Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ramipril ratiopharm 2,5 mg tabletti
Ramipril ratiopharm 5 mg tabletti
Ramipril ratiopharm 10 mg tabletti

ramipriili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisaltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on mééritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ramipril ratiopharm on ja mihin sité kaytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kadytit Ramipril ratiopharmia
Miten Ramipril ratiopharmia kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ramipril ratiopharmin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk W=

1. Miti Ramipril ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Ramipril ratiopharm sisdltda ladkeainetta nimeltd ramipriili. Se kuuluu ladkeryhmééin, jota kutsutaan ACE:n
estdjiksi (angiotensiinid konvertoivan entsyymin estijat).

Ramipril ratiopharm vaikuttaa:
o vihentdmélla elimistdsi tuottamia aineita, jotka voivat nostaa verenpainettasi.
e rentouttamalla ja laajentamalla verisuoniasi.
e helpottamalla syddmesi pumppausty6td, jolloin verenkierron ylldpitdminen elimistdssési helpottuu.

Ramipril ratiopharmia voidaan kéyttia
e korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon
e pienentdméin syddnkohtauksen tai aivohalvauksen riskia
e pienentdmiidn munuaisongelmien riskia tai hidastamaan niiden pahenemista (riippumatta siitd, onko
sinulla diabetes vai ei)
e sydamesi hoitoon, kun se ei jaksa pumpata riittdvasti verta elimistdosi (syddmen vajaatoiminta)
e hoitona sydidnkohtauksen (sydéninfarktin) jélkeen, kun siihen liittyy syddmen vajaatoiminta.

Ramipriilid, jota Ramipril ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ramipril ratiopharmia
Ali ota Ramipril ratiopharmia

e jos olet allerginen ramipriilille tai jollekin muulle ACE:n estéjalle tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Allergisen reaktion merkkejé voivat olla ihottuma, nielemis- ja hengitysongelmat, huulten, kasvojen,
kurkun ja kielen turpoaminen.

jos sinulla on joskus ollut vakava allerginen reaktio, ”angioedeema”. Oireisiin kuuluu kutina,
nokkosrokko (urtikaria), punaiset ldiskét kasissa, jaloissa ja kurkussa, kurkun ja kielen turpoaminen,
silmien ympérystén ja huulien turpoaminen, hengitys- ja nielemisvaikeudet.

jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla, ettei Ramipril
ratiopharm sovi sinulle riippuen kéytetysti laitteesta.

jos sinulla on munuaissairaus, jonka seurauksena verenvirtaus munuaisiin on viahentynyt
(munuaisvaltimoiden ahtauma)

6 viimeisen raskauskuukauden aikana (ks. kohta Raskaus ja imetys)

jos verenpaineesi on epitavallisen matala tai hyvin vaihteleva. Laédkarisi arvioi timén.

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid.

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania sisiltivad yhdistelmévalmistetta, joka
on aikuisten erddnlaisen pitkéaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettava
ladke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa) riski on
tavanomaista suurempi.

Ali ota Ramipril ratiopharmia, jos jokin ylld mainituista kohdista sopii sinuun. Jos olet epivarma,
keskustele 1adkarisi kanssa, ennen kuin aloitat Ramipril ratiopharmin kéyton.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ramipril ratiopharmia:

jos sinulla on sydédn-, maksa- tai munuaisongelmia
jos olet menettinyt paljon suoloja tai nestettd elimistostédsi oksentelun, ripulin, tavallista
runsaamman hikoilun, vihéasuolaisen ruokavalion, diureettien (nesteenpoistotablettien) pitkdaikaisen
kayton vuoksi tai olet ollut dialyysihoidossa
jos aiot mennd hoitoon lievittiddksesi allergiaasi mehildisten tai ampiaisten pistoille (siedédtyshoito)
jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd 1adkkeista:
- angiotensiini I -reseptorin salpaajaa (tunnetaan my0s sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni
Ladkérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méarén sdénnollisesti.
Katso myds kohdassa Al4 ota Ramipril ratiopharmia” olevat tiedot.
jos sinulle aiotaan antaa nukutus- tai puudutusaineita. N&itd voidaan antaa leikkauksen tai
hammastoimenpiteen yhteydessi. Voi olla, ettd sinun tiaytyy keskeyttdd Ramipril ratiopharm -hoito
yhtd pdivéd aikaisemmin; kysy ladkériltdsi neuvoa.
jos sinulla on suuri veren kaliumpitoisuus (ndkyy verikokeissa)
jos kaytat ladkkeita, jotka saattavat pienentdd veren natriumpitoisuutta, tai sinulla on sairaus, joka
voi vaikuttaa tdlld tavalla. Ladkéri saattaa teettdd sdannollisesti verikokeita erityisesti veren
natriumpitoisuuden tarkistamiseksi, varsinkin jos olet idkés.
jos olet mustaihoinen, koska sinulla voi olla suurempi angioedeeman riski ja tdma ladke ei
ehkd alenna verenpainettasi yhté tehokkaasti kuin ei-mustaihoisilla
Jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman, vakavan allergisen reaktion (nopea turvotus
ihon alla kuten kurkun alueella) riski saattaa olla tavanomaista suurempi:
- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kaytettdva ladke
- elinsiirteen hyljintdreaktioiden estimiseen ja sydvén hoitoon kdytettdvia ladkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)
- vildagliptiinii, joka on diabeteksen hoitoon kaytettiva ladke.
jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus kuten skleroderma tai systeeminen lupus erythematosus.



