Bipacksedel: information for patienten

Ramipril Sandoz 2,5 mg tabletter
Ramipril Sandoz 5 mg tabletter
Ramipril Sandoz 10 mg tabletter

ramipril

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller viktig
information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel:
1. Vad ar Ramipril Sandoz och vad anvands det for?
Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?
Eventuella biverkningar.
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Ramipril Sandoz och vad anvands det for?

Ramipril Sandoz innehaller ett lakemedel som heter ramipril. Det tillhor en grupp lakemedel som
kallas ACE-hammare (hammare av angiotensinkonverterande enzym).

Ramipril Sandoz verkar genom att:
att minska produktionen av amnen i din kropp som kan hoja ditt blodtryck
att fa dina blodkarl att slappna av och vidgas
att se till att ditt hjarta lattare kan pumpa blod genom kroppen.

Ramipril Sandoz kan anvandas:
for att behandla hogt blodtryck (hypertoni)
for att minska risken for hjartinfarkt eller stroke
for att minska risken for njurproblem eller forhindra en forsamring av njurproblem (oavsett
om du har diabetes eller inte)
for att behandla ditt hjarta om det inte kan pumpa tillrackligt med blod till resten av
kroppen (hjartsvikt)
som behandling efter en hjartinfarkt (hjartinfarkt) komplicerad med hjartsvikt.

2. Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
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Du ar allergisk mot ramipril, ett annat lakemedel med ACE-hammare eller nagon av de
andra substanserna i detta lakemedel. Dessa substanser finns i avsnitt 6.

Tecken pa en allergisk reaktion ar hudutslag, svaljnings- eller andningsproblem, svullnad av
dina lappar, ansikte, hals eller tunga.

Om du nagonsin har haft en allvarlig allergisk reaktion, kallad “angioodem”. Tecknen ar
klada, nasselfeber (urtikaria), roda flackar pa hander, fotter och hals, svullnad av hals och
tunga, svullnad runt ogon och lappar, andnings- och svaljningssvarigheter.

Om du far dialys eller ndgon typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken apparat som anvands
kan det handa att Ramipril Sandoz inte ar lampligt for dig.

Om du har njurproblem dar blodtillforseln till dina njurar ar reducerad (njurartarstenos).
Under de sista 6 manaderna av graviditeten (se vidare avsnittet “Graviditet och amning”).
Om ditt blodtryck ar onormalt 1agt eller instabilt. Din lakare maste bedoma detta.

Om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och anvander ett lakemedel som innehaller
aliskiren for att sanka ditt blodtryck

Om du anvander eller har anvant sacubitril/valsartan, ett lakemedel som anvands for
behandling av en typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom risken for
angioodem (en snabb svullnad under huden, pa en plats som halsen) da ar okad.

Ta inte Ramipril Sandoz om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, tala med din lakare
innan du tar Ramipril Sandoz.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel:

om du har hjart-, lever- eller njurproblem
om du har forlorat mycket kroppssalter eller vatska (genom krakningar, diarré, mer
svettning an vanligt, en saltfattig diet, intag av diuretika (vatskedrivande medel) under
lang tid eller om du har genomgétt dialys)
om du ska fa en behandling for att minska din allergi mot bi- eller getingstick
(desensibilisering)
om du ska fa ett anestetikum. Det kan ges infor en operation eller tandvard. Du kan behova
avbryta din behandling med Ramipril Sandoz en dag i forvag; radfraga din lakare
om du har en hdg kaliumkoncentration i ditt blod (visas i resultaten av blodprover)
om du anvander lakemedel eller har tillstdnd som kan sanka natriumnivan i ditt blod. Din
lakare kan utfora regelbundna blodprov, sarskilt for att kontrollera natriumnivan i ditt blod,
sarskilt om du ar aldre.
om du anvander nagot av foljande lakemedel kan risken for angioodem oka:

- Racecadotril, ett lakemedel for behandling av diarré;

- Lakemedel som anvands for att forhindra avstotning av en organtransplantation

och vid behandling av cancer (till exempel temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- Vildagliptin, ett lakemedel for behandling av diabetes.
om du har en vaskular kollagensjukdom som sklerodermi eller systemisk lupus
erythematosus
om du tar nagot av foljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (aven kanda som sartaner - till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
aliskiren.
Din lakare kan regelbundet kontrollera din njurfunktion, blodtryck och elektrolytnivaer (t.ex.
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kalium) i ditt blod.

Se aven informationen under “Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?”.

du maste informera din lakare om du tror att du ar gravid (eller kan bli det). Ramipril
Sandoz rekommenderas inte under de forsta 3 manaderna av graviditeten och kan orsaka
allvarlig skada pa ditt barn efter den tredje manaden av graviditeten (se avsnittet
"Graviditet och amning”).

