Kasutusjuhend: Teave kasutajale

RamilLich® 2,5 mg tabletid
Ramipriil

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest see
sisaldab olulist teavet.
- Hoidke infoleht alles. V&ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.
- See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See v&ib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kui markate kérvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Vt 16ik 4.

Mis on selles pakendi infolehes

Mis on RamiLich ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne RamiLich'i vétmist?
Kuidas RamiLich'i vétta?

Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Kuidas RamiLich'i sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on RamiLich ja milleks seda kasutatakse?

RamiLich sisaldab toimeainet ramipriil. See kuulub toimeainete klassi, mida nimetatakse AKE
inhibiitoriteks (AKE = angiotensiini konverteeriv ensiiim).

RamiLich toimib, vahendades
- keha enda toodetud ainete hulka, mis téstavad vereréhku,
- |6dgastades ja laiendades teie veresooni,
- muutes stidame jaoks lihtsamaks vere pumpamise labi keha.

RamiLich'i kasutatakse

- korge vererdhu (hiipertensiooni) raviks,

- sudameinfarkti voi insuldi riski vahendamiseks,

- neerufunktsiooni hairete riski vahendamiseks voi progresseerumise aeglustamiseks (nii
diabeetikutel kui ka mitte-diabeetikutel),

- sudamepuudulikkuse raviks, kui suda ei pumpa piisavalt verd labi keha
(sidamepuudulikkus),

- ravi parast sidameinfarkti (mtokardiinfarkt) koos stidamepuudulikkuse
komplikatsiooniga.

2. Mida peaksite teadma enne RamiLich'i vétmist?
RamiLich'i ei tohi vétta,

- kui olete allergiline ramipriili, méne teise AKE inhibiitori véi méne 16igus 6. nimetatud
selle ravimi muude koostisosade suhtes.
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Ulitundlikkusreaktsiooni tunnused hélmavad nahaldovet, neelamis- v&i hingamisraskusi,
huulte, nao, kori voi keele turset.

- kui teil on varem olnud raske allergiline reaktsioon, nn angioodeem. Tunnused hélmavad
stigelust, ndgestdbe (urtikaaria), punaseid laike katel, jalgadel ja kaelal, kori ja keele
turset, silmade ja huulte umbruse turset, hingamis- ja neelamisraskusi.

- kui te saate dialuusi v6i muud tuupi verepuhastust, kuna RamiLich ei pruugi séltuvalt
kasutatavast seadmest teile sobida.

- kui teil on neeruhaigus, mille korral on neeru verevarustus piiratud (neeruarteri
stenoos).

- raseduse viimase 6 kuu jooksul (vt I6ik ,Rasedus ja imetamine”).

- kui teil on ebatavaliselt madal voi kdikuv vererdhk. Seda peab hindama teie arst.

- kui teil on diabeet v&i neerufunktsiooni haire ja teid ravitakse vereréhku alandava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Te ei tohi RamiLich'i vétta, kui méni eelnevatest punktidest kehtib teie kohta. Kui te pole
kindel, kusige enne RamilLich'i vétmist oma arstilt.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

- kui teil on sudame-, maksa- v&i neeruhaigus.

- kui olete kaotanud suures koguses kehasoolasid voi -vedelikke (oksendamise,
kdéhulahtisuse, ebatavaliselt tugeva higistamise, soolavaese dieedi, diureetikumide
[veetablettide] pikaajalise kasutamise tdttu véi kui olete diallisipatsient).

- kui teie allergiat mesilase- voi herilasetorke vastu tuleb ravida (hiiposensibiliseerimine).

- kui teile tuleb operatsiooni véi hambaarsti juures manustada tuimastit. Véib osutuda
vajalikuks katkestada RamilLich'i ravi paev varem; kusige oma arstilt ndu.

- kui teil on kérge kaaliumisisaldus veres (tuleb valja vereanallilsidest).

- kui te votate ravimeid véi teil on haigusi, mis véivad vahendada naatriumisisaldust
veres; teie arst voib teha regulaarseid vereanaluuse, et kontrollida eelkdige naatriumi
kontsentratsiooni teie veres, eriti kui olete vanem.

- kui te kasutate ravimeid, mida nimetatakse mTOR inhibiitoriteks (nt temsiroliimus,
everoliimus, siroliimus), vildagliptiini véi racekadotriili, kuna need véivad suurendada
angioodeemi (raske allergiline reaktsioon) tekkimise riski.

- kui teil on kollagenoos, nagu sklerodermia véi susteemne erutematoosne luupus.