o Kerro ladkérille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Ramipril ratiopharm -
valmistetta ei suositella kdytettdvéksi 3 ensimméiisen raskauskuukauden aikana ja se voi aiheuttaa
lapselle vakavaa haittaa 3 ensimmaiisen raskauskuukauden jilkeen (ks. kohta Raskaus ja imetys).

Lapset ja nuoret
Ramipril ratiopharmia ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille, koska valmisteen turvallisuutta ja
tehoa lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.

Jos jokin ylld mainituista kohdista sopii sinuun (tai olet epdvarma), keskustele 1ddkarisi kanssa ennen kuin
aloitat hoidon Ramipril ratiopharm -tableteilla.

Muut lifikevalmisteet ja Ramipril ratiopharm

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kéyttdd muita l4ddkkeitd, koska Ramipril ratiopharm voi muuttaa tiettyjen muiden ldékkeiden vaikutustapaa.
Erdat muut 1dékkeet voivat myds muuttaa Ramipril ratiopharmin vaikutustapaa.

Kerro ladkarillesi, jos kéytit jotain seuraavista ladkkeistd. Ne voivat heikentdd Ramipril ratiopharmin
vaikutusta:
e kivun ja tulehduksen lievittdmiseen kaytettyja ladkkeitd (tulehduskipuldidkkeitd, kuten ibuprofeenia,
indometasiinia tai asetyylisalisyylihappoa)
e matalan verenpaineen, sokin, syddmen vajaatoiminnan, astman tai allergian hoitoon kaytettyja
ladkkeitd, kuten efedriinid, noradrenaliinia tai adrenaliinia. Ladkérisi on mitattava verenpaineesi.

Kerro ladkérillesi, jos kéytét jotain seuraavista lddkkeistd. Ne lisddvit haittavaikutusten mahdollisuutta, jos
otat niitd yhdessda Ramipril ratiopharmin kanssa:

e sakubitriili/valsartaani —yhdistelmévalmiste — kdytetdén aikuisten tietyntyyppisen pitkdaikaisen

(kroonisen) sydimen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta 2 Al ota Ramipril ratiopharmia”)
e kivun ja tulehduksen lievittdmiseen kaytetyt ladkkeet (tulehduskipulddkkeet, kuten ibuprofeeni,
indometasiini tai asetyylisalisyylihappo)

e syovin hoitoon kiytetyt ladkkeet (kemoterapia)

e diureetit (nesteenpoistolddkkeet), kuten furosemidi

e kaliumlisid (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia sééstévid diureetteja (kuten spironolaktoni,
triamtereeni ja amiloridi) ja muita l4dkkeit4, jotka voivat suurentaa veressé olevan kaliumin maéraa
(esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon,
siklosporiinia elinsiirteiden hyljintareaktioiden estoon ja hepariinia, joka on verenohennusliéke
veritulppien estoon).
steroideihin kuuluvat tulehduksiin kaytettavét ladkkeet, kuten prednisoloni
allopurinoli (kdytetddn veren virtsahapon mééran vahentdmiseksi)
prokainamidi (syddmen rytmiongelmiin)
Laakkeita, joita kdytetddn useimmiten siirrettyjen elinten hylkimisen estimiseksi (sirolimuusi,
everolimuusi ja muut ladkkeet, jotka kuuluvat mTOR-estédjien luokkaan). Katso kohta “Varoitukset
ja kayttoon liittyvdt varotoimet”.
e vildagliptiini (tyypin 2 diabeteksen hoitoon)
e rasekadotriili (ripulin hoitoon).

Laakarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
e jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenii (katso tietoja myds kohdista ”Ali ota
Ramipril ratiopharmia” ja ”Varoitukset ja varotoimet”).

Kerro ladkérillesi, jos kéytit jotain seuraavista lddkkeistd. Ramipril ratiopharm voi muuttaa niiden
vaikutusta:



e diabeteksen hoitoon kéytetyt 1ddkkeet, kuten suun kautta otettavat sokerilddkkeet tai insuliini.
Ramipril ratiopharm voi madaltaa verensokeriasi. Seuraa verensokeria tarkasti kiyttidessédsi Ramipril
ratiopharmia.

e litium (mielenterveysongelmiin). Ramipril ratiopharm voi liséta litiumin méérad veressa. Ladkarisi
on seurattava tarkkaan littumin méarda veressasi.

Jos jokin yll4 mainituista kohdista sopii sinuun (tai olet epdvarma), keskustele 1d4karisi kanssa ennen kuin
alat ottaa Ramipril ratiopharmia.

