Packungsbeilage: Information fur den Patienten

Ramipril Sandoz 2,5 mg Tabletten
Ramipril Sandoz 5 mg Tabletten
Ramipril Sandoz 10 mg Tabletten

ramipril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.
- Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals
lesen.
- Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker.
- Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es nur Ihnen verschrieben wurde.
Es kann anderen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Bekommen Sie eine der Nebenwirkungen, die in Abschnitt 4 aufgefuhrt sind? Oder
bekommen Sie eine Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage steht? Wenden Sie
sich dann an lhren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage:
1. Was ist Ramipril Sandoz und wofur wird es angewendet?
2. Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?
Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?
Mogliche Nebenwirkungen.
Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ramipril Sandoz und wofur wird es angewendet?

Ramipril Sandoz enthalt ein Arzneimittel namens Ramipril. Es gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als ACE-Hemmer (Hemmer des Angiotensin-Converting-Enzyms) bezeichnet
werden.

Ramipril Sandoz wirkt durch:
die Produktion von Stoffen, die Ihren Blutdruck erhohen konnen, in lhrem Korper zu
senken
Ihre BlutgefaBBe zu entspannen und zu erweitern
dafur zu sorgen, dass Ihr Herz das Blut leichter durch den Korper pumpen kann.

Ramipril Sandoz kann verwendet werden:
um Bluthochdruck (Hypertonie) zu behandeln
um das Risiko eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls zu senken
um das Risiko von Nierenproblemen zu senken oder eine Verschlechterung von
Nierenproblemen zu verhindern (unabhangig davon, ob Sie Diabetes haben oder nicht)
um Ihr Herz zu behandeln, wenn es nicht genug Blut in den Rest lhres Korpers pumpen
kann (Herzinsuffizienz)
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als Behandlung nach einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) kompliziert durch
Herzinsuffizienz.

2. Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen oder mussen Sie besonders vorsichtig
sein?

Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht verwenden?
Sie sind allergisch gegen Ramipril, ein anderes Arzneimittel mit ACE-Hemmer oder einen
der anderen Bestandteile dieses Arzneimittels. Diese Stoffe finden Sie in Abschnitt 6.
Anzeichen einer allergischen Reaktion sind Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellung der Lippen, des Gesichts, des Rachens oder der Zunge.
Wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion hatten, die als ,Angioodem”
bezeichnet wird. Die Anzeichen sind Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), rote Flecken an
Handen, FuBen und Rachen, Schwellung von Rachen und Zunge, Schwellung um die
Augen und Lippen, Atem- und Schluckbeschwerden.
Wenn Sie eine Dialyse oder eine andere Art der Blutfiltration erhalten. Abhangig vom
verwendeten Gerat konnte es sein, dass Ramipril Sandoz nicht fur Sie geeignet ist.
Wenn Sie Nierenprobleme haben, bei denen die Blutversorgung lhrer Nieren vermindert ist
(Nierenarterienstenose).
Wahrend der letzten 6 Monate der Schwangerschaft (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit").
Wenn |hr Blutdruck ungewohnlich niedrig oder instabil ist. Ihr Arzt muss dies beurteilen.
Wenn Sie Diabetes haben oder eine eingeschrankte Nierenfunktion und ein Arzneimittel
verwenden, das Aliskiren enthalt, um lhren Blutdruck zu senken
Wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer Art von langfristiger
(chronischer) Herzinsuffizienz bei Erwachsenen, verwenden oder verwendet haben, da
das Risiko eines Angioodems (einer schnellen Schwellung unter der Haut, an einer Stelle
wie dem Rachen) dann erhoht ist.

Nehmen Sie Ramipril Sandoz nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie Zweifel haben, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie Ramipril Sandoz
einnehmen.

Wann sollten Sie bei der Einnahme dieses Arzneimittels besonders vorsichtig sein?