- Teavitage oma arsti, kui kahtlustate, et olete rase (v&i voite rasestuda). Ramipriili ei
soovitata raseduse esimese kolme kuu jooksul ja see voib parast kolme kuu moodumist
pbhjustada teie slindimata lapsele t&siseid kahjustusi (vt 16ik ,Rasedus ja imetamine”).

- kui te votate ménda jargmistest ravimitest kdrge vererdhu raviks:

- angiotensiin Il retseptori antagonist (neid nimetatakse ka sartaniteks —
- ntvalsartaan, telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on diabeedist tingitud
neeruprobleemid. - Aliskiren.
Teie arst kontrollib vajadusel teie neerufunktsiooni, vererdhku ja elektrollitide taset (nt
kaalium) teie veres regulaarselt.
Vaadake ka jaotist ,RamiLich'i ei tohi vétta”.

Lapsed ja noorukid
RamiLich'i kasutamine ei ole soovitatav alla 18-aastastel lastel ja noorukitel, kuna RamiLich'i
ohutus ja efektiivsus lastel ei ole veel tdestatud.
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Kui méni Ulaltoodud punktidest kehtib teie kohta (v&i te pole kindel), kiisige enne RamiLich'i
votmist oma arstilt.

RamiLich'i vétmine koos teiste ravimitega

Teavitage oma arsti v8i apteekrit, kui te vOtate/kasutate teisi ravimeid, olete hiljuti
vétnud/kasutanud teisi ravimeid voi kavatsete vétta/kasutada teisi ravimeid. RamiLich véib
mdjutada teiste ravimite toimet, kuid ka tema enda toimet véivad mdjutada teised ravimid.

Teavitage oma arsti, kui te votate/kasutate ménda jargmistest ravimitest, kuna need vdivad
RamiLich'i toimet nérgendada:
- Ravimid valu ja péletiku vastu (nt mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid [MSPVA]
nagu ibuprofeen, indometatsiin ja atsetidlsalitsiitlhape),
- Ravimid madala vererdhu, Soki, sudamepuudulikkuse, astma véi allergiate raviks nagu
efedriin, noradrenaliin véi adrenaliin. Teie arst peab kontrollima teie vererdhku.

Teavitage oma arsti, kui te votate/kasutate ménda jargmistest ravimitest, kuna RamilLich'i
samaaegne votmine suurendab kdrvaltoimete riski:

- Ravimid valu ja péletiku vastu (nt mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid [MSPVA]
nagu ibuprofeen, indometatsiin ja atsetidlsalitsiitlhape),

- Ravimid vahi vastu (keemiaravi),

- Ravimid, millega ennetatakse siirdatud organi aratdukereaktsiooni, nagu tsuklosporiin,

- Diureetikumid (veetabletid) nagu furosemiid,

- Ravimid, mis vdivad tésta kaaliumisisaldust veres, nagu spironolaktoon, triamtereen,
amiloriid, kaaliumisoolad, trimetoprim Uksi véi kombinatsioonis sulfametoksasooliga
(infektsioonide vastu) ja hepariin (verevedeldaja),

- steroidisisaldusega ravimid pdletike vastu nagu prednisoloon,

- allopurinool (kusihappe taseme alandamiseks veres),

- prokaiinamiid (stidame riitmihairete vastu),

- temsirolimus (vahi vastu),

- sirolimus, everolimus (siirdatud organite aratéukereaktsiooni ennetamiseks),

- vildagliptiin (diabeet mellitus tilp 2 raviks),

- racekadotriil (k6hulahtisuse raviks).

- Teie arst voib vajada teie annuse kohandamist ja/véi muid
ettevaatusabindusid, kui te votate angiotensiin Il retseptori antagonisti véi aliskireeni
(vt ka jaotisi ,RamiLich'i ei tohi vétta” ja ,Hoiatused ja ettevaatusabinéud”).

Teavitage oma arsti, kui te votate/kasutate monda jargmistest ravimitest, kuna nende toime
v6ib RamiLich'i poolt méjutatud olla:

- Diabeediravimid nagu suukaudsed veresuhkru alandajad ja insuliin. RamiLich véib
veresuhkru taset alandada. RamiLich'i vétmise ajal tuleb veresuhkru taset seetéttu
hoolikalt jalgida.

- Liitium (vaimsete haiguste vastu). RamiLich v&ib tdsta liitiumitaset veres. Teie arst peab
seetdttu liitiumitaset hoolikalt jalgima.

Kui méni eelnevatest punktidest kehtib teie kohta (v&i te pole kindel), kiisige enne RamiLich'i
vétmist oma arstilt.

