Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ramipril Hexal 1,25 mg tabletit
Ramipril Hexal 2,5 mg tabletit
Ramipril Hexal 5 mg tabletit
Ramipril Hexal 10 mg tabletit

ramipriili

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltéa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1 Mitd Ramipril Hexal on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ramipril Hexal -valmistetta
3. Miten Ramipril Hexal -valmistetta ké&ytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Ramipril Hexal -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Ramipril Hexal on jamihin sitd kayte taan

Ramipril Hexal sisaltad ladkeainetta nimeltd ramipriili. Se kuuluu lAdkeryhmééan nimeltd ACE:n estajat
(angiotensiinia konvertoivan entsyymin estéjat).

Miten Ramipril Hexal vaikuttaa:
— Vahent&4 elimistési tuottamia aineita, jotka voivat nostaa verenpainettasi.
— Rentouttaa ja laajentaa verisuoniasi.
— Helpottaa sydamesi pumppausty6té eli verenkierron yllapitdminen elimistdssési helpottuu.

Ramipril Hexal -valmistetta voidaan kéyttaa:

—  Korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon

—  Pienentdmaén sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskia

—  Pienentdamdan munuaisongelmien riskid tai hidastamaan niiden pahenemista (riijppumatta siita,
onko sinulla diabetes vai ei)

—  Sydamen hoitoon, kun se ei jaksa pumpata riittavasti verta elimistoosi (syddmen vajaatoiminta)

— Hoitona sydankohtauksen (sydaninfarktin) jalkeen, kun siihen on liittynyt syddmen
vajaatoiminta.

Ramipriilia, jota Ramipril Hexalsiséltd4, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Ramipril Hexal -valmistetta

Ala kayta Ramipril Hexal -valmistetta



jos olet allerginen ramipriilille, muille ACE:n estéjille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkeja voivat olla ihottuma, nielemis- ja
hengitysongelmat, huulten, kasvojen, kurkun ja kielen turpoaminen.

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

jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehonulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. \Voi olla,
ettei Ramipril Hexal sovi sinulle, riippuen kaytetysta laitteesta.

jos sinulla on munuaisongelma, jossa verenvirtaus munuaisiin on véhentynyt
(munuaisvaltimoiden ahtauma)

6 vimeisen raskauskuukauden aikana (ks. kohta ”Raskaus ja imetys” jaliempéni)

jos verenpaineesi on epétavallisen matala tai hyvin vaihteleva. L&&karisi arvioi tdméan.

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisaltaa aliskireenia

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania siséltdvaa yhdistelmévalmistetta,
joka on aikuisten erdénlaisen pitk&aikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon
kaytettava ladke, silla angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi.

Ala ota Ramipril Hexal -valmistetta, jos jokin ylla mainituista kohdista sopii sinuun. Jos olet
epavarma, keskustele l&&kérisi kanssa ennen kuin aloitat Ramipril Hexal -hoidon.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Ramipril Hexal -valmistetta:

jos sinulla on sydén-, maksa- tai munuaisongelmia

jos olet menettanyt paljon suoloja tai nestetté elimistostasi oksentelun, ripulin, tavallista

runsaamman hikoilun, véhasuolaisen dieetin tai diureettien (nesteenpoistotablettien)

pitk&aikaisen kayton vuoksi tai jos olet ollut dialyysihoidossa

jos aiot mennd hoitoon lievittddksesi allergiaasi mehildisten tai ampiaisten pistoille

(siedatyshoito)

jos sinulle aiotaan antaa nukutus- tai puudutusaineita. N4itd voidaan antaa leikkauksen tai

hammashoidon yhteydessa. Voi olla, ettd sinun taytyy keskeyttdd Ramipril Hexal -hoito yhta

paivaa ennen; kysy laakariltdsi neuvoa.

jos sinulla on suuri veren kaliumpitoisuus (nékyy verikokeissa)

jos kaytat ladkkeitd, jotka saattavat pienentdd veren natriumpitoisuutta, tai sinulla on sairaus,

joka voi vaikuttaa talla tavalla. Ladkari saattaa teettad sdanndllisesti verikokeita erityisesti veren

natriumpitoisuuden tarkistamiseksi, varsinkin, jos olet iakés.

Jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista

suurempi:

- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kaytettava ladke

- elinsiirteen hyljintreaktioiden estdmiseen ja sydvan hoitoon kaytettavia ladkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)

- vildagliptiinia, joka on diabeteksen hoitoon kéytettava ladke.

jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus kuten skleroderma tai systeeminen lupus

erythematosus

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista ladkkeista:

- angiotensiini 11 -reseptorin salpaajat (tunnetaan myos sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvia
munuaisongelmia

- aliskireeni.

Ladakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) maaréan saanndllisesti.

Katso myos tiedot kohdassa ”Ald kayta Ramipril Hexal -valmistetta”.

Kerro ldakérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Ramipril Hexal -valmistetta ei
suositella kaytettdvéksi raskauden ensimmaisten 3 kuukauden aikana, ja se voi aiheuttaa vakavaa




haittaa lapsellesi, jos sitd kaytetddn ensimmaisten 3 kuukauden jélkeen (ks. kohta ”Raskaus ja imetys”
jaliempéna).

Lapset januoret
Ramipril Hexal -valmistetta ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille, koska ramipriilin
turvallisuutta ja tehoa lapsilla ei ole viela varmistettu.

Jos jokin ylld mainituista kohdista sopii sinuun (tai olet epdvarma), keskustele l&&kéarisi kanssa ennen
kuin alat ottaa Ramipril Hexal -valmistetta.

Muut ld8kevalmisteet ja Ramipril Hexal

Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, koska Ramipril Hexal voi muuttaa muiden laékkeiden vaikutustapaa. Myos
muut la&kkeet voivat muuttaa Ramipril Hexal -valmisteen vaikutustapaa.

Kerro laékarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laékkeista. Ne voivat vahentad Ramipril
Hexal -valmisteen vaikutusta:

—  Kivun ja tulehduksen lievittdmiseen kéytettyja ladkkeitd (tulehduskipulddkkeitd [eli NSAIDeja],
kuten ibuprofeenia, indometasiinia tai asetyylisalisyylihappoa)

— Matalan verenpaineen, sokin, syddmen vajaatoiminnan, astman tai allergian hoitoon kaytettyja
ladkkeitd, kuten efedriinid, noradrenaliinia taiadrenaliinia. La&kérisi on mitattava verenpaineesi.

Kerro la&karillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista. Ne voivat lisdta haittavaikutusten
mahdollisuutta, jos otat niitd yhdessd Ramipril Hexal -valmisteen kanssa:
—  Kivun ja tulehduksen lievittdmiseen kéytetyt ladkkeet (tulehduskipulddkkeet [eli NSAIDIt],
kuten ibuprofeeni, indometasiini tai asetyylisalisyylihappo)
—  Sydvan hoitoon kéytetyt ladkkeet (kemoterapia)
—  Diureetit (nesteenpoistoldékkeet), kuten furosemidi
— Kaliumlisét (mukaan lukien suolankorvikkeet), kaliumia saastavat diureetit ja muut ladkkeet,
jotka voivat suurentaa veressa olevan kaliumin maaraa (esim. spironolaktoni, triamtereeni,
amiloridi, trimetopriimi ja kotrimoksatsoli bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon,
siklosporiini elinsiirteiden hyljintareaktioiden estoon ja hepariini, joka on verenohennuslaéke
veritulppien estoon)
—  Steroideihin kuuluvat tulehduksiin kéytettavat ladkkeet, kuten prednisoloni
—  Allopurinoli (kaytetdan veren virtsahapon maaran vahentamiseksi)
—  Prokaiiniamidi (sydamen rytmiongelmiin)
—  Temsirolimuusi (syopéén)
—  Sirolimuusi, everolimuusi (elinsiirteen hyljinnan estoon)
—  Vildagliptiini (tyypin 2 diabeteksen hoitoon)
— Rasekadotriili (ripulin hoitoon).

Laakarisi on ehka muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttava muihin varotoimenpiteisiin:
jos otat angiotensiini 1l -reseptorin salpaajaa tai aliskireenia (katso tietoja myos kohdista ”Ala kayta
Ramipril Hexal -valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).

Kerro la&karillesi, jos kaytat jotain seuraavista laékkeista. Ramipril Hexal voi muuttaa niiden
vaikutusta:

— Diabeteksen hoitoon kéytetyt laékkeet, kuten suun kautta otettavat verensokeria alentavat
ladkkeet tai insuliini. Ramipril Hexal voi madaltaa verensokeriasi. Seuraa verensokeria tarkasti
kayttadessasi Ramipril Hexal -valmistetta.

—  Litium (mielenterveysongelmiin). Ramipril Hexal voi lisata litiumin maaréé veressa. Laakarisi
on seurattava tarkkaan litiumin mé&é&raa veressasi.

Jos jokin ylld mainituista kohdista sopii sinuun (tai olet epdvarma), keskustele la&kéarisi kanssa ennen
kuin alat ottaa Ramipril Hexal -valmistetta.



