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เอกสารกาํกับยาภาษาอังกฤษ (ฉบบัใหม)่ 

Tritace® (Ramipril) 
 

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 

Ramipril 

 

2. COMPOSITION 

Each tablet Tritace 2.5 contains, as active ingredient, 2.5 mg ramipril 

Each tablet Tritace 5 contains, as active ingredient, 5 mg ramipril 

Each tablet Tritace 10 contains, as active ingredient, 10 mg ramipril 

 

Excipients: Methylhydroxypropylcellulose, pregelatinized maize starch, microcrystalline cellulose, sodium 

stearyl fumarate, yellow ferric oxide (Tritace 2.5 only), red ferric oxide (Tritace 5 only) 

 

3. PHARMACEUTICAL FORM(S)  

Tablets 

 

4. INDICATIONS  
 Hypertension 

 
 Congestive heart failure 

 
 Reduction in mortality in patients after myocardial infarction  

 
 Prevention of myocardial infarction, stroke or cardiovascular death and reduction of need for 

revascularization procedures in patients with an increased cardiovascular risk such as manifest 
coronary heart disease (with or without a history of myocardial infarction), a history of stroke, or a 
history of peripheral vascular disease 

 
 Prevention of myocardial infarction, stroke or cardiovascular death in diabetic patients 

 
 Decreases rate of progression of renal insufficiency in non-diabetic and diabetic overt 

nephropathy 
 

 Reduces albumin excretion in non-diabetic and diabetic incipient nephropathy 
 

5. DOSAGE AND ADMINISTRATION  

5.1 Dosage  
The dosage is based on the desired effect and on how the patient tolerates the medicine. Therapy with 
Tritace is usually long-term therapy; the doctor determines the duration of treatment individually for each 
patient. 
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Treatment of hypertension 
The recommended initial dose is 2.5 mg once daily. Depending on the response, the dose may be 
increased. Any increase should be implemented by doubling the dose at intervals of 2 to 3 weeks. The 
usual maintenance dose is 2.5 to 5 mg daily, the maximum dose is 10 mg daily. 
 
In impaired renal function, e.g., a creatinine clearance between 50 and 20 ml/min per 1.73 m2 body 
surface area, the initial dose is generally 1.25 mg and the maximum daily dose is 5 mg. When creatinine 
clearance cannot be measured, it can be calculated based on the serum creatinine level using the 
following formula (Cockcroft's equation): 
 
Men: Creatinine clearance (ml/min) = body weight in kg. (140 – Age in years) 

       72 serum creatinine in mg/dl 

 
Women: Multiply the product of the above equation by 0.85. 
 
In patients with incompletely corrected fluid or salt deficiency, those with severe hypertension, as well as 
in those for whom a hypotensive reaction would constitute a particular risk (e.g. patients with 
haemodynamically relevant stenoses of the coronary arteries or of the blood vessels supplying the brain) 
and in the elderly, a reduced initial dose of 1.25 mg daily must be considered. 
 
In patients pre-treated with a diuretic, consideration must be given to discontinuing the diuretic for at 
least 2 to 3 days or - depending on the duration of action of the diuretic - longer before starting treatment 
with Tritace, or at least to reducing the diuretic dose. The doctor will decide in each individual case 
whether such discontinuation or dose reduction is possible and how long it should last. The initial dose in 
such patients is generally 1.25 mg Tritace. 
 
In impaired liver function, response to treatment may be either increased or reduced. Therefore, 
treatment must be initiated only under close medical supervision. The maximum daily dose is 2.5 mg. 
 
Treatment of congestive heart failure 
The recommended initial dose is 1.25 mg once daily. Depending on the response, the dose may be 
increased. Any increase should be implemented by doubling the dose at intervals of 1 to 2 weeks. The 
maximum daily dose is 10 mg. The required daily dose, if equalling or exceeding 2.5 mg, may be taken 
as a single dose or in two separate doses. 
 
In impaired liver or renal function and in patients pre-treated with a diuretic, dosage recommendations for 
Tritace are identical to those given above in Treatment of hypertension. The recommendations given 
there in conjunction with diuretic pre-treatment also apply. 
 
Treatment after myocardial infarction 
The recommended initial dose is 5 mg daily, divided into two single doses of 2.5 mg each, one in the 
morning and one in the evening. If this dose is not well tolerated, 1.25 mg should be taken twice daily 
over two days. In either event, depending on the response, the dose may then be increased. Any 
increase should be implemented by doubling the dose at intervals of 1 to 3 days. As treatment 
progresses, the total daily dose may be taken as a single dose. The maximum daily dose is 10 mg. 
 
Sufficient experience is still lacking in the treatment of patients with severe (NYHA IV) heart failure 
immediately after myocardial infarction. Treatment, if nevertheless given, should be started with 1.25 mg 
once daily, and increased only with particular caution. 
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In patients with impaired liver or renal function, with incompletely corrected fluid or salt deficiency, or with 
severe hypertension, and in those for whom a hypotensive reaction would constitute a particular risk 
(e.g. patients with haemodynamically relevant stenoses of the coronary arteries or of the blood vessels 
supplying the brain), as well as in those pre-treated with a diuretic and in the elderly, the 
recommendations are identical to those given above in Treatment of hypertension. 
 
Prevention of myocardial infarction, stroke or cardiovascular death 
The recommended initial dose is 2.5 mg once daily. Depending on the tolerability, the dose is gradually 
increased. The increase should be implemented by doubling the dose after one week. Three weeks later, 
it should be doubled again to the usual maintenance dose of 10 mg. 
 
In patients with impaired liver or renal function, with incompletely corrected fluid or salt deficiency, or with 
severe hypertension, and in those for whom a hypotensive reaction would constitute a particular risk 
(e.g. patients with haemodynamically relevant stenoses of the coronary arteries or of the blood vessels 
supplying the brain), as well as in those pre-treated with a diuretic and in the elderly, the 
recommendations are identical to those given above in Treatment of hypertension. 
 
In nephropathy 
The recommended initial dose is 1.25 mg once daily.  Depending on the tolerability, the dose should be 
increased.  Any increase should be implemented by doubling the dose at intervals of 2 to 3 weeks.  The 
maximum daily dose is 5 mg. 
 
In patients pre-treated with a diuretic and in impaired liver function, the recommendations are identical to 
those given above in Treatment of hypertension.  
 
Treatment of diabetic or non-diabetic nephropathy  

Recommended initial dose: 1.25 mg once daily.  

Depending on how the patient tolerates the drug, the dose may be increased up to a maintenance dose 

of 5 mg once daily.  

Doses above 5 mg once daily have not been adequately studied in controlled clinical trials. 

 
Elderly 

A reduced initial dose of 1.25 mg daily must be considered. 

 
5.2 Administration 
 
The tablets must be swallowed without chewing and with sufficient amounts of liquid (approx. ½ glass). 
They may be taken before, during, or after a meal. 
 

6. CONTRAINDICATIONS  

Tritace must not be used  

• in patients with hypersensitivity to ramipril, any other ACE inhibitors, or to any of the excipients (see 

"Composition") 

 
• in patients with a history of angioneurotic oedema (risk of precipitating angioneurotic oedema; see also 

"Adverse reactions") 
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• concomitantly with sacubitril/valsartan therapy (see “Interactions”). Do not initiate Tritace until 
sacubitril/valsartan is eliminated from the body. In case of switch from Tritace to sacubitril/valsartan, do 
not start sacubitril/valsartan until Tritace is eliminated from the body.   

 
• blood-flow-reducing narrowing (haemodynamically relevant stenosis) of the renal artery, bilateral or 

unilateral in the single kidney (risk of fall in blood pressure and renal failure) 
 
• in patients with low blood pressure or labile circulatory condition (risk of fall in blood pressure and renal 

failure). 
 
• with aliskiren-containing medicines in patients with diabetes or with moderate to severe renal 

impairment (creatinine clearance  60 ml/min). 
 
• with angiotensin II receptor antagonists (AIIRAs) in patients with diabetic nephropathy.                               
 
• during pregnancy.  

 
Concomitant use of ACE inhibitors and extracorporeal treatments leading to contact of blood with 

negatively charged surfaces must be avoided, since such use may lead to severe anaphylactoid 

reactions. Such extracorporeal treatments include dialysis or haemofiltration with certain high-flux (e.g. 

polyacrylonitril) membranes and low-density lipoprotein apheresis with dextran sulfate.  

 

7. WARNINGS  

Angioedema - Head, Neck or Extremities  

Angioedema occurring during treatment with an ACE inhibitor necessitates immediate discontinuation of 

the drug. 

Angioedema of the face, extremities, lips, tongue, glottis or larynx has been reported in patients treated 

with ACE inhibitors. Emergency treatment of life-threatening angioedema includes immediate 

administration of epinephrine (subcutaneous or slow intravenous injection) accompanied by monitoring 

of ECG and blood pressure. Hospitalization of the patient is advisable with observation for at least 12 to 

24 hours and discharge only upon complete resolution of the symptoms.  

 

Angioedema – Intestinal  

Intestinal angioedema has been reported in patients treated with ACE inhibitors. These patients 

presented with abdominal pain (with or without nausea or vomiting); in some cases facial angioedema 

also occurred. The intestinal angioedema symptoms resolved after stopping the ACE inhibitor.  
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Insufficient experience has been gained concerning the use of Tritace in children, in patients with severe 

impairment of renal function (creatinine clearance below 20 ml/min per 1.73 m2 body surface area), and 

in dialysis patients.  

 

An increased risk of angioedema is possible with concomitant use of other drugs which may cause 

angioedema (see “Contraindications” and “Interactions”).   

 

8. PRECAUTIONS  

Treatment with Tritace requires regular medical supervision.  

• Dual blockade of the renin-angiotensin-aldosterone system (RAAS) 
Dual blockade of the renin-angiotensin-aldosterone system by combining Tritace with an angiotensin- 
II receptor antagonist (AIIRA) or with aliskiren is not recommended since there are increased risk of 
hypotension, hyperkalemia and changes in renal function compared to monotherapy. 
The use of Tritace in combination with aliskiren is contraindicated in patients with diabetes mellitus or 
with renal impairment (creatinine clearance  60 ml/min) (see “Contraindication” and “Interactions”). 
The use of Tritace in combination with an AIIRA is contraindicated in patients with diabetic nephropathy 
(see “Contraindications” and “Interactions”).                
 

• Patients with hyper-stimulated renin angiotensin system 

In the treatment of patients with a hyper-stimulated renin-angiotensin system, particular caution must be 
exercised (see also under “Dosage and administration”). Such patients are at risk of an acute 
pronounced fall in blood pressure and deterioration of renal function due to ACE inhibition, especially 
when an ACE inhibitor or a concomitant diuretic is given for the first time or for the first time at an 
increased dose. Initial doses or initial dose increases must be accompanied by close blood pressure 
monitoring until such time as no further acute reduction in blood pressure is to be anticipated.  
 

Significant activation of the renin angiotensin system is to be anticipated, for example,  
- in patients with severe, and particularly with malignant hypertension. The initial phase of treatment 

requires special medical supervision.  

- in patients with heart failure, particularly if severe or if treated with other substances having 

antihypertensive potential. If heart failure is severe, the initial phase of treatment requires special 

medical supervision.  

- in patients with haemodynamically relevant left-ventricular inflow or outflow impediment (e.g. stenosis of 

the aortic or mitral valve). The initial phase of treatment requires special medical supervision.  

- in patients with haemodynamically relevant renal artery stenosis. The initial phase of treatment requires 
special medical supervision. Discontinuation of diuretic therapy may be required. See also under 
‘Monitoring of renal function’ below.  

- in patients pre-treated with diuretics. Where discontinuing use or reducing the dose of the diuretic is not 

possible the initial phase of treatment requires special medical supervision. 
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- in patients in whom fluid or salt depletion exist or may develop (as a result of insufficient fluid or salt 

intake, or as a result of, e.g. diarrhoea, vomiting or excessive sweating in cases where salt and fluid 

replacement is inadequate).  

 

Generally, it is recommended that dehydration, hypovolaemia or salt depletion be corrected before 

initiating treatment (in patients with heart failure, however, such corrective action must be carefully 

weighed against the risk of volume overload). When these conditions have become clinically relevant, 

treatment with Tritace must only be started or continued if appropriate steps are taken concurrently to 

prevent an excessive fall in blood pressure and deterioration of renal function. 

