Informatii pentru utilizator: Informatii pentru utilizatori

RamilLich® 2,5 mg comprimate
Ramipril

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.
- Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Poate dauna
altor persoane, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
- Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

1. Ce este RamiLich si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati RamiLich?
Cum sa luati RamiLich?
Ce reactii adverse sunt posibile?
Cum se pastreaza RamiLich?
Continutul ambalajului si alte informatii

OUTAWN

1. Ce este RamilLich si pentru ce se utilizeaza?

RamiLich contine substanta activa ramipril. Aceasta apartine clasei de substante active
numite inhibitori ai ECA (ECA = Enzima de Conversie a Angiotensinei).

RamiLich actioneaza prin
- reducerea productiei de substante din organism care cresc tensiunea arteriala,
- relaxarea si dilatarea vaselor de sange,
- facilitarea pomparii sangelui de catre inima prin corp.

RamiLich este utilizat pentru

- tratamentul hipertensiunii arteriale (hipertensiune),

- reducerea riscului de a suferi un infarct miocardic sau un accident vascular cerebral,

- reducerea riscului sau incetinirea progresiei disfunctiilor renale (atat la diabetici, cat si
la nediabetici),

- tratamentul insuficientei cardiace, cand inima nu pompeaza suficient sdnge prin corp
(insuficientd cardiaca),

- tratamentul dupa un infarct miocardic cu complicatia unei insuficiente cardiace.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua RamiLich?
RamiLich nu trebuie luat

- daca sunteti alergic la ramipril, la un alt inhibitor ECA sau la oricare dintre celelalte
componente mentionate la punctul 6. Simptomele unei reactii de hipersensibilitate
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includ eruptii cutanate, dificultati la inghitire sau respiratie, umflarea buzelor, fetei,
gatului sau limbii.

daca ati avut in trecut o reactie alergica severa, numita angioedem. Simptomele includ
mancarime, urticarie, pete rosii pe maini, picioare si gat, umflarea gatului si a limbii,
umflarea in jurul ochilor si buzelor, dificultati de respiratie si inghitire.

daca ati avut in trecut o reactie alergica severa, numita angioedem. Semnele includ
mancarime, urticarie, pete rosii pe maini, picioare si gat, umflarea gatului si a limbii,
umflarea in jurul ochilor si buzelor, dificultati de respiratie si inghitire.

daca sunteti supus unei dialize sau unei alte forme de spalare a sangelui, deoarece
RamiLich poate sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra, in functie de aparatul utilizat.
daca suferiti de o boala renala in care alimentarea cu sange a rinichiului este
restrictionata (stenoza de artera renala).

n ultimele 6 luni de sarcina (vezi sectiunea ,Sarcina si alaptarea”).

daca aveti o tensiune arteriala neobisnuit de scazuta sau fluctuanta. Acest lucru
trebuie evaluat de medicul dumneavoastra.

daca aveti diabet zaharat sau o functie renala redusa si sunteti tratat cu un
medicament antihipertensiv care contine aliskiren.

Nu trebuie sa luati RamilLich daca vreunul dintre punctele de mai sus se aplica in cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, intrebati medicul inainte de a lua RamiLich.

Atentionari si precautii
Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua RamiLich,

daca aveti o boala de inima, ficat sau rinichi.
daca ati pierdut cantitati mari de saruri sau lichide corporale (prin varsaturi, diaree,
transpiratie excesiva, o dieta s3raca in sare, administrarea de diuretice [pastile de apa]
pe termen lung sau daca sunteti pacient de dializ3).
daca alergia dumneavoastra la intepaturile de albine sau viespi urmeaza sa fie tratata
(hiposensibilizare).
daca urmeaza sa primiti un anestezic in legatura cu o operatie sau la dentist. Ar putea fi
necesar sa intrerupeti tratamentul cu RamilLich cu o zi inainte; cereti sfatul medicului
dumneavoastra.
daca aveti un nivel ridicat de potasiu in sdnge (rezulta din valorile sanguine).
daca luati medicamente sau aveti boli care pot reduce nivelul de sodiu din sédnge;
medicul dumneavoastra poate efectua analize de sange regulate pentru a verificain
special concentratia de sodiu din sangele dumneavoastra, mai ales daca suntetiin
varsta.
daca utilizati medicamente denumite inhibitori mTOR (de exemplu, temsirolimus,
everolimus, sirolimus), vildagliptin sau racecadotril, deoarece acestea pot creste riscul
de aparitie a angioedemului (o reactie alergica severa).
daca suferiti de o colagenoza, cum ar fi sclerodermia sau lupusul eritematos sistemic.
Informati medicul dumneavoastra daca suspectati ca sunteti gravida (sau ati putea
rédmane gravida). Ramipril nu este recomandat in primele trei luni de sarcina si poate
provoca leziuni grave copilului dumneavoastra nendscut dupa trei luni de sarcina (vezi
sectiunea ,Sarcina si alaptarea”).
daca luati unul dintre urmatoarele medicamente pentru tratamentul hipertensiunii
arteriale:

