Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Ramipril Sandoz 2,5 mg tabletit
Ramipril Sandoz 5 mg tabletit
Ramipril Sandoz 10 mg tabletit

ramipriili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille,
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto:
1. Mita Ramipril Sandoz on ja mihin sita kaytetaan?
Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?
Mahdolliset haittavaikutukset

SAC A o

Pakkauksen sisalto ja muuta t|etoa
1. Mita Ramipril Sandoz on ja mihin sita kaytetaan?

Ramipril Sandoz siséltéé laaketta nimelté ramipriili. Se kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan ACE:n

Ramipril Sandoz vaikuttaa seuraavasti:
vahentaa kehossasi sellaisten aineiden tuotantoa, jotka voivat nostaa verenpainettasi
rentouttaa ja laajentaa verisuoniasi
varmistaa, etta sydamesi voi pumpata verta hel[pommin kehon lapi.

Ramipril Sandoz voidaan kayttaa:
korkean verenpaineen (hypertensio) hoitoon
vahentamaan sydaninfarktin tai aivohalvauksen riskia
vahentamaan munuaisongelmien riskia tai estamaan munuaisongelmien pahenemista
(riippumatta siitd, onko sinulla diabetes vai ei)
hoitamaan sydantasi, jos se ei pysty pumppaamaan riittavasti verta kehon muihin osiin
(sydamen vajaatoiminta)
hoitona sydaninfarktin (sydankohtauksen) jalkeen, joka on monimutkainen sydamen
vajaatoiminnan kanssa.

2. Milloin et saa ottaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen?
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Milloin et saa kéyttéé tata Ié'ékett'é?
muulle aineelle. Nama alneet loydat kohdasta 6.
Allergisen reaktion merkkeja ovat ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet, huulten,
kasvojen, kurkun tai kielen turvotus.
Jos olet koskaan saanut vakavan allergisen reaktion, jota kutsutaan “angioedeemaksi”.
Merkkeja ovat kutina, nokkosihottuma (urtikaria), punaiset laiskat kasissa, jaloissa ja
kurkussa, kurkun ja kielen turvotus, silmien ja huulten ymparilla oleva turvotus, hengitys- ja
nielemisvaikeudet.
Jos saat dialyysihoitoa tai jonkinlaista veren suodatusta. Riippuen kaytetysta laitteesta,
Ramipril Sandoz ei ehka sovi sinulle.
Jos sinulla on munuaisongelmia, joissa verenkierto munuaisiin on heikentynyt
(munuaisvaltimon ahtauma).
Raskauden viimeisten 6 kuukauden aikana (katso kohta “Raskaus ja imetys”).
Jos verenpaineesi on epanormaalin matala tai epavakaa. Laakarisi on arvioitava tama.
Jos sinulla on diabetes tai heikentynyt munuaistoiminta ja kaytat laaketta, joka sisaltaa
aliskireenia verenpaineesi alentamiseksi
Jos kaytat tai olet kayttanyt sacubitril/valsartaania, laaketta, jota kaytetaan aikuisten
pitkaaikaisen (kroonisen) sydamen vajaatoiminnan hoitoon, koska angioedeeman (nopea
ihonalainen turvotus, kuten kurkussa) riski on silloin kohonnut.

Al3 ota Ramipril Sandozia, jos jokin edella mainituista kohdista koskee sinua. Jos olet epavarma,
keskustele laakarisi kanssa ennen Ramipril Sandozin ottamista.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista:
jos sinulla on sydan-, maksa- tai munuaisongelmia
jos olet menettanyt paljon kehon suoloja tai nestetta (oksentelun, ripulin, tavallista
runsaamman hikoilun, vahasuolaisen ruokavalion, pitkaaikaisen diureettien
(nesteenpoistolaakkeiden) kayton tai dialyysin vuoksi)
jos olet saamassa hoitoa mehilaisen- tai ampiaisenpistojen allergian vahentamiseksi
(desensibilisaatio)
jos olet saamassa anestesiaa. Sita voidaan antaa Ieikkausta tai hammasl’ééketiedetta’
neuvoa IaakarlltaS|
jos sinulla on korkea kaliumpitoisuus veressasi (nakyy verikokeiden tuloksissa)
jos kéytét laakkeita tai sinulla on sairauksia jotka voivat alentaa veren natriumpitoisuutta.

jos kaytatJotakln seuraavista Iaakkelsta, angioedeeman riski voi olla kohonnut:
- Racecadotril, laake ripulin hoitoon;
- Laakkeet, joita kaytetaan elinsiirron hylkimisreaktion estamiseen ja syovan hoitoon
(esimerkiksi temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi);
- Vildagliptiini, laake diabeteksen hoitoon.
jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus, kuten skleroderma tai systeeminen lupus
erythematosus
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jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista, joita kaytetaan korkean verenpaineen hoitoon:
angiotensiini |l -reseptorin salpaajat (ARB:t) (tunnetaan myds sartaneina — esimerkiksi
valsartaani, telmisartaani, irbesartaani), erityisesti jos sinulla on diabetekseen liittyvia
munuaisongelmia.

aliskireeni.

