Bruksanvisning: Information for anvandare

RamilLich® 2,5 mg tabletter
Ramipril

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig information.
- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada andra
manniskor, aven om de har samma symtom som du.
- Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta
galler aven biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad ar RamilLich och vad anvands det for?

Vad du behover veta innan du tar RamiLich

Hur du tar RamiLich

Eventuella biverkningar

Hur RamiLich ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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1. Vad ar RamiLich och vad anvands det for?

RamiLich innehaller den aktiva substansen Ramipril. Denna tillhor lakemedelsklassen ACE-
hammare (ACE = Angiotensin Converting Enzyme/Angiotensinkonverterande enzym).

RamiLich verkar genom att
- minska kroppens produktion av substanser som hojer blodtrycket,
- slappna av och vidga dina blodkarl,
- underlatta for hjartat att pumpa blod genom kroppen.

RamiLich anvands for

- behandling av hogt blodtryck (hypertoni),

- minska risken for hjartinfarkt eller stroke,

- minska risken eller bromsa utvecklingen av njurfunktionstorningar (bade hos diabetiker
och icke-diabetiker),

- behandling av hjartsvikt nar hjartat inte pumpar tillrackligt med blod genom kroppen
(hjartsvikt),

- behandling efter en hjartinfarkt (myokardinfarkt) med komplikationen hjartsvikt.

2. Vad bor du tanka pa innan du tar RamiLich?

RamiLich far inte tas
- om du ar allergisk mot ramipril, ndgon annan ACE-hammare eller ndgon av de ovriga
ingredienserna i detta lakemedel som anges i avsnitt 6. Tecken pa en
overkanslighetsreaktion inkluderar hudutslag, svaljnings- eller andningssvarigheter,
svullnad av lappar, ansikte, svalg eller tunga.
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om du tidigare har haft en allvarlig allergisk reaktion, sa kallat angioodem. Tecken
inkluderar klada, nasselutslag (urtikaria), roda flackar pa hander, fotter och hals,
svullnad av svalg och tunga, svullnad runt ogon och lappar, andnings- och
svaljningssvarigheter.

om du tidigare har haft en allvarlig allergisk reaktion, en sa kallad angioodem. Tecken
inkluderar klada, nasselfeber (urtikaria), roda flackar pa hander, fotter och hals, svullnad
i halsen och tungan, svullnad runt 6gon och lappar, andnings- och svaljsvarigheter.
om du genomgar dialys eller ndgon annan form av blodrening, eftersom RamilLich kan
vara olampligt for dig beroende pa vilken apparat som anvands.

om du lider av en njursjukdom dar blodtillforseln till njuren ar begransad
(njurartarstenos).

under de sista 6 manaderna av graviditeten (se avsnittet “"Graviditet och amning”).
om du har ovanligt Iagt eller varierande blodtryck. Detta bedoms av din lakare.

om du har diabetes mellitus eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett
blodtryckssankande lakemedel som innehaller aliskiren.

Du far inte ta RamiLich om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du ar osaker, fraga din
lakare innan du tar RamiLich.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar RamiLich,

om du har hjart-, lever- eller njursjukdom.
om du har forlorat stora mangder kroppssalter eller -vatskor (genom krakningar, diarré,
ovanligt kraftig svettning, en saltfattig diet, langvarig anvandning av diuretika
[vattendrivande tabletter] eller om du ar dialyspatient).
om din allergi mot bi- eller getingstick ska behandlas (hyposensibilisering).
om du ska fa ett bedovningsmedel i samband med en operation eller hos tandlakaren.
Det kan vara nodvandigt att avbryta din behandling med RamiLich en dag i forvag;
radfraga din lakare.
om du har en hog kaliumhalt i blodet (visas i blodvardena).
om du tar lakemedel eller har sjukdomar som kan sanka natriumhalten i blodet; din
lakare kan behova gora regelbundna blodprov for att kontrollera
natriumkoncentrationen i ditt blod, sarskilt om du ar aldre.
om du anvander lakemedel som kallas mTOR-hammare (t.ex. Temsirolimus, Everolimus,
Sirolimus), Vildagliptin eller Racecadotril, eftersom dessa kan 6ka risken for att utveckla
angioodem (en allvarlig allergisk reaktion).
om du lider av en kollagenos, sasom sklerodermi eller systemisk lupus erythematosus.
Informera din lakare om du misstanker att du ar gravid (eller kan bli gravid). Ramipril
rekommenderas inte under de forsta tre manaderna av graviditeten och kan efter tre
manaders graviditet orsaka allvarliga skador pa ditt ofédda barn (se avsnittet
"Graviditet och amning”).
om du tar nagot av foljande lakemedel for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin llI-receptorantagonist (dessa kallas ocksa sartaner —