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen:
wenn Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben
wenn Sie viel Korperfliissigkeit oder -salze verloren haben (durch Erbrechen, Durchfall,
mehr Schwitzen als gewohnlich, eine salzarme Diat, Einnahme von Diuretika
(harntreibende Mittel) liber einen langeren Zeitraum oder wenn Sie eine Dialyse hatten)
wenn Sie eine Behandlung zur Verringerung lhrer Allergie gegen Bienen- oder
Wespenstiche erhalten sollen (Desensibilisierung)
wenn Sie ein Anasthetikum erhalten sollen. Dies kann fur eine Operation oder
Zahnbehandlung gegeben werden. Moglicherweise mussen Sie lhre Behandlung mit
Ramipril Sandoz einen Tag im Voraus absetzen; fragen Sie lhren Arzt um Rat
wenn Sie eine hohe Kaliumkonzentration in lhrem Blut haben (sichtbar in den Ergebnissen
von Blutuntersuchungen)
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wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder Erkrankungen haben, die den Natriumgehalt in
Ihrem Blut senken konnen. Ihr Arzt wird moglicherweise regelmaBig Bluttests durchfuhren,
insbesondere um den Natriumgehalt in lhrem Blut zu Uberwachen, vor allem, wenn Sie
alter sind.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko fur Angioodem
erhoht sein:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall;

- Arzneimittel, die verwendet werden, um die AbstoBung eines Organtransplantats
zu verhindern und bei der Behandlung von Krebs (zum Beispiel Temsirolimus,
Sirolimus, Everolimus);

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

wenn Sie eine vaskulare Kollagenkrankheit haben, wie Sklerodermie oder systemischer
Lupus erythematodes

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, die zur Behandlung von
Bluthochdruck verwendet werden: Angiotensin-II-Rezeptorblocker (ARBs) (auch bekannt
als Sartane — zum Beispiel Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie
diabetesbedingte Nierenprobleme haben.

Aliskiren.

lhr Arzt kann regelmaBig |hre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B.
Kalium) in Ihrem Blut tiberwachen.

Siehe auch die Informationen unter ,Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht
verwenden?”.

Sie missen Ihren Arzt informieren, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sind (oder
werden konnten). Ramipril Sandoz wird in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft
nicht empfohlen und kann lhrem Baby nach dem 3. Monat der Schwangerschaft
ernsthaften Schaden zufiigen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre

Ramipril Sandoz wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen, da die Sicherheit und Wirksamkeit von Ramipril bei Kindern noch nicht festgestellt
wurde.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder wenn Sie Zweifel haben), sollten Sie
mit lhrem Arzt sprechen, bevor Sie Ramipril Sandoz einnehmen.

Nehmen Sie noch andere Arzneimittel ein?

Nehmen Sie neben Ramipril Sandoz noch andere Arzneimittel ein, haben Sie das kurzlich getan
oder besteht die Moglichkeit, dass Sie in naher Zukunft andere Arzneimittel einnehmen werden?
Informieren Sie dann lhren Arzt oder Apotheker. Das ist wichtig, da Ramipril Sandoz die Wirkung
einiger anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Auch konnen einige Arzneimittel die Wirkung von
Ramipril Sandoz beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Sie konnen
dazu fuhren, dass Ramipril Sandoz weniger gut wirkt:
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Arzneimittel, die zur Linderung von Schmerzen und Entziindungen verwendet werden (z.B.
nicht-steroidale entziindungshemmende Mittel (NSAIDs) wie Ibuprofen, Indometacin und
Acetylsalicylsaure)

Arzneimittel, die zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzinsuffizienz,
Asthma oder Allergien verwendet werden, wie Ephedrin, Noradrenalin und Adrenalin. lhr
Arzt wird Ihren Blutdruck uberwachen mussen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Sie konnen das

Risiko von Nebenwirkungen erhohen, wenn Sie sie zusammen mit Ramipril Sandoz einnehmen:
Arzneimittel, die zur Linderung von Schmerzen und Entziindungen verwendet werden (z.B.
nicht-steroidale entziindungshemmende Mittel (NSAIDs) wie Ibuprofen, Indometacin und
Acetylsalicylsaure)
Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie)
Diuretika (harntreibende Mittel) wie Furosemid
Kaliumpraparate (einschlieBlich Salzersatzstoffe), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel, die den Kaliumspiegel in Inrem Blut erhdhen kdnnen (zum Beispiel
Trimethoprim und Co-Trimoxazol fur bakterielle Infektionen; Ciclosporin, ein Arzneimittel,
das das Immunsystem unterdruckt und zur Verhinderung der AbstoBung eines
Organtransplantats verwendet wird; und Heparin, ein Arzneimittel, das zur
Blutverdiinnung verwendet wird, um die Bildung von Blutgerinnseln zu verhindern)
Steroide gegen Entzundungen, wie Prednisolon
Allopurinol (wird verwendet, um den Harnsaurespiegel in lhrem Blut zu senken) []
Procainamid (bei Herzrhythmusstérungen).
Temsirolimus (gegen Krebs)
Sirolimus, Everolimus (um TransplantatabstoBung zu verhindern)
Vildagliptin (wird zur Behandlung von Typ-2-Diabetes verwendet).
Racecadotril (wird gegen Durchfall verwendet).