Ramipril ratiopharm ruuan ja alkoholin kanssa

Alkoholin kéyttd Ramipril ratiopharmin kanssa voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta. Jos olet
huolestunut siitd, kuinka paljon voit juoda alkoholia Ramipril ratiopharm -hoidon aikana, keskustele
ladkarisi kanssa, silld verenpainetta alentavilla 144kkeilld ja alkoholilla voi olla toisiaan vahvistava vaikutus.
Ramipril ratiopharm voidaan ottaa ruuan kanssa tai tyhjaén vatsaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkérille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Sinun ei pitdisi ottaa Ramipril
ratiopharm -tabletteja 12 ensimmdisen raskausviikon aikana, ja et saa ottaa tabletteja 13. raskausviikon
jalkeen koska niiden kayttod raskauden aikana voi olla haitallista lapselle. Kerro ladkarille valittomasti, jos
tulet raskaaksi Ramiril ratiopharm -tablettien kdyton aikana. Vaihto soveltuvaan vaihtoehtoiseen
ladkkeeseen pitéisi tehdd etukdteen jo raskautta suunniteltaessa.

Imetys
Ramipril ratiopharm -tabletteja ei saa kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sinua voi huimata, kun kaytdt Ramipril ratiopharmia. Tdméa on todenndkoisempéd Ramipril ratiopharm -
hoidon alussa, tai kun annosta suurennetaan. Jos niin kiy, 4l aja autoa tai kdytd mitddn tyovilineita tai
koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin 144kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ramipril ratiopharm sisiltia laktoosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Ramipril ratiopharm siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”,

3. Miten Ramipril ratiopharmia kiytetiéin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus



Korkean verenpaineen hoito

Suositeltu aloitusannos on 1,25 mg tai 2,5 mg kerran vuorokaudessa.

Ladkarisi saatad annostasi, kunnes verenpaineesi on hallinnassa.

Maksimiannos on 10 mg vuorokaudessa.

Jos kéytét diureetteja (nesteenpoistotabletteja), 14dkarisi voi lopettaa sinulta diureettien kéyton tai vihentéa
niiden annosta ennen Ramipril ratiopharm -hoidon aloitusta.

Syddinkohtauksen tai aivohalvauksen riskin pienentiminen
Suositeltu aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa.
Laékérisi voi jatkossa nostaa annostasi.

Tavallinen annos on 10 mg kerran vuorokaudessa.

Munuaisongelmien riskin pienentdminen tai niiden pahenemisen hidastaminen
Aloitusannos voi olla 1,25 mg tai 2,5 mg kerran vuorokaudessa.

Ladkérisi saatad annostasi.

Tavallinen annos on 5 mg tai 10 mg kerran vuorokaudessa.

Syddmen vajaatoiminnan hoito

Suositeltu aloitusannos on 1,25 mg kerran vuorokaudessa.

Ladkarisi saatad annostasi.

Maksimiannos on 10 mg vuorokaudessa. Annos suositellaan otettavaksi kahtena antokertana vuorokaudessa.

Hoito syddinkohtauksen jdlkeen

Suositeltu aloitusannos on vélilld 1,25 mg kerran vuorokaudessa - 2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.
Ladkéarisi saatad annostasi.

Tavallinen annos on 10 mg vuorokaudessa. Annos suositellaan otettavaksi kahtena antokertana
vuorokaudessa.

ldkkddt potilaat
Laakarisi pienentdd aloitusannosta ja sdétda hoitoasi hitaammin.

Lidkkeen ottaminen

Ota ldadke suun kautta samaan aikaan vuorokaudesta joka péiva.
Niele tabletit kokonaisina nesteen kera.

Ali murskaa tai pureskele tabletteja.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemméin Ramipril ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Al aja itse sairaalaan. Pyydi jotain toista henkild4 vieméin sinut tai soita
ambulanssi. Ota ladkepakkaus mukaasi, jotta 1adkari tietdd, mit olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Ramipril ratiopharmia
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos normaalina ajankohtana.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddanny 144karin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Lopeta Ramipril ratiopharmin ottaminen ja mene vilittomisti lifikirin vastaanotolle, jos huomaat
seuraavia vakavia haittavaikutuksia — voit tarvita kiireellisti laéikirin hoitoa:

kasvojen, huulien tai kurkun turpoaminen, misti seuraa nielemis- ja hengitysvaikeuksia, sekd kutina
ja ihottumat. N&mé voivat olla merkkejé vaikeasta Ramipril ratiopharm -tablettien aiheuttamasta
allergisesta reaktiosta.

vaikeat ihoreaktiot mukaan lukien ihottuma, suun haavaumat, olemassa olevan ihosairauden
paheneminen, ihon punoitus, rakkuloiden muodostuminen iholle tai ihon hilseily (kuten Stevens-
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai erythema multiforme).

