Ulotka: informacje dla pacjenta

Ramipril Sandoz 2,5 mg tabletki
Ramipril Sandoz 5 mg tabletki
Ramipril Sandoz 10 mg tabletki

ramipril

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sig z
lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Ramipril Sandoz i w jakim celu sig go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane.
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ramipril Sandoz i w jakim celu sie go stosuje?

Ramipril Sandoz zawiera lek o nazwie ramipril. Nalezy on do grupy lekéw zwanych inhibitorami
ACE (inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne).

Ramipril Sandoz dziata poprzez:
zmniejszenie produkcji substancji, ktére mogg podnosic cisnienie krwi w twoim ciele
rozluznienie i rozszerzenie naczyn krwionosnych
zapewnienie, ze serce moze tatwiej pompowac krew przez ciato.

Ramipril Sandoz moze by¢ stosowany:
w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadcisnienia)
w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru mézgu
w celu zmniejszenia ryzyka problemoéw z nerkami lub zapobiegania pogorszeniu
problemoéw z nerkami (niezaleznie od tego, czy masz cukrzyce, czy nie)
w leczeniu serca, jesli nie moze ono pompowac wystarczajacej ilosci krwi do reszty ciata
(niewydolno$¢ serca)
jako leczenie po zawale serca (zawat mig$nia sercowego) skomplikowanym
niewydolnoscig serca.

2. Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
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Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jestes uczulony na ramipryl, inny lek z grupy inhibitoréw ACE lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w punkcie 6.
Objawy reakcji alergicznej to wysypka, problemy z potykaniem lub oddychaniem, obrzek
warg, twarzy, gardta lub jezyka.
Jesli kiedykolwiek wystapita u ciebie cigzka reakcja alergiczna, zwana ,obrzekiem
naczynioruchowym”. Objawy to swedzenie, pokrzywka (urticaria), czerwone plamy na
dtoniach, stopach i gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokdt oczu i warg, trudnosci w
oddychaniu i potykaniu.
Jesli poddajesz sie dializie lub innemu rodzajowi filtracji krwi. W zaleznosci od uzywanego
urzadzenia, Ramipril Sandoz moze nie by¢ dla ciebie odpowiedni.
Jesli masz problemy z nerkami, w ktérych doptyw krwi do nerek jest zmniejszony
(zwezenie tetnicy nerkowej).
Podczas ostatnich 6 miesiecy cigzy (patrz punkt ,Cigza i karmienie piersia”).
Jesli twoje cisnienie krwi jest nienormalnie niskie lub niestabilne. Twdj lekarz musi to
ocenic.
Jesli masz cukrzyce lub zmniejszong funkcje nerek i stosujesz lek zawierajacy aliskiren w
celu obnizenia cisnienia krwi
Jesli stosujesz lub stosowates$ sacubitril/valsartan, lek stosowany w leczeniu przewlektej
(dtugotrwatej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek podskérny, w miejscu takim jak gardto) jest wtedy
zwigkszone.

Nie przyjmuj Ramipril Sandoz, jesli ktdrykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie. Jesli
masz watpliwosci, skonsultuj sie z lekarzem przed przyjeciem Ramipril Sandoz.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tego leku:

jesli masz problemy z sercem, watrobg lub nerkami
jesli stracite$ duzo soli mineralnych lub ptynéw z organizmu (przez wymioty, biegunke,
nadmierne pocenie sig, diete niskosodowy, dtugotrwate przyjmowanie diuretykow
(Srodkéw moczopednych) lub jesli miates dialize)
jesli masz otrzymac leczenie zmniejszajace alergie na uzadlenia pszczot lub os
(odczulanie)
jesli masz otrzymac srodek znieczulajgcy. Moze by¢ podany przed operacjg lub zabiegiem
stomatologicznym. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia Ramipril Sandoz na jeden
dzien przed; skonsultuj sie z lekarzem
jesli masz wysokie stezenie potasu we krwi (widoczne w wynikach badan krwi)
jesli stosujesz leki lub masz schorzenia, ktére mogg obnizy¢ poziom sodu we krwi. Twdj
lekarz moze regularnie przeprowadzac badania krwi, szczegdlnie w celu monitorowania
poziomu sodu we krwi, zwtaszcza jesli jestes w podesztym wieku.
jesli stosujesz ktérykolwiek z nastepujgcych lekdw, ryzyko obrzeku naczynioruchowego
moze by¢ zwigkszone:

- Racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- Leki stosowane w celu zapobiegania odrzutom przeszczepu narzadu i w leczeniu

raka (na przyktad temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);
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- Wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.
jesli masz chorobe tkanki tgcznej naczyn, takg jak twardzina skéry lub toczen
rumieniowaty uktadowy
jesli przyjmujesz ktérykolwiek z nastepujgcych lekdw stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi: blokery receptora angiotensyny Il (ARB) (znane réwniez jako sartany — na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli masz problemy z nerkami
zwigzane z cukrzyca.
aliskiren.
Twoj lekarz moze regularnie kontrolowac funkcje nerek, cisnienie krwi i poziomy
elektrolitéw (np.
potasu) we krwi.
Zobacz takze informacje w sekcji Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?”.
powinienes$ poinformowac lekarza, jesli sadzisz, ze jestes w cigzy (lub mozesz byé w
cigzy). Ramipril Sandoz nie jest zalecany w pierwszych 3 miesigcach cigzy i moze
powaznie zaszkodzi¢ Twojemu dziecku po 3. miesigcu cigzy (patrz sekcja ,Cigza i
karmienie piersig”).

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ramipril Sandoz nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia,
poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos¢ ramiprylu u dzieci nie zostaty jeszcze ustalone.

Jesli ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie (lub jesli masz watpliwosci),
powiniene$ porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem Ramipril Sandoz.

Czy przyjmujesz inne leki?

Czy przyjmujesz inne leki oprécz Ramipril Sandoz, czy przyjmowates je niedawno lub istnieje
mozliwosc¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz przyjmowac inne leki? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie. Jest to wazne, poniewaz Ramipril Sandoz moze wptywac na dziatanie
niektorych innych lekéw. Réwniez niektére leki mogg wptywac na dziatanie Ramipril Sandoz.

Poinformuj swojego lekarza, jesli przyjmujesz ktorykolwiek z nastepujacych lekdéw. Moga one
spowodowag, ze Ramipril Sandoz bedzie dziatat mniej skutecznie:
leki stosowane w celu tagodzenia bolu i zapalenia (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) takie jak ibuprofen, indometacyna i kwas acetylosalicylowy)
leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia krwi, wstrzgsu, niewydolnos$ci serca, astmy
lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina i adrenalina. Twdj lekarz bedzie musiat
monitorowac Twoje cisnienie krwi.

Poinformuj swojego lekarza, jesli przyjmujesz ktorykolwiek z nastepujacych lekdw. Moga one
zwiekszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, jesli sg przyjmowane razem z Ramipril
Sandoz:

leki stosowane w celu tagodzenia bolu i zapalenia (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne

(NLPZ) takie jak ibuprofen, indometacyna i kwas acetylosalicylowy)

leki stosowane w leczeniu raka (chemioterapia)

diuretyki (leki moczopedne) takie jak furosemid
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suplementy potasu (w tym zamienniki soli), leki oszczedzajace potas i inne leki, ktére
moga zwigkszad ilo$¢ potasu we krwi (na przyktad trimetoprim i kotrimoksazol na infekcje
bakteryjne; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w celu zapobiegania
odrzutom przeszczepu; oraz heparyna, lek stosowany do rozrzedzania krwi w celu
zapobiegania tworzeniu sig skrzepow krwi)

sterydy na zapalenie, takie jak prednizolon

allopurynol (stosowany w celu obnizenia poziomu kwasu moczowego we krwi) []
prokainamid (na problemy z rytmem serca).

temsyrolimus (przeciwko rakowi)

sirolimus, ewerolimus (w celu zapobiegania odrzutom przeszczepu)

wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2).

racekadotryl (stosowany przeciwko biegunce).

Moze by¢ konieczne, aby lekarz dostosowat dawke i/lub podjat inne $rodki ostroznosci:

Jesli przyjmujesz bloker receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze informacje w
sekcjach Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?” i ,Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé
stosujac ten lek?”).

