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· d’œdè
d’œd l’ECA;

· 

· 

· 

· Emploi concomitant de sacubitril/valsartan sous peine d’accroitre le risque d’œdème de Quincke. Un 
intervalle d’au moins 36 heures doit séparer l’abandon du sacubitril/valsartan et l’initiation du 

. Dans le cas d’un passage 
sacubitril/valsartan, un intervalle d’au moins 36 heures doit séparer l’abandon 

et l’initiation du traitement p
· l’aliskirène

o 
o 
o 
o 

–

–

· l’angiotensine

o 
o 

o 
o 

· 

l’aphérèse

’ ’
’ œ



ent qu’après l’interruption 

Conduite d’un véhicule ou exécution d’autres activités 
Certains effets indésirables (p. ex., certains symptômes d’une baisse de la tension artérielle,

facultés ont une importance particulière (p. ex., lors de la conduite d’un véhicule ou d’une 

ration d’inhibiteurs de l’ECA, comme 
d’antagoniste des ARAs avec de l’aliskirène augmente le risque d’hypotension, de syncope, 
d’accident vasculaire cérébral, d’hyperkaliémie et de détérioration de la fonction rénale, y 
compris d’insuffisance 

conséquent, l’utilisation d’
l’al

L’utilisation 

plus généralement pas recommandée chez les autres patients étant donné qu’u
été associé à une incidence accrue d'hypotension sévère, d’insuffisance rénale et d'hyperkaliémie 

Sur le plan théorique, l’administration de vasodilatateurs
l’irrigation coronarienne chez les patients présentant une sténose aortique parce que ces produits 
n’entraînent pas une baisse aussi importante de la postcharge.

On a signalé des cas d’hypotension symptomatique après l’administration d’
généralement après la première ou la deuxième dose, ou lors de l’augmentation de celle

vomissements, ou dans d’autres situations susceptibles d’entraîner une activation marquée du 
SRA, notamment en présence d’une hypertension grave ou maligne, d’une obstruction de la 



de la valve aortique) ou d’une sténose artérielle rénale pertinente sur le plan hémodynamique. 
Tous les patients doivent être avisés de la possibilité d’une chute de te

On recommande habituellement de corriger la déshydratation, l’hypovolémie ou la déplétion 
sodique avant d’amorcer le traitement. Chez les patients atteints d’insuffisance cardiaque, il faut 

médicament observés au cours des essais cliniques). Étant donnée la possibilité d’une chute de la 

reprise chaque fois qu’on augmente la dose d’ . Chez les patients souffrant d’une

par un inhibiteur de l’ECA peut provoquer une hypotension excessive et il a déjà été associé à de 
l’oligurie, à une azotémie progressive et, rarement, à une 

En présence d’hypotension, il faut placer le patient en position couchée et, si nécessaire, lui 

indication à l’administration 

onsidérer une diminution des doses d’

(voir EFFETS INDÉSIRABLES). Aviser le patient d’en faire part à son médecin s’il éprouve 

il faut dire au patient d’arrêter de prendre leur médicament et de consulter leur médecin si une 

Hyperkaliémie et les diurétiques d’épargne potassique
Dans le cadre d’essais cliniques, on a observé un taux élevé de potassium sérique (

s’agissait d’anomalies isolées qui se sont résorbées malgré la poursuite du traitement. 
L’hyperkaliémie n’a nécessité l’interruption du traitement chez aucun des patients hypertendus. 
Les facteurs de risque de développement d’une hyperkaliémie pourraient inclure l’insuffisance 



rénale, le diabète sucré, et l’usage concomitant d’agents pour traiter l’hypokaliémie ou d’autres 

Les inhibiteurs de l’ECA ont provoqué des cas d’agranulocytose et de dépression de la moelle
osseuse. On a signalé plusieurs cas d’agranulocytose, de neutropénie ou de leucopénie, 
n’a pu déterminer s’ils étaient attribuables à . L’expérience acquise avec le médicament 
révèle que ces cas sont rares. Des réactions hématologiques aux inhibiteurs de l’ECA sont plus 

sclérodermie), ou chez ceux traités avec d’autres médicaments susceptibles de modifier le 

