RamilLich® 2,5 mg tabletit
Ramipriili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja.
- Sailyta pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laake on maaratty vain sinulle. Ala anna sita muille. Se voi vahingoittaa muita,
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos

sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mita RamiLich on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat RamiLichia?
Miten RamilLichia otetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten RamiLichia sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika on RamiLich ja mihin sita kaytetaan?

RamiLich sisaltaa vaikuttavana aineena ramipriilia. Tama kuuluu ACE-estéjien (ACE =
angiotensiinia konvertoiva entsyymi) laakeryhmaan.

RamiLich vaikuttaa siten, etta se
- vahentaa elimiston tuottamien verenpainetta nostavien aineiden maaraa,
- rentouttaa ja laajentaa verisuoniasi,
- helpottaa sydamen tyota pumpata verta kehon lapi.

RamiLichia kaytetaan

- korkean verenpaineen (hypertensio) hoitoon,

- vahentamaan sydaninfarktin tai aivohalvauksen riskia,

- vahentamaan munuaisten toimintahairioiden riskia tai hidastamaan niiden etenemista
(seka diabeetikoilla etta ei-diabeetikoilla),

- sydamen vajaatoiminnan hoitoon, kun sydan ei pumppaa riittavasti verta kehon lapi
(sydamen vajaatoiminta),

- hoitoon sydaninfarktin (sydankohtauksen) jalkeen, kun siihen liittyy sydamen
vajaatoiminta.

2. Mita sinun tulisi huomioida ennen RamiLichin ottamista?
RamiLichia ei saa ottaa,
- jos olet allerginen ramipriilille, jollekin muulle ACE-estajalle tai jollekin taman laakkeen

kohdassa 6 mainitulle muulle aineelle. Yliherkkyysreaktion merkkeja ovat ihottuma,
nielemis- tai hengitysvaikeudet, huulten, kasvojen, kurkun tai kielen turvotus.
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jos sinulla on aiemmin ollut vakava allerginen reaktio, niin sanottu angioedeema. Oireita
ovat kutina, nokkosihottuma (urtikaria), punaiset laiskat kasissa, jaloissa ja kaulassa,
kurkun ja kielen turvotus, silmien ja huulten ymparilla oleva turvotus, hengitys- ja
nielemisvaikeudet.

jos sinulla on aiemmin ollut vakava allerginen reaktio, niin sanottu angioedeema. Oireita
ovat kutina, nokkosihottuma (urtikaria), punaiset laiskat kasissa, jaloissa ja kaulassa,
kurkun ja kielen turvotus, silmien ja huulten turvotus, hengitys- ja nielemisvaikeudet.
jos olet dialyysihoidossa tai muussa veripesussa, koska RamilLich ei valttamatta sovi
sinulle kaytetysta laitteesta riippuen.

jos sinulla on munuaissairaus, jossa munuaisten verenkierto on rajoittunut
(munuaisvaltimon ahtauma).

raskauden viimeisten 6 kuukauden aikana (katso kohta “Raskaus ja imetys”).

jos sinulla on epatavallisen matala tai vaihteleva verenpaine. Tama on laakarisi
arvioitava.

jos sinulla on diabetes mellitus tai heikentynyt munuaistoiminta ja sinua hoidetaan
verenpainelaakkeella, joka sisaltaa aliskireenia.

Et saa ottaa RamiLichia, jos jokin edella mainituista kohdista koskee sinua. Jos olet epavarma,
kysy laakariltasi ennen RamiLichin ottamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat RamiLichia,

jos sinulla on sydan-, maksa- tai munuaissairaus.

poikkeuksellisen voimakkaan hikoilun, vahasuolaisen ruokavalion, pitkaaikaisen
diureettien [vesitablettien] kayton vuoksi tai jos olet dialyysipotilas).

jos allergiaasi mehilaisen- tai ampiaisenpistoille on tarkoitus hoitaa
(hyposensibilisaatio).

jos sinulle on tarkoitus antaa nukutusaine leikkauksen tai hammaslaakarin yhteydessa.
neuvoa.

