoqol gabul edilmasi,
baklofen, alfuzozin, doksazozin, prazozin, tamsulozin, terazozin)

Hipotenziyanin yaranma riski miimkiindiir.

Antihipertenziv effekti azaldan vazopressor simpatomimetiklor va digar vasitalor (mas.,
izoproterenol, dobutamin, dopamin, adrenalin)

Qan tozyiqino nazarat tovsiys olunur.

Allopurinol, immunodepressantlar, kortikosteroidlor, prokainamid, sitostatiklor va gan
hiiceyralarinin sayint dayisa bilacak digar maddalor

Hematoloji reaksiyalarin yiiksok yaranma ehtimali.

Litium duzlar

ACF inhibitorlar: litiumun xaric olunmasini azalda bilir, bu sabobdon do onun toksikliyi artir.
Litium saviyyasina nazarat etmak lazimdir.

Insulin daxil olmagla antidiabetik preparatlar

Hipoqlikemik reaksiyalar yarana bilor. Qanda gliikoza soviyyosino nozarat etmok lazimdir.
Qeyri-steroid iltihnabaleyhina preparatlar va asetilsalisil tursusu

Antihipertenziv effektin azalmas1 miisahido oluna bilor. ACF inhibitorlarnin QSIOP-la eyni
zamanda istifadasi boyrak funksiyasinin pozulma riskini vo kaliemiyan artira biler.

mTOR inhibitorlart ilo (mammalian Target of Rapamycin - momalilorin hiiceyralarinda
rapamisin hadafi) masalon, temsirolimus, everolimus, sirolimus ila.



ACF inhibitorlarint mTOR inhibitorlar1 ilo eyni zamanda qobul edon xastolorde angionevrotik
0demin yaranma teziyinin artmasi miisahido olunmusdur.

Ko-trimoksazol (trimetoprim-+sulfametoksazol)

Ko-trimoksazol  (trimetoprim+sulfametoksazol) ilo birgs qobul edon  xastolords,
hiperkaliemiyanin yiiksok yaranma riski miisahids oluna bilar.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilaolik

Amprilan® preparatinin hamiloliyin birinci trimestri zamani istifadosi tdvsiys olunmur,
hamilaliyin ikinci va ti¢iincii trimestrlori zamani iso oks gostorisdir.

Hamilolik zamani ACF inhibitorlari ilo miialico dayandirilmalidir vo zoruri olduqda alternativ
terapiya basladilmalidir.

Angiotenzingevirici fermentin / angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlorinin (AIIRA) ikinci
vo lgiincli trimestrlordo inhiba edilmosi, molum oldugu kimi, insanlarda fetotoksikliya
(boyrak funksiyasimnin pozulmasi, oliqgohidramnion, kallonin stimiiklogmasinin longimasi) vo
yenidogulmuslarda toksikliyo (boyrok g¢atismazligi, hipotoniya, hiperkaliemiya) sobab olur.
Analart ACF inhibitorlar1 gobul edon kdorpsalords hipotoniya, oliquriya vo hiperkaliemiya
hallar1 diggotle miisahide edilmalidir. Xosto Amprilan® preparat1 qobul etidiyi miiddot orzindo
hamils qaldiqda, preparatin qobulu miimkiin qador tez miiddotds dayandirilmalidir vo xasta,
istifadasi zamani korpo ligiin daha az risk yaradacaq digor preparatlara kegirilmalidir.
Laktasiya dovrii

Laktasiya dovriindo ramiprilin istifadasine dair kifayat godor molumatin olmamasi sababindon
Amprilan® qobulu laktasiya dovriindo tdvsiye olunmur. Laktasiya dovriindo Amprilan®
preparati ilo miializo zoruridirso, ana siidii ilo qidalandirma dayandirilmalidir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetmo qabiliyyatino
tasiri

Bozi olava tosirlor (mas., basgicallonmo kimi arterial tozyiqin asagi diismo simptomlart)
xostodo diqget pozgunluglarina sabob ola bilor, belsliklo, xiisusi diggot tolob olunan
voziyyatlordo (mas., nogliyyat vasitosini vo ya mexanizmlori idars edon zaman) bu hallar
xosto liglin risk yaradir.