Kerro lidédkérillesi vilittomasti, jos sinulle tulee:

nopeampi sydédmen syke, epitasaisia tai voimakkaita syddmenlyontejé (tykyttelyd), rintakipua,
puristuksen tunnetta rinnassa tai vakavampia ongelmia, kuten sydankohtaus tai aivohalvaus
hengenahdistusta tai yskdd. Nama voivat olla merkkeja keuhko-ongelmista.

mustelmia tavallista herkemmin, tavallista pidempikestoista verenvuotoa, merkkeji verenvuodosta
(esim. ikenien verenvuotoa), purppuran varisid pisteitd iholle tai tulehduksia tavallista herkemmin,
kiped kurkku tai kuumetta, visymyksen tunnetta, pyorryttavaa oloa, huimausta tai kalpea iho. Nama
voivat olla merkkeja veren tai luuytimen ongelmista.

vaikea vatsakipu, joka voi séteilld selkddan. Tama voi olla merkki pankreatiitista
(haimatulehduksesta).

kuumetta, vilunvaristyksid, visymystd, ruokahalun puutetta, vatsakipua, pahoinvointia, ihon tai
silmien keltaisuutta (keltatautia). Nama voivat olla merkkeja maksan ongelmista, kuten hepatiitista
(maksatulehduksesta) tai maksavauriosta.

Muita haittavaikutuksia ovat:
Kerro ladkarillesi, jos jokin seuraavista muuttuu vakavaksi tai kestdd muutamaa paivaa pidempain.

Yleiset: (saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10:std)

padnsarky tai visymyksen tunne

huimauksen tunne. Tdmé on todenndkoisempéd, kun aloitat Ramipril ratiopharm -tablettien kayton
tai kun annostasi suurennetaan.

pyortyily, hypotensio (epétavallisen matala verenpaine), erityisesti, kun nouset seisomaan tai
istumaan nopeasti.

kuiva adrsytysyska, poskionteloiden tulehdus (sinuiitti) tai bronkiitti, hengéstyneisyys

vatsa- tai suolistokipu, ripuli, ruuansulatushiirid, pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi
ihottuma, johon voi liittyé turvotusta

rintakipu

lihaskouristelut tai lihaskipu

tavallista korkeampi veren kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset: (saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 100:sta)

tasapainohiiriot (kiertohuimaus)

kutina ja epidtavalliset ihotuntemukset, kuten tunnottomuus, kihelmdinti, pistely, polttelu tai
poikkeavat tuntemukset iholla (harhatuntemukset)

makuaistin menetys tai muuttuminen

uniongelmat

masentuneisuuden, ahdistuneisuuden, levottomuuden tunne tai lisddntynyt hermostuneisuus
nenan tukkoisuus, hengitysvaikeudet tai astman paheneminen

suolen turpoaminen, jota kutsutaan intestinaaliseksi angioedeemaksi, jonka oireita ovat vatsakipu,
oksentelu ja ripuli

nérdstys, ummetus tai kuiva suu

tavallista suurempi péivittdinen nesteen (virtsan) eritys

munuaistoiminnan heikentyminen, akuutti munuaisten vajaatoiminta



e tavallista suurempi hikoilu

e ruokahalun menetys tai heikkeneminen (ruokahaluttomuus)

e lisdéntyneet tai epdsddnnolliset syddmen lyonnit, turvonneet késivarret tai jalat. Tdma voi olla
merkki elimistoosi kertyneesta nesteesta.

e punastelu

e nddn himirtyminen

e nivelkipu

e kuume

e kyvyttdomyys yhdyntdén (miehet), seksuaalisten halujen viheneminen (miehet ja naiset)

e tiettyjen veren valkosolujen suurentunut mééra (eosinofilia), miké todetaan verikokeissa

o verikokeissa todettavat muutokset maksan, haiman ja munuaisten toiminnassa.

Harvinaiset: (saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta)
e hutera olo tai sekavuuden tunne
e punainen ja turvonnut kieli
e ihon vaikea hilseily tai kesiminen, kutiseva, kuhmurainen ihottuma
e kynsiongelmat (kuten kynnen osittainen tai tdydellinen irtoaminen kynsipedisté)
e ihottuma tai mustelmat
o ldiskat iholla ja kylmait raajat
e punaiset, kutisevat, turvonneet tai vetiset silmat
e kuulohdiriot tai korvien soiminen
e heikkouden tunne
o verikokeissa todettavat pienemmat punasolu-, valkosolu-, verihiutale- tai hemoglobiiniarvot.