- t.ex. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), sarskilt om du har njurproblem pa grund

av diabetes mellitus. - Aliskiren.

Din lakare kommer vid behov att kontrollera din njurfunktion, ditt blodtryck och
elektrolytnivaerna (t.ex. kalium) i ditt blod med jamna mellanrum.
Se aven avsnittet "RamiLich ska inte tas”.

Barn och ungdomar
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Anvandning av RamiLich rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar, eftersom
sakerheten och effektiviteten av RamiLich hos barn annu inte har bevisats.

Om nagot av ovanstadende galler dig (eller om du ar osaker), radfraga din lakare innan du tar
RamiLich.

Intag av RamiLich tillsammans med andra lakemedel

Informera din lakare eller apotekare om du tar/anvander andra lakemedel, nyligen har
tagit/anvant andra lakemedel eller planerar att ta/anvanda andra lakemedel. RamiLich kan
paverka effekten av andra lakemedel, men kan ocksa sjalv paverkas i sin effekt av andra
lakemedel.

Informera din lakare om du tar/anvander nagot av foljande lakemedel, eftersom de kan
forsvaga effekten av RamiLich:
- Lakemedel mot smarta och inflammation (t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel [NSAID] som ibuprofen, indometacin och acetylsalicylsyra),
- Lakemedel for behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier som
efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din lakare maste kontrollera ditt blodtryck.

Informera din lakare om du tar/anvander nagot av foljande lakemedel, eftersom risken for
biverkningar okar vid samtidig anvandning av RamiLich:

- Lakemedel mot smarta och inflammation (t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel [NSAID] som ibuprofen, indometacin och acetylsalicylsyra),

- Lakemedel mot cancer (kemoterapi),

- Lakemedel som forhindrar avstotning av ett transplanterat organ, som ciklosporin,

- Diuretika (vattendrivande tabletter) som furosemid,

- Lakemedel som kan oka kaliumnivan i blodet, sdsom spironolakton, triamteren, amilorid,
kaliumsalter, trimetoprim ensamt eller i kombination med sulfametoxazol (mot
infektioner) och heparin (blodfértunnande),

- steroidhaltiga lakemedel mot inflammationer som prednisolon,

- Allopurinol (for att sdnka urinsyranivaerna i blodet),

- Prokainamid (mot hjartrytmrubbningar),

- Temsirolimus (mot cancer),

- Sirolimus, everolimus (for att forebygga avstotning av transplanterade organ),

- Vildagliptin (for behandling av diabetes mellitus typ 2),

- Racecadotril (for behandling av diarré).

- Din lakare kan behova justera din dosering och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder om du tar en angiotensin ll-receptorantagonist eller aliskiren (se
aven avsnitten "Ramilich far inte tas" och "Varningar och forsiktighetsatgarder").

Informera din lakare om du tar/anvander nagot av foljande lakemedel, eftersom deras effekt
kan paverkas av RamilLich:

- Lakemedel mot diabetes som blodsockersankande lakemedel for oral anvandning och
insulin. RamiLich kan sanka blodsockernivan. Under behandling med RamiLich maste
blodsockernivan darfor overvakas noggrant.