–
–

visés de signaler rapidement à leur médecin tout signe d’infection (p. 
ex., mal de gorge, fièvre), car il pourrait s’agir d’un signe de neutropénie (voir la section

Des cas d’hépatite (atteinte hépatocellulaire et/ou cholestase) et d’élévation des concentrations 
d’enzymes hépatiques ou de bilirubine sérique sont survenus pendant un traitement par des 
inhibiteurs de l’ECA chez des patients p
avant le traitement. Dans la plupart des cas, ces anomalies ont rétrocédé lors de l’arrêt de 
l’administration du médicament.
d’enzymes hépatiqu

recommandé de faire une série complète d’épreuves de la fonction hépatique et tout autre 
examen nécessaire. Au besoin, l’arrêt du traitement par 

Aucun essai adéquat n’a été réalisé chez les patients atteints de cirrhose ou d’autres dysfonctions 

foie accompagnée d’œdème et/ou d’ascites, le SRA peut

tique avant de commencer l’administration du médicament et surveiller 

(voir la section MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE –



Dans de rares cas, les inhibiteurs de l’ECA, y compris , ont été associés à l’apparition 
d’un syndrome caractérisé par un ictère cholostatique évoluant vers une nécrose hépatique 

e décès du patient. Le mécanisme à l’origine de ce syndrome demeure 
cependant inexpliqué. Par conséquent, les patients traités par un inhibiteur de l’ECA qui 
présentent un ictère ou une élévation marquée de leur concentration d’enzymes hépatiques 

esser l’utilisation du médicament et faire l’objet d’un suivi médical approprié.

Œdème de Quincke –
On a signalé de l’œdème de Quincke chez des patients prenant des inhibiteurs de l’ECA, y 

l’œdème
l’ECA, L’incidence

l’œdème

l’ECA.

L’œdème de Quincke, lorsqu’il est associé à une atteinte laryngée, peut être fatal. Si un stridor 
laryngé survient ou un œdème de Quincke au visage, aux extrémit

façon adéquate, et le surveiller étroitement jusqu’à ce que l’œdème disparaisse. Dans les cas où 
l’œdème est limité au vis

langue, la glotte ou le larynx sont touchés et risquent d’obstruer les voies aériennes, il f
rapidement administrer un traitement adéquat (incluant, entre autres choses, l’administration 

cutanée de 0,3 à 0,5 mL d’une solution d’adrénaline à 1:1000) (voir la section EFFETS 
–

Traitement de l’hypertension essentielle et Effets indésirables peu courants du médicament [< 1 

Un risque accru d’œdème de Quincke est possible lors de l’utilisation concomitante d’autres 
t causer l’œdème de Quincke.

Utilisation concomitante d’inhibiteurs d’inhibiteurs
d’inhibiteurs de l’endopeptidase neutre (NEP)

l’endopeptidase d’œdème
l’ECA



d’œd l’utilisation
l’ECA

Œdème de Quincke –
Un œdème de Quincke touchant les voies intestinales a été si
recevaient des inhibiteurs de l’ECA. Les patients présentaient des douleurs abdominales (avec ou 
sans nausées ou vomissements), parfois accompagnées d’un œdème de Quincke facial. Les 
symptômes se sont résorbés à l’arrêt du 

On a observé que l’incidence d’œdème de Quincke pendant le traitement par un inhibiteur de 
l’ECA était plus élevée chez les personnes de race noire.
Chez les patients ayant des antécédents d’œdème de Quincke non relié à un traitement par un 

hibiteur de l’ECA, le risque d’œdème de Quincke est plus élevé lorsqu’ils reçoivent un 
inhibiteur de l’ECA (voir la section CONTRE

Réactions anaphylactoïdes aux membranes pendant l’hémodialyse

concurremment par un inhibiteur de l’ECA. L’emploi d’

nausées, les crampes abdominales, les sensations de brûlure, l’œdème de Quincke, 
l’essoufflement et l’hypotens
antihistaminiques. Si un tel traitement est nécessaire, on doit envisager d’utiliser un autre type de 
membrane ou une classe d’antihypertenseurs différente.