Hyvin harvinaiset: (saattaa esiintyé korkeintaan 1 potilaalla 10 000:sta)
e herkistyminen auringonvalolle.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
e vikevoitynyt virtsa (tumman vérinen), pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja
kouristuskohtaukset, jotka saattavat johtua antidiureettisen hormonin (ADH) epdasianmukaisesta
erityksestd. Ota yhteyttd 144kériin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.
keskittymisvaikeudet
haavaumat suussa
verikokeissa voidaan todeta kohonneita vasta-ainepitoisuuksia
verikokeissa todetaan verisolujen liian vdhdinen maara
verikokeissa todetaan tavallista pienempi veren natriumpitoisuus
sormien ja varpaiden varinmuutos, kun palelet ja sitten kihelmdinti ja kiputuntemukset, kun
lampenet (Raynaud’in oireyhtyma)
rintojen kasvu (miehet)
hidastuneet tai heikentyneet reaktiot
polttelun tunne
hajuaistin muutokset
hiusten 14hto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Ramipril ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C:ssa.
Sailytd alkuperdisessé pakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittda talousjéatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ramipril ratiopharm siséiltai

Vaikuttava aine on ramipriili. Yksi tabletti sisdltdd 2,5 mg, 5 mg tai 10 mg ramipriilia.

Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, natriumvetykarbonaatti, kroskarmelloosinatrium, esigelatinoitu
tarkkelys ja natriumstearyylifumaraatti, keltainen rautaoksidi (vain 2,5 mg ja 5 mg tableteissa), punainen
rautaoksidi (vain 5 mg tableteissa).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ramipril ratiopharm 2,5 mg tabletti

Paillystamaton, keltainen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakoura toisella puolella. Tabletti on
halkaisijaltaan 8,0 mm.

Ramipril ratiopharm 5 mg tabletti
Paéllystamaiton, vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakoura toisella puolella. Tabletti
on halkaisijaltaan 6,5 mm.

Ramipril ratiopharm 10 mg tabletti
Paéllystamaton, valkoinen tai melkein valkoinen, pydred, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakoura toisella
puolella. Tabletti on halkaisijaltaan 9,0 mm.

Lépipainopakkaukset (Al/Al)
Pakkauskoot: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tisti lasikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.3.2022.

Tama pakkausseloste ei sisdlld kaikkea ldékkeeseesi liittyvéa tietoa. Jos sinulla on kysymyksié tai olet
epdvarma jostain asiasta, kysy ladkariltisi tai apteekkihenkilokunnalta.



Bipacksedel: Information till patienten

Ramipril ratiopharm 2,5 mg tablett
Ramipril ratiopharm 5 mg tablett
Ramipril ratiopharm 10 mg tablett

ramipril

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ramipril ratiopharm ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Ramipril ratiopharm
Hur du tar Ramipril ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Ramipril ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SNk W=

1. Vad Ramipril ratiopharm ir och vad det anvinds for

Ramipril ratiopharm innehaller ett likemedel som kallas ramipril. Det tillhér en grupp av lidkemedel som
kallas ACE-hdmmare (hdmmare av enzymet angiotensinkonvertas).

Ramipril ratiopharm verkar genom att:

minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna 6ka ditt blodtryck
gora sa att dina blodkérl vidgas och slappnar av
gora det lattare for ditt hjérta att pumpa runt blodet i din kropp.

Ramipril ratiopharm kan anvéndas:

for att behandla hogt blodtryck (hypertoni)

for att minska risken for hjartinfarkt eller stroke

for att minska risken for eller skjuta upp forsdmring av njurproblem (oberoende av om du har
diabetes eller inte)

for behandling av hjértat nér det inte kan pumpa runt tillrdckligt med blod till resten av kroppen
(hjartsvikt)

som en behandling efter hjartattack (hjartinfarkt) som komplicerats av hjéartsvikt.

Ramipril som finns i Ramipril ratiopharm kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du tar Ramipril ratiopharm

Ta inte Ramipril ratiopharm:

om du 4r allergisk mot ramipril eller nigon annan ACE-hdmmare eller ndgot annat innehallsimne i
detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).



Tecken pa en allergisk reaktion kan omfatta utslag, svérigheter att svélja eller andas, svullnad av
ansikte, léppar, hals eller tunga.

om du négonsin haft en allvarig allergisk reaktion som kallas *angioddem’. Tecknen pa detta
inkluderar klada, nésselutslag (urtikaria), rdda mérken pa hénder, fotter och hals, svullnad av hals
och tunga, svullnad kring 6gonen och ldpparna, svarigheter att andas och svélja.

om du genomgar dialys eller ndgon annan typ av blodfiltering. Beroende pa vilken maskin som
anvénds s& kan Ramipril ratiopharm mojligen inte vara lamplig for dig

om du har njurproblem som innebér att blodtillférseln till dina njurar 4r minskad (stenos i
njurartéren)

under de 6 sista manaderna av graviditeten (se avsnitt *Graviditet och amning”).

om ditt blodtryck dr onormalt 1agt eller instabilt. Din ldkare kommer att géra denna beddmning.
om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande lakemedel
som innehéller aliskiren.