Laakarisi saattaa saannollisesti tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineesi ja
elektrolyyttitasot (esim.

kalium) veressasi.

Katso myos tiedot kohdasta "Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?”.

Sinun tulee kertoa laakarillesi, jos epailet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi).
Ramipril Sandozia ei suositella raskauden ensimmaisten 3 kuukauden aikana ja se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa vauvallesi raskauden 3. kuukauden jalkeen (katso kohta "Raskaus
jaimetys”).

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Ramipril Sandozia ei suositella kaytettavaksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska ramiprilin
turvallisuutta ja tehoa lapsilla ei ole viela vahvistettu.

Jos jokin ylla mainituista kohdista koskee sinua (tai jos olet epavarma), sinun tulee keskustella
laakarisi kanssa ennen kuin otat Ramipril Sandozia.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Ramipril Sandozin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista,
etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
Tama johtuu siita, etta Ramipril Sandoz voi vaikuttaa joidenkin muiden laakkeiden toimintaan.
Myos jotkut laakkeet voivat vaikuttaa Ramipril Sandozin toimintaan.

Kerro laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista. Ne voivat heikentaa Ramipril Sandozin
tehoa:
lagkkeet, joita kaytetaan kivun ja tulehduksen lievittamiseen (esim. ei-steroidiset
tulehduskipulaakkeet (NSAID:t) kuten ibuprofeeni, indometasiini ja asetyylisalisyylihappo)
laakkeet, joita kaytetaan matalan verenpaineen, sokin, sydamen vajaatoiminnan, astman tai
allergian hoitoon, kuten efedriini, noradrenaliini ja adrenaliini. Laakarisi tulee tarkistaa
verenpaineesi.

Kerro laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista. Ne voivat lisata haittavaikutusten riskia,
jos kaytat niita yhdessa Ramipril Sandozin kanssa:
lagkkeet, joita kaytetaan kivun ja tulehduksen lievittamiseen (esim. ei-steroidiset
tulehduskipuléékkeet (NSAID: t) kuten ibuprofeeni, indometasiini ja asetyylisalisyylihappo)
diureetit (nesteenpoistolaakkeet) kuten furosemidi
kaliumlisét (mukaan Iukien suolan korvikkeet) kaliumia sééstévét diureetitja muut Iéékkeet

jota kaytetaan elinsiirron hylklmlsen estamlseen, Jja hepariini, laake, jota kaytetaan veren
ohentamiseen veritulppien muodostumisen estamiseksi)
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steroidit tulehdukseen kuten prednisoloni

sirolimuusi, everolimuusi (elinsiirron hylkimisen estamiseen)
vildagliptiini (kaytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon).
racekadotriili (kaytetaan ripulin hoitoon).

Jos kaytat angiotensiini-1l-reseptorin salpaajaa (ARB) tai aliskireenia (katso myos tiedot kohdissa
"Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?” ja "Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen
kanssa?”).

Kerro laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista. Ne voivat vaikuttaa Ramipril Sandoziin:
diabeteksen laakkeet, kuten suun kautta otettavat diabeteslaakkeet ja insuliini. Ramipril
Sandoz voi alentaa verensokeritasoasi. Tarkkaile verensokeritasoasi huolellisesti Ramipril
Sandozin kayton aikana.
litium (mielenterveysongelmiin). Ramipril Sandoz voi nostaa veren litiumtasoa. Laakarisi
tulee tarkkailla litiumtasojasi huolellisesti.

Jos jokin ylla mainituista kohdista koskee sinua (tai jos olet epavarma), sinun tulee keskustella
laakarisi kanssa ennen Ramipril Sandozin ottamista.

Alkoholin juominen Ramipril Sandozin kanssa voi a|heuttaa huimausta tai pyorrytysta. Jos
mietit, kuinka paljon voit juoda Ramipril Sandozin kayton aikana, sinun tulee keskustella
siita laakarisi kanssa, koska verenpaineen alentamiseen kaytettavat laakkeet ja alkoholi
voivat aiheuttaa yhteisvaikutuksia.

Ramipril Sandoz voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Sinun tulee kertoa laakarillesi, jos epailet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi).

Et saa ottaa Ramipril Sandozia raskauden ensimmaisten 12 viikon aikana, ja etenkaan 13. viikon
jalkeen, koska sen kaytto raskauden aikana voi olla haitallista vauvalle.