See also under ‘Patients with liver diseases’.  

 

• Patients with liver diseases  

In patients with impaired liver function, response to the treatment with Tritace may be either increased or 

reduced. In addition, in patients in whom severe liver cirrhosis with oedema and/or ascites is present, the 

renin angiotensin system may be significantly activated; therefore, particular caution must be exercised 

in treating these patients (see also above and under “Dosage and administration").  

 

• Elderly  

Some elderly patients may be particularly responsive to ACE inhibitors. Evaluation of renal function at the 

beginning of treatment is recommended. (See also under “Dosage and administration".) 

 

• Patients at particular risk from a pronounced reduction in blood pressure  

In patients who would be at particular risk from an undesirably pronounced reduction in blood pressure 

(e.g. patients with haemodynamically relevant stenoses of the coronary arteries or of the blood vessels 

supplying the brain), the initial phase of treatment requires special medical supervision.  

 

• Monitoring of renal function  

It is recommended that renal function be monitored, particularly in the initial weeks of treatment with an 

ACE inhibitor. Particularly careful monitoring is required in patients with  

- heart failure. 

- renovascular disease, including patients with haemodynamically relevant unilateral renal artery stenosis. 

In the latter patient group, even a small increase in serum creatinine may be indicative of unilateral loss 

of renal function.  
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- impairment of renal function. 

- kidney transplant. 

 

• Electrolyte monitoring  

It is recommended that serum potassium and serum sodium be monitored regularly. More frequent 

monitoring of serum potassium is necessary in patients with impaired renal function.  

 

• Haematological monitoring  

It is recommended that the white blood cell count be monitored to permit detection of a possible 

leucopenia. More frequent monitoring is advised in the initial phase of treatment and in patients with 

impaired renal function, those with concomitant collagen disease (e.g. lupus erythematosus or 

scleroderma) or those treated with other drugs that can cause changes in the blood picture. See also 

under "Adverse reactions".  

 

9. INTERACTIONS  

9.1 Food  

Absorption of ramipril is not significantly affected by food.  

 

9.2 Drug interactions  

Contra-indicated combinations  

The concomitant use of ACE inhibitors with sacubitril/valsartan is contraindicated as this increases the 

risk of angioedema (see “Contraindications”). Treatment with Tritace must not be started until 36 hours 

after taking the last dose of sacubitril/valsartan. Sacubitril/valsartan must not be started until 36 hours 

after the last dose of Tritace. 

 

EXTRACORPOREAL TREATMENTS LEADING TO CONTACT OF BLOOD WITH NEGATIVELY 

CHARGED SURFACES SUCH AS DIALYSIS OR HAEMOFILTRATION WITH CERTAIN HIGH-FLUX 

MEMBRANES (E.G. POLYACRYLONITRIL MEMBRANES) AND LOW-DENSITY LIPOPROTEIN 

APHERESIS WITH DEXTRAN SULFATE: Risk of severe anaphylactoid reactions, see also under 

"Contraindications".  

The combination of Tritace with aliskiren-containing medicines is contraindicated in patients with 

diabetes mellitus or with moderate to severe renal impairment and is not recommended in other patients 

(see “Contraindications” and “Precautions”). 
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ANGIOTENSIN-II RECEPTOR ANTAGONISTS (AIIRAs): The use of Tritace in combination with an AIIRA 

is contraindicated in patients with diabetic nephropathy and is not recommended in other patients (see 

“Contraindications” and “Precautions”).                      

 

Not recommended associations  

POTASSIUM SALTS, POTASSIUM-RETAINING DIURETICS OR OTHER MEDICINAL PRODUCTS 

THAT MAY INCREASE KALAEMIA: Rise in serum potassium concentration, sometimes severe, is to be 

anticipated. Concomitant treatment with potassium-retaining diuretics (e.g. spironolactone), potassium 

salts or other medicinal products that may increase kalaemia requires close monitoring of serum 

potassium.  

     

Precautions for use  

ANTIHYPERTENSIVE AGENTS (E.G. DIURETICS) AND OTHER SUBSTANCES WITH 

ANTIHYPERTENSIVE POTENTIAL (E.G. NITRATES, TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS, 

ANAESTHETICS): Potentiation of the antihypertensive effect is to be anticipated (concerning diuretics 

see also under "Precautions", “Adverse reactions" and “Dosage and administration"). Regular monitoring 

of serum sodium is recommended in patients undergoing concurrent diuretic therapy.  

 

VASOPRESSOR SYMPATHOMIMETICS: These may reduce the antihypertensive effect of Tritace. 

Particularly close blood pressure monitoring is recommended.  

 

ALLOPURINOL, IMMUNOSUPPRESSANTS, CORTICOSTEROIDS, PROCAINAMIDE, CYTOSTATICS 

AND OTHER SUBSTANCES THAT MAY CHANGE THE BLOOD PICTURE: Increased likelihood of 

haematological reactions (see also under “Precautions”). 

 

LITHIUM SALTS: Excretion of lithium may be reduced by ACE inhibitors. Such reduction may lead to 

increased serum lithium levels and increased lithium toxicity. Lithium levels must, therefore, be monitored.  

 

ANTIDIABETIC AGENTS (E.G. INSULIN AND SULFONYLUREA DERIVATIVES): ACE inhibitors may 

reduce insulin resistance. In isolated cases, such reduction may lead to hypoglycaemic reactions in 

patients concomitantly treated with antidiabetics. Particularly close blood glucose monitoring is, therefore, 

recommended in the initial phase of co-administration.  
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VILDAGLIPTIN: An increased incidence of angioedema was found in patients taking ACE-Inhibitors and 

vildagliptin. 

 

mTOR INHIBITORS (E.G. TEMSIROLIMUS): An increased incidence of angioedema was observed in 

patients taking ACE Inhibitors and mTOR Inhibitors (mammalian target of rapamycin inhibitors). 

 

NEPRILYSIN (NEP) INHIBITORS: An increased risk of angioedema has been reported with concomitant 

use of ACE inhibitors and NEP inhibitors (such as racecadotril) (see “Warnings”).   

 

Take into account  

NONSTEROIDAL ANTI-INFLAMMATORY DRUGS (E.G. INDOMETHACIN) AND ACETYLSALICYLIC 

ACID: Attenuation of the antihypertensive effect of Tritace is to be anticipated. Furthermore, concomitant 

treatment of ACE inhibitors and NSAIDs may lead to an increased risk of worsening of renal function and 

an increase in serum potassium.  

 

HEPARIN: Rise in serum potassium concentration possible.  

 

ALCOHOL: Increased vasodilatation. Tritace may potentiate the effect of alcohol.  

 

SALT: Increased dietary salt intake may attenuate the antihypertensive effect of Tritace. 

 

DESENSITIZATION THERAPY: The likelihood and severity of anaphylactic and anaphylactoid reactions 

to insect venoma is increased under ACE inhibition. It is assumed that this effect may also occur in 

connection with other allergens.  

 

10. PREGNANCY  

Tritace must not be taken during pregnancy (see also under “Contraindications”). Therefore, pregnancy 

must be excluded before starting treatment. Pregnancy must be avoided in cases where treatment with 

ACE inhibitors is indispensable.  

If the patient intends to become pregnant, treatment with ACE inhibitors must be discontinued, e.g. 

replaced by another form of treatment.  

If the patient becomes pregnant during treatment, medication with Tritace must be replaced as soon as 

possible by a treatment regimen without ACE inhibitors. Otherwise there is a risk of harm to the fetus.  
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11. LACTATION  

Because insufficient information is available regarding the use of ramipril during breastfeeding, ramipril is 

not recommended and alternative treatment with better established safety profiles during breastfeeding 

are preferable, especially while nursing a newborn or preterm infant. 

  

12. DRIVING A VEHICLE OR PERFORMING OTHER HAZARDOUS TASKS  

Some adverse effects (e.g. some symptoms of a reduction in blood pressure such as lightheadedness, 

dizziness) may impair the patient's ability to concentrate and react and, therefore, constitute a risk in 

situations where these abilities are of particular importance (e.g. operating a vehicle or machinery).  

 

13. ADVERSE REACTIONS  

As Tritace is an antihypertensive, many of its adverse reactions are effects secondary to its blood-

pressure-lowering action which results in adrenergic counter-regulation or organ hypoperfusion. 

Numerous other effects (e.g. effects on electrolyte balance, certain anaphylactoid reactions or 

inflammatory reactions of the mucous membranes) are due to the ACE inhibition or to other 

pharmacologic actions of this drug class.  

 

The following CIOMS frequency rating is used, when applicable: 

Very common > 10%; Common > 1 and < 10%; Uncommon > 0.1 and < 1%; Rare > 0.01 and < 0.1%;  

Very rare < 0.01 %, Unknown (Cannot be estimated from available data). 

 
 Common Uncommon Rare Very rare Not known 
Cardiac disorders  Myocardial ischaemia 

including angina 
pectoris or myocardial 
infarction, 
tachycardia, 
arrhythmia, 
palpitations, oedema 
peripheral 

   

Blood and 
lymphatic 
system disorders 

 Eosinophilia White blood cell 
count decreased 
(including 
neutropenia or 
agranulocytosis), 
red blood cell 
count decreased, 
haemoglobin 
decreased, 
platelet count 
decreased 

 Bone marrow failure,  
pancytopenia, haemolytic 
anaemia 

Nervous system 
disorders 

Headache, 
dizziness 
(lightheadedness) 

Vertigo, paraesthesia, 
ageusia (loss of 
taste), dysgeusia 

Tremor, balance 
disorder 
 

 Cerebral ischaemia including 
ischaemic stroke and 
transient ischaemic attack, 
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(taste disturbances)  
 
 
 
 

psychomotor skills impaired 
(impaired reactions), burning 
sensation, parosmia (smell 
disturbances) 

Eye disorders  Visual disturbance 
including blurred 
vision 
 

Conjunctivitis 
 
 
 

  

Ear and 
labyrinth 
disorders 

  Hearing impaired, 
tinnitus 

  

Respiratory, 
thoracic and 
mediastinal 
disorders 

Non-productive 
tickling cough, 
bronchitis,  
sinusitis, dyspnoea 

Bronchospasm 
including asthma 
aggravated, nasal 
congestion 

 
 

  

Gastrointestinal 
disorders 

Gastrointestinal 
inflammation 
(inflammatory 
reactions of the 
gastrointestinal 
tract), digestive 
disturbances, 
abdominal 
discomfort, 
dyspepsia, 
diarrhoea, 
nausea, vomiting 
 

Fatal pancreatitis 
(cases of fatal 
outcome have been 
very exceptionally 
reported with ACE 
inhibitors), pancreatic 
enzymes increased, 
small bowel 
angioedema, 
abdominal pain upper 
including gastritis, 
constipation, dry 
mouth 

Glossitis  Aphtous stomatitis 
(inflammatory reactions of 
the oral cavity) 
 

Renal and 
urinary disorders 

 Renal impairment 
including renal failure 
acute, urine output 
increased, worsening 
of a pre-existing 
proteinuria, blood 
urea increased, blood 
creatinine increased 

   

Skin and 
subcutaneous 
tissue disorders 

Rash in particular 
maculo-papular 

Angioedema with fatal 
outcome (maybe-
become life-
threatening, rarely 
severe course can 
cause fatal 
obstruction); 
pruritus, hyperhidrosis 
(sweating) 

Exfoliative 
dermatitis, 
urticaria, 
onycholysis 

Photosensitivity 
reaction 

Toxic epidermal necrolysis, 
Stevens-Johnson syndrome, 
Erythema multiforme, 
pemphigus, psoriasis 
aggravated, dermatitis 
psoriasiform, pemphigoid or 
lichenoid exanthema or 
enanthema, alopecia 

Musculoskeletal 
and connective 
tissue disorders 

Muscle spasms 
(muscle cramps), 
myalgia 

Arthralgia    

Endocrine 
disorders 

    Syndrome of inappropriate 
antidiuretic hormone 
secretion (SIADH)  

Metabolism and 
nutrition 
disorders 

Blood potassium 
increased 

Anorexia, decreased 
appetite 

 
 
 
 
 
 

 Blood sodium decreased 

Vascular 
disorders 

Hypotension, 
orthostatic blood 
pressure decreased 
(disturbed 
orthostatic 
regulation), 
syncope 

Flushing Vascular stenosis, 
hypoperfusion 
(exacerbation of 
perfusion 
disturbances), 
vasculitis 
 
 

 Raynaud’s phenomenon 
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General 
disorders and 
administration 
site conditions 

Chest pain, fatigue Pyrexia (fever) Asthenia 
(weakness) 
 

  

Immune system 
disorders 

    Anaphylactic or anaphylactoid 
reactions (severe 
anaphylactic and 
anaphylactoid reactions to 
insect venoma is increased 
under ACE inhibition), 
antinuclear antibody 
increased 

Hepatobiliary 
disorders 

 Hepatic enzymes 
and/or bilirubin 
conjugated increased 

Jaundice 
cholestatic, 
hepatocellular 
damage 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Acute hepatic failure,  
cholestatic or cytolytic 
hepatitis (fatal outcome has 
been very exceptional) 

Reproductive 
system and 
breast 
disorders 

 Transient erectile 
impotence, libido 
decreased 
 

 
 

 Gynaecomastia 

Psychiatric 
disorders 

 Depressed mood, 
anxiety, nervousness, 
restlessness, sleep 
disorder including 
somnolence 
(drowsiness) 

Confusional state  Disturbance in attention 

 

14. OVERDOSE  

14.1 Signs and Symptoms:  

Overdosage may cause excessive peripheral vasodilatation (with marked hypotension, shock), 

bradycardia, electrolyte disturbances, and renal failure.  