- un antagonist al receptorilor de angiotensina Il (acestia sunt denumiti si sartani -

- de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), in special daca aveti probleme

renale cauzate de diabetul zaharat. - Aliskiren.
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Medicul dumneavoastra va verifica functia renala, tensiunea arteriala si valorile electrolitilor
(de exemplu, potasiu) din sdngele dumneavoastra la intervale regulate.
Vezi si sectiunea ,RamiLich nu trebuie administrat”.

Copii si adolescenti
Utilizarea RamilLich nu este recomandata la copii si adolescenti sub 18 ani, deoarece siguranta
si eficacitatea RamiLich la copii nu au fost ihca demonstrate.

Daca unul dintre punctele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur),
intrebati medicul inainte de a lua RamiLich.

Administrarea RamiLich impreuna cu alte medicamente

Informati medicul sau farmacistul daca luati/utilizati alte medicamente, ati luat/utilizat recent
alte medicamente sau intentionati sa luati/utilizati alte medicamente. RamiLich poate
influenta efectul altor medicamente, dar poate fi si el influentat in efectul sau de alte
medicamente.

Informati medicul daca luati/utilizati unul dintre urmatoarele medicamente, deoarece acestea
pot diminua efectul RamilLich:
- Medicamente impotriva durerii si inflamatiei (de exemplu, antiinflamatoare
nesteroidiene [AINS] precum Ibuprofen, Indometacin si Acid acetilsalicilic),
- Medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale scazute, socului, insuficientei
cardiace, astmului sau alergiilor precum Efedrina, Noradrenalina sau Adrenalina.
Medicul dumneavoastra trebuie sa va verifice tensiunea arteriala.

Informati medicul daca luati/utilizati unul dintre urmatoarele medicamente, deoarece
administrarea concomitenta cu RamiLich creste riscul de efecte secundare:

- Medicamente impotriva durerii si inflamatiei (de exemplu, antiinflamatoare
nesteroidiene [AINS] precum Ibuprofen, Indometacin si Acid acetilsalicilic),

- Medicamente impotriva cancerului (chimioterapie),

- Medicamente care previn respingerea unui organ transplantat, precum Ciclosporing,

- Diuretice (pastile de apa) precum Furosemid,

- Medicamente care pot creste nivelul de potasiu din sdnge, cum ar fi spironolactona,
triamterenul, amiloridul, sarurile de potasiu, trimetoprimul singur sau in combinatie cu
sulfametoxazol (impotriva infectiilor) si heparina (anticoagulant),

- medicamente care contin steroizi impotriva inflamatiilor, cum ar fi prednisolonul,

- allopurinol (pentru reducerea nivelului de acid uric din sdnge),

- procainamida (impotriva aritmiilor cardiace),

- temsirolimus (impotriva cancerului),

- sirolimus, everolimus (pentru prevenirea respingerii organelor transplantate),

- vildagliptin (pentru tratamentul diabetului zaharat tip 2),

- racecadotril (pentru tratamentul diareei).

- Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa ajusteze doza si/sau sa ia alte
masuri de precautie daca luati un antagonist al receptorilor de angiotensina Il sau
aliskiren (vezi si sectiunile ,Ramilich nu trebuie administrat” si ,Atentionari si masuri de
precautie”).

Informati medicul dumneavoastra daca luati/utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente,
deoarece efectul acestora poate fi influentat de RamilLich:
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- Medicamente impotriva diabetului, cum ar fi medicamentele antidiabetice orale si
insulina. RamiLich poate reduce nivelul glicemiei. In timpul administr&rii RamiLich,
nivelul glicemiei trebuie monitorizat indeaproape.