Ramipril Hexal ruuan ja alkoholin kanssa
— Alkoholin kaytté Ramipril Hexal -valmisteen kanssa voi aiheuttaa sinulle huimausta tai
pyorrytysté. Jos olet huolestunut siitd, kuinka paljon voit juoda Ramipril Hexal -hoidon aikana,
keskustele ladkarisi kanssa, silld verenpainetta alentavilla laakkeilld ja alkoholilla voi olla
toisiaan vahvistava vaikutus.
—  Ramipril Hexal voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Kerro laékérille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi).

Ramipril Hexal -valmisteen kaytto4 ei suositella ensimméisten 12 raskausviikon aikana, ja sitd ei saa
kayttaa lainkaan 13. raskausviikon jélkeen, silla kayttd raskauden aikana voi olla vahingollista
lapsellesi.

Kerro valittomasti ladkarille, jos tulet raskaaksi Ramipril Hexal -hoidon aikana. Laakitys on
vaihdettava toiseen, raskaudenaikaiseen kayttoon soveltuvaan la&kitykseen ennen suunniteltua
raskautta.

Imetys
Ala kaytd Ramipril Hexal -valmistetta, jos imetét.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laékkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sinua voi huimata, kun kaytat Ramipril Hexal -valmistetta. Taméa on todennakoisempad Ramipril

Hexal -hoidon alussa tai kun alat ottaa suurempia annoksia. Jos ndin kdy, ala aja autoa tai kdytd mitaan
tyovélineita tai koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ramipril Hexal siséltéé natriumia
Tamé ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli senvoidaan sanoa olevan

“natriumiton”.

3. Miten Ramipril Hexal -valmistetta kaytetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin laakari on méarénnyt. Tarkista ohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkkeen ottaminen
—  Ota ldédke suun kautta samaan aikaan vuorokaudesta joka paiva.
—  Niele tabletit kokonaisina nesteen kera.
—  Ala murskaa tai pureskele tabletteja.

Annostus

Korkean verenpaineen hoito
— Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg tai 2,5 mg kerran vuorokaudessa.
— Laakarisi s&4téé annostasi, kunnes verenpaineesi on hallinnassa.
—  Maksimiannos on 10 mg kerran vuorokaudessa.
— Jos jo kaytat diureetteja (nesteenpoistotabletteja), ladkarisi voi lopettaa sinulta diureettien
kayton tai vahentdd niiden annosta ennen Ramipril Hexal -hoidon aloitusta.
Sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskin pienentdminen



— Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa.
— L&&karisi 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 25 mg kerran vuorokaudessa.
—  Laakarisi s44té4 annostasi.
— Tavallinen annos on 5 mg tai 10 mg kerran vuorokaudessa.
Sydamen vajaatoiminnan hoito
—  Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg kerran vuorokaudessa.
—  Laakarisi s44téé annostasi.
—  Maksimiannos on 10 mg vuorokaudessa. Annos suositellaan otettavaksi kahtena antokertana
vuorokaudessa.
Hoito sydankohtauksen jalkeen
—  Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg kerran vuorokaudessa — 2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.
—  Laakarisi s44té4 annostasi.
— Tavallinen annos on 10 mg vuorokaudessa. Annos suositellaan otettavaksi kahtena antokertana
vuorokaudessa.

lakkaat potilaat
La&kérisi pienentdd aloitusannosta ja sddtéa hoitoasi hitaammin.

Jos otat enemméan Ramipril Hexal -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Kerro laakarille tai mene lahimmén sairaalan paivystykseen valittomasti. Al4 aja itse sairaalaan. Pyyda
jotain toista henkilod viemé&én sinut tai soita ambulanssi. Ota la&kepakkaus mukaasi, jotta ladkari
tietdd, mitd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Ramipril Hexal -valmistetta
— Jos unohdat ottaa Ramipril Hexal -valmisteen, ota tavanomainen annos seuraavana normaalina
ajankohtana.
—  Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta tdméan ladkkeen ottaminen valittdmasti ja mene heti ladkéarin vastaanotolle, jos huomaat
jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista — voit tarvita kiireellista 1aédkarinhoitoa:
—  kasvojen, huulien tai kurkun turpoaminen, mist& seuraa nielemis- ja hengitysvaikeuksia, seka
kutina ja ihottumat. Nama voivat olla merkkeja vaikeasta allergisesta reaktiosta télle la&kkeelle.
—  vaikeat ihoreaktiot mukaan lukien ihottuma, suun haavaumat, olemassa olevan ihosairauden
paheneminen, ihon punoitus, rakkulat iholla tai ihon hilseily (kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai erythema multiforme).