Om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvénds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioddem (snabb svullnad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Ta inte Ramipril ratiopharm om nagot av det som ndmns ovan géller for dig. Om du &r oséker, prata med din
lakare innan du tar Ramipril ratiopharm.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ramipril ratiopharm:

om du har hjért-, lever- eller njurproblem

om du har forlorat mycket kroppssalter eller kroppsvétska (genom krakningar, diarré, onormalt
mycket svettningar, strangt saltfattig kost, behandling med urindrivande medel under en lang tid
eller har genomgatt dialys)

om du ska genomgé en behandling for att minska din allergi mot geting- eller bistick
(hyposensibilisering)

om du tar nigot av foljande ldkemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin II -receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner - till exempel valsartan,

telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- alisikiren

Din lékare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och médngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jaimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Ramipril ratiopharm”.

om du kommer att f4 bedévningsmedel. Detta kan ges till dig infor en operation eller
tandldkarbehandling. Du kan komma att behdva sluta ta Ramipril ratiopharm en dag innan
operation; fraga din lakare om rad

om du har hoga nivaer av kalium i blodet (visas med blodprov)

om du anvénder likemedel som kan minska natriumnivéerna i blodet eller har en sjukdom som kan
verka pé detta sitt. Lakaren kan ordinera regelbundna blodprov speciellt for att kontrollera
natriumnivaerna, i synnerhet om du dr dldre.

om du &r svarthyad eftersom du kan ha hogre risk for angioddem och detta lakemedel kan vara
mindre effektivt pa att sdnka blodtrycket &n hos icke-svarta patienter

Risken for angioddem, en allvarlig allergisk reaktion (snabb svullnad under huden i ett omrade som
t.ex. strupen) kan dka om du tar nadgot av foljande lakemedel:

- racekadotril, ett ldkemedel som anvénds for att behandla diarré;

- ldkemedel som anvéands for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer

(t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

- vildagliptin, ett likemedel som anvénds for att behandla diabetes.

om du har en bindvavssjukdom som skleroderma eller SLE (systemisk lupus erythematosus)

om du tror att du &r (eller kan bli) gravid under behandlingen, kontakta din lédkare. Anviandning av
Ramipril ratiopharm rekommenderas inte under de 3 forsta manaderna av graviditeten och kan



orsaka allvarlig skada for barnet efter 3 forsta manaderna av graviditeten (se avsnitt *Graviditet och
amning’).

Barn och ungdomar
Ramipril ratiopharm rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder da sdkerhet och effekt
av Ramipril ratiopharm till barn &nnu inte har faststéllts.

Om nagot av det som ndmns ovan giller for dig (eller om du &r osédker), tala med din ldkare innan du tar
Ramipril ratiopharm.

Andra likemedel och Ramipril ratiopharm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta pé grund av att Ramipril ratiopharm kan péverka hur andra lakemedel verkar. Vissa
lakemedel kan &ven paverka hur Ramipril ratiopharm verkar.

Tala om for din ldkare om du anvidnder nagot av foljande lakemedel. De kan minska effekten av Ramipril
ratiopharm:
e lidkemedel som anvénds for att lindra smérta och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsalicylsyra)
e ldkemedel som anvinds vid behandling av 1agt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier
sasom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din ldkare kommer att kontrollera ditt blodtryck.

Tala om for din lakare om du anvidnder nagot av foljande lakemedel. De kan 6ka risken for biverkningar om
du tar dem med Ramipril ratiopharm:

e ctt kombinationspreparat med sakubitril/valsartan — anvénds for att behandla en viss typ av

langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna (se avsnitt 2 ”Ta inte Ramipril ratiopharm”)
e lidkemedel som anvénds for att lindra smérta och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsalicylsyra)

e lidkemedel mot cancer (kemoterapi)

e diuretika (vattendrivande) sdsom furosemid

o Kaliumtillskott (inklusive saltersittning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum till
exempel spironolakton, triamteren, amilorid) och andra ldkemedel som kan 6ka mangden kalium 1
ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol [trimetoprim/sulfametoxazol] mot infektioner som
orsakas av bakterier; ciklosporin, ett immunddmpande ldkemedel som foérhindrar avstotning av
transplanterade organ; och heparin, ett lakemedel som anvéinds for att fortunna blodet for att
forhindra blodproppar).
steroider som anvénds vid inflammation sdsom prednisolon
allopurinol (anvénds for att minska mingden urinsyra i ditt blod)
prokainamid (anvénds for hjartrytmrubbningar)
lakemedel som oftast anvéands for att forhindra avstdtning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra likemedel som tillhor gruppen mTOR-hdmmare). Se avsnitt “Varningar och
forsiktighet”.
o vildagliptin (anvédnds for behandling av typ 2 -diabetes)
e racecadotril (anvénds for behandling av diarré).

Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
e om du tar en angiotensin II -receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se d4ven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Ramipril ratiopharm” och ’Varningar och forsiktighet™).

Tala om for din ldkare om du anvénder négot av foljande lakemedel. De kan paverkas av Ramipril
ratiopharm:



e lidkemedel mot diabetes sdsom orala glukossénkande lakemedel och insulin. Ramipril ratiopharm
kan minska din blodsockerniva. Kontrollera din blodsockerniva noga medan du tar Ramipril
ratiopharm.

e litium (anvénds vid psykiska sjukdomar). Ramipril ratiopharm kan 6ka méngden litium i ditt blod.
Dina litiumnivaer kommer att behova kontrolleras noga av din likare.