- Litiu (impotriva afectiunilor psihice). RamiLich poate creste nivelul de litiu din sadnge.
Medicul dumneavoastra trebuie sa monitorizeze cu atentie nivelul de litiu.

Dac3 oricare dintre punctele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti
sigur), intrebati medicul inainte de a lua RamiLich.

Administrarea RamiLich impreuna cu alimente si alcool
- Consumul de alcool in timpul administrarii RamiLich poate provoca ameteli si
somnolenta. Daca nu sunteti sigur cu privire la cantitatea de alcool pe care o puteti
consuma in timpul administrarii RamilLich, intrebati medicul, deoarece medicamentele
antihipertensive si alcoolul isi pot potenta reciproc efectele.
- RamiLich poate fi administrat in timpul meselor sau independent de acestea.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Informati medicul dumneavoastra daca suspectati ca sunteti gravida (sau ati putea ramane
gravida).

Nu ar trebui sa utilizati Ramipril in primele douasprezece saptamani de sarcina si nu trebuie sa
utilizati RamiLich in niciun caz dupa a 13-a saptamana de sarcing, deoarece administrarea
RamiLich in acest stadiu poate duce la leziuni grave ale copilului dumneavoastra nenascut.
Daca ramaneti gravida in timpul administrarii de Ramipril, va rugam sa informati imediat
medicul dumneavoastra. O schimbare catre o alternativa de tratament mai bine tolerata ar
trebui luata in considerare hainte de o sarcina planificata.

Alaptare
Nu ar trebui sa utilizati Ramipril daca alaptati.

Tntrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi ihainte de a lua orice medicament.
Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

In timpul administrarii de RamiLich poate aparea ameteala. Probabilitatea este cea mai mare la
inceputul tratamentului cu RamilLich sau la o crestere a dozei. In acest caz, nu trebuie sa
conduceti vehicule sau sa folositi unelte sau utilaje.

3. Cum se administreaza RamiLich?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza medicamentului
Tratamentul hipertensiunii arteriale
- Doza initiala obisnuita este de 1,25 mg sau 2,5 mg o data pe zi.

- Medicul dumneavoastra va ajusta doza pana cand tensiunea arteriala este sub control.
- Doza maxima este de 10 mg o data pe zi.
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- Daca luati deja diuretice (pastile de apa), este posibil ca medicul dumneavoastra sa
reduca cantitatea de diuretice inainte de a incepe tratamentul cu RamilLich sau sa le
opreasca complet.

Reducerea riscului de a suferi un infarct miocardic sau un accident vascular cerebral

- Doza initiald obisnuita este de 2,5 mg o data pe zi.
- Medicul dumneavoastra poate decide apoi sa creasca doza.
- Doza obisnuita este de 10 mg o data pe zi.

Tratament pentru reducerea riscului sau incetinirea progresiei
afectiunilor functiei renale

- Doza dumneavoastra initiala este fie 1,25 mg, fie 2,5 mg o data pe zi.
- Medicul dumneavoastra va va ajusta doza.
- Doza obisnuita este de 5 mg sau 10 mg o data pe zi.

Tratamentul insuficientei cardiace

- Doza initiald obisnuita este de 1,25 mg o data pe zi.

- Medicul dumneavoastra va va ajusta doza.

- Doza maxima este de 10 mg pe zi. Se recomanda impartirea dozei in doua administrari
zilnice.

Tratament dupa un infarct miocardic

- Doza initiala obisnuita este de 1,25 mg o data pe zi pana la 2,5 mg de doua ori pe zi.

- Medicul dumneavoastra va va ajusta doza.

- Doza obisnuita este de 10 mg pe zi. Se recomanda impartirea dozei in doua administrari
zilnice.

Pacienti varstnici

Medicul dumneavoastra va incepe cu o doza initiala mai mica si o va creste mai lent pe
parcursul tratamentului.

Administrarea medicamentului
- Luati medicamentul in fiecare zi la aceeasi ora.
- Luati comprimatele cu suficient lichid.
- Comprimatele nu trebuie zdrobite sau mestecate.

Daca ati luat o cantitate mai mare de RamilLich decat ar trebui

Informati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la camera de urgenta a celui mai
apropiat spital. Nu trebuie sa conduceti singur la spital. Rugati o alta persoana sa va duca sau
chemati o ambulanta. Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului, astfel incat medicul
curant sa stie ce ati luat.