jos sinulla on korkea kaliumpitoisuus veressa (tulokset verikokeista).

jos kaytat laakkeita tai sinulla on sairauksia, jotka voivat alentaa veren
natriumpitoisuutta; laakarisi saattaa tehda saannallisia verikokeita tarkistaakseen

(vakava allerginen reaktio) riskia.
jos sinulla on kollageenisairaus, kuten skleroderma tai systeeminen lupus
erythematosus.
Kerro laakarillesi, jos epailet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Ramipriilia ei
suositella raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja se voi aiheuttaa vakavia
vaurioita syntymattomalle lapsellesi kolmen kuukauden raskauden jalkeen (katso kohta
"Raskaus ja imetys”).
jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista korkean verenpaineen hoitoon:

- angiotensiini Il -reseptorin salpaaja (naita kutsutaan myos sartaneiksi —

- esim. valsartaani, telmisartaani, irbesartaani), erityisesti jos sinulla on

munuaisongelmia diabeteksen vuoksi. - Aliskireeni.

Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineesi ja elektrolyyttiarvosi (esim.
kalium) veressasi saannallisin valiajoin.
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Katso myos kohta “RamilLichia el saa ottaa”.

Lapset ja nuoret
RamiLichin kayttoa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska RamiLichin
turvallisuutta ja tehoa lapsilla ei ole viela osoitettu.

Jos jokin edella mainituista kohdista koskee sinua (tai et ole varma), kysy laakariltasi ennen
RamiLichin ottamista.

RamiLichin ottaminen yhdessa muiden laakkeiden kanssa

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita. RamiLich voi vaikuttaa muiden laakkeiden tehoon,
mutta myos sen oma teho voi muuttua muiden laakkeiden vaikutuksesta.

Kerro laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista, koska ne voivat heikentaa RamiLichin
tehoa:
- Kipua ja tulehdusta lievittavat laakkeet (esim. ei-steroidiset tulehduskipulaakkeet
[NSAID] kuten ibuprofeeni, indometasiini ja asetyylisalisyylihappo),
- Laakkeet matalan verenpaineen, sokin, sydamen vajaatoiminnan, astman tai
allergioiden hoitoon, kuten efedriini, noradrenaliini tai adrenaliini. Laakarisi on
tarkistettava verenpaineesi.

Kerro laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista, koska RamiLichin samanaikainen
kaytto lisaa haittavaikutusten riskia:
- Kipua ja tulehdusta lievittavat lagkkeet (esim. ei-steroidiset tulehduskipulaakkeet
[NSAID] kuten ibuprofeeni, indometasiini ja asetyylisalisyylihappo),
- Syopalaakkeet (kemoterapia),
- Laakkeet, joilla estetaan siirretyn elimen hylkiminen, kuten siklosporiini,
- Diureetit (nesteenpoistolaakkeet) kuten furosemidi,
- Léékkeet jotka voivat nostaa veren kaliumpitoisuutta kuten spironolaktoni,
sulfametoksatsolln kanssa (|nfekt|0|ta vastaan) ja hepariini (verenohennuslaake),
- steroidipitoiset laakkeet tulehduksia vastaan, kuten prednisoloni,
- Allopurinoli (veren virtsahappopitoisuuden alentamiseen),
- Prokaiiniamidi (sydamen rytmihairioita vastaan),
- Temsiroliimus (syopaa vastaan),
- Sirolimuusi, everolimuusi (elinsiirtojen hylkimisen estamiseen),
- Vildagliptiini (tyypin 2 diabeteksen hoitoon),
- Racekadotriili (ripulin hoitoon)

Kerro laakarillesi, jos kaytat seuraavia laakkeita, koska RamlLich voi vaikuttaa niiden
tehoon:

Diabeteslaakkeet, kuten suun kautta otettavat verensokeria alentavat laakkeet ja insuliini.
RamiLich voi alentaa verensokeritasoa. RamilLichin kayton aikana verensokeritasoa on siksi
seurattava tarkasti.
- Litium (mielenterveyshairicihin). RamilLich voi nostaa veren litiumpitoisuutta. Laakarisi
on siksi seurattava litiumpitoisuuksia huolellisesti.
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- Jos jokin edella mainituista kohdista koskee sinua (tai et ole varma), kysy laakariltasi
ennen RamiLichin kayttoa.