Kerro ladkarillesi valittomasti, jos sinulle tulee:
— nopeampi sydamen syke, epatasaisia tai voimakkaita sydamenlyonteja (tykyttelyd), rintakipua,
puristuksen tunnetta rintaan tai vakavampia ongelmia, kuten sydankohtaus tai aivohalvaus
— hengenahdistusta tai ysk&4. Namé voivat olla merkkeja keuhko-ongelmista.



ruhjeita herkemmin, tavallista pidempikestoista verenvuotoa, merkkeja verenvuodosta (esim.
ikenien verenvuotoa), purppuran varisia pisteitd iholle tai infektioita tavallista herkemmin, Kipe&
kurkku tai kuumetta, vasymyksen tunnetta, pyorrytysta, huimausta tai kalpea iho. Nama voivat
olla merkkeja veren tai luuytimen ongelmista.

vaikea vatsakipu, joka voi séteilld selk&&n. Tama voi olla merkki pankreatiitista (tulehduksesta
haimassa).

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

Muita haittavaikutuksia ovat:
Kerro ldakérillesi, jos jokin seuraavista muuttuu vakavaksi tai kestdd muutamaa paivad pidempééan.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

paansérky tai vdsymyksen tunne
huimauksen tunne. Se on todenndkdisempéé, kun aloitat taman ladkkeen kdyton tai kun
annostasi suurennetaan.

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

kuiva &rsytysyska, poskionteloiden tulehdus (sinuiitti) tai keuhkoputkitulehdus (bronkiitti),
hengenahdistus

vatsa- tai suolistokipu, ripuli, ruuansulatushairié, pahoinvointi tai oksentelu

ihottuma, johon voi liittyd turvotusta

rintakipu

lihaskrampit tai lihaskipu

verikokeissa kaliumpitoisuus tavallista suurempi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:ta)

tasapainohdiriot (kiertohuimaus)

kutina ja epatavalliset ihotuntemukset, kuten tunnottomuus, kihelmdinti, pistely, polttelu tai
tunne hyonteisten kavelemisesta iholla (harhatuntemukset)

makuaistin menetys tai muuttuminen

uniongelmat

masentuneisuuden, huolestuneisuuden tai levottomuuden tunne tai lisaantynyt hermostuneisuus
nendn tukkoisuus, hengitysvaikeudet tai astman paheneminen

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

narastys, ummetus tai kuiva suu

tavallista suurempi péivittdinen nesteen (virtsan) eritys

tavallista suurempi hikoilu

ruokahalun menetys tai heikkeneminen

lisdantyneet tai epasadnnélliset sydamen lyonnit

turvonneet kasivarret tai jalat. T&ma voi olla merkki elimistoosi kertyneesta nesteesta.
punastelu

naon hamartyminen

nivelkipu

kuume

kywyttdmyys yhdyntdan (miehet), seksuaalisten halujen vaheneminen (miehet ja naiset)
tiettyjen veren valkosolujen suurentunut mééra (eosinofilia), miké& todetaan verikokeissa
verikokeissa todettavat muutokset maksan, haiman ja munuaisten toiminnassa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalld 1 000:sta)

hutera olo tai sekavuuden tunne
punainen ja turvonnut kieli
ihon vaikea hilseily tai kesiminen, kutiseva, kuhmurainen ihottuma



—  kynsiongelmat (kuten kynnen osittainen tai tdydellinen irtoaminen kynsipedista)

— ihottuma tai mustelmat

— laiskat iholla ja kylméat raajat

—  punaiset, kutisevat, turvonneet tai vetiset silmat

—  kuulohdiriét tai korvien soiminen

—  heikkouden tunne

—  verikokeissa todetaan pienemmat punasolu-, valkosolu-, verihiutale- tai hemoglobiiniarvot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 10 000:sta)
—  herkistyminen auringonvalolle.

Muut raportoidut haittavaikutukset
Kerro ldakérillesi, jos jokin seuraavista muuttuu vakavaksi tai kestdd muutamaa pdivaé pidempaan.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

—  keskittymisvaikeus

—  suun turvotus

—  verikokeissa todetaan verisolujen lilan véhdinen mééra

—  verikokeissa todetaan tavallista pienempi veren natriumpitoisuus

—  vékevoitynyt virtsa (Variltd&dn tumma), pahoinvointi tai oksentelu, linaskrampit, sekavuus ja
kohtaukset, jotka voivat johtua ep&asianmukaisesta ADH:n (antidiureettinen hormoni)
erityksesté. Jos sinulla esiintyy néitd oireita, ota yhteys la&kériisi mahdollisimman pian.

— 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

—  hiustenl@hto.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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5. Ramipril Hexal -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta tata laaketta Kpipainopakkauksessa, kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C. Sailytd alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle. Herkké kosteudelle.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Ramipril Hexal sisaltaa

Vaikuttava aine on ramipriili.