Daca ati uitat sa luati RamiLich

- Daca ati uitat o doza, luati urmatoarea doza la urmatorul moment planificat.
- Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
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Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la administrarea acestui medicament, adresati-va
medicului sau farmacistului dumneavoastra.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu apar la
toate persoanele.

Opriti imediat administrarea Ramilich si contactati imediat medicul dumneavoastra daca
observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de
tratament medical urgent:

- Umflarea fetei, buzelor sau gatului, care ingreuneaza inghitirea sau respiratia, precum si
mancarimi si eruptii cutanate. Acestea pot fi semne ale unei reactii de hipersensibilitate
severe la RamiLich.

- Reactii cutanate severe, inclusiv eruptii cutanate, ulceratii in gura (afte), agravarea unei
afectiuni cutanate existente, roseat3, formare de vezicule sau desprinderea pielii (cum
ar fi sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, eritemul multiform).

Informati imediat medicul dumneavoastra la aparitia

- unei frecvente cardiace accelerate, batai neregulate sau puternice ale inimii (palpitatii),
dureri sau senzatie de strangere in piept sau evenimente mai grave, cum ar fi infarctul
miocardic sau accidentul vascular cerebral,

- dificultati de respiratie sau tuse, care pot fi semne posibile ale unei boli pulmonare,

- aparitia mai usoara a vanatailor, sdngerari care dureaza mai mult decat in mod normal,
orice semne de sangerare (de exemplu, sdngerari gingivale), pete purpurii pe piele sau
susceptibilitate crescuta la infectii, dureri in gat si febra, oboseala, senzatie de
slabiciune, ameteli sau piele palida, care pot fi semne posibile ale unei boli de sénge sau
ale maduvei osoase,

- dureri abdominale severe, care pot radia spre spate si pot fi semne posibile ale unei
inflamatii a pancreasului (pancreatita),

- febra, frisoane, oboseal3, pierderea poftei de mancare, dureri abdominale, stare de rau,
ingalbenirea pielii sau a ochilor (icter), care pot fi semne posibile ale unor boli hepatice,
cum ar fi hepatita (inflamatia ficatului) sau leziuni hepatice.

Alte reactii adverse posibile
Informati medicul dumneavoastra daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza
semnificativ sau dureaza mai mult de cateva zile.

Frecvent (poate afecta pana la 1 din 10 persoane tratate)

- Dureri de cap sau oboseala

- Ameteli. Probabilitatea este mai mare la inceputul tratamentului cu RamiLich sau la
cresterea dozei.

- Lesin, hipotensiune (tensiune arteriald neobisnuit de scdzuta), in special la ridicarea in
picioare sau la ridicarea brusca

- Tuse uscata iritativa, sinuzita sau bronsita, dificultati de respiratie

- Dureri de stomac sau intestinale, diaree, indigestie, stare de rau sau varsaturi

- Eruptie cutanata cu sau fara umflaturi ale pielii

- Dureriin piept

- Crampe sau dureri musculare
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- Niveluri crescute de potasiu in sange

Ocazional (poate afecta pana la 1 din 100 persoane tratate)

- Tulburéri de echilibru (vertij)

- Mancarime si senzatii neobisnuite ale pielii, cum ar fi amorteala, furnicaturi, intepaturi,
arsuri sau senzatie de gadilare (parestezii)

- Pierderea sau modificarea gustului

- Tulburari de somn

- Stare depresiva, anxietate, nervozitate sau agitatie neobisnuita

- Nasinfundat, dificultati de respiratie sau agravarea astmului

- Umflaturi in intestin, asa-numitul angioedem intestinal, cu simptome precum dureri
abdominale, varsaturi si diaree

- Arsuri la stomac, constipatie sau gura uscata

- Cresterea eliminarii urinei (diureza) pe parcursul zilei

- Transpiratie excesiva

- Lipsa poftei de mancare sau diminuarea acesteia (Anorexie)

- Batai de inima crescute sau neregulate

- Brate si picioare umflate, posibile semne de acumulare de lichide in corp

- Roseata a pielii cu senzatie de caldura

- Vedere incetosata

- Dureri articulare

- Febra

- Tulburari sexuale la barbati, scaderea dorintei sexuale la barbati si femei

- O crestere a numarului anumitor globule albe (Eozinofilie)