- Litium (mot psykiska sjukdomar). RamiLich kan oka litiumnivaerna i blodet. Din lakare
maste darfor noggrant overvaka litiumnivaerna.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), radfraga din lakare innan du tar
RamiLich.
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Intag av RamiLich tillsammans med mat och alkohol
- Alkoholkonsumtion under behandling med RamiLich kan orsaka yrsel och dasighet. Om
du ar osaker pad mangden alkohol du far dricka under behandling med RamiLich, fraga
din lakare, eftersom blodtryckssankande medel och alkohol kan forstarka varandras
effekter.
- RamiLich kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Informera din lakare om du misstanker att du ar gravid (eller kan bli gravid).

Du bor inte anvanda Ramipril under de forsta tolv veckorna av graviditeten och du far absolut
inte anvanda RamiLich efter den 13:e graviditetsveckan, eftersom intag av RamiLich i detta
skede kan orsaka allvarliga skador pa ditt ofodda barn.

Om du blir gravid medan du tar Ramipril, informera din lakare omedelbart. Ett byte till en mer
lamplig behandlingsalternativ bor overvagas i forvag vid planerad graviditet.

Amning
Du bor inte anvanda Ramipril om du ammar.

Fraga din lakare eller apotekare om rad innan du tar nadgot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Under intag av RamiLich kan yrsel uppsta. Sannolikheten ar hogst i borjan av behandlingen
med RamiLich eller vid en dosokning. | detta fall far du inte kora fordon eller anvanda verktyg
eller maskiner.

3. Hur ska RamiLich tas?

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran din lakare. Fraga din lakare eller
apotekare om du ar osaker.

Dosering av lakemedlet
Behandling av hogt blodtryck

- Den vanliga startdosen ar 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen.

- Din lakare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck ar under kontroll.

- Maximal dos ar 10 mg en gang dagligen.

- Om du redan tar diuretika (vattendrivande tabletter) kan din Iakare minska mangden

diuretika innan behandlingen med RamilLich paborjas eller avbryta det helt.

Minskning av risken for hjartinfarkt eller stroke

- Den vanliga startdosen ar 2,5 mg en gang dagligen.

- Din lakare kan sedan besluta att oka dosen.

- Den vanliga dosen ar 10 mg en gang dagligen.

Behandling for att minska risken eller bromsa utvecklingen av
Nedsatt njurfunktion
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- Din startdos ar antingen 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen.
- Din lakare kommer att justera din dos.
- Den vanliga dosen ar 5 mg eller 10 mg en gang dagligen.

Behandling av hjartsvikt

- Den vanliga startdosen ar 1,25 mg en gang dagligen.

- Din lakare kommer att justera din dos.

- Maxdosen ar 10 mg dagligen. Det rekommenderas att dela upp dosen i tva doser
dagligen.

Behandling efter en hjartinfarkt

- Den vanliga startdosen ar 1,25 mg en gang dagligen till 2,5 mg tva ganger dagligen.

- Din lakare kommer att justera din dos.

- Den vanliga dosen ar 10 mg dagligen. Det rekommenderas att dela upp dosen i tva
doser dagligen.

Aldre patienter

Din lakare kommer att borja med en lagre startdos och oka den langsammare under
behandlingen.

Intag av lakemedlet
- Talakemedlet varje dag vid samma tidpunkt.
- Tatabletterna med tillracklig mangd vatska.
- Tabletterna far inte krossas eller tuggas.

Om du har tagit en storre mangd RamilLich an du borde

Informera omedelbart din lakare eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Du far
inte kora sjalv till sjukhuset. Be nagon annan att gora det eller ring en ambulans. Ta med
forpackningen av lakemedlet sa att den behandlande lakaren vet vad du har tagit.

Om du har glomt att ta RamilLich
- Om du har glomt en dos, ta nasta dos vid nasta schemalagda tidpunkt.

- Tainte dubbel dos om du har glomt den foregdende dosen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare eller
apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte
forekomma hos alla.