Réactions anaphylactoïdes pendant l’aphérèse
Dans de rares cas, des patients recevant des inhibiteurs de l’ECA ont éprouvé des réactions
anaphylactoïdes potentiellement mortelles lors de l’aphérèse des lipoprotéines de basse densité 
(LDL) par sulfate de dextrane. L’interruption temporaire du
l’ECA avant chaque aphérèse a permis d’éviter la survenue de ces réactions. L’emploi d’

indiqué chez les patients en séance d’aphérèse des lipoprotéines de basse densité 

nécessaire, on doit envisager d’utiliser un autre type d’aphérèse ou une classe 
d’antihypertenseurs différente.

ant des inhibiteurs de l’ECA, pendant un traitement de désensibilisation 
injection de venin d’hyménoptères (abeilles, guêpes, etc.), on a signalé des cas isolés de 

nterrompu temporairement, ≥ 24 heures, le traitement par les inhibiteurs de l’ECA chez ces 
patients et constaté la disparition de ce type de réaction, qui a toutefois réapparu à l’occasion 
d’une nouvelle provocation par inadvertance.



–

nausée, les vomissements et l’hypotension symptomatique) ont été signalés chez des patients 
recevant de l’or injectable (aurothiomalate de sodium) en même temps qu’un inhibiteur de 
l’ECA, dont 

l’hypotension, peut inhiber la formation d’angiotensine II secondaire à la libération 
compensatrice de rénine. En cas d’hypotension considérée comme étant due à ce mécanisme, la 
correction peut se faire au moyen d’une recharge volumique.

L’inhibition du SRAA a entraîné des changements de la fonction rénale chez les individus
prédisposés. Chez les patients dont la fonction rénale peut être dépendante de l’activité du 

des agents qui inhibent ce système a été associé à de l’oligurie, à une azotémie progressive et, 
ent, à une insuffisance rénale aiguë et à la mort. Chez les patients prédisposés, l’utilisation 

concomitante d’un diurétique peut faire augmenter le risque davantage; l’arrêt du traitement 

L’utilisati l’ECA – –
l’aliskirène

d’i
–

l’ali

L’emploi d’un l’ECA, d’autres
l’

d’une
d’hyperkaliémie d’insuffisance

–
l’ECA

l’aliskirène).

Une évaluation appropriée de la fonction rénale devrait accompagner l’utilisation d’

doit être utilisé avec prudence chez les patients souffrant d’insuffisance rénale parce 

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION). Durant un traitement en présence d’insuffisance rénale, 



Administrés à des femmes enceintes, les inhibiteurs de l’ECA peuvent constituer une cause de
morbidité et de mortalité fœtale et néonatale. Dès que la grossesse est détectée, il faut 

traitement antihypertenseur de remplacement pour lequel le profil d’innocuité durant la grossesse 

L’utilisation d’inhibiteurs de l’ECA durant la grossesse est contre

On a également rapporté des naissances prématurées, une persistance du canal artériel et d’autres 

d’une exposition aux inhibiteurs de l’ECA au cours du premier trimestre de la grossesse.

L’utilisation des inhibiteurs de l’ECA pendant les deuxième et troisième trimestres de la 
grossesse a été associée à des lésions fœtales et néonatales, incluant l’hypotension, l’hypoplasie 
crânienne néonatale, l’anurie, l’insuffisance rénale réversible ou irréversible et la mort. On a 
également signalé de l’oligohydramnios qui semblait causé par une diminution de la fonction 
rénale du fœtus;
craniofaciale et à un développement pulmonaire hypoplasique du fœtus.

aux inhibiteurs de l’ECA doivent faire l’objet d’une étroite 

cas d’oligurie, il faut prendre les mesures nécessaires pour maintenir la TA et l’irrigation rénale. 