Jos tulet raskaaksi Ramipril Sandozin kayton aikana, sinun tulee valittomasti ilmoittaa siita
laakarillesi. Suunnitellun raskauden tapauksessa tulee etukateen siirtya sopivaan vaihtoehtoiseen
hoitoon.

Imetys
Et saa ottaa Ramipril Sandozia, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
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kayttaa tyokaluja tai koneita.
3. Kuinka otat tata laaketta?

Ota tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota
sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman laakkeen ottaminen

Niele tabletit kokonaisina nesteen kanssa.
Ala murskaa tai pureskele tabletteja.

Kuinka paljon sinun tulee ottaa?

Kohonneen verenpaineen hoito
Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg tai 2,5 mg kerran paivassa.

Tavallinen annos on 10 mg kerran paivassa.

Hoito munuaisongelmien vahentamiseksi tai pahenemisen estamiseksi

Voit aloittaa annoksella 1,25 mg tai 2,5 mg kerran paivassa.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
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Jos olet kayttanyt tai ottanut liikaa Ramipril Sandozia, ota valittomasti yhteytta laakariisi,
apteekkiin tai Myrkytystietokeskukseen (070/245.245).

limoita asiasta laakarillesi tai mene heti lahimman sairaalan paivystykseen. Al aja itse sairaalaan,
anna jonkun muun kuljettaa sinut tai soita ambulanssi. Ota laakepakkaus mukaasi. Nain laakari
tietaa, mita olet ottanut.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
J'os olet unohtanut annoksen, ota normaali annoksesi tavanomaiseen aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen tabletin korvaamiseksi.

saakaan.

Lopeta taman laakkeen kaytto ja mene heti laakariin, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista - saatat tarvita kiireellista hoitoa:
kasvojen, huulten tai kurkun turvotus, joka vaikeuttaa nielemista tai hengittamista, kutina ja
ihottuma. Tama voi olla merkki vakavasta allergisesta reaktiosta tahan laakkeeseen
vakavat ihoreaktiot, kuten ihottuma, haavaumat suussa, olemassa olevan ihosairauden
paheneminen, ihon punoitus, rakkulat tai ihon irtoaminen (kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai erythema multiforme).

lImoita Iéékérillesi heti, jos sinuIIa on:
tunne rinnassa ta| vakavampia ongelmia, kuten sydaninfarkti ja alvohalvaus
hengenahdistus tai yska. Nama voivat olla merkkeja keuhko-ongelmista
helposti tulevat mustelmat, normaalia pidempi verenvuoto, mika tahansa verenvuodon
merkki (esim. ikenien verenvuoto), purppuranvariset laiskat iholla tai helpommin tulevat
infektiot kuin tavallisesti, kurkkukipu ja kuume, vasymys, pyorrytys tai kalpea iho. Nama
voivat olla merkkeja veri- tai luuydinongelmista
voimakas vatsakipu, joka voi sateilla selkaan. Tama voi olla merkki haimatulehduksesta
kuume, vilunvaristykset, vasymys, ruokahaluttomuus, vatsakipu, pahoinvointi, ihon tai
silmien keltaisuus (keltaisuus). Nama voivat olla merkkeja maksavaivoista, kuten
hepatiitista tai maksavauriosta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

IImoita Iéékérillesi Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai kestaa

Yleinen (voi esiintya enintaan yhdella kymmenesta henkilosta)
Péénsérky tai vésymyksen tunne

kun otat suuremman annoksen
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Pyortyminen, hypotensio (epanormaalin matala verenpaine), erityisesti jos nouset liian
nopeasti seisomaan tai istumaan

Kuiva arsytysyska, poskionteloiden tulehdus (sinuiitti) tai keuhkoputkentulehdus,
hengenahdistus

Vatsa- tai suolistokipu, ripuli, ruoansulatushairiot, pahoinvointi tai oksentelu

Ihottuma, jossa on tai ei ole koholla olevaa aluetta

Rintakipu

Kouristukset tai kipu lihaksissa

Verikokeet, jotka osoittavat, etta sinulla on enemman kaliumia veressasi kuin normaalisti.