Belo tosirlorin yaranmasi miialiconin avvolindo vo ya digor preparatlara ke¢id zamani1 daha
¢ox miimkiindiir. [lk dozanin gobulundan sonra vo dozanin artirilmasi zamani bir nego saat
orzinds naqliyyat vasitosini idars etmok vo mexanizmloarls islomak tovsiys olunmur.

Istifado qaydas1 va dozasi

Preparat daxiloe qobul edilir.

Tableti ceynomodon, xirdalamadan, hor giin eyni vaxtda kifayot qodor maye ilo birlikdo biitov
sokildo udmagq tovsiys olunur. Preparat qida qobulundan asili olmayaraq qobul edilir.

Boyiiklor

Diuretiklor gabul edan xastalor

Amprilanla miialicoyo basladigda eyni zamanda diuretik gobul edon xostolordo hipotoniya
yarana bilor. Miimkiin olduqda diuretiklorlo miialico Amprilanla terapiyaya baslamazdan 2-3
giin ovval dayandirilmalidir. Hipertoniya xastoliyindon aziyyot ¢okon xostolordo diuretiklorlo
miualico dayandirilmirsa, Amprilanla terapiya 1,25 mq doza ilo basladilmalidir. Boyrok
funksiyasina vo kaliumun plazma soviyyasino nozarat edilmolidir. Amprilanin sonraki dozalar
gan tozyiqindon asili olaraq korreksiya edilmolidir.

Arterial hipertenziya

Doza xostonin voziyyetindon va qan tozyiqindon asili olaraq fordi qaydada miioyyen
edilmolidir.

Amprilan monoterapiya qismindo vo ya digoer antihipertenziv dorman vasitolori il
kombinasiyada istifado edilo bilor.



Baslangic doza

Amprilanla terapiyaya tovsiya olunan baslangic doza gilindo 2,5 mq olmagla todricon baslamaq
lazimdir.

Renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin aktivliyi yiiksok olan xastolordo ilk dozanin
gobulundan sonra tozyiqin hoddindon artiq asag1 diismasi miisahido oluna bilar. Belo xastolords
miialicaya 1,25 mq doza ilo vo hokim nozarati altinda baglamaq tévsiys olunur.

Titrloma va dastaklayici doza

Qan tozyiqinin hodoaf soviyyasine nail olmaq mogsadilo doza iki-dord hofto intervalinda ikiqat
artirila bilor; maksimal icazo verilon doza giindo 10 mq togkil edir. Doza, bir qayda olaraq,
giindo bir dofo gobul edilir.

Urak-damar profilaktikast

Baslangic doza

Amprilanin tovsiys olunan baglangic dozas1 giinds bir dofs 2,5 mq toskil edir.

Titrloma va dastoklayici doza

Tosiredici maddoyo xostonin doéziimlilliilyiindon asili olaraq doza todricon artirilmalidir.
Dozanin ikiqat artirilmasi terapiyadan 1 va ya 2 hoafto sonra, destokloyici dozanin 10 mq-dok
artirilmasi iso novbati 2 vo ya 3 hofto sonra tdvsiys olunur.

Béyrak xastaliklorinin miialicasi

Sokarli diabet va mikroalbuminuriyadan aziyyat ¢cakon xastalar

Baslangic doza

Amprilanin tovsiys olunan baslangic dozas1 giinds bir dofs 1,25 mq togkil edir.

Titrloma va dastaklayici doza

Tosiredici maddonin xosto torofindon tolero edilmosindon asili olaraq doza todricon
artirtlmalidir. Giindslik dozanin 2,5 mq-dok ikiqat artirilmasi terapiyadan 2 hofts sonra, 5 mq-
dok artirilmasi iso ndvbati 2 hofto arzinds tovsiys olunur.

Sokarli diabetdon aziyyat ¢okon vo iirok-damar risk amillorinin an azi biri geyd olunan
xastalor

Baslangic doza

Amprilanin tovsiye olunan baslangic dozas1 giinds bir dofs 2,5 mq toskil edir.