l’expérience limitée avec ces méthodes n’a pas permis de les associer à des avantages cliniques 

si le ramipril ou le ramiprilate peuvent être éliminés de l’organisme par 

Données chez l’animal
On n’a observé aucun effet tératogène attribuable au ramipril dans les études effectuées chez des

respectivement 2 500, 6,25 et 1 250 fois la dose maximale chez l’humain. Chez les rates, la dose 

ériode de lactation. Chez les mères lapines, on a rapporté de la mortalité (doses ≥ 100 mg/kg) 
ainsi qu’une perte pondérale. Chez les mères macaques, on a rapporté de la mortalité (≥ 50 



On a pu observer la présence de concentrations d’inhibiteurs de l’ECA dans le lait maternel.
L’emploi d indiqué pendant l’allaitement.

L’innocuité et l’efficacité d chez les enfants n’ont pas été établies. Par conséquent,
n’est pas indiqué chez cette population de patients.

Bien que l’expérience clinique n’ait p

d’évaluer la fonction rénale en début de traitement (voir la section MODE D’ACTION ET 
–

d’une leucopénie. Une surveillance plus fréquente durant la phase initiale du 

– 

– 

’a
–
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 ’
 ’
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est un antihypertenseur, les effets indésirables les plus courants qu’il peut 

On a évalué l’innocuité à long terme du ramipril administré en monothérapie chez des patient
hypertendus. Les effets indésirables graves signalés le plus souvent ont été l’infarctus du 
myocarde (0,3 %); l’œdème (0,2 %); l’hypotension (0,1 %); l’accident vasculaire cérébral
(0,1 %); et la syncope (0,1 %). Un œdème de Quincke est survenu chez 0,1 

céphalées (15,1 %); les étourdissements (3,7 %); l’asthénie (3,7 %); les douleurs th
%); les nausées (1,8 %); l’œdème périphérique (1,8 %); la somnolence (1,7 %); l’impuissance 
(1,5 %); les éruptions cutanées (1,4 %); l’arthrite (1,1 %); la dyspnée (1,1 %). On a dû arrêter le 

à un médicament qui sont tirés d’essais cliniques s’avèrent utiles pour la détermination 
et pour l’approximation des taux. 

’
’ ’

’e ’
’

’ ’
’

’a

’
œd

’
’œd



≥

œd

Dans le cadre d’essais comparatifs avec témoins placebo, on a observé un excès d’infections des 

essais ayant été réalisés avant que la relation existant entre la toux et les inhibiteurs de l’ECA 
n’ait été reconnue, il est possible que dans certains cas, la toux ait été causée par le rami
Dans un essai ultérieur, d’une durée de 1 an, on a observé une augmentation de la toux chez 

% d’entre eux. Il a fallu faire de même chez environ 1 % d

lors d’essais 

œdème de Quincke.

confusion, convulsions, dépression, troubles de l’équilibre, perte de 
l’ouïe, troubles de l’ouïe, insomnie, sensation ébrieuse, nervosité, névralgie, neuropathie, 

réactions apparentes d’hypersensibilité (se manifestant par l’urticaire, le prurit ou une 

D’autres réactions de 

malaises abdominales, douleurs abdominales (s’accompagnant 

troubles digestifs, diminution de l’appétit, sécheresse de la bouche, dyspepsie, dysphagie, 
ations d’enzymes pancréatiques, 

œdème de l’intestin, nausées, pancréatite (des cas 



–

taux accru d’enzymes hépatiques et/ou de bilirubine conjuguée. 
s cas rares, les inhibiteurs de l’ECA, dont fait partie 

d’azote uréique sanguin (BUN) et de créatinine sérique. Dans de rares cas, on a signalé 
l’aggravation d’une protéinurie préexistante (bien que les inhibiteurs de l’ECA contribuent 

amélioration du rendement du cœur).

bronchite, bronchospasme (y compris une aggravation de l’asthme), 

arthralgie, arthrite, conjonctivite, humeur dépressive, dyspnée, œdème, épistaxis, 

myalgie, l’arthralgie ou l’arthrite, une vitesse de sédimentation des hématies élevées, une 

photosensibilité ou d’autres manifestations dermatologiques.