Joskus (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta)
Tasapaino-ongelmat (huimaus)
Kutina ja epatavalliset ihotuntemukset, kuten tunnottomuus, pistely, kihelmointi, polttava
tunne tai kutina ihollasi (parestesia)
Makuajan menetys tai makuaistin muutos
Univaikeudet
Tunnet itsesi masentuneeksi, ahdistuneeksi, hermostuneemmaksi kuin tavallisesti tai
levottomaksi
Tukkoinen nena, hengitysvaikeudet tai astman paheneminen
Suolistosi turvotus, jota kutsutaan “suoliston angioedeemaksi”, oireina vatsakipu,
oksentelu ja ripuli
Néréstys ummetus tai kuiva suu
Enemman hikoilua kuin tavallisesti
Ruokahalun menetys tai véheneminen (anoreksia)
Turvonneet kasivarret ja jalat. Tama voi viitata siihen, etta kehosi pidattaa enemman vetta
kuin tavallisesti
Punastuminen
Naon hamartyminen
Nivelkipu
Kuume
Seksuaalinen impotenssi miehillé véhemmén seksuaalista halua miehilla tai naisilla

Maksan, haiman tai munuaisten toiminnan poikkeavuudet verikokeessa.

Harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkildlla 1 000:sta)
Tuntee itsensa vapisevaksi tai sekavaksi
Punainen, turvonnut kieli
Vakava ihon kuoriutuminen tai hilseily, kutiseva, kohonnut ihottuma
Kynsiongelmat (esim. kynnen irtoaminen tai erottuminen kynsipedista)
Ihottuma tai mustelmat
Laiskia iholla ja kylmat raajat
Punaiset, kutisevat, turvonneet tai vetiset silmat
Kuulohairio ja korvien soiminen
Tuntee itsensa heikoksi
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lasku verikokeessa.

Hyvin harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkillla 10 000:sta)
Herkka auringolle enemman kuin normaalisti.

Muita raportoituja haittavaikutuksia:

Kerro Iéékérillesi Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai kestaa

Keskittymisvaikeudet

Turvonnut suu

Liian vahan verisoluja verikokeessa

Vahemman natriumia veressa kuin normaalisti verikokeessa

Vakevoity virtsa (tumma vari), pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja
kohtaukset jotka voivat johtua ADH'n (antidiureettinen hormoni) puutteellisesta
Sormien ja varpalden varimuutokset kylmassa, ja sen jalkeen pistely tai kipu lammetessa
(Raynaud'n iimio)

Rintojen suurentuminen miehillé

Polttava tunne

Hajuaistin muutos

Hiustenlahto.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariin tai apteekkiin.

Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Fimealle, Laakevalvontaosasto, PL 97, 1000
BRYSSEL Madou, Verkkosivusto: www.eenbijwerkingmelden.be, sahkoposti: adr@fagg.be.
Haittavaikutuksista ilmoittamalla autat meita saamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 25 °C. Sailyta alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojaamiseksi.

(\ +TranstoyouG>


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

Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

ymparistoon.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?
Vaikuttava aine on ramipiriili.

Jokainen tabletti sisaltaa 2,5 mg ramipriilia.
Jokainen tabletti sisaltaa 5 mg ramipriilia.
Jokainen tabletti sisaltaa 10 mg ramipriilia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys, saostettu piidioksidi,
glysiinihydrokloridi, glyserolidibehenaat, keltainen rautaoksidi (E172) (vain 2,5 mg), punainen
rautaoksidi (E172) (vain 5 mg).

2,5 mg tabletit:
Vaaleankeltainen, kevyesti pilkullinen, tablettimainen, jakouurre toisella puolella.
Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

5 mg tabletit:
Vaaleanpunainen, kevyesti pilkullinen, tablettimainen, jakouurre toisella puolella.
Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

10 mg tabletit:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, tablettimainen, jakouurre toisella puolella.
Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Tabletit on pakattu alumiini/alumiiniliuskapakkauksiin, alumiini/alumiiniblisteripakkauksiin tai PP-
sailioon, jossa on HDPE-suljin, kartonkipakkauksessa.

Pakkauskoot:

Al/Al-liuskapakkaukset: 14, 28, 56 ja 98 tablettia
Al/Al-blisteripakkaukset: 14, 28, 56 ja 98 tablettia
PP-sailio: 20, 28, 30, 50, 100, 250 tablettia

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz nv/sa., Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Valmistajat:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
Lek S.A, ul.Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Puola

Lek S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola
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Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, ltavalta

Ramipril Sandoz 2,5 mg tablettien myyntiluvan numerot:
BE277611 (blisteripakkaus), BE293194 (liuska), BE277627 (tablettisailio).

Ramipril Sandoz 5 mg tabletit:
BE277636 (blisteripakkaus), BE293203 (liuska), BE277645 (tablettisailio).

Ramipril Sandoz 10 mg tabletit:

BE277654 (lapipainopakkaus), BE293212 (nauha), BE277663 (tablettisailio).

Toimitustapa
Laake reseptilla.

BE Ramipril Sandoz 2,5 mg tabletit
Ramipril Sandoz 5 mg tabletit
Ramipril Sandoz 10 mg tabletit
IT RAMIPRIL SANDOZ

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty 03/2021.
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