Ramipril Hexal 1,25 mg: Yksi tabletti sisdlt&d4 1,25 mg ramipriilia.
Ramipril Hexal 2,5 mg: Yksi tabletti sisaltad 2,5 mg ramipriilia
Ramipril Hexal 5 mg: Yksi tabletti sis&ltdd 5 mg ramipriilia
Ramipril Hexal 10 mg: Yksi tabletti siséltdd 10 mg ramipriilia

Muut aineet ovat hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys,
natriumvetykarbonaatti, natriumstearyylifumaraatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

1,25 mg tabletit:

Valkoinen, pitkinomainen, tasopintainen, viistoreunainen tabletti, jakouurre molemmilla puolilla.
Tabletin toisella puolella merkintd: R 1,25.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eika jakamiseksi yhta suuriin annoksiin.

2,5 mg tabletit:

Valkoinen, pitkinomainen, tasopintainen, viistoreunainen tabletti, jakouurre molemmilla puolilla.
Tabletin toisella puolella merkintd: R 2,5.

Tabletin voi jakaa yhté& suuriin annoksiin.

5 mg tabletit:

Valkoinen, pitkdnomainen, tasopintainen, viistoreunainen tabletti, jakouurre molemmilla puolilla.
Tabletin toisella puolella merkint4: R 5.

Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

10 mg tabletit:

Valkoinen, pitkdnomainen, tasopintainen, viistoreunainen tabletti, jakouurre molemmilla puolilla.
Tabletin toisella puolella merkintd: R 10.

Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini- lapipainopakkaukseen ja pahvikoteloon tai HDP E-purkkiin,
jonka korkissa on kuivausainetta.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 100 x 1, 250 tablettia.
HDPE-purkki: 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 250 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sa}lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179, Barleben, Saksa
tIfIfEK S.A., Ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Puola

EI%K S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

Eiék Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
13.01.2019






Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ramipril Hexal 1,25 mg tabletter
Ramipril Hexal 2,5 mg tabletter
Ramipril Hexal 5 mg tabletter
Ramipril Hexal 10 mg tabletter

ramipril

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig
—  Sparadenna information, du kan behdva lasa den igen.
—  Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.
—  Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
—  Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Ramipril Hexal &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ramipril Hexal
Hur du anvénder Ramipril Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Ramipril Hexal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wWNE

1. Vad Ramipril Hexal & och vad det anvands for

Ramipril Hexal innehaller ett likemedel som kallas ramipril. Det tillhor en grupp av likemedel som
kallas ACE-hammare (Angiotensin Converting Enzyme-hammare).

Ramipril Hexal verkar genom att:
—  Minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna oka ditt blodtryck
—  Gora sa att dina blodkarl vidgas och slappnar av
—  Gora det lattare for ditt hjarta att pumpa runt blodet idin kropp

Ramipril Hexal kan anvéandas:

—  For attbehandla hégt blodtryck (hypertoni)

—  For att minska risken for hjartinfarkt eller stroke

—  For att minska eller skjuta upp férsamring av njurproblem (oberoende av om du har diabetes
eller inte)

—  For behandling av hjartat nar det inte kan pumpa runt tillrdckligt med blod till resten av kroppen
(hjartsvikt)

— Som en behandling efter hjartinfarkt som komplicerats av hjartsvikt

Ramipril som finns i Ramipril Hexal kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Ramipril Hexal

Anvand inte Ramipril Hexal



om du &r allergisk mot ramipril eller nagon annan ACE-hdmmare eller ndgot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion kan omfatta
utslag, svarigheter att svalja eller andas, svullnad av ditt ansikte, lappar, hals eller tunga.

om du nagonsin haft enallvarlig allergisk reaktion som kallas “angioddem”. Tecknen pé detta
inkluderar klada, nasselutslag (urtikaria), réda marken pa hander, fétter och hals, svullnad av
hals och tunga, svullnad kring 6gonen och ldpparna, svarigheter att andas och svalja.

om du genomgar dialys eller nagon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken maskin som
anvands sa kan Ramipril Hexal mojligen inte vara lamplig for dig.

om du har njurproblem som innebdr att blodtillférseln till dina njurar &r minskad (stenos i
njurartéren).

under de 6 sista ménaderna av graviditeten (se avsnittet ”Graviditet och amning” nedan).

om ditt blodtryck ar onormalt lagt eller instabilt. Din lakare kommer att géra denna bedémning.
om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
likemedel som innehaller aliskiren.