Avbryt omedelbart anvandningen av RamiLich och kontakta omedelbart din lakare om du
marker nagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan behova akut medicinsk behandling:
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Svullnad i ansiktet, lapparna eller halsen som gor det svart att svalja eller andas, samt
kldda och hudutslag. Detta kan vara tecken pa en allvarlig overkanslighetsreaktion mot
RamiLich.

Allvarliga hudreaktioner inklusive hudutslag, sar i munnen (afte), forsamring av en
befintlig hudsjukdom, rodnad, blasbildning eller avlossning av huden (som Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, erythema multiforme).

Informera omedelbart din lakare vid forekomst av

snabb hjartfrekvens, oregelbunden eller kraftig hjartslag (hjartklappning), smarta eller
tryck i brostet eller allvarligare handelser, som hjartinfarkt eller stroke,

andfaddhet eller hosta, som kan vara tecken pa lungsjukdom,

lattare uppkomst av bldmarken, blodningar som varar langre an normalt, nagra tecken
pa blodning (t.ex. blodande tandkott), purpurroda flackar pa huden eller okad
infektionskanslighet, halsont och feber, trotthet, svaghetskansla, yrsel eller blek hud,
som kan vara tecken pa blod- eller benmargssjukdom,

svara buksmartor som kan strala ut till ryggen och mojliga tecken pa
bukspottkortelinflammation (pankreatit),

feber, frossa, trotthet, aptitloshet, buksmartor, illamaende, gulfargning av huden eller
ogonen (gulsot), som kan vara tecken pa leversjukdomar, som hepatit
(leverinflammation) eller leverskador.

Ytterligare maojliga biverkningar
Informera din lakare om nagon av de listade biverkningarna paverkar dig avsevart eller varar
mer an nagra dagar.

Vanligt (kan paverka upp till 1 av 10 behandlade)

Huvudvark eller trotthet

Yrsel. Sannolikheten for detta ar storre i borjan av behandlingen med Ramilich eller vid
en dosokning.

Svimning, hypotoni (ovanligt lagt blodtryck), sarskilt vid stdende eller plotslig
uppstigning

Torr rethosta, bihaleinflammation (sinuit) eller bronkit, andfaddhet

Mag- eller tarmvark, diarré, matsmaltningsbesvar, illamaende eller krakningar
Hudutslag med eller utan hudupphojningar

Brostsmartor

Muskelkramper eller -smartor

Forhojda kaliumnivaer i blodet

Mindre vanligt (kan paverka upp till 1 av 100 behandlade)

Balansstorningar (vertigo)

Kldda och ovanliga hudkanslor som domningar, stickningar, sveda, brannande eller
pirrande (parestesier)

Forlust eller forandring av smakupplevelsen

Somnstorningar

Depressivt stamningslage, angest, ovanlig nervositet eller rastloshet

Tappt nasa, andningssvarigheter eller forsamring av astma

Svullnad i tarmen, sa kallat intestinalt angioodem, med symtom som buksmartor,
krakningar och diarré

Halsbranna, forstoppning eller muntorrhet
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- Okad urinutsondring (diures) under dagen

- Overdriven svettning

- Aptitloshet eller minskad aptit (Anorexi)

- Okad eller oregelbunden hjartslag

- Svullna armar och ben, mojliga tecken pa vatskeansamlingar i kroppen
- Hudrodnad med varmekansla

- Dimsyn

- Ledvark

- Feber

- Sexuella storningar hos man, minskad sexuell lust hos man och kvinnor
- En okning av antalet vissa vita blodkroppar (Eosinofili)

- Blodvarden som indikerar dysfunktion i lever, bukspottkortel eller njurar

Sallsynt (kan paverka upp till 1 av 1 000 behandlade)
- Kansla av skakningar eller forvirring
- Rod och svullen tunga
- Allvarlig fjallning eller avlossning av huden, kliande, upphojd hudutslag
- Nagelproblem (t.ex. lossnande eller avlossning av en ta- eller fingernagel)
- Hudutslag eller blamarke
- Flackar pa huden och kalla extremiteter
- Roda, kliande, svullna eller tdrande ogon
- Horselstorningar eller oronsusningar
- Svaghetskansla
- Minskning av antalet roda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar eller for lagt
hemoglobinvarde vid blodprov