Titrloma va dastaklayici doza

Tosiredici maddonin xosto torofindon tolero edilmosindon asili olaraq doza todricon
artirilmalidir. Dozanin 5 mq-dok ikigat artirilmasi terapiyadan 1 vo ya 2 hofto sonra 5 mq vo
10 mg-dok artirilmasi isa ndvbati 2 vo ya 3 hofto sonra vo orzinds tovsiye olunur. Maksimal
icaza verilon doza giinds 10 mq toskil edir.

> 3 q/giin makroproteinuriya ila xarakteriza olunan geyri-diabetik nefropatiyall xastalor
Baslangic doza

Amprilanin tovsiye olunan baslangic dozas1 giinds bir dofs 1,25 mq toskil edir.

Titrloma va dastaklayici doza

Tosiredici maddonin xasto torofindon tolera edilmasindon asilt olaraq doza todricon
artirilmalidir. Dozanin 2,5 mq-dok ikigat artirilmasi terapiyadan 2 hofto sonra 5 mq-dok
artirtlmasi iso novbati 2 hofto orzinds tovsiys olunur.

Simptomatik tirak ¢catismazlig

Baslangic doza

Diuretik terapiyasi ilo stabillogdirilmis xostolor iiglin Amprilanin tévsiyo olunan baslangic
dozasi gilinda bir dofa 1,25 mq toskil edir.

Titrloma va dastaklayici doza

Amprilanin dozas1 bir vo ya iki hofto orzindo dozanin giinds 10 mq toskil edon maksimal
dozayadok ikigat artirilmasi yolu ilo miioyyon edilmolidir. Preparati giindo iki dofo gobul
etmok daha mogsodouygundur.

Kaskin miokard infarkti va iirak ¢catismazligindan sonra ikincili profilaktika

Baslangic doza

Miokard infarktindan 48 saat sonra klinik vo hemodinamik stabil xostolor {iclin baslangic



doza ii¢ gilin arzinds gilinds iki dofs 2,5 mq toskil edir. ©gor 2,5 mq baglangic doza pis tolers
edilirso, 2 giin orzindo giinds iki dofs 1,25 mq daha sonra iso todricon giindo iki dofo 2,5 mq
vo 5 mq doza toyin edilmalidir. ©gor dozani giinds iki dofs 2,5 mq-dok artirmaq olmursa,
miialico dayandirimalidir.

Titrloma va dastaklayici doza

Giindolik doza 1-3 giin intervali ilo giinds iki dofo 5 mq-dok ikiqat artilmalidir.

Miimkiin olduqda giindslik dozani giinds iki qabula bolmak lazimdir.

Ogor dozam giinds iki dofs 2,5 mq-dok artirmaq olmursa, miialico dayandirilmalidir.

Koaskin (NYHA 1V) iirok ¢atismazlig1 olan xostolorin miokard infarktindan sonra miialicasi ilo
baglh kifayot godor klinik tocriibo movcud deyil. Belo xostolors terpaiyanin toyin edilmosi
barado qorar gobul edildikds, miialicoys giinds bir dofo 1,25 mq doza ilo baslamaq tovsiyo
olunur, bu halda dozanin artirilmasi1 zamani xiisusilo ehtiyatl olmaq lazimdir.

Xiisusi xasta kateqoriyalari

Béyrak catismazligi olan xastalor

Boyrak catismazligi olan xastolords giindalik doza kreatinin klirensindon asili olaraq miioyyon
edilir:

- ogor kreatinin klirensi > 60 ml/daq toskil edirss, baslangic doza (giindslik 2,5 mq)
korreksiya edilmir. Maksimal giindolik doza 10 mq;

- ogor kreatinin klirensi 30-60 ml/doq toskil edirss, baslangic doza (giindolik 2,5 mq)
korreksiya edilmir. Maksimal giindslik doza 5 mq;

- ogor kreatinin klirensi 10-30 ml/doq toskil edirso, baslangic doza giindolik 1,25 mq,
maksimal giindslik doza iso 5 mq toskil edir;

- hemodializo moruz qalmis hipertoniyali xastolorda: ramipril pis dializo olunur; baslangic
doza - giindslik 1,25 mq, maksimal giindolik doza - 5 mq; preparat hemodializdon bir nego
saat sonra qobul edilmalidir.

Qaraciyar ¢atismazlig olan xastalor

Qaraciyor catigmazligt olan xostolordo Amprilanla miialico hokim nozarati altinda
apartlmalidir, maksimal giindslik doza 2,5 mq toskil edir.