 

14.2 Management: 

Primary detoxification by, for example, gastric lavage, administration of adsorbents, sodium sulfate; (if 

possible during the first 30 minutes). In the event of hypotension administration of α
1
-adrenergic agonists 

(e.g. norepinephrine, dopamine) or angiotensin II (angiotensinamide), which is usually available only in 

scattered research laboratories, must be considered in addition to volume and salt substitution.  

 

15. PHARMACOLOGY 
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15.1 Pharmacodynamics 

Ramipril is a prodrug which, after absorption from the gastrointestinal tract, is hydrolysed in the liver to 

form the active angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitor, ramiprilat which is a potent and long 

acting ACE inhibitor. Administration of ramipril causes an increase in plasma renin activity and a 

decrease in plasma concentrations of angiotensin II and aldosterone. The beneficial haemodynamic 

effects resulting from ACE inhibition are a consequence of the reduction in angiotensin II causing dilation 

of peripheral vessels and reduction in vascular resistance. There is evidence suggesting that tissue ACE 

particularly in the vasculature, rather than circulating ACE, is the primary factor determining the 

haemodynamic effects.  
 

Angiotensin converting enzyme is identical with kininase II, one of the enzymes responsible for the 

degradation of bradykinin. There is evidence that ACE inhibition by ramiprilat appears to have some 

effects on the kallikrein-kinin-prostaglandin systems. It is assumed that effects on these systems 

contribute to the hypotensive and metabolic activity of ramipril.  
 

Administration of Tritace to hypertensive patients results in reduction of both supine and standing blood 

pressure .The antihypertensive effects is evidence within one two hours after the drug intake; peak effect 

occurs 3-6 hours  after the drug intake and has been shown to be maintained for at least  24 hours after 

usual therapeutic doses. 

The AIRE study showed that in patients with clinical evidence of heart failure in whom treatment was 

started 3 to 10 days after an acute myocardial infarction ramipril reduced the mortality risk by 27% 

compared to placebo. Sub-analyses revealed further risk reductions including reduction of the risks for 

sudden death (by 30%) and for progression to severe/resistant heart failure (by 23%). In addition, the 

probability of later hospitalization due to heart failure was reduced by 26%.  

In patients with non-diabetic or diabetic overt nephropathy, ramipril decreases the rate of progression of 

renal insufficiency and of the development of end-stage renal failure and therewith the need for dialysis 

or renal transplantation. In patients with non-diabetic or diabetic incipient nephropathy, ramipril reduces 

the albumin excretion rate.  
 

In a placebo-controlled study, Heart Outcomes Prevention Evaluation Study (HOPE), with a duration of 

five years conducted in patients 55 years or older with an increased cardiovascular risk attributable to 

vascular diseases (such as manifest coronary heart disease, a history of stroke, or a history of peripheral 

vascular disease) or to diabetes mellitus with at least one additional risk factor (microalbuminuria, 

hypertension, elevated total cholesterol levels, low high-density lipoprotein cholesterol levels, smoking), 
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ramipril was administered adjunctive to standard therapy to 4,645 patients on a preventive basis. This 

study showed that ramipril reduces in a highly significant manner the incidence of myocardial infarction, 

stroke or cardiovascular deaths. Moreover, ramipril reduces total mortality as well as the need for 

revascularisations, and delays the incipience and the progression of congestive heart failure. In total 

population and among diabetics, ramipril diminishes the risk of development of nephropathy. Ramipril 

also significantly reduces the occurrence of microalbuminuria. These effects were observed both in 

hypertensive and in normotensive patients  

 

15.2 Pharmacokinetics  

Following oral administration ramipril is rapidly absorbed from the gastrointestinal tract; peak plasma 

concentrations of ramipril are reached within one hour. Peak plasma concentrations of the active 

metabolite, ramiprilat, are reached within 2 – 4 hours.  
 

Plasma concentrations of ramiprilat decline in a polyphasic manner. The effective half-life of ramiprilat 

after multiple once daily administration of ramipril is 13 – 17 hours for 5 – 10 mg ramipril and markedly 

longer for lower doses, 1.25 –2.5 mg ramipril. This difference is related to the long terminal phase of the 

ramiprilat concentration time curve observed at very low plasma concentrations. This terminal phase is 

independent of the dose, indicating a saturable capacity of the enzyme to bind ramiprilat. Steady-state 

plasma concentrations of ramiprilat after once daily dosing with the usual doses of ramipril are reached 

by about the fourth day of treatment.  
 

Ramipril is almost completely metabolised and the metabolites are excreted mainly via the kidneys. In 

addition to the bioactive metabolite, ramiprilat, other, inactive metabolites have been identified, including 

diketopiperazine ester, diketopiperazine acid and conjugates. 

 

16.  EXPIRY DATE 

Do not use later than the date of expiry stated on the packaging. 

 

17. STORAGE CONDITIONS  

Store below 30°C  

Keep medicine out of the reach of children. 

 

DATE OF REVISION OF THE TEXT 

Ramipril CCDS version 18 (09 November 2017)   
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เอกสารกาํกับยาภาษาไทย (ฉบบัใหม่)  

ไตรเทซ (รามิพริล) 

 

1. ชืÉอผลิตภณัฑย์า 

รามิพรลิ 

2. ส่วนประกอบของยา 

ไตรเทซ 2.5 ใน 1 เมด็ ประกอบดว้ยตวัยาสาํคญัรามิพรลิ 2.5 มก. 

ไตรเทซ 5  ใน 1 เมด็ ประกอบดว้ยตวัยาสาํคญัรามิพรลิ 5 มก. 

ไตรเทซ 10 ใน 1 เมด็ ประกอบดว้ยตวัยาสาํคญัรามิพรลิ 10 มก. 

ส่วนประกอบอืÉน: Methylhydroxypropylcellulose, pregelatinized maize starch, microcrystalline 

cellulose, sodium stearyl fumarate, yellow ferric oxide (ในไตรเทซ 2.5), red ferric oxide (ในไตรเทซ 5) 

3. ลักษณะและรูปแบบทางเภสัชกรรม 

ยาเม็ด 

4. ข้อบ่งใช ้ 

- โรคความดนัเลือดสงู 

- ภาวะหัวใจวาย (congestive heart failure) 

- ลดความเสีÉยงของการเสียชีวิตในผูป่้วยภายหลงัเกิดภาวะกลา้มเนื Êอหวัใจตาย (myocardial infarction) 

- ป้องกนัภาวะกลา้มเนื Êอหวัใจตาย (myocardial infarction) โรคหลอดเลือดสมอง (stroke) หรือการตายจาก

โรคระบบหวัใจและหลอดเลือด และลดความจาํเป็นในการทาํ revascularization ในผูป่้วย 

ทีÉมีความเสีÉยงของโรคระบบหวัใจและหลอดเลือด เช่น โรคของหลอดเลือดเลี Êยงหวัใจ (ทีÉมีหรอืไม่มปีระวตัิ

ของภาวะกลา้มเนื Êอหวัใจตาย) มปีระวตัิของโรคหลอดเลือดสมอง (stroke) หรือมีประวติัของโรคหลอดเลือด

ส่วนปลาย (peripheral vascular disease) 

- ป้องกนัภาวะกลา้มเนื Êอหวัใจตาย (myocardial infarction) โรคหลอดเลือดสมอง (stroke) หรือการตายจาก

โรคของระบบหวัใจและหลอดเลือดในผูป่้วยโรคเบาหวาน 

- ชะลอภาวะไตเสืÉอมในผูป่้วยทีÉเป็นและไม่เป็นโรคเบาหวาน (non-diabetic and diabetic overt 

nephropathy, overt glomerular nephropathy) 

- ลดอตัราการขบั albumin ทางปัสสาวะในผูป่้วยทีÉเป็นและไม่เป็นโรคเบาหวานทีÉมีโรคไตเสืÉอมขัÊนเริÉมตน้ 

(non-diabetic and diabetic incipient nephropathy) 

5. ขนาดยาและวิธีการบริหารยา 

5.1 ขนาดยา 

ขนาดยาทีÉใชข้ึ ÊนกบัผลการรกัษาทีÉตอ้งการรวมทัÊงการทนต่อยาของผูป่้วย โดยทัÉวไปการรกัษาดว้ยยาไตรเทซเป็น

การรกัษาแบบระยะยาว แพทยเ์ป็นผูพ้ิจารณาชว่งเวลาของการรกัษาสาํหรบัผูป่้วยแต่ละราย 

การรักษาโรคความดนัเลอืดสงู 
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แนะนาํใหเ้ริÉมตน้ดว้ยขนาดยา 2.5 มก. วนัละครัÊง อาจปรบัขนาดยาเพิÉมขึ Êนได ้ขึ Êนกบัการตอบสนองของ 

ผูป่้วย โดยควรปรบัเพิÉมขนาดยาเป็น 2 เท่าในช่วงระยะเวลา 2 - 3 สปัดาห ์ขนาดยา maintenance dose คือ 

2.5 ถึง 5 มก. ต่อวนั และขนาดยาสงูสดุ คือ 10 มก. ต่อวนั 

 

ในผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของไตบกพรอ่ง โดยมีคา่ creatinine clearance ระหวา่ง 50 ถึง 20 มล./นาที/1.73 

ตารางเมตรของพื ÊนทีÉผิวของรา่งกาย โดยทัÉวไปใหเ้ริÉมตน้ดว้ยขนาดยา 1.25 มก. และขนาดยาสงูสดุ คือ 5 มก. 