de globules rouges, de l’hémoglobine ou de l’hématocrite; élévations des 
enzymes hépatiques, de la bilirubine sérique, de l’acide urique et du glucose sanguin; 
hyponatrémie; hausse de la créatinine; hausse de l’azote uréique du sang; protéinurie et 

réactions anaphylactiques, œdème de Quincke (des cas mortels ont été 

troubles de l’attention, sensation de brûlure (principalement au niveau de la peau du 



déclenchement ou aggravation du phénomène de Raynaud, et perturbation de l’odorat.

syndrome de sécrétion inappropriée de l’hormone antidiurétique 

–

Modifications des résultats d’essais de laboratoire : 

gynécomastie, présence d’an
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Il faut réserver l’administration de diurétiques 
d’épargne potassique, tels que la 
spironolactone, le triamtérène ou l’amiloride, 
les suppléments potassiques ou d’autres 

kaliémie, aux cas d’hypokaliémie avéré
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Une hypotension symptomatique peut survenir occasionnellement après l’administration de la 

qui reçoivent un traitement diurétique concomitant. Si possible, il faut arrêter l’administration du 

diminuer le risque d’hypotension (voir la section MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS). S’il 
est impossible d’interrompre le traitement diurétique, il faut administrer une dose de départ de 

heures et jusqu’à ce que la
suite être ajustée (tel que nous l’avons décrit ci dessus) jusqu’à l’obtention de l’effet optimal.

Utilisation en présence d’insuffisance 

hausse jusqu’à ce que la tension artérielle soit maîtrisée ou jusqu’à ce qu’on atteigne une dose 
quotidienne totale maximale, soit 5 mg. Chez les patients souffrant d’une dysfonction rénale 

Utilisation en présence d’insuffisance hépatique

chez l’humain. On a rapporté 2 cas de

Dans le cas d’un surdosage par le ramipril, il est probable que celui
clinique, par des symptômes attribuables à une hypotension grave que l’on doit normalement 

n surdosage peut provoquer une vasodilatation périphérique excessive (s’accompagnant d’une 
hypotension marquée pouvant aller jusqu’au choc), une bradycardie, un déséquilibre 
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MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Mode d’action
est un inhibiteur de l’enzyme de conversion de l’angiotensine (ECA).

L’ECA catalyse la conversion de l’angiotensine I
l’angiotensine Cette dernière stimule la sécrétion d’aldostérone par le cortex surrénalien. 
L’inhibition de l’activité de l’ECA entraîne une baisse de la concentration d’angiotensine II, ce 

on de la vasoconstriction et de la sécrétion d’aldostérone. Cette 
diminution de la concentration d’aldostérone peut se traduire par une légère augmentation du 

sme, Hyperkaliémie et utilisation concomitante de diurétiques d’épargne 
potassique). La diminution de la concentration d’angiotensine II se traduit par l’absence de 

l’activité rénine plasmatique.

L’ECA est également appelée « kininase II ». On comprend donc que le ramipril peut également 

L’administration d’ à des patients souffrant d’hypertension essentielle légère ou modérée 

cardiaque peu importants, voire absents. L’hypotension orthostatique symptomatique est rare, 
bien qu’elle puisse se produire chez les patients qui souffrent d’un déficit hydrique ou sodique 

Dans des essais portant sur des doses uniques, on a observé que des doses de 5 à 20 mg d’



’a ’

– – –

– – –

– – –

de 3 à 6 heures après l’administration d

L’efficacité d’

Dans des essais comparant la même dose quotidienne d’

principalement de l’inhi

Lorsqu’on administre en association avec un diurétique thiazidique, l’effet 
r de l’association médicamenteuse est plus grand que celui observé avec l’un ou 

l’autre de ces agents utilisé seul.

L’interruption soudaine du traitement par n’a pas provoqué d’augmentation rapide de la 
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concentrations de ramipril et de ramiprilate, lors de l’administration de multiples doses de 5 mg de 

–
ogique, Utilisation en présence d’insuffisance rénale).