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ramipril Hexal:

Om du har hjart-, lever- eller njurproblem

Om du har forlorat mycket kroppssalter eller kroppsvatska (genom krakningar, diarré, onormalt

mycket svettningar, strangt saltfattig kost, behandling med urindrivande medel under en lang tid

eller har genomgatt dialys)

Om du skall genomga en behandling for att minska din allergi mot geting- eller bistick

(hyposensibilisering)

Om du kommer att fa bedévnings- eller narkosmedel. Detta kan ges till dig infor en operation

eller tandidkarbehandling. Du kan komma att behdva sluta ta Ramipril Hexal en dag fore

operation; fraga din likare om rad

Om du har hdga nivaer av kalium i blodet (visas med blodprov)

Om du tar lakemedel eller har ett tillstdnd som kan minska natriumnivaerna i ditt blod. Din

likare kan komma att utfora regelbundna blodprover, sérskilt for att kontrollera nivaerna av

natrium i blodet, i synnerhet om du &r aldre

Risken for angioddem kan oka om du tar nagot av foljande lakemedel:

- racekadotril, ett likemedel som anvénds for att behandla diarré

- lakemedel som anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot
cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

- vildagliptin, ett lakemedel som anvands for att behandla diabetes

Om du har en kollagen karlsjukdom som skleroderma eller SLE (systemisk lupus

erythematosus)

Om du tar ndgot av foljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin 1l-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren.

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex.

kalium) i blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ~’Ta inte Ramipril Hexal”.

Om du tror att du &r gravid (eller kan bli) gravid, kontakta din lakare. Ramipril Hexal rekommenderas
inte under graviditetens forsta tre manader och kan orsaka allvarliga fosterskador efter tre manaders
graviditet (se avsnittet ”Graviditet och amning” nedan).

Barn och ungdomar



Ramipril Hexal rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder da sakerhet och effekt
av ramipril hos barn&nnu inte har faststéllts.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du ar osaker), tala med din lakare innan du
tar Ramipril Hexal.

Andra lakemedel och Ramipril He xal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Detta pa grund av att Ramipril Hexal kan paverka hur andra lakemedel verkar. Vissa
likemedel kan aven paverka hur Ramipril Hexal verkar.

Tala omfor din lakare omdu anvéander nagot av foljande lakemedel. De kan gora sa att Ramipril
Hexal fungerar samre:
—  L&kemedel som anvénds for att lindra smérta och inflammation (icke-steroida anti-
inflammatoriska ldkemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsalicylsyra)
—  Lakemedel som anvénds vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller
allergier sasom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din lakare kommer att kontrollera ditt
blodtryck.

Tala omfor din lakare omdu anvander nagot av foljande lakemedel. De kan ¢ka risken for
biverkningar omdu tar dem med Ramipril Hexal:
—  L&kemedel som anvénds for att lindra smérta och inflammation (icke-steroida anti-
inflammatoriska likemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsalicylsyra)
—  Léakemedel mot cancer (kemoterapi)
—  Diuretika (vattendrivande medel) sasom furosemid
—  Kaliumtillskott (inklusive salterséttning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum) och
andra lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex. spironolaktin, triamteren,
amilorid, trimetoprim och kotrimoxazol mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin,
ett immundampande lakemedel som férhindrar avstétning av transplanterade organ; och
heparin, ett ladkemedel som anvands for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar).
—  Steroider som anvands vid inflammation sasom prednisolon
—  Allopurinol (anvands for att minska méngden urinsyra i ditt blod)
—  Prokainamid (anvands for hjartrytmrubbningar)
—  Temsirolimus (mot cancer)
—  Sirolimus, everolimus (for forebyggande av transplantatavstétning)
—  Vildagliptin (anvands fér behandling av typ 2-diabetes)
— Racekadotril (anvands mot diarreé).

Din lakare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en angiotensin 11-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ~Ta inte Ramipril Hexal” och ”Varningar och forsiktighet™).

Tala omfor din lakare omdu anvéander nagot av foljande lakemedel. De kan paverkas av Ramipril

Hexal:
—  Lakemedel mot diabetes sasom orala glukossankande likemedel och insulin. Ramipril Hexal
kan komma att minska dina blodsockernivaer. Kontrollera dina blodsockernivaer noga medan

du tar Ramipril Hexal.
—  Litium (anvénds vid psykiska sjukdomar). Ramipril Hexal kan 6ka mangden litium i ditt blod.
Dina litiumnivaer kommer att behéva kontrolleras noga av din lakare.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du ar osaker), tala med din lakare innan du
tar Ramipril Hexal.

Ramipril Hexal med mat och alkohol



—  Omdu dricker alkohol nér du tar Ramipril Hexal kan du kdnna dig yr i huvudet. Om du ar
orolig for hur mycket du kan dricka medan du tar Ramipril Hexal, diskutera med din lakare
eftersom alkohol kan forstarka effekten av blodtryckssankande lakemedel.

—  Ramipril Hexal kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Tala om for lakaren om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid).

Du ska inte ta Ramipril Hexal under graviditetens forsta 12 veckor och du ska framforallt inte ta
Ramipril Hexal efter graviditetens 13:e vecka eftersom detta kan skada fostret.