RamiLichin kaytto yhdessa ruoan ja alkoholin kanssa

RamiLichin ottaminen ruoan ja alkoholin kanssa
- RamilLich voidaan ottaa aterioiden yhteydessa tai erikseen.
- Raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaus

Kerro laakarillesi, jos epailet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi).

Et saa kayttaa Ramiprilia raskauden ensimmaisten kahdentoista viikon aikana, etka missaan
tapauksessa saa kayttaa RamilLichia 13. raskausviikon jalkeen, koska RamiLichin kaytto tassa
vaiheessa voi aiheuttaa vakavia vaurioita syntymattomalle lapsellesi.

Jos tulet raskaaksi Ramiprilin kayton aikana, ota valittomasti yhteytta laakariisi. Vaihtoehtoisen
hoidon harkitseminen, joka on paremmin siedetty, tulisi tehda ennen suunniteltua raskautta.

Imetys
Et saa kayttaa Ramiprilia, jos imetat.

Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen minkaan laakkeen kayttoa.

Ajamiskyky ja koneiden kayttokyky

RamiLichin kayton aikana voi esiintya huimausta. Todennakoisyys on suurin RamiLich-hoidon
alussa tai annoksen suurentamisen yhteydessa. Tassa tapauksessa et saa ajaa ajoneuvoa tai
kayttaa tyokaluja tai koneita.

3. Miten RamiLichia kaytetaan?

Ota tata laaketta aina tarkasti laakarisi ohjeiden mukaisesti. Kysy laakariltasi tai apteekista, jos
olet epavarma.

Laakkeen annostus

Kohonneen verenpaineen hoito

kokonaan.

Sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskin vahentaminen
- Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran paivassa.
- Laakarisi voi paattaa nostaa annosta.

- Tavallinen annos on 10 mg kerran paivassa.
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Hoito riskin vahentamiseksi tai etenemisen hidastamiseksi
Munuaisten toimintahairiot
- Alkuannoksesi on joko 1,25 mg tai 2,5 mg kerran paivassa.

- Laakarisi saataa annostasi.
- Tavallinen annos on 5 mg tai 10 mg kerran paivassa.

Sydamen vajaatoiminnan hoito

- Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg kerran paivassa.

- Laakarisi saataa annostasi.
- Suurin annos on 10 mg paivassa. On suositeltavaa jakaa annos kahteen osaan paivassa.

- Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg kerran paivassa tai 2,5 mg kahdesti paivassa.
- Laakarisi saataa annostasi.
- Tavallinen annos on 10 mg paivassa. On suositeltavaa jakaa annos kahteen osaan

paivassa.
lakkaat potilaat
Laakarisi aloittaa pienemmalla aloitusannoksella ja nostaa sita hitaammin hoidon aikana.

Laakkeen ottaminen
- Ota laake joka paiva aina samaan aikaan.
- Ota tabletit riittavan nesteen kanssa.
- Tabletteja ei saa murskata tai pureskella.

Jos olet ottanut enemman RamiLichia kuin sinun pitaisi

Ota valittomasti yhteytta laakariisi tai mene lahimman sairaalan ensiapuun. Al3 aja itse
sairaalaan. Pyyda toista henkiloa viemaan sinut tai soita ambulanssi. Ota laakepakkaus
mukaasi, jotta hoitava laakari tietaa, mita olet ottanut.

Jos unohdat ottaa RamiLich-annoksen
- Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos seuraavana suunniteltuna
ajankohtana.
- Al3 ota kaksinkertaista annosta, jos unohdat edellisen annoksen.

Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

ilmene kaikilla.