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Ramipril Sandoz rekommenderas inte for anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar
eftersom sakerheten och effekten av ramipril hos barn annu inte har faststallts.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), bor du tala med din lakare innan du
tar Ramipril Sandoz.

Tar du andra lakemedel?

Tar du andra lakemedel utover Ramipril Sandoz, har du nyligen gjort det eller finns det en
mojlighet att du kommer att ta andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da for din lakare
eller apotekare. Detta ar viktigt eftersom Ramipril Sandoz kan paverka hur vissa andra lakemedel
fungerar. Vissa lakemedel kan ocksa paverka hur Ramipril Sandoz fungerar.

Informera din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel. De kan gora att Ramipril Sandoz
fungerar samre:
lakemedel som anvands for att lindra smarta och inflammation (t.ex. icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som ibuprofen, indometacin och acetylsalicylsyra)
lakemedel som anvands for att behandla lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller
allergi sdésom efedrin, noradrenalin och adrenalin. Din lakare kommer att behova kontrollera
ditt blodtryck.

Informera din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel. De kan Oka risken for biverkningar om
du tar dem tillsammans med Ramipril Sandoz:
lakemedel som anvands for att lindra smérta och inflammation (t.ex. icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som ibuprofen, indometacin och acetylsalicylsyra)
lakemedel for cancer (kemoterapi)
diuretika (vatskedrivande medel) sdsom furosemid
kaliumtillskott (inklusive saltersattningar), kaliumsparande diuretika och andra lakemedel
som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (till exempel trimetoprim och co-trimoxazol for
infektioner orsakade av bakterier; ciklosporin, ett lakemedel som undertrycker
immunsystemet och anvands for att forhindra avstotning av ett organtransplantat; och
heparin, ett lakemedel som anvands for att tunna blodet for att forhindra blodproppar)
steroider for inflammation, sdsom prednisolon
allopurinol (anvands for att sanka urinsyranivan i ditt blod) [] prokainamid (for
hjartrytmproblem).
temsirolimus (mot cancer)
sirolimus, everolimus (for att motverka transplantatavstotning)
vildagliptin (anvands for att behandla typ 2-diabetes).
racecadotril (anvands mot diarré).
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Det kan handa att din lakare behover justera din dosering och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder:

Om du tar en angiotensin-II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen
under “Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?” och “Nar ska du vara extra forsiktig med detta
lakemedel?").

Informera din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel. De kan paverkas av Ramipril Sandoz:
lakemedel for diabetes som orala antidiabetika och insulin. Ramipril Sandoz kan sanka ditt
blodsockerniva. Kontrollera ditt blodsockerniva noggrant under intag av Ramipril Sandoz.
litium (for psykiska halsoproblem). Ramipril Sandoz kan 6ka mangden litium i ditt blod. Din
litiumkoncentration maste noggrant overvakas av din lakare.

Om nagot av ovanstaende punkter galler dig (eller om du &r osaker), bor du tala med din lakare
innan du tar Ramipril Sandoz.

Vad ska du tanka pa med mat och alkohol?
Att dricka alkohol med Ramipril Sandoz kan orsaka yrsel eller svindel. Om du undrar hur
mycket du far dricka medan du tar Ramipril Sandoz, bor du diskutera det med din lakare
eftersom lakemedel som anvands for att sanka blodtrycket och alkohol kan ha additiva
effekter.
Ramipril Sandoz kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste informera din lakare om du tror att du ar gravid (eller kan bli det).

Du far inte ta Ramipril Sandoz under de forsta 12 veckorna av graviditeten och du far absolut inte
ta det efter den 13:e veckan eftersom anvandning under graviditeten kan vara skadligt for barnet.
Om du blir gravid medan du tar Ramipril Sandoz, maste du omedelbart informera din lakare. Vid
planerad graviditet bor en lamplig alternativ behandling overvagas i forvag.

Amning
Du far inte ta Ramipril Sandoz om du ammar.

Radfraga din lakare eller apotekare innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr under intag av Ramipril Sandoz. Risken for detta ar storre nar du borjar ta
Ramipril Sandoz eller om du borjar ta en hogre dos. | sa fall far du inte kora eller anvanda verktyg
eller maskiner.

3. Hur tar du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osdker pa hur du ska anvanda
det? Kontakta da din lakare eller apotekare.
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Intag av detta lakemedel
Ta detta lakemedel genom munnen, varje dag vid samma tidpunkt.
Svalj tabletterna hela med vatska.
Krossa eller tugga inte tabletterna.

Hur mycket ska du ta?