Om du blir gravid under tiden som du tar Ramipril Hexal, meddela din lakare omedelbart. Byte till
lamplig alternativ behandling bor ske innan en planerad graviditet.

Amning
Du ska inte ta Ramipril Hexal om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr i huvudet ndr du tar Ramipril Hexal. Det &r mer troligt att detta hander nér du
borjar ta Ramipril Hexal eller om du tar en hégre dos. Om detta hdander, kor inte och anvand inte nagra
verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa 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
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ramipril Hexal innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
”natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ramipril Hexal

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dosering
—  Skall svéljas. Tas vid samma tid varje dag.
—  Svélj tabletterna hela med vatska.
— Krossaeller tugga inte tabletterna.

Vilken dos skall man ta

Behandling av hdgt blodtryck
—  Vanlig startdos ar 1,25 mg eller 25 mg en gang dagligen
— Din lakare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck &r under kontroll
—  Maxdos dr 10 mg en gang dagligen
— Omdu redan tar vattendrivande lakemedel (diuretika) kan din lakare be dig sluta ta eller minska
dosen av det vattendrivande likemedlet innan behandling med Ramipril Hexal paborjas
For att minska risken for hjartinfarkt och stroke
-~ Vanlig startdos 4r 25 mg en gang dagligen
—  Din lakare kan sedan besluta om héjning av denna dos



—  Vanlig dos ar 10 mg en gang dagligen
For att minska eller skjuta upp férsamring av njurproblem
—  Din startdos kan vara 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen
— Din lakare kommer att justera din dos
—  Vanlig dos ar 5 mg eller 10 mg en gang dagligen
Behandling av hjartsvikt
—  Vanlig startdos ar 1,25 mg en gang dagligen
— Din ldkare kommer att justera din dos
—  Maxdos dr 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag &r att foredra
Behandling efter hjartinfarkt
—  Vanlig startdos ar 1,25 mg en gang dagligen eller 25 mg tva ganger dagligen
—  Din lakare kommer att justera din dos
—  Vanlig dos ar 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag ar att féredra

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

Omdu har tagit for stor mangd av Ramipril Hexal

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Tala om for din ldkare eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus snarast. Kor inte till
sjukhuset, be nagon annan att kora dig eller ring en ambulans. Ta med din likemedelsforpackning.
Detta for att lakaren skall veta vad du tagit.

Omdu har glomt att ta Ramipril Hexal
— Omdu har glomt att ta en dos, ta din normala dos vid nésta doseringstillfalle
—  Tainte dubbel dos for att kompensera for gléomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta detta lake medel och uppsdk genast lakare om du marker nagon av foljande allvarliga
bive rkningar — du kan be héva akut sjukvard:
—  Swullnad av ansikte, lappar eller hals, vilket gor det svart att svalja eller andas, men aven klada
och utslag. Detta kan vara tecken pa enallvarlig allergisk reaktion pa detta lakemedel.
— Alvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsar, férsamring av hudakommor, rodnad, blasor
eller hudavlossning (sasom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
erythema multiforme).

Berattaomedelbart for din lakare om du upplever att du fatt:

—  Okad hjartfrekvens, oregelbundna eller kraftiga hjartslag (palpitationer), brostsmérta, tryck éver
brostet eller allvarligare problem inklusive hjartinfarkt och stroke.

—  Andfaddhet eller hosta. Detta kan vara tecken pa lungproblem.

—  Blamarken som uppkommer lattare an vanligt, forlingd blodningstid, tecken pa blédning (t.ex.
blodningar i tandkoéttet), lila flackar pa huden eller dkad infektionskanslighet, ont i halsen och
feber, trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan vara tecken pa blod- eller
benmérgsproblem.

- Kraftig magsmarta som kan kannas hela vagen in till ryggen. Detta kan vara tecken pa
pankreatit (inflammation i bukspottskorteln).



—  Feber, frossa, trotthet, aptitforlust, magsmarta, illamaende, gulfargning av huden eller 6gonen
(quisot). Detta kan vara tecken pa leverproblem sasom hepatit (inflammation i levern) eller
andra leverskador.

Ovriga biverkningar inkluderar:
Tala om for din likare om ndgon av foljande blir allvarligt eller kvarstar i mer &n ett par dagar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
—  Huvudvark eller trétthet

— Yrsel. Det &r mer troligt att detta hander ndr du borjar ta detta lakemedel eller om du bérjar ta en
hogre dos.