C, à l’abri de la lumière et de l’humidité

concentrations suivantes de ramipril, l’ingrédient actif



et blanches de taille 4 remplies d’une poudre homogène blanche à crème, 

 emplies d’une poudre homogène blanche à crème, 



soluble dans l’eau, et franchement soluble dans le 



Une étude à l’insu, à dose unique, croisée randomisée de traitement a comparé la biodisponibilité 

5 mg d’ALTACE

–

†

–

∞ –

†



Une étude à l’insu, à dose unique, croisée randomisée de traitement a comparé la biodisponibilité 
aux gélules d’

†

–

–

† 

alcul basé en fonction d’une estimation des moindres carrés
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT 

renouvelez votre prescription. Ce feuillet n’est qu’un résumé et 

Les raisons d’utiliser ce médicament :

élimine l’eau »).

Il faut plus qu’un simple médicament pour abaisser la

Faites régulièrement de l’exercice. Vous pourrez maîtriser votre 
poids plus facilement, vous aurez plus d’énergie, et c’est a

de l’exercice, assurez vous de discuter d’un programme de 

N’oubliez pas que l’hypertension est une maladie à long terme, qui 
pas de symptôme. Ce n’est pas parce que vous vous 

, comme votre médecin vous l’a prescrit.

• u’

’
’

’
•

•

est un inhibiteur de l’enzyme de conversion 
de l’angiotensine (ECA). Vous
inhibiteurs de l’ECA car leurs ingrédients médicinaux se 

Les circonstances où il est déconseillé d’utiliser ce 

• ’u

• œ

’u ’

• ’œ

’ ’

•

•

•

gonflement du visage ou du cou (œdème de Quincke)

•
’u

• ’h
•

•
l’aliskirène

l’une
o
o
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o
o

•
l’angiotensine (ARA), un autre

l’ECA l’une 
o
o
o
o

L’ingrédient médicinal est :

–

d’utiliser 
•

u’
•

’
’

• ’ ’un
•

•
•

•

•

•
’

’ ou d’autres

’u
n’

•
• ’

•
• ’

’

•
o

o irolimus (utilisé pour prévenir le rejet d’organe

o la sitagliptine ou d’autres gliptines (utilisé pour

o un inhibiteur de l’endopeptidase neutre

prenez des inhibiteurs de l’ECA, tels que ramipri

susceptibilité à une réaction allergique (œdème de Quincke).
• 

on au soleil jusqu’à ce que vous sachiez 

’
’

u’

’

À l’instar de la plupart des médicaments, des interactions avec 
d’autres médicaments sont possibles. Avisez votre médecin, 
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par d’autres médecins, 

• 

’
’ ou d’autres 

’
’

• ’
• ’
• ’

• 

• L’o

• 
’

’
• 

’

• ’a

• 
• 

• 
’

• 
’ ’

• 
cœ

• 

• 
l’organisme

• l’endopeptidase neutre (NEP).

Traitement de l’hypertension : 

l’eau ») ou souffrant d’une maladie rénale : 

s pensez avoir pris une dose trop élevée d’ALTACE, 

infirmière, votre pharmacien, le service des urgences d’un 

l’absence de symptômes. 

prenez la dose suivante à l’heure prévue. Ne doublez pas la 

· sements, difficulté à garder l’équilibre en 

· 
· 

l’asthme
· 

inflammation de l’œil (œil rose), 

· 
· 
· 

l’attention
· 
· 

vision ou de l’ouïe
· 

volume des seins chez l’homme

Si l’un de ces effets vous atteint gravement, communiquez 
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d’urgence

l’effet

Ö

Ö

Ö

Ö

d’appétit

Ö

Ö

Ö

d’une

Ö

Ö

l’élocution, troubles 

Ö

Œdème Ö

Cette liste d’effets secondaires n’est pas

ºC, à l’abri de la 
lumière et de l’humidi
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Vous pouvez déclarer les effets secondaires soupçonnées d’être 
associé avec l’utilisation d’un produit de santé par:

•

•