Behandling av hogt blodtryck
Den vanliga startdosen ar 1,25 mg eller 2,5 mg en gang per dag.
Din lakare kommer att justera mangden du tar tills ditt blodtryck ar under kontroll.
Maximal dos ar 10 mg en gang per dag.
Om du redan tar diuretika (vatskedrivande medel) kan din lakare avbryta diuretikan eller
minska mangden innan han paborjar en behandling med Ramipril Sandoz.

For att minska risken for hjartinfarkt eller stroke
Den vanliga startdosen ar 2,5 mg en gang per dag.
Din lakare kan da besluta att oka mangden du tar.
Den vanliga dosen ar 10 mg en gang per dag.

Behandling for att minska eller forhindra forsamring av njurproblem
Du kan borja med en dos pa 1,25 mg eller 2,5 mg en gang per dag.
Din lakare kommer att justera mangden du tar.
Den vanliga dosen ar 5 mg eller 10 mg en gang per dag.

Behandling av hjartsvikt
Den vanliga startdosen ar 1,25 mg en gang per dag.
Din lakare kommer att justera mangden du tar.
Maxdosen ar 10 mg per dag. Tva administreringar per dag ar att foredra.

Behandling efter en hjartinfarkt
Den vanliga startdosen ar 1,25 mg en gang per dag upp till 2,5 mg tva ganger per dag.
Din lakare kommer att justera mangden du tar.

Den vanliga dosen ar 10 mg per dag. Tva administreringar per dag ar att foredra.

Aldre
Din lakare kommer att sanka startdosen och justera din behandling lAangsammare.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du har anvant eller tagit for mycket av Ramipril Sandoz, kontakta omedelbart din lakare,
apotekare eller Giftinformationscentralen (070/245.245).

Informera din lakare eller ga direkt till akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Kor inte till
sjukhuset, Iat ndgon annan transportera dig eller ring en ambulans. Ta med
lakemedelsforpackningen. Da vet lakaren vad du har tagit.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt en dos, ta din vanliga dos vid den vanliga tiden.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.
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Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.

Sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart en lakare om du marker ndgon av foljande
allvarliga biverkningar - du kan behova akut medicinsk behandling:
svullnad i ansiktet, lapparna eller halsen, vilket gor det svart att svalja eller andas, kldda och
hudutslag. Det kan vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion mot detta lakemedel
allvarliga hudreaktioner sdsom utslag, sar i munnen, forvarring av en redan existerande
hudsjukdom, rodnad, blasor eller aviossning av huden (sdsom Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys eller erythema multiforme).

Informera din lakare omedelbart om du upplever:
en snabbare hjartfrekvens, en oregelbunden eller stark hjartslag (hjartklappning),
brostsmarta, tryck over brostet eller allvarligare problem sasom hjartinfarkt och stroke
andfaddhet eller hosta. Det kan vara tecken pa lungproblem
lattare att fa blamarken, langre blodning an normalt, vilket som helst tecken pa blodning
(t.ex. blodande tandkott), purpurfargade flackar pa huden eller lattare att fa infektioner an
vanligt, halsont och feber, kanna sig trott, svimfardig, yr eller ha blek hud. Det kan vara
tecken pa blod- eller benmargsproblem
svar magsmarta som kan strala ut mot ryggen. Det kan vara ett tecken pa pankreatit
(bukspottkortelinflammation)
feber, frossa, trotthet, aptitioshet, magsmarta, illamaende, gulnande av huden eller ogonen
(gulsot). Det kan vara tecken pa leverproblem sdsom hepatit (leverinflammation) eller
leverskada.

Andra biverkningar ar:

Informera din lakare om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig eller varar langre an nagra
dagar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1av 10 personer)
Huvudvark eller trotthetskansla
Kanna sig yr. Risken for detta ar storre nar du borjar ta Ramipril Sandoz eller om du tar en
hogre dos
Svimning, hypotoni (onormalt lagt blodtryck), sarskilt om du reser dig upp for snabbt eller
satter dig upp
Torr rethosta, inflammation i bihalorna (sinusit) eller bronkit, andfaddhet
Mag- eller tarmsmarta, diarré, matsmaltningsbesvar, illamaende eller krakningar
Hudutslag med eller utan upphojd yta
Brostsmarta
Kramper eller smarta i dina muskler
Blodtester som visar att du har mer kalium i blodet an normalt.
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Ibland (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Balansproblem (yrsel)
Kldda och ovanliga hudfornimmelser som domningar, stickningar, pirrningar, brannande
kansla eller kittlande kansla pa huden (parestesi)
Forlust av smak eller forandring av smakupplevelser
Somnproblem
Kansla av depression, angest, mer nervositet an vanligt eller rastloshet
Tappt nasa, andningssvarigheter eller forvarrad astma
En svullnad i tarmarna, kallad “intestinalt angioodem”, med symtom som buksmarta,
krakningar och diarré
Halsbranna, forstoppning eller torr mun
Mer urinering an vanligt under dagen
Mer svettning an vanligt
Forlust av eller minskad aptit (anorexi)
Starkare eller oregelbunden hjartslag
Svullna armar och ben. Det kan tyda pa att din kropp haller kvar mer vatten an vanligt
Rodnad
Dimsyn
Ledvark
Feber
Sexuell impotens hos man, minskad sexlust hos man eller kvinnor
Ett Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) vid blodprov
Avvikelser i leverns, bukspottkortelns eller njurarnas funktion vid blodprov.