Yashlar

Baglangic dozalar, xiisusilo ¢ox yaslilarda vo zaif xostolords alava tosirlorin yaranma riski ilo
olagodar daha asagi olmalidir vo todricon artirilmalidir. Baglangic dozanin 1,25 mq-dok
azaldilmasi nozordon kegirilmolidir.

Usagqlarda istifadasi

Tohliikesizliyi vo effektivliyl ilo baglh kifayot qodor molumatin olmamasi sobabindon
Amprilan usaqlarda vo 18 yasdan asag1 yeniyetmoalords istifads olunmamalidir.

Ilava tasirlori

Tohliikasizlik profilinin xiilasasi

Ramiprilin tohliikesizlik profilina daimi quru Oskiirok vo hipotoniya ilo bagh reaksiyalar
daxildir. Ciddi olava tosirlors aiddir: angionevrotik 6dem, hiperkaliemiya, béyrok vo qaraciyor
catigmazligl, pankreatit, agir dori reaksiyalar1 vo neytropeniya/aqranulositoz.

Ramiprillo miialico zamani yaranan olave tosirlor orqan sistemlori lizro vo yaranma
tezliyindon asili olaraq tosnif edilir:

¢ox tez-tez (> 1/10), tez-tez (> 1/100 - < 1/10), bazan (> 1/1000 - < 1/100), nadir hallarda (>
1/10000 - < 1/1000), ¢ox nadir hallarda (< 1/10000), malum deyil (mdvcud malumatlar
asasinda tezliyin miioyyon edilmasi miimkiin deyil).

Hor qrup daxilindo preparatin olavo tosirlori ohomiyyot dorocosinin azalmasi sirasi ilo
gostorilib.

Urak-damar sistemi il> bagli pozgunluglar

- bozon: miokard isemiyasi, o climlodon stenokardiya vo ya miokard infarkti, taxikardiya,
aritmiya, tirokddyiinmae hissi, periferik 6demlor

Qan va limfa sistemi ilo bagli pozgunluglar



- bazan: eozinofiliya;

- nadir hallarda: leykositlorin, eritrositlorin, hemogqlobinin, trombositlorin soviyyasinin
azalmasi (o ciimlodon neytropeniya vo aqranulositoz);

- molum deyil: stimiik iliyi ¢atismazlig1, pansitopeniya, hemolitik anemiya

Endokrin sistemi ilo bagl pozgunluglar:

tezliyi molum deyil: antidiuretik hormonun geyri-adekvat sekresiyasi sindromu (SIADH).
Morkazi sinir sistemi ilo bagli pozgunluglar

- tez-tez: bas agrisi, basgicollonmo;

- bazan: vertiqo, paresteziya, agevziya, disgevziya;

- nadir hallarda: tremor, disbalans;

- molum deyil: serebral isemiya, o ciimlodon isemik insult, tranzitor isemik homlo, psixomotor
pozgunluglar, yanma hissi, parosmiya

Gorma organt ila bagh pozgunluglar

- bazon: gérma pozgunluglar, o ciimlodon bulaniq gérms;

- nadir hallarda: konyunktivit

Esitma va labirint orqant ilo bagh pozgunluglar

- nadir hallarda: esitma gabiliyyatinin pozulmasi, qulaqlarda cingilti

Tonaffiis sistemi, dos qafasi orqanlart va mediastinum ila bagh pozgunluglar

- tez-tez: quru qiciglandirict 6skiirak, bronxit, sinusit, tongnofaslik;

- bazon: bronxospazm, o climlodon astma, burun tutulmasi

Moada-bagirsaq trakti ilo bagh pozgunluglar

- tez-tez: mado-bagirsaq iltihabi, hozm pozgunlugu, qarinda diskomfort, dispepsiya, diareya,
tirokbulanma, qusma,;

- bozon: pankreatit, pankreatik fermentlorin soviyyesinin artmasi, nazik bagirsagin
angionevrotik 6demi, qarmm yuxari nahiyosindo agri, o ciimlodon qastrit, qobiz, agizda
qurulug;

- nadir hallarda: glossit;