Mycket sallsynt (kan paverka upp till 1 av 10 000 behandlade)
- Okad solkanslighet

Ytterligare mojliga biverkningar
Informera din lakare om nagon av de listade biverkningarna paverkar dig avsevart eller varar
mer an nagra dagar.
- Koncentrationssvarigheter
- Swvullen mun
- Blodbild med for fa blodceller
- For laga natriumnivaer i blodet
- Koncentrerad urin (mork farg), illamaende eller krakningar, muskelkramper, forvirring
och anfall, som kan bero péa olamplig ADH-sekretion (antidiuretiskt hormonsekretion).
Kontakta omedelbart din lakare om dessa symtom upptrader.
- Missfargning av fingrar och tar nar du ar kall och stickningar eller smarta vid
uppvarmning (Raynauds syndrom)
- Brostforstoring hos man
- Forsamrad eller fordrojd reaktionsformaga
- Brannande kansla
- Forandrad luktsinne
- Haravfall

Rapportering av biverkningar
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Om du marker biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar
som inte anges i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Federal Institute for Drugs and Medical Devices
Avd. Lakemedelssakerhet
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webbplats: www.bfarm.de

genom att rapportera biverkningar. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att mer
information om sakerheten for detta lakemedel blir tillganglig.

5. Hur ska RamilLich forvaras?

Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen,
blisterforpackningen och flaskan efter "Anvands fore". Utgangsdatumet avser den sista dagen
i angiven manad.

For detta lakemedel kravs inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Kasta inte lakemedel i avloppet. Fraga din apotekare hur du ska kasta lakemedlet nar du inte
langre anvander det. Du bidrar darmed till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och ovriga upplysningar

Vad RamiLich 2,5 mg tabletter innehaller

Den aktiva substansen ar ramipril.

1 tablett innehaller 2,5 mg ramipiril.

Ovriga innehallsamnen &r:

Hypromellos

Forgelatinerad starkelse (majsstarkelse)

Mikrokristallin cellulosa

Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.)

Jarn(lll)-hydroxid-oxid (E 172).

Hur RamiLich 2,5 mg tabletter ser ut och forpackningens innehall

RamiLich 2,5 mg tabletter ar gulvita till gula, avidnga tabletter med brytskara och en storlek pa
8 x 4 mm. Ovansidan har prageln “2,5" och foretagslogotypen, undersidan "HMR" och “2,5".

Tabletten kan delas i lika doser.

RamiLich 2,5 mg tabletter finns i forpackningar med 7, 10, 14, 15, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 60, 90,
98, 99 och 100 tabletter i PVC/Alu-blisterforpackningar.

Det ar mojligt att inte alla forpackningsstorlekar slapps ut pa marknaden.
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Farmaceutisk foretagare
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Meddistribution

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

Tillverkare S.C. Zentiva S.A.

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

Rumanien

eller

Sanofi S.p.A.

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

eller
Delpharm Dijon
6 Boulevard de I'Europe

21800 Quetigny
Frankrike

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) under foljande namn:

Tyskland: RamiLich 2,5 mg tabletter

Frankrike: Ramipril Zentiva 2.5 mg tabletter
Italien: Ramipril Zentiva 2.5 mg tabletter
Rumanien: Zenra 2.5 mg tabletter

Ungern: Ramipril Zentiva 2,5 mg tablett

Denna bipacksedel andrades senast i februari 2017.
Receptbelagt.

For ytterligare lakemedelsstyrkor finns RamiLich 5 mg tabletter med 5 mg ramipril och
RamiLich 10 mg tabletter med 10 mg ramipril tillgangliga.

*0,06 € per samtal (tyskt fastnat); max. 0,42 € per minut (mobilnat).
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