Es kann sein, dass lhr Arzt lhre Dosierung anpassen und/oder andere VorsichtsmaBnahmen
treffen muss:

Wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptorblocker (ARB) oder Aliskiren einnehmen (siehe auch die
Informationen unter ,Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht verwenden?” und ,Wann mussen
Sie besonders vorsichtig mit diesem Arzneimittel sein?”).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Sie konnen von
Ramipril Sandoz beeinflusst werden:
Arzneimittel gegen Diabetes wie orale Antidiabetika und Insulin. Ramipril Sandoz kann
Ihren Blutzuckerspiegel senken. Uberwachen Sie |hren Blutzuckerspiegel genau wahrend
der Einnahme von Ramipril Sandoz.
Lithium (fiir psychische Gesundheitsprobleme). Ramipril Sandoz kann die Menge an
Lithium in Ihrem Blut erhohen. lhre Lithiumkonzentration muss genau von lhrem Arzt
uberwacht werden.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder wenn Sie unsicher sind), sollten Sie
mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie Ramipril Sandoz einnehmen.

Worauf sollten Sie bei Essen und Alkohol achten?
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Alkoholkonsum mit Ramipril Sandoz kann Schwindel oder Benommenheit verursachen.
Wenn Sie sich fragen, wie viel Sie trinken durfen, wahrend Sie Ramipril Sandoz einnehmen,
sollten Sie dies mit Inrem Arzt besprechen, da Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks
und Alkohol additive Effekte haben konnen.

Ramipril Sandoz kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie miissen Ihren Arzt informieren, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sind (oder werden
konnten).

Sie durfen Ramipril Sandoz nicht wahrend der ersten 12 Wochen der Schwangerschaft
einnehmen und auf keinen Fall nach der 13. Woche, da die Einnahme wahrend der
Schwangerschaft dem Baby schaden konnte.

Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie Ramipril Sandoz einnehmen, mussen Sie sofort Ihren
Arzt benachrichtigen. Bei geplanter Schwangerschaft sollte im Voraus auf eine geeignete
alternative Behandlung umgestellt werden.

Stillzeit
Sie durfen Ramipril Sandoz nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen.

Fahrtuchtigkeit und Bedienen von Maschinen

Sie konnen sich wahrend der Einnahme von Ramipril Sandoz schwindelig fuhlen. Die
Wahrscheinlichkeit ist groBer, wenn Sie mit der Einnahme von Ramipril Sandoz beginnen oder
wenn Sie eine hohere Dosierung einnehmen. In diesem Fall durfen Sie nicht fahren oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wie nehmen Sie dieses Arzneimittel ein?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau so ein, wie es lhnen lhr Arzt gesagt hat. Sind Sie
unsicher Uber die richtige Anwendung? Wenden Sie sich dann an Ihren Arzt oder Apotheker.

Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel oral ein, jeden Tag zur gleichen Zeit.
Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit Flussigkeit.
Zerkleinern oder kauen Sie die Tabletten nicht.

Wie viel sollten Sie einnehmen?
Behandlung von Bluthochdruck
Die ubliche Anfangsdosis betragt 1,25 mg oder 2,5 mg einmal taglich.

Ihr Arzt wird die Menge, die Sie einnehmen, anpassen, bis |hr Blutdruck unter Kontrolle ist.
Die Hochstdosis betragt 10 mg einmal taglich.
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Wenn Sie bereits Diuretika (harntreibende Mittel) einnehmen, kann Ihr Arzt das Diuretikum
absetzen oder die Menge reduzieren, bevor er eine Behandlung mit Ramipril Sandoz
beginnt.