- molum deyil: aftoz stomatit

Béyrak va sidik-ifrazat sistemi ilo bagh pozgunluglar

- bozon: boyrok funksiyasinin pozulmasi, o climlodon koskin bdyrok g¢atismazligi, diurezin
artmasi, ilkin proteinuriyanin pislogmosi, qanda sidik covheri vo kreatinin soviyyosinin
artmasi

Dori va darialti toxuma ilo bagh pozgunluglar

- tez-tez: sopgi, xiisusilo makulopapulyoz;

- bazon: 6dem, qasinma, hiperhidroz;

- nadir hallarda: eksfoliativ dermatit, 6vra, onixolizis;

- cox nadir hallarda: is18a hessasliq;

- molum deyil: toksik epidermal nekroliz, Stivens-Conson sindromu, ¢ox formali eritema,
pemfiqus, psoriazin koskinlogmosi, psoriazabonzor dermatit, pemfiqoid vo ya lixenoid
ekzantema vo ya enantema, alopesiya

Dayag-harakat aparati va birlasgdirici toxuma ila bagl pozgunluglar

- tez-tez: ozslo spazmlari, mialgiya;

- bazon: artralgiya

Metabolizm va gida ila bagl pozgunluglar

- tez-tez: qanda kalium soviyyasinin artmast,

- bazon: anoreksiya, istahanin azalmasi;

- malum deyil: ganda natrium saviyyasinin azalmasi

Damarlarla bagli pozgunluglar

- tez-tez: hipotenziya, ortostatik qan tozyiqinin asag1 diismasi, iirokkecma;

- bazon: hiperemiya;

- nadir hallarda: damar stenozu, hipoperfuziya, vaskulit;

- molum deyil: Reyno sindromu



Umumi xarakterli pozgunluglar va yeridilma sahasi

- tez-tez: dos nahiyosinds agri1, yorgunlug;

- bazon: qizdirma;

- nadir hallarda: asteniya

Immun sistemi il> bagl pozgunluglar

- molum deyil: anafilaktik vo ya anafilaktoid reaksiyalar, antinuklear anticismlorin
soviyyasinin artmasi

Hepatobiliar sistem ilo bagh pozgunluglar

- bozon: qaraciyor fermentlorinin vo/vo ya asagida qeyd olunanlarla bagli bilirubinlorin
soviyyasinin artmasi;

- Xolestatik sariliq, hepatoselliilyar zodslonmalar;

- kaskin qaraciyar catismazligi, xolestatik vo ya sitolitik hepatit

Reproduktiv sistemi va siid vazi ilo bagl pozgunluglar

- bozon: geriya donan erektil impotensiya, cinsi istoyin azalmast,

- malum deyil: ginekomastiya

Psixi pozgunluglar

- bazon: ohval-ruhiyyonin korlanmasi, narahatliq, osabilik, tosvis, yuxu pozgunluglari, o
climladon yuxululuq;

- nadir hallarda: stiur dolasiqligs;

- molum deyil: diqgat pozgunlugu

Doza haddinin asilmasi

Simptomlar: haddindon artiq periferik vazodilatasiya (askar arterial hipotenziya, sok),
bradikardiya, su elektrolit balansinin pozulmasi, kaskin boyrak ¢atigmazligi.

Miialica:  birincili  detoksikasiya (madonin yuyulmasi, adsorbentlorin  yeridilmasi),
hemodinamik stabilliyin barpa edilmasi, alfa-1-adrenergik aqonistlor vo ya angiotenzin II
(angiotenzinamid).

AT, boyrok funksiyasina vo qan zordabinda kalium konsentrasiyasina ciddi nazarot talob
olunur. Intoksikasiyanmn aradan qaldirilmasi ilo bagli hemodializin effektivliyi miioyyon
olunmayib.

Buraxihis formasi
10 tablet, blisterdo.
3 blister (30 tablet) i¢lik varago ilo birlikdos karton qutuya gablasdirilir,

Saxlanma saraiti

25°C—don yuxart olmayan temperaturda, orijinal gablasdirmada, riitubotdon qorunan yerdo
saxlamaq lazimdir.

Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

Tabletlor 1,25 mq: 2 il.

Tabletlor 2,5 mq, 5 mq vo 10 mq: 3 il.

Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.



Azarbaycanda Niimayandolik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