ต่อวนั หากไม่สามารถวดัคา่ creatinine clearance สามารถคาํนวณไดจ้ากระดบั serum creatinine โดยใชส้ตูร

ต่อไปนี Ê (Cockcroft’s equation): 

 

ผูช้าย:   creatinine clearance (มล./นาที) =  

 

ผูห้ญิง:  ใชส้มการขา้งบนนีÊ คณูดว้ย 0.85 

 

ในผูป่้วยทีÉภาวะขาดนํÊาหรือเกลือแรย่งัมิไดแ้กไ้ขใหส้มบรูณ ์ผูป่้วยทีÉเป็นโรคความดนัเลือดสงูอยา่งรุนแรง รวมทัÊง 

ผูป่้วยบางรายทีÉภาวะความดนัเลือดตํÉาอาจนาํไปสู่ภาวะเสีÉยง (เชน่ การไหลเวียนเลือดไปสู่หลอดเลือดโคโรนารีÉ 

และเลือดไปหล่อเลี Êยงสมองลดนอ้ยลง เนืÉองจากหลอดเลือดตีบ) และในผูส้งูอายุ ในรายดงักล่าว ควรพิจารณา

ลดขนาดยาไตรเทซลง โดยใหข้นาดยาเริÉมตน้ 1.25 มก. ต่อวนั 

 

ในผูป่้วยทีÉใชย้าขบัปัสสาวะอยู่กอ่นแลว้ ควรหยดุยาขบัปัสสาวะอย่างนอ้ย 2 ถึง 3 วนั หรือนานกว่านัÊน (ขึ Êนอยู่

กบัช่วงระยะเวลาออกฤทธิÍของยาขบัปัสสาวะนัÊน) ก่อนเริÉมตน้การรกัษาดว้ยไตรเทซ หรืออยา่งนอ้ยควรลดขนาด

ยาขบัปัสสาวะลงก่อน โดยแพทยจ์ะเป็นผูพ้ิจารณาในแต่ละรายวา่ควรหยดุยา หรือลดขนาดยาเป็นระยะ

เวลานานเทา่ใด ขนาดยาเริÉมตน้ของไตรเทซโดยทัÉวไป คือ 1.25 มก. ต่อวนั 

 

ในผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของตบับกพรอ่ง การตอบสนองต่อการรกัษาดว้ยยาไตรเทซอาจเพิÉมขึ Êนหรอืลดลง   

ดงันัÊน การรกัษาในผูป่้วยดังกล่าวจาํเป็นตอ้งอยู่ภายใตก้ารดแูลของแพทยอ์ยา่งใกลชิ้ด โดยขนาดยาไตรเทซ

สงูสดุ คือ 2.5 มก. ต่อวนั 

 

การรักษาภาวะหัวใจวาย (Congestive heart failure) 

แนะนาํใหเ้ริÉมตน้ดว้ยขนาดยา 1.25 มก. วนัละครัÊง อาจปรบัขนาดยาเพิÉมขึ Êนได ้ขึ Êนกบัการตอบสนองของผูป่้วย  

โดยควรปรบัเพิÉมขนาดยาเป็น 2 เท่าในชว่งระยะเวลา 1-2 สปัดาห ์ขนาดยาสงูสดุ คือ 10 มก.ต่อวนั ถา้ขนาดยา

ต่อวนัของไตรเทซเป็น 2.5 มก. หรือมากกว่า อาจใหย้าวนัละครัÊง หรือแบ่งเป็น 2 ครัÊง 

 

ในผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของตบัหรือไตบกพรอ่งและผูป่้วยทีÉใชย้าขบัปัสสาวะอยู่ก่อนแลว้ ใหใ้ชข้นาดยาและ 

คาํแนะนาํเช่นเดียวกบัทีÉระบไุวใ้นหวัขอ้ “การรกัษาโรคความดนัเลือดสงู” 

นํÊาหนกัตวั (กก.) x (140-อายเุป็นปี) 

72 x ค่า serum creatinine (มก./เดซิลิตร) 
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การรักษาหลังจากเกดิภาวะกล้ามเนืÊอหวัใจตาย 

แนะนาํใหเ้ริÉมตน้ดว้ยขนาดยา 5 มก. ต่อวนั แบ่งใหค้รัÊงละ 2.5 มก. เชา้-เย็น หากผูป่้วยไม่สามารถทนต่อยา

ขนาดนี Êได ้แนะนาํใหเ้ริÉมตน้ดว้ยขนาด 1.25 มก. วนัละ 2 ครัÊง เป็นเวลา 2 วนั แลว้จึงปรบัขนาดยาเพิÉมขึ Êนโดย

ขึ Êนกบัผลการตอบสนองต่อยาของผูป่้วย และการเพิÉมขนาดยาเป็น 2 เท่า ควรใชเ้วลา 1-3 วนั ระยะต่อมาควร

ปรบัการใหย้าจากวนัละ 2 ครัÊง เป็นวนัละครัÊงเดียว โดยขนาดยาไตรเทซสงูสดุ คือ 10 มก. ต่อวนั 

 

การรกัษาผูป่้วยซึÉงมีภาวะหวัใจลม้เหลวอยา่งรุนแรงทนัทีหลงัจากเกิดกลา้มเนื Êอหวัใจตาย (NYHA IV) ยงัมีขอ้มลู

ไม่เพียงพอ แต่แนะนาํใหเ้ริÉมตน้ดว้ยขนาดยาตํÉาสดุ คือ 1.25 มก. วนัละครัÊง และการเพิÉมขนาดยาควรกระทาํดว้ย

ความระมดัระวงั 

 

ในผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของตบัหรือไตบกพรอ่ง ผูป่้วยทีÉยงัมิไดแ้กไ้ขภาวะขาดนํÊาหรือเกลือแร่ใหส้มบูรณ ์หรือมี

ความดนัเลือดสงูอยา่งรุนแรง รวมทัÊงผูป่้วยบางรายทีÉภาวะความดนัเลือดตํÉาอาจนาํไปสู่ความเสีÉยง (เช่น การ

ไหลเวียนเลือดไปสู่หลอดเลือดโคโรนารีÉ และเลือดไปหล่อเลี Êยงสมองลดนอ้ยลง เนืÉองจากหลอดเลือดตีบ) และ

ผูป่้วยซึÉงใชย้าขบัปัสสาวะอยูก่่อนแลว้ และในผูส้งูอาย ุใหใ้ชข้นาดยาและคาํแนะนาํเช่นเดยีวกบัทีÉระบไุวใ้นหวัขอ้ 

“การรกัษาโรคความดนัเลือดสงู” 

 

การป้องกนัภาวะกล้ามเนืÊอหวัใจตาย โรคหลอดเลือดสมอง หรือการตายจากโรคระบบหัวใจและ

หลอดเลอืด 

แนะนาํใหเ้ริÉมตน้ดว้ยขนาดยา 2.5 มก. วนัละครัÊง แลว้ค่อยๆ ปรบัขนาดยาเพิÉมขึ Êน  โดยขึ Êนกบัการทนต่อยาของ

ผูป่้วย ควรปรบัเพิÉมขนาดยาเป็น 2 เท่า ในช่วงระยะเวลา 1 สปัดาห ์ และหลงัจากนัÊน 3 สปัดาห ์ควรปรบัเพิÉม

ขนาดยาเป็น 2 เท่าอีกครัÊง เพืÉอใหข้นาดยา maintenance dose เป็น 10 มก. ต่อวนั 

 

ในผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของตบัหรือไตบกพรอ่ง ผูป่้วยทีÉยงัมิไดแ้กไ้ขภาวะขาดนํÊาหรือเกลือแร่ใหส้มบูรณ ์หรือมี

ความดนัเลือดสงูอยา่งรุนแรง และผูป่้วยบางรายทีÉภาวะความดนัเลือดตํÉาอาจนาํไปสู่ความเสีÉยง (เช่น การ

ไหลเวียนเลือดไปสู่หลอดเลือดโคโรนารีÉ และเลือดไปเลี Êยงสมองลดนอ้ยลงเนืÉองจากหลอดเลือดตีบ) รวมทัÊงผูป่้วย

ซึÉงใชย้าขบัปัสสาวะอยู่ก่อนแลว้และในผูส้งูอาย ุใหใ้ชข้นาดยาและคาํแนะนาํเชน่เดียวกบัทีÉระบไุวใ้นหวัขอ้ “การ

รกัษาโรคความดนัเลือดสงู” 

 

ในผู้ป่วยโรคไต 

แนะนาํใหเ้ริÉมตน้ดว้ยขนาดยา 1.25 มก. วนัละครัÊง อาจปรบัขนาดยาเพิÉมขึ Êนโดยขึ Êนกบัการทนต่อยาของ 

ผูป่้วย ควรปรบัเพิÉมขนาดยาเป็น 2 เท่า ในช่วงระยะเวลา 2-3 สปัดาห ์ขนาดยาสงูสดุ คือ 5 มก. ต่อวนั 

 

ในผูป่้วยทีÉใชย้าขบัปัสสาวะอยู่กอ่นแลว้ และในผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของตบับกพรอ่ง ใหใ้ชข้นาดยาและ 

คาํแนะนาํเช่นเดียวกบัทีÉระบไุวใ้นหวัขอ้ “การรกัษาโรคความดนัเลือดสงู” 
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การรักษาภาวะไตเสืÉอมทีÉเกิดจากโรคเบาหวานและไม่ได้เกิดจากโรคเบาหวาน 

ขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนาํ คือ 1.25 มก. วนัละครัÊง 

ขึ Êนอยู่กบัความทนต่อยาในผูป่้วยแต่ละราย และอาจเพิÉมขนาดยาไดจ้นถงึขนาดยาคงระดบัทีÉ 5 มก.วนัละครัÊง 

ขนาดยาทีÉสงูกว่า 5 มก.วนัละครัÊงนัÊน ยงัไม่มขีอ้มลูมากพอในการวิจยัทางคลินิกทีÉมกีลุ่มควบคมุ 

 

ผู้ป่วยสูงอายุ 

ตอ้งพิจารณาลดขนาดยาเริÉมตน้ลงมาเป็นวนัละ 1.25 มก. 

 

5.2 วิธีการบริหารยา  

ควรกลืนยาทัÊงเม็ด พรอ้มกบัดืÉมนํÊาปริมาณทีÉมากพอ (นํÊาดืÉมประมาณครึÉงแกว้) ยานี Êอาจสามารถรบัประทานก่อน

อาหาร ระหวา่งอาหาร หรือหลงัอาหาร 

 

6. ข้อห้ามใช ้

หา้มใชไ้ตรเทซ ในกรณีต่อไปนีÊ 

•   ในผูป่้วยทีÉแพต้วัยารามิพรลิ ยากลุ่ม ACE inhibitor อืÉนๆ หรือ ส่วนประกอบอืÉนในตาํรบั (โปรดดหูวัขอ้    

    “ส่วนประกอบของยา”) 

•   ในผูป่้วยทีÉเคยมีประวตัเิกิดอาการบวม angioneurotic oedema (เสีÉยงต่อการเรง่ใหเ้กิดอาการบวม angio- 

     neurotic oedema  โปรดดหูวัขอ้ “ปฏิกิรยิาไม่พงึประสงค”์) 

•   ใชร้ว่มกบั sacubitril/valsartan (ดหูวัขอ้ “อนัตรกิรยิา”) หา้มเริÉมการใชไ้ตรเทซจนกว่า sacubitril/valsartan  

     จะถกูกาํจดัออกจากรา่งกาย ในกรณีทีÉเปลีÉยนจากไตรเทซเป็น sacubitril/valsartan หา้มเริÉมการใช ้ 

     sacubitril/valsartan จนกวา่ไตรเทซจะถูกกาํจดัออกจากรา่งกาย    

•   การไหลเวียนเลือดในไตลดลงเนืÉองจากหลอดเลือดแดงในไตตีบทัÊงสองขา้งหรือขา้งเดียว (เสีÉยงต่อการลดลง 

     ของความดนัเลือดและไตวาย) 

•   ในผูป่้วยซึÉงมคีวามดนัเลือดตํÉา หรือมีสภาวะการไหลเวียนของเลือดไม่คงทีÉ (เสีÉยงต่อการลดลงของความดนั 

     เลือดและไตวาย) 

• ใชร้ว่มกบัยาทีÉมีส่วนประกอบของ aliskiren ในผูป่้วยทีÉเป็นโรคเบาหวานหรือมีภาวะไตบกพรอ่งระดบัปานกลาง

ถึงรุนแรง (creatinine clearance นอ้ยกว่า 60 มล./นาที) 

• ใชร้ว่มกบัยากลุ่ม angiotensin II receptor antagonists (AIIRAs) ในผูป่้วยทีÉมีภาวะไตผิดปกตจิากเบาหวาน 

(diabetic nephropathy)             

•   ระหว่างตัÊงครรภ ์

 

เนืÉองจากอาจเกิดปฏิกิรยิาไวต่อการแพย้าแบบ anaphylactoid ทีÉเกิดขึ Êนอยา่งรวดเรว็และรุนแรง จงึตอ้ง

หลีกเลีÉยงการใชย้ากลุ่ม ACE inhibitors ร่วมกบัการรกัษาโดยใหเ้ลือดไหลเวียนนอกรา่งกายทีÉจะทาํใหเ้ลือด