- Valori sanguine care indica disfunctii ale ficatului, pancreasului sau rinichilor

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane tratate)

- Senzatie de tremur sau confuzie

- Limba rosie si umflata

- Descuamare severa sau desprindere a pielii, eruptie cutanata mancarime, ridicata

- Probleme cu unghiile (de exemplu, sldbirea sau desprinderea unei unghii de la picior sau
de la mana)

- Eruptie cutanata sau vanatai

- Pete pe piele si extremitati reci

- Ochi rosii, mancarime, umflati sau lacrimare

- Tulburari de auz sau tiuit in urechi

- Senzatie de slabiciune

- Scaderea numarului de globule rosii, globule albe sau trombocite sau un nivel prea
scazut de hemoglobina la analizele de sange

Foarte rar (poate afecta pana la 1 din 10.000 de persoane tratate)
- Sensibilitate crescuta la soare

Alte posibile reactii adverse
Informati-va medicul daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza semnificativ
sau dureaza mai mult de cateva zile.

- Dificultati de concentrare

- Gura umflata

- Hemograma cu prea putine celule sanguine
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- Valori prea scazute de sodiu in sange
- Urina concentrata (culoare inchisa), greata sau varsaturi, crampe musculare, confuzie si
convulsii, care pot fi cauzate de o secretie inadecvata de ADH (hormon antidiuretic).
Contactati imediat medicul dumneavoastra daca apar aceste simptome.
- Decolorarea degetelor de la maini si picioare cand va este frig si furnicaturi sau dureri la
incalzire (sindromul Raynaud)
- Marirea sanilor la barbati
- Reactieintarziata sau deteriorata
- Senzatie de arsura
- Perceptie olfactiva modificata
- Caderea parului
Raportarea reactiilor adverse
Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la
Institutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive Medicale
Abt. Farmacovigilenta
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

raportati. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza RamiLich?
Pastrati acest medicament departe de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, blister si flacon dupa
LUtilizabil pana Ia”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii mentionate.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele in apele uzate. intrebati farmacistul cum sa eliminati
medicamentul pe care nu il mai utilizati. Astfel contribuiti la protectia mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contin comprimatele RamilLich 2,5 mg
Substanta activa este ramipril.

1 comprimat contine 2,5 mg ramipril.
Celelalte componente sunt:

Hipromeloza

Amidon pregelatinizat (amidon de porumb)
Celuloza microcristalina
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Fumarat de stearil sodic (Ph. Eur.)
Oxid de hidroxid de fier(lll) (E 172).

Cum arata comprimatele RamiLich 2,5 mg si continutul ambalajului

Comprimatele RamiLich 2,5 mg sunt comprimate alungite, de culoare alb-galbuie pana la
galbena, cu o dimensiune de 8 x 4 mm. Partea superioara poarta inscriptia ,2,5" si logo-ul
companiei, iar partea inferioara ,HMR" si ,2,5". Comprimatele pot fi divizate in doze egale.

Comprimatele RamilLich 2,5 mg sunt disponibile Th ambalaje cu 7, 10, 14, 15, 18, 20, 28, 30, 45,
50, 60, 90, 98, 99 si 100 comprimate in blistere PVC/Alu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Distributie comuna

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

Producator S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
032266 Bucuresti

Romania

Sau

Sanofi S.p.A.

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

Sau

Delpharm Dijon

6 Boulevard de I'Europe
21800 Quetigny

Franta

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE)
sub urmatoarele denumiri:
Germania: RamiLich 2,5 mg Tabletten

Franta: Ramipril Zentiva 2.5 mg comprimés
Italia: Ramipril Zentiva 2.5 mg compresse
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Romania:  Zenra 2.5 mg comprimate

Ungaria: Ramipril Zentiva 2.5 mg tableta

Acest prospect a fost revizuit ultima data in februarie 2017.
Eliberare pe baza de prescriptie medicala.

Ca alte concentratii ale medicamentului sunt disponibile RamiLich 5 mg comprimate cu 5 mg
Ramipril si RamiLich 10 mg comprimate cu 10 mg Ramipril.

*0,06 € pe apel (retea fixa germana); max. 0,42 € pe minut (telefonie mobila).
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