—  Svimning, onormalt lagt blodtryck (hypotoni), speciellt nar du stéller eller sétter dig upp fort
—  Torrhosta, bindleinflammation eller bronkit, andfaddhet

—  Mag- eller tarmsmérta, diarré, matsmaltningsbesvar, illamaende eller krakningar

—  Hudutslag med eller utan svullnad

—  Brostsmarta

—  Krampeller muskelsmérta

—  Blodprov som visar pa mer kalium &n normalt

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

— Balansproblem (svindel)

—  Kilada och onormala kénselférnimmelser i huden sdsom domnad, stickningar, pirrningar,
brannande kansla eller myrkrypningar (parestesi)

—  Forandrad eller forlorad smakupplevelse

—  Soémnstorningar

—  Nedstdmdhet, oro, dkad nervositet eller rastloshet

—  Tappt ndsa, andningssvarigheter eller forsamring av astma

—  Svullnad i magen som kallas ”intestinalt angioddem” som ger symtom som magsmarta,
krékningar och diarré

— Halsbrénna, forstoppning eller muntorrhet

—  Okad urinering

—  Okad svettning

—  Forlorad eller minskad aptit (anorexi)

—  Okadeller oregelbunden hjartrytm

—  Swullna armar och ben. Detta kan vara tecken pa att din kropp lagrar mer vatten an vanligt

—  Blodvallningar

—  Dimsyn

—  Ledsmérta

—  Feber

—  Sexuell oférmaga hos mén, minskad sexuell lust hos méan eller kvinnor

—  Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) som upptécks via blodprov

—  Blodprover som visar pa forandringar i din leverfunktion, bukspottskértelfunktion eller
njurfunktion

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

—  Darrningar eller forvirring

— R0d och svullen tunga

— Alvarlig hudflagning, kliande knéligt utslag

—  Nagelproblem (t.ex. lost sittande naglar eller att nageln lossnar fran sitt faste)
—  Hudutslag eller blamarken

—  Flackar pa huden och kalla lemmar

— Roda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

—  Paverkad horsel och ringningar i éronen

—  Svaghetskansla



—  Blodprover som visar pa en minskning av mangden réda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodplattar eller minskning av nivan av hemoglobin

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
—  Okad solkanslighet

Ovriga rapporterade biverkningar:
Tala om for din likare om nagon av foljande biverkningar blir allivarliga eller kvarstar i mer &n ett
par dagar.

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

—  Koncentrationssvarigheter

—  Swullnad av munnen

—  Blodprover som visar pa for fa blodkroppar i ditt blod

—  Blodprover som visar pa mindre natrium i ditt blod an normalt

—  Koncentrerad urin (mork farg), illamaende eller krakningar, muskelkramper, forvirring och
anfall som kan vara orsakat av felaktig utsondring av ADH (antidiuretiskt hormon). Om du far
dessa symtom ska du snarast mojligt kontakta din lakare

—  Fargandring av fingrar och tar vid kyla och sedan smarta och krypningar nér de varms upp
(Raynauds fenomen)

—  Forstorade brost hos man

—  Forlangsammade eller forsamrade reaktioner

—  Brénnande kénsla

—  Fo6réndring av luktsinnet

—  Haravfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Ramipril Hexal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, kartongen eller burken efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar ramipril.

Ramipril Hexal 1,25 mg: Varije tablett innehaller 1,25 mg ramipril.
Ramipril Hexal 2,5 mg: Varje tablett innehaller 2,5 mg ramipril.
Ramipril Hexal 5 mg: Varije tablett innehaller 5 mg ramipril.
Ramipril Hexal 10 mg: Varije tablett innehaller 10 mg ramipril.



Ovriga innehallsamnen ar hypromellos, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stirkelse,
natriumvatekarbonat, natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1,25 mg tabletter:

Tabletterna ar vita, langsmala, biplana, snedkantade, med brytskara pa bagge sidor. Tabletternas ena
sida &r mérkt R 1,25”.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

2,5 mg tabletter:

Tabletterna ar vita, langsmala, biplana, snedkantade, med brytskara pa bagge sidor. Tabletternas ena
sida &r markt R 2,5”.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

5 mg tabletter:

Tabletterna ar vita, langsmala, biplana, snedkantade, med brytskara pa bagge sidor. Tabletternas ena
sida &r markt ”R 5”.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

10 mg tabletter:

Tabletterna ar vita, langsmala, biplana, snedkantade, med brytskara pa bagge sidor. Tabletternas ena
sida ar markt R 10”.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna &r forpackade i aluminium/aluminium-blister och kartong, eller alternativt i HDPE-burk
med torkmedel i locket.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 100x1, 250 tabletter
HDPE-burk: 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 250, 500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
Innehavare av godkannande for férsaljning
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179, Barleben, Tyskland
eLllléalr< S.A., Ul. Podlipie 16, 95-010 Strykdw, Polen

eLIIIEe}r< S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672, Warszawa, Polen
ethleekrPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast
13.01.2019