Lopeta RamilLichin kaytto valittomasti ja ota heti yhteytta laakariisi, jos huomaat jonkin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellista laakarinhoitoa:
- Kasvojen, huulten tai kurkun turvotus, joka vaikeuttaa nielemista tai hengittamista, seka
kutina ja ihottuma. Tama voi olla merkki vakavasta yliherkkyysreaktiosta RamiLichille.
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Vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien ihottuma, suun haavaumat (aftat), olemassa olevan
ihosairauden paheneminen, punoitus, rakkulat tai ihon irtoaminen (kuten Stevens-
Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme).

lImoita laakarillesi valittomasti, jos ilmenee

rintakipu tai purlstava tunne rinnassa tai vakavammat tapahtumat, kuten sydankohtaus
tai aivohalvaus,

hengenahdistus tai yska, jotka voivat olla merkkeja keuhkosairaudesta,

helposti syntyvat mustelmat, verenvuodot, jotka kestavat normaalia pidempaan, kaikki
verenvuodon merkit (esim. ikenien verenvuoto) purppuranpunaiset laiskat iholla tai
huimaus tai kalpea |ho,Jotka voivat olla merkkeJa veri- tai quydlnsalraudesta,
voimakkaat vatsakivut, jotka voivat sateilla selkaan ja olla merkkeja haimatulehduksesta
(pankreatiitti),

kuume, vilunvaristykset, vasymys, ruokahaluttomuus, vatsakipu, pahoinvointi, ihon tai
silmien keltaisuus (keltaisuus), jotka voivat olla merkkeja maksasairauksista, kuten
hepatiitista (maksatulehdus) tai maksavaurioista.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
IImoita Iéékérillesi josjokin luetelluista haittavaikutuksista vaikuttaa sinuun merkittavasti tai

Yleinen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10:sta hoidetusta)

Paansarky tai vasymys

Huimaus. Todennakoisyys on suurempi hoidon alussa RamiLichilla tai annoksen
suurentamisen yhteydessa.

Pyortyminen, hypotensio (epatavallisen matala verenpaine), erityisesti seistessa tai
akillisesti noustessa

Kuiva arsytysyska, poskiontelotulehdus (sinuiitti) tai keuhkoputkentulehdus,
hengenahdistus

Vatsa- tai suolistokivut, ripuli, ruoansulatushairiot, pahoinvointi tai oksentelu
Ihottuma, jossa on tai ei ole ihon kohoumia

Rintakipu

Lihaskrampit tai -kivut

Kohonneet kaliumpitoisuudet veressa

Melko harvinainen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 100:sta hoidetusta)

Kutina ja epatavalliset ihotuntemukset kuten tunnottomuus, pistely, pistaminen,
polttaminen tai kihelmaointi (parestesiat)

Makuherkkyyden menetys tai muutos

Univaikeudet

Masentunut mieliala, ahdistus, epatavallinen hermostuneisuus tai levottomuus
Tukkoinen nena, hengitysvaikeudet tai astman paheneminen

Suolen turvotus, niin sanottu suoliston angioedeema, johon liittyy oireita kuten
vatsakipu, oksentelu ja ripuli

Néréstys ummetus tai suun kuivuminen
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- Liiallinen hikoilu

- Ruokahaluttomuus tai véheneminen (anoreksia)

- Turvonneet kasivarret ja jalat, mahdollisia merkkeja nesteen kertymisesta kehoon
- lhon punoitus ja kuumotuksen tunne

- Naon hamartyminen

- Nivelkipu

- Kuume

- Seksuaaliset héiriét miehilla, véhentynyt sukupuolivietti miehilla ja naisilla

- Veriarvot, jotka viittaavat maksan, haiman tai munuaisten toimintahairioihin

Harvinainen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 1 000:sta hoidetusta)

- Tarinan tai sekavuuden tunne

- Punainen ja turvonnut kieli

- Vakava ihon hilseily tai irtoaminen, kutiseva, koholla oleva ihottuma

- Kynsiongelmat (esim. varpaankynnen tai sormenkynnen |8ystyminen tai irtoaminen)