RamiLich'i vétmine koos toidu ja alkoholiga
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- Alkoholi tarbimine RamilLich'i vétmise ajal véib pdhjustada pearinglust ja uimasust. Kui
te pole kindel, kui palju alkoholi te RamiLich'i vétmise ajal juua vdite, kusige oma arstilt,
kuna vereréhku alandavad ravimid ja alkohol véivad teineteise toimet tugevdada.

- RamilLich'i véib vétta koos toiduga vai séltumatult sellest.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Teavitage oma arsti, kui kahtlustate, et olete rase (v&i vdite rasestuda).

Te ei tohiks Ramiprili kasutada raseduse esimese kaheteistkimne nadala jooksul ja te ei tohi
RamiLichi mingil juhul kasutada parast 13. rasedusnadalat, sest RamiLichi vétmine selles
staadiumis voib péhjustada teie sundimata Iapsele tdsiseid kahjustusi.

raseduse korral tuleks kaaluda uleminekut paremlnl talutavale raV|v0|maIuseIe.

Imetamine
Te ei tohiks Ramiprili kasutada, kui te toidate last rinnaga.

Kusige ndu oma arstilt voi apteekrilt enne mis tahes ravimi vétmist.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemise véime

RamiLichi vétmise ajal véib esineda pearinglust. Téenaosus on suurim RamilLichi ravi alguses
vOi annuse suurendamisel. Sellisel juhul ei tohi te juhtida sGidukit ega kasitseda tooriistu voi
masinaid.

3. Kuidas RamiLichi votta?

Voétke seda ravimit alati tapselt vastavalt oma arsti juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, kuisige
ndéu oma arstilt voi apteekrilt.

Ravimi annus

Kdérge vererdhu ravi
- Tavaline algannus on 1,25 mg véi 2,5 mg uks kord paevas.
- Teie arst kohandab véetavat annust, kuni teie vereréhk on kontrolli all.
- Maksimaalne annus on 10 mg uks kord paevas.

- Kui te juba vétate diureetikume (veetablette), voib teie arst enne RamiLichi ravi
alustamist vahendada diureetikumide kogust véi need taielikult I6petada.

Sudameinfarkti véi insuldi riski vahendamine
- Tavaline algannus on 2,5 mg uks kord paevas.
- Teie arst vOib seejarel otsustada annust suurendada.

- Tavaline annus on 10 mg uks kord paevas.

Ravi neerufunktsiooni hairete riski vahendamiseks véi progresseerumise aeglustamiseks
Neerufunktsiooni haired

- Teie algannus on kas 1,25 mg véi 2,5 mg uks kord paevas.
- Teie arst kohandab teie annust.
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- Tavaline annus on 5 mg vdi 10 mg uks kord paevas.
Sudamepuudulikkuse ravi

- Tavaline algannus on 1,25 mg uks kord paevas.

- Teie arst kohandab teie annust.

- Maksimaalne annus on 10 mg paevas. Soovitatav on annus jagada kaheks
manustamiskorraks paevas.

Ravi parast sudameinfarkti

- Tavaline algannus on 1,25 mg uks kord paevas kuni 2,5 mg kaks korda paevas.

- Teie arst kohandab teie annust.

- Tavaline annus on 10 mg paevas. Soovitatav on annus jagada kaheks
manustamiskorraks paevas.

Eakad patsiendid
Teie arst alustab vaiksema algannusega ja suurendab seda ravi kaigus aeglasemailt.

Ravimi vétmine
- Votke ravimit iga paev alati samal kellaajal.
- Votke tablette piisava koguse vedelikuga.
- Tablette ei tohi purustada ega narida.

Kui olete vétnud rohkem RamiLich'i, kui peaksite

Teavitage viivitamatult oma arsti voi poorduge lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda.
Te ei tohi ise haiglasse sdita. Paluge kellelgi teisel teid viia véi kutsuge kiirabi. Vétke ravimi
pakend kaasa, et raviarst teaks, mida olete vétnud.

Kui unustasite RamiLich'i vétmise
- Kui unustasite annuse vétmata, vétke jargmine annus jargmisel ettenahtud ajal.
- Arge votke kahekordset annust, kui unustasite eelneva annuse.