Poinformuj lekarza, jesli przyjmujesz ktérykolwiek z nastepujacych lekdw. Mogg one by¢
wptywane przez Ramipril Sandoz:
leki na cukrzyce, takie jak doustne leki przeciwcukrzycowe i insulina. Ramipril Sandoz
moze obniza¢ poziom cukru we krwi. Regularnie monitoruj poziom cukru we krwi podczas
przyjmowania Ramipril Sandoz.
lit (na problemy ze zdrowiem psychicznym). Ramipril Sandoz moze zwigkszad ilo$¢ litu we
krwi. Poziom litu powinien by¢ regularnie kontrolowany przez lekarza.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie (lub jesli masz watpliwosci), skonsultu;
sie z lekarzem przed przyjeciem Ramipril Sandoz.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i alkoholu?
Picie alkoholu z Ramipril Sandoz moze powodowac¢ zawroty gtowy lub oszotomienie. Jesli
masz watpliwosci, ile mozesz pi¢ podczas przyjmowania Ramipril Sandoz, skonsultuj sie z
lekarzem, poniewaz leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia krwi i alkohol mogg mie¢
dziatanie addytywne.
Ramipril Sandoz mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Powinnas poinformowac lekarza, jesli uwazasz, ze jestes$ w cigzy (lub mozesz by¢ w cigzy).

Nie nalezy przyjmowac Ramipril Sandoz w pierwszych 12 tygodniach cigzy i zdecydowanie nie
po 13. tygodniu, poniewaz stosowanie go w czasie cigzy moze byc¢ szkodliwe dla dziecka.

Jesli zajdziesz w cigze podczas przyjmowania Ramipril Sandoz, natychmiast poinformuj o tym

lekarza. W przypadku planowanej cigzy nalezy wczesniej przej$¢ na odpowiednie alternatywne
leczenie.

Karmienie piersig
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Nie nalezy przyjmowac Ramipril Sandoz, jesli karmisz piersia.
Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Mozesz odczuwac zawroty gtowy podczas przyjmowania Ramipril Sandoz. Ryzyko jest wieksze,
gdy zaczynasz przyjmowac Ramipril Sandoz lub gdy zaczynasz przyjmowac wyzszg dawke. W
takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac narzedzi lub maszyn.

3. Jak przyjmowac ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. Masz watpliwo$ci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmowanie tego leku
Przyjmuj ten lek doustnie, codziennie o tej samej porze.
Potknij tabletki w catosci, popijajgc ptynem.
Nie krusz ani nie zuj tabletek.

lle nalezy przyjac?

Leczenie nadcisnienia tetniczego
Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz dziennie.
Lekarz dostosuje ilo$¢, ktorg przyjmujesz, az cisnienie krwi bedzie pod kontrola.
Maksymalna dawka to 10 mg raz dziennie.
Jesli juz przyjmujesz diuretyki (leki moczopedne), lekarz moze przerwac ich stosowanie
lub zmniejszy¢ ich ilo$¢ przed rozpoczeciem leczenia Ramipril Sandoz.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zawatu serca lub udaru
Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg raz dziennie.
Lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu ilosci, ktdrg przyjmujesz.
Zwykle zalecana dawka to 10 mg raz dziennie.

Leczenie w celu zmniejszenia lub zapobiegania pogorszeniu problemdéw z nerkami
Mozesz rozpocza¢ od dawki 1,25 mg lub 2,5 mg raz dziennie.
Lekarz dostosuje ilo$¢, ktorg przyjmujesz.
Zwykle zalecana dawka to 5 mg lub 10 mg raz dziennie.

Leczenie niewydolnosci serca
Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz dziennie.
Twoj lekarz dostosuje ilos¢, ktérg przyjmujesz.
Maksymalna dawka to 10 mg na dobe. Preferowane sg dwie dawki dziennie.

Leczenie po zawale serca
Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz dziennie do 2,5 mg dwa razy dziennie.
Twoj lekarz dostosuje ilos¢, ktérg przyjmujesz.

Zwykle zalecana dawka to 10 mg na dobe. Preferowane sg dwie dawki dziennie.
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Osoby starsze
Twa] lekarz obnizy dawke poczatkowg i wolniej dostosuje leczenie.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli uzytes lub zazytes$ zbyt duzo Ramipril Sandoz, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem,
farmaceutg lub Centrum Zatru¢ (070/245.245).

Poinformuj swojego lekarza lub od razu udaj sie na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala. Nie
jedz sam do szpitala, niech ktos inny cie zawiezie lub wezwij karetke. Zabierz ze sobg
opakowanie leku. Wtedy lekarz bedzie wiedziat, co zazytes.

Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?
Jesli zapomniate$ dawki, przyjmij swojg normalng dawke o zwyktej porze.
Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominieta tabletke.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek réwniez moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Przerwij przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz
ktérykolwiek z nastepujgcych powaznych dziatan niepozadanych - mozesz potrzebowac pilnej
pomocy medycznej:
obrzek twarzy, warg lub gardta, co utrudnia potykanie lub oddychanie, swedzenie i
wysypka. Moze to by¢ oznaka powaznej reakcji alergicznej na ten lek
powazne reakcje skorne, takie jak wysypka, owrzodzenia w jamie ustnej, zaostrzenie
istniejgcej choroby skdry, zaczerwienienie, pecherze lub ztuszczanie sie skory (jak zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskdrka lub rumien wielopostaciowy).

Natychmiast poinformuj lekarza, jesli wystapia:
przyspieszone bicie serca, nieregularne lub silne bicie serca (kotatanie serca), bdl w klatce
piersiowej, uczucie ucisku w klatce piersiowej lub powazniejsze problemy, takie jak zawat
serca i udar
dusznosc¢ lub kaszel. Moga to by¢ objawy probleméw z ptucami
tatwiejsze powstawanie siniakdw, dtuzsze krwawienie niz zwykle, jakikolwiek objaw
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamy na skérze lub tatwiejsze tapanie
infekcji niz zwykle, bél gardta i gorgczka, uczucie zmeczenia, ostabienia, zawroty gtowy lub
blados¢ skoéry. Moga to by¢ objawy problemdw z krwig lub szpikiem kostnym
silny bol brzucha, ktéry moze promieniowac do plecéw. Moze to by¢ oznaka zapalenia
trzustki
goragczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bél brzucha, nudnosci, zazétcenie skory
lub oczu (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy problemoéw z watrobag, takich jak zapalenie
watroby lub uszkodzenie watroby.

Inne dziatania niepozadane to:
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Poinformuj lekarza, jesli ktérykolwiek z ponizszych dziatah niepozadanych stanie sie powazny lub
trwa dtuzej niz kilka dni.

Czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 os6b)
B4l gtowy lub uczucie zmeczenia
Uczucie zawrotéw gtowy. Ryzyko jest wieksze, gdy zaczynasz przyjmowac Ramipril
Sandoz lub gdy zwiekszasz dawke
Omdlenia, hipotensja (nienormalnie niskie cisnienie krwi), zwtaszcza gdy szybko wstajesz
lub siadasz
Suchy, draznigcy kaszel, zapalenie zatok (zapalenie zatok) lub zapalenie oskrzeli, duszno$é
Bél zotgdka lub jelit, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty
Wysypka skoérna z lub bez uniesionego obszaru
Bol w klatce piersiowej
Skurcze lub bél migsni
Badania krwi wskazujgce, ze masz wigcej potasu we krwi niz normalnie.

Czasami (moze wystgpi¢ u 1 na 100 osdb)
Problemy z réwnowagg (zawroty gtowy)
Swedzenie i nietypowe odczucia skdrne, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie
lub taskotanie na skorze (parestezje)
Utrata smaku lub zmiana smaku rzeczy
Problemy ze snem
Czucie sie bardziej przygnebionym, niespokojnym, nerwowym niz zwykle lub odczuwanie
niepokoju
Zatkany nos, trudnosci w oddychaniu lub nasilenie astmy
Obrzek jelit, zwany ,obrzekiem naczynioruchowym jelit”, z objawami takimi jak bdl
brzucha, wymioty i biegunka
Zgaga, zaparcia lub suchos$¢ w ustach
Czestsze oddawanie moczu niz zwykle w ciggu dnia
Wieksze pocenie sie niz zwykle
Utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja)
Silniejsze lub nieregularne bicie serca
Opuchniete ramiona i nogi. Moze to wskazywag, ze twoje ciato zatrzymuje wigcej wody
niz zwykle
Rumienienie sie
Niewyrazne widzenie
Bl stawdw
Goraczka
Impotencja seksualna u megzczyzn, zmniejszone zainteresowanie seksem u mezczyzn lub
kobiet
Zwiekszona liczba niektorych biatych krwinek (eozynofilia) w badaniu krwi
Nieprawidtowosci w funkcjonowaniu watroby, trzustki lub nerek w badaniu krwi.