Om nagot av det som ndmns ovan giller for dig (eller om du &r osédker), tala med din ldkare innan du tar
Ramipril ratiopharm.

Ramipril ratiopharm med mat och alkohol

Om du dricker alkohol nér du tar Ramipril ratiopharm kan du kénna yrsel eller svindel. Om du &r orolig for
hur mycket du kan dricka medan du tar Ramipril ratiopharm, diskutera med din ldkare eftersom alkohol kan
forstarka effekten av blodtryckssankande lakemedel.

Ramipril ratiopharm kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du &r (eller kan bli) gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Du borde inte ta Ramipril
ratiopharm under de 12 forsta veckorna av graviditeten och du fér inte ta tabletterna efter den 13:e
graviditetsveckan, eftersom anvandning av dessa tabletter under graviditeten kan orsaka allvarlig skada for
barnet. Om du blir gravid under behandlingen med Ramipril ratiopharm, berétta genast for din ldkare.
Lakemedlet borde bytas till ett mer lampligt alternativ innan graviditeten, redan déa graviditeten planeras.

Amning
Anvind inte Ramipril ratiopharm -tabletter om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kénna dig yr 1 huvudet nér du tar Ramipril ratiopharm. Det dr mer troligt att detta hdnder néar du
borjar ta Ramipril ratiopharm eller di din dos 6kas. Om detta hinder, kor inte och anvédnd inte nagra verktyg
eller maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér
anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning,.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ramipril ratiopharm innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Ramipril ratiopharm innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ramipril ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

Vilken dos skall man ta



Behandling av hogt blodtryck

Rekommenderad startdos ér 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen.

Din lékare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck &r under kontroll.

Maximal dos dr 10 mg en gang dagligen.

Om du redan tar vattendrivande ladkemedel (diuretika) kan din lékare be dig sluta ta eller minska dosen av
det vattendrivande likemedlet innan behandling med Ramipril ratiopharm paborjas.

For att minska risken for hjdrtinfarkt och stroke
Rekommenderad startdos &r 2,5 mg en gang dagligen.
Din ldkare kan sedan besluta om hojning av denna dos.
Vanlig dos dr 10 mg en gang dagligen.

For att minska risken for eller skjuta upp forsimring av njurproblem:
Din startdos kan vara 1,25 mg eller 2,5 mg en géng dagligen.

Din ldkare kommer att justera din dos.

Vanlig dos &r 5 mg eller 10 mg en géng dagligen.

Behandling av hjdrtsvikt

Rekommenderad startdos &r 1,25 mg en gang dagligen.

Din ldkare kommer att justera din dos.

Maximal dos ar 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag r att foredra.

Behandling efter hjdrtinfarkt

Rekommenderad startdos varierar fran 1,25 mg en géng dagligen till 2,5 mg tva ganger dagligen.
Din ldkare kommer att justera din dos.

Maximal dos ar 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag r att foredra.

Aldre
Din ldkare kommer att minska startdosen och justera din behandling i en langsammare takt.

Dosering

Ta detta lakemedel via munnen vid samma tid varje dag.
Svilj tabletterna hela med vétska.

Krossa eller tugga inte tabletterna.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méingd av Ramipril ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd ladkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.
Kor inte till sjukhuset sjélv, utan be ndgon annan att kora dig eller ring efter ambulans. Ta med din
lakemedelsforpackning. Detta for att 1dkaren skall veta vad du tagit.

Om du har glomt att ta Ramipril ratiopharm

Om du har glomt att ta en dos, ta din normala dos vid nésta doseringstillfélle.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa dem.

Sluta ta Ramipril ratiopharm och uppsok omedelbart likare om du mérker nigon av foljande
allvarliga biverkningar — du kan behéva akut likarvard:



svullnad av ansikte, lappar eller hals vilket gor det svart att svélja eller andas, men éven klada och
utslag. Dessa kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion mot Ramipril ratiopharm.
allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsar, forsimring av huddkommor, rodnad, blasor eller
hudavlossning (sasom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller erythema
multiforme).

Beritta omedelbart for din likare om du upplever att du fatt:

okad hjartfrekvens, oregelbundna eller kraftiga hjartslag (hjartklappning), brostsmarta, tryck dver
brostet eller allvarligare problem inklusive hjértinfarkt och stroke

andfaddhet eller hosta. Detta kan vara tecken pa lungproblem.

blaméarken som uppkommer léttare dn vanligt, forlaingd blodningstid, tecken pa blodning (t.ex.
blodningar i tandkéttet), lila fldckar pa huden eller 6kad infektionskénslighet, ont i halsen och feber,
trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan vara tecken pa blod- eller benmérgsproblem.

kraftig magsmaérta som kan stréla ut mot ryggen. Detta kan vara tecken pa pankreatit (inflammation 1
bukspottkorteln).

feber, frossa, trotthet, aptitforlust, magsmarta, illamaende, gulfargning av huden eller 6gonen
(gulsot). Dessa kan vara tecken pa leverproblem sdsom hepatit (leverinflammation) eller andra
leverskador.