Kui teil on selle ravimi vétmise kohta lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.
4. Millised kérvaltoimed on véimalikud?
Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Lopetage RamilLich'i vétmine kohe ja poorduge viivitamatult oma arsti poole, kui markate
modnda jargmistest tdsistest kdrvaltoimetest — vajate tdenaoliselt kiiret arstiabi:
- Nao, huulte véi kurgu turse, mis raskendab neelamist véi hingamist, samuti suigelus ja
nahaloobed. See vaib olla tdsise ulitundlikkusreaktsiooni tunnus RamiLich'ile.
- Tosised nahareaktsioonid, sealhulgas nahal6dve, suu haavandid (aftid), olemasoleva
nahahaiguse halvenemine, punetus, villid véi naha irdumine (nagu Stevensi-Johnsoni

stindroom, toksiline epidermaalne nekrollius, multiformne eriiteem).

Teavitage oma arsti viivitamatult, kui ilmnevad
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kiirenenud sudame loogisagedus, ebaregulaarne vai tugev sudamelook
(stidamekloppimine), valu véi pingetunne rinnus véi tésisemad sindmused, nagu
sudameatakk vai insult,

hingeldus vai koha, mis vdivad olla kopsuhaiguse tunnused,

kergem verevalumite teke, veritsus, mis kestab kauem kui tavaliselt, igasugused
veritsuse tunnused (nt igemete veritsus), purpursed laigud nahal véi suurenenud
nakkusoht, kurguvalu ja palavik, vasimus, nérkustunne, pearinglus véi kahvatu nahk, mis
voivad olla vere- voéi luutdihaiguse tunnused,

tugev kéhuvalu, mis véib kiirguda selga ja olla pankreatiidi (kdhunaarmepéletiku)
tunnus,

palavik, kulmavarinad, vasimus, isutus, kdhuvalu, halb enesetunne, naha vai silmade
kollasus (kollat&bi), mis v&ivad olla maksahaiguste, nagu hepatiit (maksapdletik) voi
maksakahjustus, tunnused.

Muud véimalikud kérvaltoimed
Teavitage oma arsti, kui mdni loetletud kérvaltoimetest teid oluliselt hairib voi kestab kauem
kui paar paeva.

Sage (v6ib mdjutada kuni 1inimest 10-st ravitavast)

Peavalu vai vasimus

Peapooritus. Selle tdenaosus on suurem ravi alguses RamiLich'iga vi annuse
suurendamisel.

Minestamine, hiipotensioon (ebatavaline madal vereréhk), eriti seistes véi dkilisel
pustitdusmisel

Kuiv arrituskoha, ninakdrvalkoobaste pdletik (sinusiit) voi bronhiit, hingeldus
Mao- voi soolevalu, kdhulahtisus, seedehaired, halb enesetunne véi oksendamine
Nahaloove koos vai ilma nahapinnatdusudeta

Valu rindkeres

Lihaskrambid véi -valud

Suurenenud kaaliumisisaldus veres

Aeg-ajalt (véib méjutada kuni 1inimest 100-st ravitavast)

Tasakaaluhaired (vertiigo)

Sugelus ja ebatavalised nahatundmused nagu tuimus, torkimine, kipitus, pdletustunne
voi surin (paresteesiad)

Maitsetundlikkuse kaotus véi muutus

Unehaired

Depressiivne meeleolu, arevus, ebatavaline narvilisus voi rahutus

Ninakinnisus, hingamisraskused v&i astma suvenemine

Soole turse, nn soole angioodeem, sumptomitega nagu kdhuvalu, oksendamine ja
kdhulahtisus

Kérvetised, kdhukinnisus voi suukuivus

Suurenenud uriinieritus (diurees) paeva jooksul

Liigne higistamine

Isutus voi s60giisu vahenemine (anoreksia)

Suurenenud voi ebaregulaarne sudamelook

Paistes kaed ja jalad, véimalikud margid vedeliku kogunemisest kehas

Naha punetus koos kuumatundega

Hagune nagemine
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- Liigesvalu

- Palavik

- Seksuaalsed haired meestel, vahenenud sugutung meestel ja naistel

- Teatud valgete vereliblede arvu suurenemine (eosinofiilia)

- Verevaartused, mis viitavad maksa, kbhunaarme véi neerude talitlushairetele

Harva (v6ib méjutada kuni 1 inimest 1000-st)
- Varisemise voi segaduse tunne
- Punane ja paistes keel
- Tdésine naha ketendus voi irdumine, sugelev, tdusnud nahaloove
- Kulneprobleemid (nt varba- vdi sérmekulne lahtitulek véi irdumine)
- Nahaloove véi verevalum
- Laigud nahal ja kulmad jasemed
- Punased, sugelevad, paistes voi vesised silmad
- Kuulmisprobleemid vi kdrvade helisemine
- Norkustunne
- Punaste vereliblede, valgete vereliblede véi trombotsuutide arvu vahenemine vai liiga
madal hemoglobiinitase vereanaluusides