สมัผสักบัพืÊนผิวทีÉมีประจุลบ เช่น การทาํ dialysis หรือการทาํ haemofiltration โดยใชเ้ยืÉอ high-flux 
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membranes (เช่น polyacrylonitril membranes) และการทาํ low-density lipoprotein apheresis ดว้ย 

dextran sulfate 

7. คาํเตือน 

อาการบวมนํÊาอย่างรุนแรงและรวดเร็ว (angioedema) ทีÉศีรษะ คอหรือแขนขา 

ใหพ้ิจารณาหยดุการใชย้านี ÊทนัทีเมืÉอพบอาการ angioedema ทีÉเกิดขึ Êนระหวา่งรกัษาดว้ยยากลุ่ม ACE inhibitor  

 

พบมรีายงานการเกิด angioedema ทีÉใบหนา้ แขนขา รมิฝีปาก ลิ Êน สายเสียงหรือกล่องเสียง ในผูป่้วยทีÉไดร้บัการ

รกัษาดว้ยยาในกลุ่ม ACE inhibitor การรกัษารีบด่วนของอาการบวมทีÉเป็นอนัตรายถึงชีวิต คือ การให ้

epinephrine ทนัที (โดยฉีดเขา้ใตผิ้วหนงัหรือฉีดเขา้หลอดเลือดดาํอยา่งชา้ๆ) รว่มกบัเฝา้ระวงัติดตามคลืÉนไฟฟา้

หวัใจ (ECG) และความดนัเลือด ควรใหผู้ป่้วยเขา้รกัษาตวัในโรงพยาบาลเพืÉอสงัเกตอาการเป็นเวลาอย่างนอ้ย 

12-24 ชม. และใหผู้ป่้วยออกจากโรงพยาบาลไดเ้มืÉออาการทัÊงหมดหายดีแลว้หรอืดีขึ Êนโดยสมบูรณ ์ 

 

อาการบวมนํÊา (angioedema) ทีÉลาํไส ้

อาการบวมนํÊาทีÉลาํไสพ้บรายงานในผูป่้วยทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ยยาในกลุ่ม ACE inhibitor ผูป่้วยเหล่านี Êมาดว้ย

อาการปวดทอ้ง (มีหรือไม่มคีลืÉนไสห้รืออาเจียน) ในบางกรณีอาจเกิดอาการบวมทีÉใบหนา้ดว้ย อาการบวมนํÊาทีÉ

ลาํไสห้ายไปหลงัจากหยดุยากลุม่ ACE inhibitor 

 

ประสบการณก์ารใชย้าไตรเทซ ยงัไม่มีมากพอในกรณีผูป่้วยเดก็ ผูป่้วยทีÉมีภาวะการทาํงานของไตบกพรอ่งชนิด

รุนแรง (ค่า creatinine clearance นอ้ยกวา่ 20 มล./นาที ต่อ 1.73 ม2 พื ÊนทีÉผิวกาย) และในผูป่้วยทีÉฟอกเลือด 

 

พบความเสีÉยงทีÉจะเกิด angioedema เพิÉมขึÊน เมืÉอมีการใช้ร่วมกับยาอืÉนทีÉอาจทาํให้เกิด angioedema (ดู

หวัขอ้ “ขอ้หา้มใช”้ และ “อนัตรกริยิา”)   

 

8. ข้อควรระวัง  

ในการรกัษาดว้ยยาไตรเทซ ควรจะอยู่ภายใตก้ารดแูลควบคมุของแพทย ์

• การปิดกัÊนทัÊงสองทางของระบบ renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)  

ไม่แนะนาํการปิดกัÊนทัÊงสองทางของระบบ renin-angiotensin-aldosterone โดยการใชไ้ตรเทซรว่มกบัยาในกลุ่ม 

angiotensin II receptor antagonists (AIIRAs) หรือรว่มกบั aliskiren เนืÉองจากมีความเสีÉยงเพิÉมขึ Êนในการเกิด

ความดนัเลือดตํÉา, ภาวะโปแตสเซียมในเลือดสงู และการเปลีÉยนแปลงการทาํงานของไต เมืÉอเปรียบเทียบกับการ

รกัษาดว้ยยาเพยีงชนิดเดียว 

หา้มใชไ้ตรเทซรว่มกบั aliskiren ในผูป่้วยทีÉเป็นเบาหวานหรือมีภาวะไตบกพรอ่ง (creatinine clearance นอ้ย

กว่า 60 มล./นาที) (ดูหวัขอ้ “ขอ้หา้มใช”้ และ “อนัตรกิรยิา”) 

หา้มใชไ้ตรเทซรว่มกบัยากลุ่ม AIIRAs ในผูป่้วยทีÉมีภาวะไตผิดปกติจากเบาหวาน (diabetic nephropathy) (ดู

หวัขอ้ “ขอ้หา้มใช”้ และ “อนัตรกริยิา”)     
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• ผู้ป่วยทีÉระบบ renin-angiotensin ถูกกระตุ้นมากกว่าปกต ิ

ในการรกัษาผูป่้วยทีÉระบบ renin angiotensin ถกูกระตุน้มากกว่าปกตินัÊน ตอ้งใชด้ว้ยความระวงัเป็นพิเศษ (ดู

หวัขอ้ “ขนาดยาและวิธีการบรหิารยา”) การยบัยัÊงเอนไซม ์ACE จะทาํใหผู้ป่้วยเหล่านี ÊเสีÉยงต่อการทีÉความดนั

เลือดลดลงอยา่งรุนแรง และหนา้ทีÉของไตอาจถกูทาํลาย โดยเฉพาะอย่างยิÉง เมืÉอใหย้าประเภท ACE inhibitors 

หรือใหย้ารว่มกับยาขบัปัสสาวะเป็นครัÊงแรก หรือในการเพิÉมขนาดยาครัÊงแรก  ดงันัÊน เมืÉอเริÉมใชย้าไตรเทซหรือ

เมืÉอเริÉมใหย้าขบัปัสสาวะรว่มดว้ยครัÊงแรกหรือทกุครัÊงทีÉมกีารเพิÉมขนาดยา ตอ้งตรวจวดัความดนัเลือดอย่าง

ใกลช้ิด จนกระทัÉงสามารถวางใจไดว้่าความดนัเลือดจะไม่ลดลงอย่างเฉียบพลนัอีก 

 

การกระตุน้ระบบ renin angiotensin อาจเกดิขึ Êนดงัต่อไปนี Ê 

- ในผูป่้วยทีÉเป็นโรคความดนัเลือดสงูอย่างรุนแรงมาก  การใชย้าในระยะแรกตอ้งอยู่ภายใตก้ารดูแลของ

แพทยอ์ย่างใกลช้ิด 

- ในผูป่้วยทีÉเป็นโรคหวัใจรว่มดว้ย โดยเฉพาะในรายทีÉรุนแรงหรือผูป่้วยซึÉงไดร้บัการรกัษาดว้ยยาลดความดัน

เลือดชนิดอืÉน ในผูป่้วยทีÉเป็นโรคหวัใจลม้เหลวอย่างรุนแรงนัÊน การใชย้าในระยะแรกตอ้งอยู่ภายใตก้ารดูแล

ของแพทยอ์ยา่งใกลชิ้ด 

- ในผูป่้วยทีÉการไหลเวียนเลือดผ่านเขา้-ออกจากหวัใจหอ้งล่างซา้ยลดลง (เช่น ลิ Êนหวัใจ aortic หรือ mitral 

valve ตีบ) การใชย้าในระยะแรกตอ้งอยู่ภายใตก้ารดแูลของแพทยอ์ย่างใกลช้ิด 

- ในผูป่้วยทีÉเป็นโรคหลอดเลือดไตตีบ  การใชย้าในระยะแรกตอ้งอยู่ภายใตก้ารดแูลของแพทยอ์ยา่งใกลชิ้ด  

และอาจตอ้งหยดุการใชย้ารว่มกบัยาขบัปัสสาวะ ดูหวัขอ้ “การเฝา้ระวงัการทาํงานของไต” 

- ในผูป่้วยทีÉใชย้าขบัปัสสาวะอยู่กอ่นแลว้ ในกรณีทีÉไม่สามารถหยุดยาขบัปัสสาวะหรือลดขนาดยาขบั

ปัสสาวะไดน้ัÊน การใชย้าในระยะแรกตอ้งอยู่ภายใตก้ารดแูลของแพทยอ์ย่างใกลชิ้ด 

- ในผูป่้วยทีÉมีภาวะขาดนํÊาหรือขาดเกลือแร ่ทีÉกาํลงัเป็นอยู่หรืออาจจะเกดิขึ Êน (เนืÉองจากรบัประทานนํÊาหรือ

เกลือแรไ่ม่เพียงพอ หรือจากการทีÉทอ้งเสีย อาเจียน หรือเหงืÉอออกมาก ซึÉงทาํใหก้ารชดเชยเกลือแรแ่ละ

ของเหลวในรา่งกายไม่เพียงพอ) 

โดยทัÉวไป ควรแกไ้ขภาวะขาดนํÊา (dehydration) ภาวะปรมิาตรเลือดลดลง (hypovolaemia) หรือภาวะขาดเกลือ

แรก่่อนทีÉจะเริÉมใชย้า (อยา่งไรก็ตาม ในผูป่้วยภาวะหวัใจลม้เหลว ควรคาํนึงถงึความเสีÉยงในการเกดิภาวะ 

volume overload)  เมืÉอแกไ้ขจนอาการทางคลินิกวางใจไดแ้ลว้จึงเริÉมรกัษาดว้ยไตรเทซหรือใหย้าต่อเนืÉองไปได ้

และใชข้ัÊนตอนทีÉเหมาะสมพรอ้มกนัไปเพืÉอป้องกันความดนัเลือดลดตํÉามากเกินไปและหนา้ทีÉของไตทีÉอาจเลวลง 

ดหูวัขอ้ “ผูป่้วยทีÉเป็นโรคตบั” 

 

• ผู้ป่วยทีÉเป็นโรคตับ 

ในผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของตบับกพรอ่ง การตอบสนองต่อยาไตรเทซอาจมากขึ Êนหรือลดลง นอกจากนัÊน ในผูป่้วย

ทีÉเป็นโรคตบัแข็งรุนแรงรว่มกบัมอีาการบวมนํÊา และ/หรือ ascites นัÊน ระบบ renin angiotensin อาจถกูกระตุน้ 

ดงันัÊน การใชย้าในผูป่้วยเหล่านี Êจงึตอ้งระวงัเป็นพิเศษ (โปรดดรูายละเอียดขา้งตน้และใน 

หวัขอ้ “ขนาดยาและวิธีการบรหิารยา”) 
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• ผู้ป่วยสูงอาย ุ

ในผูป่้วยสงูอายบุางรายอาจตอบสนองมากเป็นพิเศษต่อยากลุ่ม ACE inhibitors ดงันัÊน ควรตรวจประเมินหนา้ทีÉ

ของไตก่อนเริÉมใชย้า (โปรดดหูวัขอ้ “ขนาดยาและวธีิการใชย้า”) 

 

• ผู้ป่วยทีÉมีความเสีÉยงจาํเพาะต่อภาวะความดันเลือดลดตํÉามาก 

ในผูป่้วยทีÉมคีวามเสีÉยงจาํเพาะตอ่การเกิดอาการไม่พงึประสงคค์วามดนัโลหิตลดตํÉามาก (เช่น ผูป่้วยทีÉมหีลอด

เลือดโคโรนารีหรือหลอดเลือดทีÉไปเลี ÊยงสมองตีบซึÉงเกีÉยวขอ้งกบัพลศาสตรข์องเลือด) ในชว่งแรกของการเริÉมให้

การรกัษาควรไดร้บัการดแูลทางการแพทยเ์ป็นพิเศษ 

 

• การติดตามการทาํงานของไต 

แนะนาํใหม้ีการติดตามการทาํงานของไตโดยเฉพาะในช่วงสปัดาหต์น้ๆ ของการรกัษา  

ผูป่้วยทีÉตอ้งการการเฝา้ระวงัอย่างรอบคอบเป็นพิเศษประกอบดว้ย 

 -  ผูป่้วยทีÉมีภาวะหวัใจลม้เหลว  

 -  ผูป่้วยทีÉเป็นโรคหลอดเลือดของไตรวมถงึผูป่้วยทีÉมอีาการของระบบหมนุเวยีนเขา้ไดก้ับภาวะหลอด