- |hottuma tai mustelma

- lhon taplat ja kylmat raajat

- Punaiset, kutisevat, turvonneet tai vetistavat silmat

- Kuulohairiot tai korvien soiminen

- Heikkouden tunne

- Punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden maaran vaheneminen tai liian alhainen
hemoglobiiniarvo verikokeissa

Hyvin harvinainen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10 000:sta hoidetusta)

- Lisaantynyt herkkyys auringonvalolle

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
IImoittakaa Iéékérillenne josjokin luetelluista haittavaikutuksista vaikuttaa teihin merkittavasti

- Keskittymisvaikeudet

- Turvonnut suu

- Verikoe, jossa on liian vahan verisoluja

- Liian alhaiset natriumarvot veressa

- Vakevoity virtsa (tumma vari), pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja
kohtaukset, jotka voivat johtua epasopivasta ADH-erityksesta (antidiureettisen
hormonin eritys). Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos nama oireet ilmenevat.

- Sormien ja varpaiden varimuutokset kylmassa ja kihelImainti tai kipu lammetessa
(Raynaud'n oireyhtyma)

- Rintojen suurentuminen miehilla

- Hidastunut tai heikentynyt reaktiokyky

- Polttava tunne

- Muuttunut hajuaisti

- Hiustenlahto

Haittavaikutusten ilmoittaminen
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Jos havaitsette haittavaikutuksia, ottakaa yhteytta laakariinne tai apteekkiin. Tama koskee
myos haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voitte myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan

Osasto: Laaketurvatoiminta
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Verkkosivusto: www.bfarm.de

iimoittaa. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan enemman tietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten RamiLichia sailytetaan?

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala havita laakkeita viemariin. Kysy apteekista, miten laake havitetaan, jos et enaa kayta sita.
Nain autat suojelemaan ymparistoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita RamiLich 2,5 mg tabletit sisaltavat

Vaikuttava aine on ramipriili.

1 tabletti sisaltaa 2,5 mg ramipriilia.

Muut aineet ovat:

Hypromelloosi

Esiliisterdity tarkkelys (maissitarkkelys)

Mikrokiteinen selluloosa

Natriumstearyylifumaraatti (Ph. Eur.)

Rauta(lll)-hydroksidioksidi (E 172).

Milta RamilLich 2,5 mg tabletit nayttavat ja pakkauksen sisalto

RamiLich 2,5 mg tabletit ovat kellertavan valkoisia tai keltaisia, pitkanomaisia tabletteja, joissa
on jakouurre ja koko 8 x 4 mm. Ylapuolella on kaiverrus ,2,5" ja yrityksen logo, alapuolella

HMR" ja ,2,5". Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

RamiLich 2,5 mg tabletit ovat saatavilla pakkauksissa, joissa on 7, 10, 14, 15, 18, 20, 28, 30, 45,
50, 60, 90, 98, 99 ja 100 tablettia PVC/Alu-lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta tuoda markkinoille.
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Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Yhteismyynti

Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main
Puhelin: (01 80) 2 02 00 10*
Telefaksi: (01 80) 2 02 00 11*

Valmistaja S.C. Zentiva S.A.

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

Romania

tai

Sanofi S.p.A.

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

tai

Delpharm Dijon

6 Boulevard de I'Europe
21800 Quetigny
Ranska

nimilla:

Saksa: RamiLich 2,5 mg tabletit

Ranska: Ramipril Zentiva 2.5 mg tabletit
Italia: Ramipril Zentiva 2.5 mg tabletit

Romania:  Zenra 2.5 mg tabletit

Unkari: Ramipril Zentiva 2,5 mg tabletti

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu helmikuussa 2017.

Muita laakevahvuuksia ovat saatavilla: RamiLich 5 mg tabletit, jotka sisaltavat 5 mg ramipriilia,
ja RamilLich 10 mg tabletit, jotka sisaltavat 10 mg ramipriilia.

*0,06 € / puhelu (Saksan lankaverkko); enintaan 0,42 € / min (matkapuhelin).
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