Um das Risiko eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls zu senken
Die ubliche Anfangsdosis betragt 2,5 mg einmal taglich.
lhr Arzt kann dann entscheiden, die Menge, die Sie einnehmen, zu erhohen.
Die ubliche Dosis betragt 10 mg einmal taglich.

Behandlung zur Verringerung oder Verhinderung der Verschlechterung von Nierenproblemen
Sie konnen mit einer Dosis von 1,25 mg oder 2,5 mg einmal taglich beginnen.
Ihr Arzt wird die Menge, die Sie einnehmen, anpassen.
Die ubliche Dosis betragt 5 mg oder 10 mg einmal taglich.

Behandlung von Herzinsuffizienz
Die ubliche Anfangsdosis betragt 1,25 mg einmal taglich.
Ihr Arzt wird die Menge, die Sie einnehmen, anpassen.
Die Hochstdosis betragt 10 mg pro Tag. Zwei Verabreichungen pro Tag sind vorzuziehen.

Behandlung nach einem Herzinfarkt
Die ubliche Anfangsdosis betragt 1,25 mg einmal taglich bis 2,5 mg zweimal taglich.
Ihr Arzt wird die Menge, die Sie einnehmen, anpassen.

Die ubliche Dosis betragt 10 mg pro Tag. Zwei Verabreichungen pro Tag sind vorzuziehen.

Altere Menschen
lhr Arzt wird die Anfangsdosis senken und Ihre Behandlung langsamer anpassen.

Haben Sie zu viel von diesem Mittel eingenommen?

Wenn Sie zu viel von Ramipril Sandoz verwendet oder eingenommen haben, nehmen Sie sofort
Kontakt mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Giftnotrufzentrum (070/245.245) auf.
Informieren Sie lhren Arzt oder gehen Sie sofort in die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses. Fahren Sie nicht selbst ins Krankenhaus, lassen Sie sich von jemandem fahren
oder rufen Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie die Verpackung des Arzneimittels mit. Dann
weil3 der Arzt, was Sie eingenommen haben.

Haben Sie vergessen, dieses Mittel einzunehmen?
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie Ihre normale Dosis zur Ublichen Zeit
ein.
Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Tablette nachzuholen.

Haben Sie noch weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels? Wenden Sie sich dann an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie jedes Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, auch wenn nicht
jeder davon betroffen ist.
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Setzen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ab und gehen Sie sofort zu einem Arzt, wenn Sie
eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - Sie benctigen
moglicherweise dringend eine medizinische Behandlung:
Schwellung des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die das Schlucken oder Atmen
erschweren, Juckreiz und Hautausschlag. Dies kann ein Zeichen fur eine schwere
allergische Reaktion auf dieses Arzneimittel sein.
Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag, Geschwure im Mund, Verschlimmerung einer
bestehenden Hauterkrankung, Rotung, Blasenbildung oder Ablosung der Haut (wie
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse oder Erythema multiforme).

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:
einen schnelleren Herzschlag, einen unregelmaBigen oder starken Herzschlag
(Herzklopfen), Schmerzen in der Brust, Engegefiinl in der Brust oder schwerwiegendere
Probleme wie Herzinfarkt und Schlaganfall
Atemnot oder Husten. Dies konnen Anzeichen fur Lungenprobleme sein.
leichter blaue Flecken bekommen, langer bluten als normal, jegliches Anzeichen von
Blutung (z.B. Zahnfleischbluten), purpurne Flecken auf der Haut oder leichter Infektionen
bekommen als gewohnlich, Halsschmerzen und Fieber, sich mude, schwach, schwindelig
fuhlen oder eine blasse Haut haben. Dies konnen Anzeichen fur Blut- oder
Knochenmarkprobleme sein.
starke Bauchschmerzen, die in den Rucken ausstrahlen konnen. Dies kann ein Zeichen fur
eine Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung) sein.
Fieber, Schiittelfrost, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Gelbfarbung
der Haut oder Augen (Gelbsucht). Dies konnen Anzeichen fiir Leberprobleme wie
Hepatitis (Leberentziindung) oder Leberschaden sein.