 เลือดแดงทีÉไปเลี Êยงไตตีบขา้งเดยีว โดยผูป่้วยในกลุ่มหลงันี Êแมจ้ะมี creatinine ในซีรัÉมเพิÉมขึ Êนเพียง

 เล็กนอ้ย แต่อาจจะบ่งบอกถึงการสญูเสียการทาํงานของไตไปขา้งหนึÉงได ้

 -  ผูป่้วยทีÉมีภาวะการทาํงานของไตบกพรอ่ง 

 -  ผูป่้วยทีÉปลกูถ่ายไต  

 

• การเฝ้าระวังอิเลก็โทรไลต ์ 

ในระหวา่งการรกัษาดว้ยไตรเทซ ตอ้งมกีารติดตามระดบัโปแตสเซยีมและโซเดียมในซีรัÉมอยา่งสมํÉาเสมอ ใน

ผูป่้วยทีÉหนา้ทีÉของไตบกพรอ่งจาํเป็นตอ้งติดตามระดบัโปแตสเซียมในซีรัÉมถีÉขึ Êน 

 

• การเฝ้าระวังทางโลหติวทิยา  

แนะนาํใหม้ีการเฝ้าติดตามจาํนวนเม็ดเลือดขาว เพืÉอสามารถตรวจพบภาวะเม็ดเลือดขาวนอ้ยเกิน (leucopenia) 

ทีÉอาจเกิดขึ Êนได ้แนะนาํใหม้กีารติดตามถีÉขึ Êนในระยะแรกของการรกัษาและในผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของไต

บกพรอ่ง ผูป่้วยทีÉเป็นโรคเกีÉยวกบัคอลลาเจนรว่มดว้ย (เช่น โรค lupus erythematosus หรือโรค sclerosis) หรือ

ผูป่้วยทีÉรกัษาดว้ยยาอืÉนทีÉสามารถทาํใหเ้กิดการเปลีÉยนแปลงลกัษณะของเม็ดเลือดแดง ดหูวัขอ้ “ปฏกิริยิาไม่พึง

ประสงค”์ 

 

9. อนัตรกิริยา 

9.1 อาหาร 

อาหารไม่มีผลต่อการดดูซมึของรามิพรลิอย่างมีนยัสาํคัญ  
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9.2 อนัตรกิริยากบัยาอืÉน  

ยาทีÉห้ามใช้ร่วมกับรามิพริล  

ห้ามใช้ยากลุ่ม ACE inhibitors ร่วมกับ sacubitril/valsartan เนืÉองจาก พบความเสีÉยงทีÉจะเกดิ 

angioedema เพิÉมขึÊน (ดหูวัขอ้ “ขอ้หา้มใช”้) ตอ้งหยดุ sacubitril/valsartan อย่างนอ้ย śŞ ชัÉวโมง ก่อนเริÉม

การรักษาดว้ยไตรเทซ ต้องหยุดไตรเทซอยา่งน้อย śŞ ชัÉวโมง ก่อนเริÉมการรักษาด้วย 

sacubitril/valsartan 

 

การรักษานอกร่างกายทีÉจะทําให้เลือดสัมผัสกบัผิวทีÉมีประจลุบ ตัวอย่างเชน่ การฟอกเลอืดหรือการ

กรองเลือดด้วยตวักรองชนดิรูพรุนขนาดใหญ่ (เช่น ตัวกรอง polyacrylonitril) และการกรองแยกไลโป

โปรตีนชนิดทีÉมคีวามหนาแน่นตํÉาดว้ย dextran sulfate: มีความเสีÉยงต่อการเกดิปฏิกิรยิาแพอ้ยา่งรุนแรงได ้ดู

หวัขอ้ “ขอ้หา้มใช”้  

หา้มใชไ้ตรเทซรว่มกบัยาทีÉมีส่วนประกอบของ aliskiren ในผูป่้วยทีÉเป็นโรคเบาหวานหรือมีภาวะไตบกพรอ่งระดบั

ปานกลางถึงรุนแรงและไม่แนะนาํใหใ้ชใ้นผูป่้วยอืÉนๆ (ดหูวัขอ้ “ขอ้หา้มใช”้ และ “ขอ้ควรระวงั”) 

ยากลุ่ม angiotensin-II receptor antagonists (AIIRAs): หา้มใชไ้ตรเทซรว่มกบัยากลุ่ม AIIRAs ในผูป่้วยทีÉมี

ภาวะไตผิดปกติจากเบาหวาน (diabetic nephropathy) และไม่แนะนาํในผูป่้วยโรคอืÉนๆ (ดูหวัขอ้ “ขอ้หา้มใช”้ 

และ “ขอ้ควรระวงั”)           

 

ยาทีÉไม่แนะนําให้ใช้ร่วมกับรามิพริล  

เกลือโปแตสเซียม ยาขบัปัสสาวะทีÉมีผลเกบ็โปแตสเซียม หรอืยาอืÉนทีÉอาจเพิÉมระดับโปแตสเซียมใน

ซีรัÉม: อาจทาํใหค้วามเขม้ขน้ของโปแตสเซียมในซีรัÉมเพิÉมขึ Êน ซึÉงบางครัÊงเกิดอาการรุนแรง การรกัษาทีÉใหร้ว่มกบั

ยาขบัปัสสาวะทีÉมีผลเก็บโปแตสเซียม (เช่น spironolactone) เกลือโปแตสเซียม หรือยาอืÉนทีÉอาจเพิÉมระดบัโป 

แตสเซียมในซีรัÉม จาํเป็นตอ้งตรวจวัดระดบัโปแตสเซยีมในซีรัÉมอยา่งใกลช้ิด    

 

ยาทีÉควรระวังในการใช้ร่วมกับรามิพริล 

ยาลดความดันเลือด (เชน่ ยาขับปัสสาวะ) และยาอืÉนทีÉมีฤทธิÍลดความดนัเลอืด (เชน่ ยากลุ่ม nitrates, 

ยาต้านโรคซึมเศร้า tricyclic antidepressants ยาดมสลบ): คาดว่าจะมีผลเสรมิฤทธิÍลดความดนัเลือด 

(เกีÉยวกบัยาขบัปัสสาวะดหูวัขอ้ “ขอ้ควรระวงั” “ปฏิกิรยิาไม่พึงประสงค”์ และ“ขนาดยาและวิธีการบรหิารยา”) จงึ

แนะนาํใหม้ีการเฝ้าระวงัโซเดียมในซีรัÉมเป็นประจาํในผูป่้วยทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ยยาขบัปัสสาวะรว่มดว้ย 

ยาทีÉกระตุน้การหดตัวกล้ามเนืÊอหลอดเลือดทีÉเลียนแบบการทาํงานของระบบซิมพาเทติก: ยาเหล่านี Ê

อาจลดฤทธิÍในการลดความดนัเลือดของไตรเทซ  จึงแนะนาํใหเ้ฝา้ระวงัความดนัเลือดอย่างใกลช้ิดเป็นพิเศษ 

 

Allopurinol, ยากดภูมิคุ้มกัน, ยาคอรต์ิโคสเตอรอยด,์ procainamide, ยา cytostatics และยาอืÉนๆ ทีÉอาจ

เปลีÉยนแปลงระบบเลอืด: อาจทาํใหม้กีารเปลีÉยนแปลงของระบบเลือดมากขึ Êน (ดหูวัขอ้ “ขอ้ควรระวงั”) 
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เกลือลเิธียม: ยากลุ่ม ACE inhibitor ลดการกาํจดัเกลือลิเธียม อาจทาํใหร้ะดบัของลิเธียมในซีรัÉมสงูขึ Êน จึงเพิÉม

ความเสีÉยงต่อการเกิดพษิของลิเธียมต่อหวัใจและประสาท ดงันัÊนจงึควรตรวจวดัระดบัของลิเธียม 

 

ยารักษาโรคเบาหวาน (เช่น อินซูลินและอนพุนัธข์อง sulfonylurea): ยากลุ่ม ACE inhibitor อาจลดภาวะดื Êอ

อินซูลิน ในผูป่้วยบางรายอาจทาํใหเ้กดิระดบันํÊาตาลในเลือดตํÉาหากไดร้บัการรกัษารว่มกบัยารกัษาโรคเบาหวาน 

ดงันัÊนจงึแนะนาํใหม้กีารตดิตามระดบักลโูคสในเลือดอย่างใกลชิ้ดเป็นพิเศษในระยะแรกของการใหย้ารว่มกนั  

VILDAGLIPTIN: พบอบุตัิการณข์องการเกดิ angioedema เพิÉมขึ Êน ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยากลุ่ม ACE inhibitor  

คู่กบั Vildagliptin 

ยากลุ่ม mTOR inhibitors (เชน่ temsirolimus): พบการเพิÉมขึ Êนของอตัราการเกดิ angioedema ในผูป่้วยทีÉ

ไดร้บัยากลุ่ม ACE inhibitor และ mTOR inhibitors (เปา้หมายของ rapamycin inhibitors ในสตัวเ์ลี Êยงลกูดว้ย

นม) 

ยากลุ่ม neprilysin (NEP) inhibitors: พบความเสีÉยงทีÉจะเกิด angioedema เพิÉมขึ Êน เมืÉอมกีารใชร้ว่มกนัของ

ยากลุ่ม ACE inhibitor และ NEP inhibitor (เช่น racecadotril) (ด ู“คาํเตือน”)   

 

ยาทีÉควรคาํนึงในการใช้ร่วมกบัรามิพริล 

ยาต้านอกัเสบทีÉไม่ใช่สเตียรอยด ์(เชน่ indomethacin) และ acetylsalicylic acid: อาจลดฤทธิÍของไตรเทซ 

และอาจเกิดภาวะไตวายเฉียบพลนัหรือระดบัโปแตสเซียมในซีรัÉมเพิÉมขึ Êน 

Heparin: อาจเพิÉมความเขม้ขน้ของโปแตสเซยีมในซีรัÉม 

 

แอลกอฮอล:์ รามิพรลิอาจทาํใหเ้สน้เลือดขยายตวัมากขึ Êน ดัÊงนัÊนไตรเทซอาจสรมิฤทธิÍของแอลกอฮอล ์

 

เกลือ: การรบัประทานอาหารเคม็ อาจมีผลลดฤทธิÍของยาลดความดนัเลือดได ้

 

การรักษาดว้ยวิธกีารขจดัภูมิไว (desensitization therapy): มคีวามเป็นไปไดแ้ละความรุนแรงในการเกดิ  แอ

นาฟิแล็กซิสและปฏิกิรยิาการแพอ้ย่างรุนแรงต่อพษิของแมลงเพิÉมขึ ÊนเมืÉอยบัยัÊงเอนไซม ์ACE สนันิษฐานว่าฤทธิÍนี Ê

อาจเกีÉยวโยงกบัสารก่อภมูแิพอื้Éนๆ ดว้ย  

 

10. การใช้ในสตรีมีครรภ ์

หา้มใชย้าไตรเทซในระหวา่งตัÊงครรภ ์ดงันัÊนก่อนเริÉมใหก้ารรกัษาตอ้งแนใจวา่ไม่มภีาวะตัÊงครรภ ์ในรายทีÉ

จาํเป็นตอ้งรกัษาดว้ยยากลุ่ม ACE inhibitor และยาขบัปัสสาวะ ตอ้งหลีกเลีÉยงการตัÊงครรภ ์มิฉะนัÊน อาจเสีÉยงต่อ

การเกิดอนัตรายต่อทารกในครรภ ์

 

หากวางแผนทีÉจะมีครรภ ์ ตอ้งหยดุใชย้ากลุ่ม ACE inhibitors และเปลีÉยนการรกัษาเป็นรูปแบบอืÉน 
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หากผูป่้วยเกดิตัÊงครรภร์ะหว่างการรกัษา ใหใ้ชย้าอืÉนทีÉไม่ใช่ยากลุม่ ACE inhibitors แทนยาไตรเทซใหเ้รว็ทีÉสดุ