Séllan (kan forekomma hos upp till 1av 1 000 personer)
Kanna sig skakig eller forvirrad
Rod, svullen tunga
Allvarlig fjallning eller avflagning av huden, kliande, upphojd hudutslag
Nagelproblem (t.ex. lossnande eller separation av en nagel fran nagelbadden)
Hudutslag eller blamarken
Flackar pa huden och kalla extremiteter
Roda, kliande, svulina eller vattniga ogon
Horselstorning och tinnitus
Kanna sig svag
Minskning av antalet roda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar eller av mangden
hemoglobin vid blodprov.

Mycket séllan (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
Kansligare for solen an normalt.

Andra biverkningar som har rapporterats:

Informera din lakare om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig eller varar langre an nagra
dagar.

Okand (frekvensen kan inte bestammas med tillgangliga data)
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Koncentrationssvarigheter

Svullen mun

For fa blodceller i ditt blod vid blodprov

Mindre natrium i ditt blod an normalt vid blodprov

Koncentrerad urin (mork i fargen), illamaende eller krakningar, muskelkramper, forvirring
och anfall som kan bero pa bristande utsondring av ADH (antidiuretiskt hormon). Om du
har dessa symtom, kontakta din lakare sa snart som mojligt

Fargforandring av fingrar och tar nar du ar kall, och sedan stickningar eller smarta nar du
varms upp (Raynauds fenomen)

Forstoring av brosten hos man

Langsammare eller storda reaktioner

Brannande kansla

Forandring av hur saker luktar

Haravfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via den Federala myndigheten for lakemedel och halsoprodukter,
Avdelning for overvakning, Postbox 97, B-1000 BRYSSEL Madou, Webbplats:
www.eenbijwerkingmelden.be, e-post: adr@fagg.be. Genom att rapportera biverkningar hjalper
du oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa blisterforpackningen, remsorna,
tablettbehallaren och kartongen efter "EXP”. Det star en manad och ett ar. Den sista dagen i den

manaden ar utgangsdatumet.

Forvara under 25°C. Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen ar ramipril.
Varje tablett innehaller 2,5 mg ramipril.
Varje tablett innehaller 5 mg ramipril.
Varje tablett innehaller 10 mg ramipril.
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De andra ingredienserna ar mikrokristallin cellulosa, forgelatiniserad starkelse, falld kiseldioxid,
glycinhydroklorid, glyceroldibehenaat, gult jarnoxid (E172) (endast for 2,5 mg), rott jarnoxid
(E172) (endast for 5 mg).

Hur ser Ramipril Sandoz ut och hur mycket finns det i en forpackning?
2,5 mg tabletter:

Ljusgul, latt flackig, tablettformad med en brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i lika doser.

5 mg tabletter:
Ljusrosa, latt flackig, tablettformad med en brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i lika doser.

10 mg tabletter:
Vit till brutet vit, tablettformad med en brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

Tabletter ar forpackade i aluminium/aluminium-strimforpackningar,
aluminium/aluminiumblisterforpackningar eller PP-behallare med HDPE-lock, inneslutna i en
kartong.

Forpackningsstorlekar:

Al/Al-strimforpackningar: 14, 28, 56 och 98 tabletter
Al/Al-blisterforpackningar: 14, 28, 56 och 98 tabletter
PP-behallare: 20, 28, 30, 50, 100, 250 tabletter

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare
Innehavare av forsaljningstillstand:
Sandoz nv/sa., Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Tillverkare:

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

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterrike

Nummer pa forsaljningstillstand for Ramipril Sandoz 2,5 mg tabletter:
BE277611 (blisterforpackning), BE293194 (strimma), BE277627 (tablettbehallare).

Ramipril Sandoz 5 mg tabletter:
BE277636 (blisterforpackning), BE293203 (strimma), BE277645 (tablettbehallare).

Ramipril Sandoz 10 mg tabletter:
BE277654 (blisterforpackning), BE293212 (remsa), BE277663 (tablettbehallare).
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Administreringssatt
Lakemedel pa recept.

Detta lakemedel ar reqgistrerat i EES-landerna under foljande namn:

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

Denna bipacksedel godkandes senast 03/2021.
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