Ovriga biverkningar inkluderar:
Tala om for din ldkare om nagon av foljande blir allvarligt eller kvarstar i mer 4n ett par dagar.

Vanliga: (kan forekomma hos hogst 1 av 10 personer)

huvudvérk eller trotthet

yrsel. Det dr mer troligt att detta hander nir du borjar ta Ramipril ratiopharm eller om du borjar ta en
hogre dos.

svimning, onormalt 1agt blodtryck (hypotoni), speciellt nér du stiller eller sétter dig upp fort

torr hosta, bihdleinflammation (sinuit) eller bronkit, andfaddhet

mag- eller tarmsmértor, diarré, matsméltningsbesvir, illamaende eller krikningar

hudutslag med eller utan svullnad

brostsmérta

kramp eller muskelsmérta

hogre kaliumhalt i blodet 4n normalt.

Mindre vanliga: (kan forekomma hos hogst 1 av 100 personer)

balansproblem (svindel)

klada och onormala kénsloférnimmelser i huden sdsom domnad, stickningar, brinnande kinsla eller
myrkrypningar (parestesi)

forandrat eller forlorat smaksinne

somnstorningar

nedstdmdhet, angest, 6kad nervositet eller rastldshet

tdppt ndsa, andningssvarigheter eller forvarrad astma

svullnad i tarmen som kallas “intestinalt angioddem” och som ger symtom som magsmarta,
krékningar och diarré

halsbrinna, férstoppning eller muntorrhet

okad urinutsondring

nedsatt njurfunktion, akut njursvikt

okad svettning

forlorad eller minskad aptit (aptitloshet)

okad eller oregelbunden hjartrytm. Svullna armar och ben. Detta kan vara tecken pa att din kropp
lagrar mer vatten &n vanligt.

blodvallningar



dimsyn

ledsmarta

feber

sexuell oformaga hos mén, minskad sexuell lust hos mén eller kvinnor

oOkat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) vilket uppticks via blodprov

blodprover som visar pa forandringar i din leverfunktion, bukspottkdrtel- eller njurfunktion.

Sillsynta: (kan forekomma hos hogst 1 av 1000 personer):

skakighet eller forvirring

rod och svullen tunga

allvarig hudflagning, kliande kndligt utslag

nagelproblem (t.ex. 10st sittande naglar eller att nageln lossnar frén sitt faste)
hudutslag eller blamérken

flackar pa huden och kalla lemmar

roda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

paverkad horsel och ringningar i 6ronen

svaghetskéinsla

blodprover som visar pa en minskning av mangden réda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodplattar eller minskning av nivan av hemoglobin.

Mycket sillsynta: (kan féorekomma hos hogst 1 av 10 000 personer):

okad solkénslighet.

Okind: kan inte berdknas fran tillgidngliga data

koncentrerad (morkféargad) urin, illamaende eller krikningar, muskelkramper, forvirringstillstind och
konvulsioner vilka kan bero pd onormal sekretion av antidiuretisk hormon (ADH). Om du far dessa
symtom kontakta ldkare s& fort som mojligt.

koncentrationssvarigheter

sar 1 munnen

blodprover kan visa dkade nivaer av antikroppar

blodprover som visar pa for fa blodkroppar i ditt blod

blodprover som visar pad mindre natrium i ditt blod d4n normalt

fargiandring av fingrar och tar vid kyla och sedan smérta och krypningar nér de varms upp (Raynauds
fenomen)

forstorade brost hos mén

ovanligt langsamma eller forsdmrade reaktioner

brannande kénsla

forandrat luktsinne

haravfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets. och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.

Hur Ramipril ratiopharm ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r ramipril. En tablett innehaller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg ramipril.

Ovriga innehéllsimnen ir: laktosmonohydrat, natriumvitekarbonat, kroskarmellosnatrium, pregelatiniserad
stirkelse och natriumstearylfumarat, gul jarnoxid (endast i 2,5 mg och 5 mg tabletter), rod jarnoxid (endast i
5 mg tabletter).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ramipril ratiopharm 2,5 mg tablett
Odragerad gul, rund, bikonvex tablett forsedd med brytskara pa den ena sidan. Diametern ar 8,0 mm.

Ramipril ratiopharm 5 mg tablett
Odragerad ljusrod, rund, bikonvex tablett forsedd med brytskara pa den ena sidan. Diametern ar 6,5 mm.

Ramipril ratiopharm 10 mg tablett
Odragerad vit eller benvit, rund, bikonvex tablett forsedd med brytskéara pa den ena sidan. Diametern &r 9,0
mm.

Blisterforpackningar (Al/Al).
Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 22.3.2022.

Denna bipacksedel innehéller inte all information om ditt likemedel. Om du har nagra fragor eller 4r oséker
pa nagot, fraga din ldkare eller apotekspersonal.