เท่าทีÉจะเป็นไปได ้เนืÉองจากอาจเกิดอนัตรายต่อทารกในครรภ ์ถึงแมว้า่จะยงัไม่ทราบแนช่ดัถึงอนัตราย 

ต่อทารกในครรภห์ากสมัผสักบัยาในชว่งสามเดือนแรกของการตัÊงครรภก์็ตาม 

 

11. การใช้ในมารดาทีÉใหน้มบตุร 

เนืÉองจากมขีอ้มลูทีÉไม่เพยีงพอเกีÉยวกบัการใช ้ ramipril ในมารดาทีÉเลี Êยงทารกดว้ยนํÊานมตนเอง โดยเฉพาะอย่าง

ยิÉงขอ้มลูในมารดาทีÉเลี Êยงทารกแรกเกิดหรือทารกคลอดก่อนกาํหนด( preterm infant) ดว้ยนํÊานมตนเอง ดงันัÊนจึง

ไม่แนะนาํใหใ้ช ้ ramipril และควรเลือกใชย้าอืÉนทีÉมีขอ้มลูดา้นความปลอดภยัทีÉเป็นทีÉยอมรบัมากกว่าสาํหรบัการ

ใชใ้นมารดาทีÉเลี Êยงทารกดว้ยนํÊานมตนเอง  

 

12. ผลต่อความสามารถในการขับขีÉยานพาหนะและการทาํงานทีÉอันตรายอืÉนๆ  

อาการอนัไม่พงึประสงคบ์างประการ (เช่น อาการบางอยา่งจากการทีÉความดนัเลือดลดตํÉาลง เช่น รูส้กึศีรษะเบา

หวิว เวียนศีรษะ) อาจทาํใหส้มาธิและการโตต้อบเสียไป จึงควรระวงัเป็นพิเศษในงานทีÉตอ้งใชค้วามสามารถ

ดงักล่าว เชน่ ในการขบัขีÉยานยนตห์รือทาํงานเกีÉยวกบัเครืÉองจกัรกล 

 

13. ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์

เนืÉองจากไตรเทซเป็นยาลดความดนัเลือด (antihypertensive) อาการไม่พึงประสงคห์ลายอย่างจงึเป็นอาการทีÉ

เป็นผลมาจากปฏิกิรยิาลดความดนัเลือดซึÉงส่งผลใหเ้กิด adrenergic counter-regulation หรือ organ 

hypoperfusion ผลขา้งเคยีงอืÉนๆ (เช่น ผลต่อสมดลุอเิล็กโทรไลต,์ ปฏิกิรยิา anaphylactoid หรือ ปฏิกิรยิาการ

อกัเสบของ mucous membranes) เกดิเนืÉองจากการยบัยัÊง ACE หรือเนืÉองจากผลทางเภสชัวิทยาของยากลุ่มนี Ê  

 

รายงานความถีÉตาม CIOMS ดงัต่อไปนี Ê 

พบไดบ้่อยมาก (≥ 10%); พบบ่อย (≥ 1,  10%); พบไดไ้ม่บ่อย (≥ 0.1,  1%); พบนอ้ย (≥ 0.01,  

0.1%); พบไดน้อ้ยมาก ( 0.01%), ไม่ทราบรายงาน (ไม่สามารถคาดคะเนจากขอ้มูลทีÉระบไุด)้ 

 

 พบบ่อย พบไมบ่่อย พบน้อย พบน้อยมาก ไม่ทราบความถีÉ 

ความผดิปกติ

ของหวัใจ 

 กลา้มเนืÊอหวัใจขาด

เลือด รวมถงึ อาการ

ปวดเคน้หวัใจ หรือ

กลา้มเนืÊอหวัใจตาย, 

หวัใจเตน้เรว็, ภาวะ

หวัใจเตน้ผิดจงัหวะ, 

ใจสัÉน, อาการบวมนํÊา

ทีÉส่วนปลาย  
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ความผดิปกติ

ของระบบเลือด

และนํÊาเหลือง 

 
เกิดภาวะ 

eosinophilia 

จาํนวนเซลลเ์ม็ด

เลือดขาวลดลง 

รวมถงึภาวะ 

neutropenia, หรือ 

ภาวะไม่มกีารสรา้ง

เม็ดเลือดขาว 

granulocyte 

(agranulocytosis), 

จาํนวนเซลลเ์ม็ด

เลือดแดงลดลง, 

ฮีโมโกลบินลดลง, 

จาํนวนเกล็ดเลือด

ลดลง 

 การทาํงานของไขกระดกู

ลม้เหลว, ภาวะพรอ่งเมด็

เลือดทกุชนดิ 

(pancytopenia), ภาวะ

เลือดจางจากเม็ดเลือด

แดงแตก 

ความผดิปกติ

ของระบบ

ประสาท 

ปวดหวั, เวียนศีรษะ 

(รูส้กึโหวงๆ ใน

ศีรษะ) 

 

บา้นหมนุ, ความรูส้กึ

สมัผสัผิดปกต ิ

(paraesthesia), 

สญูเสียการรบัรูร้ส 

(ageusia), การรบัรูร้ส

ผิดปกติ (dysgeusia) 

อาการมือสัÉน 

(tremor), การ

ควบคมุสมดลุการ

เคลืÉอนไหวบกพรอ่ง 

 สมองขาดเลือดไดแ้ก่ 

ภาวะสมองขาดเลือด 

และภาวะสมองขาด

เลือดชัÉวคราว,  

การทาํงานของกลา้มเนื Êอ

ตามคาํสัÉงของสมอง

บกพรอ่ง (psychomotor 

skills impaired), อาการ

ปวดแสบปวดรอ้น, การ

รบัรูก้ลิÉนผิดปกติ 

(parosmia) 

ความผดิปกติ

ของตา 

 การมองเห็นผิดปกติ

รวมถงึการมองเห็น

พร่ามวั 

เยืÉอบตุาอกัเสบ   

ความผดิปกติ

ของหูและหูชัÊนใน 

  การไดย้ินผิดปกติ, 

มีเสียงในห ู

  

ความผดิปกติ

ของทางเดิน

หายใจ, ช่องอก 

และ 

mediastinal 

 

อาการไอแหง้ (ไม่มี

เสมหะ), หลอดลม

อกัเสบ, ไซนสั

อกัเสบ, การหายใจ

ลาํบาก 

หลอดลมหดเกรง็ 

รวมถงึการกาํเรบิของ

โรคหืด, คดัจมกู 
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ความผดิปกติ

ของทางเดิน

อาหาร 

ทางเดินอาหาร

อกัเสบ (ปฏิกิรยิา

การอกัเสบของ

ทางเดินอาหาร), 

การย่อยอาหาร

ผิดปกติ, ความรูส้กึ

ไม่สบายทอ้ง, 

อาการ dyspepsia, 

ทอ้งเสีย, คลืÉนไส,้ 

อาเจยีน 

ตบัออ่นอกัเสบซึÉงถงึ

แก่ชีวิตได ้(มีรายงาน

การเสียชีวติซึÉงเป็น

กรณีเฉพาะ พบไดไ้ม่

บ่อยในการใช ้ACE 

inhibitors), เอนไซม์

ตบัออ่นเพิÉมขึ Êน, การ

บวมของลาํไสเ้ล็ก, 

ปวดทอ้งตอนบน

รวมถงึกระเพาะ

อาหารอกัเสบ, ทอ้งผกู

, ปากแหง้ 

ลิ Êนอกัเสบ  แผลรอ้นใน (ช่องปาก

อกัเสบ) 

ความผดิปกติ

ของไตและ

ทางเดนิปัสสาวะ 

 ไตบกพรอ่งรวมถึงไต

วายเฉียบพลนั, 

ปัสสาวะออกมากขึ Êน, 

ภาวะมีโปรตีนใน

ปัสสาวะทีÉเป็นอยูก่่อน

แย่ลง, ยเูรียในเลือด

เพิÉมขึ Êน, ค่าครีอะตินิน

ในเลือดเพิÉมขึ Êน 

   

ความผดิปกติ

ของผิวหนงัและ

เนื ÊอเยืÉอใตผ้วิหนงั 

ผืÉน โดยเฉพาะอยา่ง

ยิÉง maculopapular 

อาการบวม ซึÉงถงึแก่

ชีวิตได ้(อาจเป็น

อนัตรายถงึชีวิต, กรณี

รุนแรงซึÉงพบนอ้ย

สามารถก่อใหเ้กิดการ

อดุกัÊนจนถงึแกช่ีวิต

ได)้; คนั,  เหงืÉอออก 

(hyperhidrosis) 

Exfoliative 

dermatitis, ลมพิษ, 

เล็บหลดุ 

ผิวหนงัไวต่อการ

แพแ้สง 

Toxic epidermal 

necrolysis, กลุ่มอาการ 

Stevens- 

Johnson syndrome, 

erythema 

multiforme, 

pemphigus, การกาํเรบิ

ของโรคสะเกด็เงิน, 

ผิวหนงัอกัเสบแบบ 

psoriasiform, ผืÉน 

pemphigoid หรือ 

lichenoid exanthema 

หรือ enanthema, ผม

รว่ง 

ความผดิปกติ กลา้มเนื Êอหดเกรง็ ปวดขอ้    
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ของกระดูกและ

กลา้มเนื Êอและ

เนื ÊอเยืÉอเกีÉยวพนั 

(ตะครวิ), ปวด

กลา้มเนื Êอ 

ความผดิปกติ

ของต่อมไรท้่อ 
    

กลุ่มอาการของการหลัÉง

ฮอรโ์มน antidiuretic ทีÉ

ไม่เหมาะสม (SIADH)  

  

ความผดิปกติ

ของเมตาบอลิสม

และโภชนาการ 

ระดบัโปแตสเซียม

ในเลือดเพิÉมขึ Êน 

ไม่อยากอาหาร, ความ

อยากอาหารลดลง 

 

  
 

ระดบัโซเดียมในเลือด

ลดลง 

 

ความผดิปกติ

ของระบบหลอด

เลือด 

ความดนัโลหิตตํÉา, 

ความดนัโลหิตต ํÉา

ขณะอยู่ในทา่ยืน 

(การควบคมุความ

ดนัโลหิตในท่ายืน

ผิดปกติ), หมดสติ 

หนา้แดง หลอดเลือดตีบ, 

เลือดมาเลี Êยงนอ้ย

กว่าปกติ (การ

กาํเรบิของความ

ผิดปกติของการส่ง

เลือดไปเลี Êยงอวยัวะ

ส่วนปลาย), หลอด

เลือดอกัเสบ 

 Raynaud’s 

phenomenon 

 

ความผดิปกติ

ทัÉวไปและสภาวะ

บริเวณทีÉไดร้บัยา 

เจ็บหนา้อก, เหนืÉอย

ลา้ 

เป็นไข ้(pyrexia) อ่อนแรง (asthenia) 

 

  

ความผดิปกติ

ของระบบ

ภูมิคุม้กนั 

    ปฏิกิรยิาการแพย้าชนิด 

anaphylactic และ 

anaphylactoid 

(ปฏิกิรยิาการแพย้าชนดิ 

anaphylactic และ 

anaphylactoid ทีÉรุนแรง

ต่อพิษแมลงเพิÉมขึ Êนใน

ระหว่างมีการใชย้ายบัยัÊง

เอ็นไซม ์ACE), 

antinuclear antibody 

เพิÉมขึ Êน 

ความผดิปกติ

ของตบัและนํÊาด ี

 เอนไซมต์บั และ/หรอื 

bilirubin conjugated 

ดีซ่านจากนํÊาดคีัÉง, 

เซลลต์บัถกูทาํลาย 

 ตบัวายเฉียบพลนั, นํÊาดี

คัÉง หรือ ตบัอกัเสบจาก



Tritace_TH_CCDS v. 18_clean_approved 04Apr2018 14

เพิÉมขึ Êน 

 

การทีÉเซลลถ์กูทาํลาย 

(กรณีถงึแกช่ีวิต พบได้

เฉพาะราย ไม่บ่อย) 