Andere Nebenwirkungen sind:

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen schwerwiegend wird oder
langer als einige Tage anhalt.

Haufig (kann bei bis zu 1von 10 Personen auftreten)
Kopfschmerzen oder Mudigkeitsgefuhl
Schwindelgefuhl. Die Wahrscheinlichkeit ist hoher, wenn Sie mit der Einnahme von
Ramipril Sandoz beginnen oder eine hohere Dosierung einnehmen.
Ohnmacht, Hypotonie (abnormal niedriger Blutdruck), besonders wenn Sie zu schnell
aufstehen oder sich aufsetzen.
Trockener Reizhusten, Entzlindung der Nasennebenhohlen (Sinusitis) oder Bronchitis,
Atemnot
Magen- oder Darmschmerzen, Durchfall, Verdauungsstorungen, Ubelkeit oder Erbrechen
Hautausschlag mit oder ohne erhabene Zone
Schmerzen in der Brust
Krampfe oder Schmerzen in den Muskeln
Bluttests, die darauf hinweisen, dass Sie mehr Kalium im Blut haben als normal.

Manchmal (kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten)
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Gleichgewichtsprobleme (Vertigo)

Juckreiz und ungewohnliche Hautempfindungen wie Taubheitsgefuhl, Kribbeln, Prickeln,
Brennen oder Kitzeln auf Ihrer Haut (Parasthesie)

Verlust des Geschmacks oder Veranderung des Geschmacks von Dingen
Schlafprobleme

Sich depressiv, angstlich, nervoser als gewohnlich oder unruhig fuhlen

Verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma

Eine Schwellung Ihres Darms, ,intestinale Angioodem” genannt, mit Symptomen wie
Bauchschmerzen, Erbrechen und Durchfall

Sodbrennen, Verstopfung oder trockener Mund

Mehr Wasserlassen (Urin) als gewohnlich wahrend des Tages

Mehr Schwitzen als gewohnlich

Verlust von oder weniger Appetit (Anorexie)

Starkere oder unregelmaBige Herzschlage

Geschwollene Arme und Beine. Das kann darauf hinweisen, dass |hr Korper mehr Wasser
zuruckhalt als gewohnlich

Erroten

Verschwommenes Sehen

Gelenkschmerzen

Fieber

Sexuelle Impotenz bei Mannern, weniger Lust auf Sex bei Mannern oder Frauen

Eine erhohte Anzahl bestimmter weiBer Blutkorperchen (Eosinophilie) bei
Blutuntersuchungen

Abweichungen in der Funktion der Leber, der Bauchspeicheldruse oder der Nieren bei
Blutuntersuchungen.

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Menschen auftreten)
Sich zittrig oder verwirrt fuhlen
Rote, geschwollene Zunge
Schwere Hautablosungen oder -schuppungen, juckender, erhabener Hautausschlag
Nagelprobleme (z.B. Abldsen oder Trennung eines Nagels vom Nagelbett)
Hautausschlag oder Blutergusse
Flecken auf Ihrer Haut und kalte Extremitaten
Rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen
Horstorungen und Ohrensausen
Sich schwach fuhlen
Abnahme der Anzahl roter Blutkorperchen, weiB3er Blutkorperchen oder Blutplattchen oder
der Menge an Hamoglobin bei Blutuntersuchungen.

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Menschen auftreten)
Empfindlicher gegenuber der Sonne als normal.

Andere berichtete Nebenwirkungen:

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen schwerwiegend wird oder
langer als einige Tage anhalt.
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Unbekannt (die Haufigkeit kann mit den verfiigbaren Daten nicht bestimmt werden)
Konzentrationsstorungen
Geschwollener Mund
Zu wenig Blutzellen in Inrem Blut bei Blutuntersuchung
Weniger Natrium in [hrem Blut als normal bei Blutuntersuchung
Konzentrierter Urin (dunkel gefarbt), Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelkrampfe, Verwirrtheit
und Krampfanfélle, die auf eine unzureichende Sekretion von ADH (antidiuretisches
Hormon) zuriickzufiihren sein konnen. Wenn Sie diese Symptome haben, kontaktieren Sie
so schnell wie moglich lhren Arzt
Farbveranderung der Finger und Zehen, wenn lhnen kalt ist, und danach Kribbeln oder
schmerzhaftes Geflihl, wenn Sie sich aufwarmen (Raynaud-Phanomen)
VergroBerung der Bruste bei Mannern
Langsamere oder gestorte Reaktionen
Brennendes Gefuhl
Veranderung des Geruchssinns
Haarausfall.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies qilt auch fur mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Foderalen Agentur fur Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, B-1000 BRUSSEL Madou, Website:
www.eenbijwerkingmelden.be, E-Mail: adr@fagg.be. Durch das Melden von Nebenwirkungen
helfen Sie uns, mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zu erhalten.