Vaga harv (véib méjutada kuni 1inimest 10 000-st)
- Suurenenud paikese tundlikkus

Muud véimalikud kérvaltoimed
Teavitage oma arsti, kui moni loetletud kdrvaltoimetest teid oluliselt hairib voi kestab kauem
kui paar paeva.
- Kontsentratsioonihaired
- Paistes suu
- Vereanaluus, kus on liiga vahe vererakke
- Liiga madal naatriumisisaldus veres
- Kontsentreeritud uriin (tume varv), iiveldus v6i oksendamine, lihaskrambid, segasus ja
krambid, mis véivad olla tingitud sobimatust ADH sekretsioonist (antidiureetilise
hormooni sekretsioon). Vétke viivitamatult ihendust oma arstiga, kui need simptomid
iimnevad.
- Sdérmede ja varvaste varvimuutus, kui teil on kulm, ning kipitus véi valu soojenedes
(Raynaud' siindroom)
- Rindade suurenemine meestel
- Aeglustunud véi halvenenud reaktsioonivéime
- Pdletustunne
- Muudetud I6hnataju
- Juuste valjalangemine

Kdérvaltoimete teatamine
Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole loetletud. Te vdite kdrvaltoimetest teatada ka otse

Saksamaa Liitvabariigi Ravimite ja Meditsiiniseadmete Instituut
Osakond: Farmakovigilants

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn
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Veebisait: www.bfarm.de

teatama. Kdrvaltoimete teatamisega saate aidata kaasa selle ravimi ohutuse kohta rohkemate
andmete kattesaadavusele.

5. Kuidas RamilLich'i sailitada?
Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast pakendil, blistril ja pudelil margitud ké&lblikkusaja I8ppu.
Kdlblikkusaeg viitab margitud kuu viimasele paevale.

Selle ravimi jaoks ei ole vaja erilisi sailitamistingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas ravimit havitada, kui te
seda enam ei kasuta. Sellega aitate kaasa keskkonna kaitsmisele.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida RamiLich 2,5 mg tabletid sisaldavad
Toimeaine on ramipriil.

1 tablett sisaldab 2,5 mg ramipriili.

Muud koostisosad on:
Hupromelloos

Eelgeelistatud tarklis (maisitarklis)
Mikrokristalne tselluloos
Naatriumstearttlfumaraat (Ph. Eur.)
Raud(lll)-hudroksiid-oksiid (E 172).

Kuidas RamiLich 2,5 mg tabletid valja naevad ja pakendi sisu
RamiLich 2,5 mg tabletid on kollakasvalged kuni kollased, piklikud tabletid murdejoonega ja
suurusega 8 x 4 mm. Ulemisel kuljel on margistus ,2,5" ja ettevotte logo, alumisel kuljel ,HMR"

ja .2,5" Tabletti saab jagada vordseteks annusteks.

RamiLich 2,5 mg tabletid on saadaval pakendites, mis sisaldavad 7, 10, 14, 15, 18, 20, 28, 30,
45, 50, 60, 90, 98, 99 ja 100 tabletti PVC/Alu-blisterpakendites.

V6ib juhtuda, et k&iki pakendi suurusi ei turustata.
Ravimi turustaja

Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Kaasturustaja

Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main
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Telefon: (01 80) 2 02 00 10*
Faks: (0180) 2 02 00 11*

Tootja S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sektor 3,
032266 Bukarest

Rumeenia

VoI

Sanofi S.p.A.

Strada Statale 17, km 22
67019 Scoppito (L'Aquila)
[taalia

vOi
Delpharm Dijon
6 Boulevard de I'Europe

21800 Quetigny
Prantsusmaa

See ravim on Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriikides heaks kiidetud jargmiste
nimetuste all:

Saksamaa: RamiLich 2,5 mg tabletid

Prantsusmaa: Ramipril Zentiva 2.5 mg tabletid
Itaalia: Ramipril Zentiva 2.5 mg tabletid

Rumeenia: Zenra 2.5 mg tabletid

Ungari: Ramipril Zentiva 2.5 mg tablett

Seda pakendi infolehte uuendati viimati veebruaris 2017.
Retseptiravim.

Lisaks on saadaval RamiLich 5 mg tabletid 5 mg ramipriiliga ja RamiLich 10 mg tabletid 10 mg
ramipriiliga.

*0,06 € / kdne (Saksamaa lauatelefon); maks. 0,42 € / min (mobiiltelefon).
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