ความผดิปกติ

ของระบบ

สืบพนัธุ์และเตา้

นม 

 
อวยัวะเพศไม่สามารถ

แข็งตวัไดช้ัÉวคราว 

(transient erectile 

impotence), ความ

ใคร่ทางเพศลดลง 

  ภาวะเตา้นมโตผดิปกติ

ในผูช้าย 

ความผดิปกติ

ทางจิตประสาท 
 

อารมณซ์มึเศรา้, วิตก

กงัวล, ประสาทอ่อน 

(nervousness), 

กระสบักระส่าย, 

รบกวนการนอนหลบั

รวมถงึ ง่วงเหงา 

(งว่งซมึ, ง่วงนอน) 

ภาวะสบัสน  เสียสมาธ ิ

14. การได้รับยาเกินขนาด 

14.1 อาการแสดงและอาการ  

การไดร้บัยาเกินขนาดอาจทาํใหเ้สน้เลือดส่วนปลายขยายตวัมากเกินไป (ทาํใหเ้กิดความดนัเลือดตํÉาและช็อค)  

หวัใจเตน้ชา้กว่าปกติ สมดลุของเกลือแรถ่กูรบกวน และไตวาย 

14.2 การรักษาจดัการ 

ควรรีบทาํการลา้งพิษเบื Êองตน้ เชน่ ลา้งทอ้ง, ใหส้ารดดูซบั, ใหโ้ซเดียมซลัเฟต (หากเป็นไปไดใ้นชว่ง  

30 นาทีแรก) ในกรณีทีÉเกิดความดนัเลือดตํÉา ตอ้งพจิารณาใหย้ากลุ่ม 1-adrenergic agonists (เช่น 

norepinephrine, dopamine) และยากลุ่ม angiotensin II (angiotensinamide) รว่มกบัใหน้ํÊายาทดแทน

ปรมิาตรเลือดและเกลือแร ่

15. คุณสมบัติทางเภสชัวทิยา 

15.1 คณุลักษณะทางเภสัชพลศาสตร ์ 

Ramipril เป็น prodrug ทีÉหลงัจากดดูซมึในทางเดินอาหารจะถกูไฮโดรไลส ์ภายในตบัเป็นสาร active 

angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitor ไดแ้ก่ ramiprilat ซึÉงมีฤทธิÍทีÉแรงและออกฤทธิÍนานในการ

ยบัยัÊงเอนไซม ์angiotensin converting enzyme (ACE) การให ้ramipril จะทาํใหร้ะดบัของ renin activity  ใน

พลาสมาเพิÉมขึ Êน และลดระดบัความเขม้ขน้ในพลาสมาของ angiotensin II และ aldosterone ผลดีทีÉไดจ้ากผล

ทาง haemodynamic effects จาก ACE inhibitionทาํใหเ้กดิผลต่อเนืÉองทีÉทาํใหล้ด angiotensin II  มผีลทาํให้

หลอดเลือดส่วนปลายขยาย รวมถึงการลด vascular มขีอ้มลูสนบัสนุนว่า ACE  ทีÉจบัอยู่กบัหลอดเลือดเป็น

ปัจจยัแรกทีÉมีผลต่อทาง haemodynamic มากกว่า ACE ในกระแสเลือด 
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Angiotensin converting enzyme เป็น enzyme ทีÉ identical กบัเอนไซม ์kininase II ซึÉงเป็นเอนไซม ์ทีÉทาํหนา้ทีÉ 

ในการย่อยสลาย  bradykinin มขีอ้มลูสนบัสนุนว่า การยบัยัÊง ACE โดย ramiprilat นัÊนมีผลบางประการต่อ

ระบบ kallikrein-kinin-prostaglandin systems เป็นขอ้สนันิษฐานว่าผลต่อระบบดงักล่าวทาํใหเ้กดิผลของการ

ลดความดนัและผลทางเมตาบอลิกของ ramipril 

 

การใหไ้ตรเทซในผูป่้วยทีÉมีภาวะความดนัโลหิตสงูมีผลทาํใหค้วามดนัโลหิตลดลงทัÊงในภาวะนอนและยืน ความ

ดนัเลือดจะลดภายใน 1-2 ชัÉวโมงภายหลงัรบัประทาน ผลของยาสงูสดุ (peak effect) จะปรากฏใน 3-6 ชัÉวโมง

หลงัรบัประทานยา และออกฤทธิÍไดน้าน 24 ชัÉวโมงเมืÉอไดร้ะดบัยาในการรกัษา 

 

การศึกษาของ AIRE แสดงใหเ้หน็ว่าในผูป่้วยทีÉมีหลกัฐานทางคลินิกของภาวะหวัใจลม้เหลวทีÉซึÉงเริÉมการรกัษา

ดว้ยยารามิพรลิหลงัจากเกิดกลา้มเนืÊอหวัใจขาดเลือดเฉียบพลนั 3-10 วนั จะลดความเสีÉยงต่อการเสียชีวิต

ประมาณ 27% เมืÉอเทียบกบัยาหลอก จากการวเิคราะหย์่อยพบว่า การลดลงของความเสีÉยงนีÊประกอบดว้ย การ

ลดลงของความเสีÉยงต่อการเสียชวีิตอยา่งกะทนัหนั (ประมาณ 30%) และต่อการลกุลามไปสู่ภาวะหวัใจลม้เหลว

ทีÉดื Êอยาอย่างรุนแรง (ประมาณ 23%) ยิÉงไปกว่านัÊนยงัมีความเป็นไปไดท้ีÉจะชะลอการเขา้รกัษาตวัในโรงพยาบาล

เนืÉองจากเกิดภาวะหวัใจลม้เหลวลดลงประมาณ 26%  

ในผูป่้วยทีÉไม่เป็นและเป็นโรคเบาหวานทีÉมีภาวะไตเสืÉอม รามิพรลิจะลดอตัราการลกุลามของภาวะไตทาํงาน

บกพรอ่งและของการเกิดไตวายระยะสดุทา้ยและความจาํเป็นในการฟอกเลือดหรือการปลกูถ่ายไต ส่วนในผูป่้วย

ทีÉไม่เป็นหรือเป็นโรคเบาหวานทีÉมภีาวะไตเสืÉอมขัÊนเริÉมตน้นัÊน รามพิรลิจะลดอตัราการขบัแอลบมูิน 

 

ในการศกึษาทีÉมกีารควบคมุโดยใชย้าหลอกซึÉงเป็นการศกึษาของ Heart Outcomes Prevention Evaluation 

(HOPE) โดยใชร้ะยะเวลา 5 ปี ในผูป่้วยอาย ุ55 ปี ขึ ÊนไปทีÉมีความเสีÉยงต่อหวัใจรว่มหลอดเลือดเพิÉมขึ Êนอนั

เนืÉองจากโรคทางหลอดเลือด (เชน่ โรคหลอดเลือดหวัใจทีÉเด่นชดั ผูป่้วยทีÉมีประวตัิเป็นโรคหลอดเลือดสมองหรือมี

ประวตัิเป็นโรคหลอดเลือดส่วนปลาย) หรือโรคเบาหวานทีÉมปัีจจยัเสีÉยงอยา่งนอ้ย 1 อยา่ง (ปัสสาวะมีแอลบู

มินมากกว่าปกติเล็กนอ้ย ความดนัเลือดสงู ระดบัคอเลสเทอรอลทัÊงหมดเพิÉมขึ Êน ระดบัคอเลสเทอรอลในไลโป

โปรตีนชนิดทีÉมคีวามหนาแน่นสงูลดลง สบูบุหรีÉ) โดยใหย้ารามิพรลิเสรมิการรกัษาตามมาตรฐานบนพืÊนฐานการ

ป้องกนัในผูป่้วยจาํนวน 4,645 คน การศึกษานี Êแสดงใหเ้ห็นวา่รามิพรลิ ลดอบุตัิการณก์ารเสียชีวิตจากกลา้มเนื Êอ

หวัใจขาดเลือด โรคหลอดเลือดสมองหรือโรคหลอดเลือดหวัใจอยา่งมีนยัสาํคญัสงู (Highly significant) ยิÉงไป

กว่านัÊนยงัพบว่ารามิพริลลดอตัราการเสียชวีิตทัÊงหมดเช่นเดียวกบัความจาํเป็นในการมีเลือดมาเลี Êยงใหม่ และ

ชะลอการเกิดและการลุกลามของภาวะหวัใจเลือดคัÉงลม้เหลว ในกลุ่มผูป่้วยทัÊงหมดและในผูป่้วยทีÉเป็น

โรคเบาหวาน  

รามิพรลิจะลดความเสีÉยงต่อการเกดิโรคไต และยงัลดการเกิดภาวะปัสสาวะมแีอลบูมินมากกวา่ปกติเล็กนอ้ย

อย่างมีนยัสาํคญัอีกดว้ย ซึÉงผลเหล่านี ÊสงัเกตพบทัÊงในผูป่้วยทีÉเป็นโรคความดนัเลือดสงูและความดนัปกติ 
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15.2 คณุสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร ์

เมืÉอให ้ramipril ดว้ยวิธีรบัประทาน จะถกูดูดซมึอย่างรวดเรว็ทางระบบทางเดินอาหาร ค่า peak plasma 

concentrations จะถึงระดบัภายใน 1 ชัÉวโมง ส่วนค่า peak plasma concentrations ของ ramiprilat ซึÉงเป็น 

active metabolite ทีÉออกฤทธิÍ จะถึงระดบัภายใน 2-4 ชัÉวโมง 

  

Plasma concentrations ของ  ramiprilat จะลดลงไปไดห้ลายทาง ค่าครึÉงชวิีต (effective half-life) ของ  

ramiprilat หลงัจากการให ้ramipril วนัละครัÊงหลายๆ วนัจะอยู่ทีÉ 13 – 17 ชัÉวโมง เมืÉอให ้ramipril ในขนาด 5 – 

10 mg และอาจจะยาวขึ ÊนเมืÉอให ้ramipril ในขนาดตํÉา (1.25 – 2.5 mg) ความแตกต่างเหล่านี Ê สมัพนัธก์บั long 

terminal phase ของความเขม้ขน้ของ  ramiprilat time curve ทีÉพบในระดบัความเขม้ขน้ทีÉต ํÉามากๆ terminal 

phase นี Êจะไม่ขึ ÊนกบัขนาดยาทีÉไดร้บั แต่จะขึ ÊนกบัระดบัของความสามารถในการอิÉมตวัของ เอนไซมท์ีÉจะจบักับ 

ramiprilat ระดบัของ Steady-state plasma concentrations ของ ramiprilat จะถงึทีÉวนัทีÉสีÉของการรกัษา  

หลงัจากให ้ramipril วนัละครัÊงในขนาดปกติ     

 

Ramipril ส่วนใหญ่จะถกู metabolised และสาร metabolitesจะถูกขบัออกส่วนใหญ่ทางไต ซึÉงไดแ้ก่ bioactive 

metabolite คือ ramiprilat และ inactive metabolites อืÉนๆ รวมทัÊง diketopiperazine ester, diketopiperazine 

acid และ conjugates 

 

16. วนัหมดอาย ุ

หา้มใชย้าภายหลงัวนัหมดอายุทีÉระบบุนบรรจภุณัฑ ์

 

 
17. สภาวะการเก็บยา  

เก็บยาทีÉอณุหภมูติ ํÉากว่า 30 องศาเซลเซียส 

เก็บยาใหพ้น้มือเดก็ 

 
คาํเตือน: 

1. หา้มใชย้านี Êในหญิงมีครรภ ์

2. ยานีÊอาจทาํใหเ้กิดอาการไอได ้

3. ถา้หากมีอาการซมึลง หรือคลืÉนไส ้อาเจียน ใหป้รกึษาแพทย ์

4. หากใชย้านี Êแลว้เกิดอาการบวมของใบหนา้ ลิ Êน กล่องเสียง หรือหายใจลาํบาก ใหห้ยดุยาและรีบปรกึษาแพทย์

ทนัที 

5. ยานีÊอาจทาํใหเ้กิดภาวะไตวายได ้ควรใชด้ว้ยความระมดัระวงั 

6. ยานีÊอาจทาํใหร้ะดบัโปแตสเซียมในเลือดสงูขึ Êน ไม่ควรใชใ้นผูป่้วยทีÉไดร้บัโปแตสเซยีม หรือยาขบัปัสสาวะชนิด

รกัษาระดบัโปแตสเซยีม (potassium sparing diuretics) 

 

วันทีÉมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 
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