5. Wie bewahren Sie dieses Arzneimittel auf?
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses ist auf der
Blisterpackung, den Streifen, dem Tablettenbehalter und der Kartonschachtel nach ,EXP”
angegeben. Es enthalt einen Monat und ein Jahr. Der letzte Tag dieses Monats ist das
Verfallsdatum.

Bei unter 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um sie vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

Spulen Sie Arzneimittel nicht in die Spule oder die Toilette und werfen Sie sie nicht in den
Mulleimer. Fragen Sie Ihren Apotheker, was Sie mit Arzneimitteln tun sollen, die Sie nicht mehr
verwenden. Sie werden dann auf verantwortungsvolle Weise entsorgt und gelangen nicht in die
Umwelt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Welche Stoffe sind in diesem Mittel enthalten?

Der Wirkstoff ist Ramipril.
Jede Tablette enthalt 2,5 mg Ramipril.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/de
http://www.eenbijwerkingmelden.be/

Jede Tablette enthalt 5 mg Ramipril.
Jede Tablette enthalt 10 mg Ramipril.

Die anderen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke, gefalltes
Siliciumdioxid, Glycin-Hydrochlorid, Glycerol-Dibehenat, gelbes Eisenoxid (E172) (nur fir 2,5
mgq), rotes Eisenoxid (E172) (nur fiir 5 mg).

Wie sieht Ramipril Sandoz aus und wie viel ist in einer Packung enthalten?

2,5 mg Tabletten:

Hellgelb, leicht gesprenkelt, tablettenformig mit einer Bruchrille auf einer Seite.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

5 mg Tabletten:
Hellrosa, leicht gesprenkelt, tablettenformig mit einer Bruchrille auf einer Seite.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

10 mg Tabletten:
Weif3 bis gebrochen weiB3, tablettenformig mit einer Bruchrille auf einer Seite.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten sind in Aluminium/Aluminium-Streifenverpackungen verpackt,
Aluminium/Aluminium-Blisterverpackungen oder PP-Behalter mit HDPE-Verschluss, enthalten in
einem Karton.

PackungsgroBen:

Al/Al-Streifenverpackungen: 14, 28, 56 und 98 Tabletten
Al/Al-Blisterverpackungen: 14, 28, 56 und 98 Tabletten
PP-Behalter: 20, 28, 30, 50, 100, 250 Tabletten

Nicht alle genannten PackungsgroBBen werden in den Handel gebracht.

Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und Hersteller
Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen:
Sandoz nv/sa., Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland
Lek S.A, ul.Podlipie 16, 95-010 Strykdw, Polen

Lek S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warschau, Polen

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterreich

Zulassungsnummern fur Ramipril Sandoz 2,5 mg Tabletten:
BE277611 (Blisterverpackung), BE293194 (Streifen), BE277627 (Tablettenbehalter).

Ramipril Sandoz 5 mg Tabletten:
BE277636 (Blisterverpackung), BE293203 (Streifen), BE277645 (Tablettenbehalter).
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Ramipril Sandoz 10 mg Tabletten:
BE277654 (Blisterverpackung), BE293212 (Streifen), BE277663 (Tablettenbehalter).

Abgabemodus
Arzneimittel auf arztliche Verschreibung.

Dieses Arzneimittel ist in den EWR-Mitgliedstaaten unter den folgenden Namen registriert:
BE Ramipril Sandoz 2,5 mg Tabletten

Ramipril Sandoz 5 mg Tabletten

Ramipril Sandoz 10 mg Tabletten
IT RAMIPRIL SANDOZ

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2021.
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