Rzadko (moga wystgpié u do 1na 1.000 oséb)

Czucie sie drzacym lub zdezorientowanym
Czerwony, spuchniety jezyk
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Powazne tuszczenie sie lub ztuszczanie skory, swedzgca, wypukta wysypka

Problemy z paznokciami (np. odklejanie sie lub oddzielanie paznokcia od tozyska
paznokcia)

Wysypka skorna lub siniaki

Plamy na skdrze i zimne konczyny

Czerwone, swedzgce, spuchniete lub tzawigce oczy

Zaburzenia stuchu i szumy uszne

Czucie sie stabym

Spadek liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi lub ilosci hemoglobiny
w badaniu krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u do 1 na 10.000 osdb)
Wieksza wrazliwos¢ na stonce niz zwykle.

Inne zgtoszone dziatania niepozadane:

Poinformuj lekarza, jesli ktérykolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych stanie sie powazny lub
trwa dtuzej niz kilka dni.

Nieznana (czestotliwo$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
Zaburzenia koncentracji
Spuchniete usta
Zbyt mata liczba krwinek we krwi w badaniu krwi
Mniej sodu we krwi niz normalnie w badaniu krwi
Skoncentrowany mocz (ciemny kolor), uczucie mdtosci lub wymioty, skurcze migsni,
dezorientacja i napady drgawkowe, ktére mogg by¢ spowodowane niedoborem
wydzielania ADH (hormonu antydiuretycznego). Jesli masz te objawy, skontaktuj sie jak
najszybciej z lekarzem
Zmiana koloru palcéw rak i ndg, gdy jest zimno, a nastgpnie mrowienie lub bolesne
uczucie, gdy sie ogrzewasz (fenomen Raynauda)
Powigkszenie piersi u mezczyzn
Wolniejsze lub zaburzone reakcje
Uczucie pieczenia
Zmiana w odbiorze zapachéw
Wypadanie wtosow.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.
Mozesz rowniez zgtaszaC dziatania niepozgdane bezposrednio do Federalnej Agencji ds. Lekdw i
Produktéw Zdrowotnych, Dziat Nadzoru, Skrytka pocztowa 97, B-1000 BRUKSELA Madou,
Strona internetowa: www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail: adr@fagg.be. Zgtaszajgc dziatania
niepozadane, pomagasz nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu blistrowym, paskach, pojemniku na tabletki i kartonowym pudetku po ,EXP". Podana
jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie sptukuj lekdw w zlewie ani w WC i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one woéwczas zniszczone w odpowiedzialny
sposoéb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancja czynna jest ramipryl.

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg ramiprylu.
Kazda tabletka zawiera 5 mg ramiprylu.
Kazda tabletka zawiera 10 mg ramiprylu.

Inne sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, skrobia prezelatynizowana, krzemionka koloidalna,
chlorowodorek glicyny, dibehenaat glicerolu, zétty tlenek zelaza (E172) (tylko dla 2,5 mg),
czerwony tlenek zelaza (E172) (tylko dla 5 mg).

Jak wyglada Ramipril Sandoz i ile znajduje sie w opakowaniu?

Tabletki 2,5 mg:

Jasnozétte, lekko nakrapiane, w ksztatcie tabletki z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki 5 mg:
Jasnorézowe, lekko nakrapiane, w ksztatcie tabletki z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki 10 mg:
Biate do ztamanej bieli, w ksztatcie tabletki z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletka moze by¢ podzielona na réwne dawki.

Tabletki sy pakowane w opakowania typu aluminium/aluminium, blistry aluminium/aluminium lub
pojemniki PP z zamknigciem HDPE, umieszczone w kartonowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Opakowania Al/Al: 14, 28, 56 i 98 tabletek
Blistry Al/Al: 14, 28, 56 i 98 tabletek

Pojemnik PP: 20, 28, 30, 50, 100, 250 tabletek

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Sandoz nv/sa., Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Producenci:

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

Lek S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polska

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria

Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu Ramipril Sandoz 2,5 mg tabletki:
BE277611 (blister), BE293194 (strip), BE277627 (pojemnik na tabletki).

Ramipril Sandoz 5 mg tabletki:
BE277636 (blister), BE293203 (strip), BE277645 (pojemnik na tabletki).

Ramipril Sandoz 10 mg tabletki:
BE277654 (blisterverpakking), BE293212 (strip), BE277663 (pojemnik na tabletki).

Sposdb wydawania
Lek na recepte.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:
BE Ramipril Sandoz 2,5 mg tabletki

Ramipril Sandoz 5 mg tabletki

Ramipril Sandoz 10 mg tabletki
IT RAMIPRIL SANDOZ

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w 03/2021.
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