Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AXTIL, 2,5 mg, tabletki
AXTIL, 5 mg, tabletki
AXTIL, 10 mg, tabletki

Ramiprilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Axtil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axtil
Jak stosowac lek Axtil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Axtil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANANF ol S e

1. Co to jest Axtil i w jakim celu si¢ go stosuje

Axtil zawiera substancje czynng - ramipril, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami ACE
(inhibitory konwertazy angiotensyny).

Dziatanie leku Axtil polega na:

. zmniejszaniu wytwarzania przez organizm substancji, ktére moga zwigkszac¢ cisnienie krwi,
. rozluznieniu i rozszerzeniu naczyn krwionosnych,
. utatwieniu pompowania krwi przez serce w catym organizmie.

Axtil moze by¢ stosowany:

. w leczeniu zbyt wysokiego ci$nienia krwi (nadcisnienia),

. obnizenie ryzyka zawatu serca lub udaru mézgu,

. w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia lub nasilania si¢ juz istniejacej choroby nerek
(niezaleznie od tego, czy wystepuje cukrzyca czy nie),

. w celu leczenia serca, wowczas, gdy nie jest ono zdolne do ttoczenia wystarczajacej ilosci krwi
potrzebnej organizmowi (niewydolnos¢ serca),

. w leczeniu pacjentow z niewydolnos$cig serca po zawale mig¢énia sercowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axtil

Kiedy nie stosowa¢é leku Axtil:

. Jesli pacjent ma uczulenie na: ramipryl, jakikolwiek inny lek bedacy inhibitorem ACE lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé wysypke, obrzek lub trudnosci w oddychaniu,



obrzek warg, twarzy, gardla lub jezyka.

o U pacjentéw, u ktorych w przesztosci wystgpita cigzka reakcja alergiczna zwana obrzgkiem
naczynioruchowym. Objawy obejmujg swiad, pokrzywke, czerwone plamy na rekach, stopach
i gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokot oczu 1 warg, trudnosci w oddychaniu i
przetykaniu.Jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w
leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewleklej) niewydolnos$ci serca u dorostych,
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek
znajdujacych sie pod skoéra w miejscach takich, jak gardto).

. U pacjentow poddawanych dializie lub innemu rodzajowi filtracji krwi. W zaleznosci od
zastosowanego urzadzenia Axtil moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

. U pacjentow, u ktorych ilos¢ krwi doplywajacej do nerki jest zmniejszona (zwezenie tetnicy
nerkowej).

. U pacjentéw z bardzo niskim lub niestabilnym ci$nieniem krwi. Ocena powinna naleze¢ do
lekarza.

. W okresie ostatnich 6 miesiecy ciazy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

o Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym

ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli jakakolwiek wymieniona powyzej sytuacja dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Axtil.
W przypadku watpliwosci pacjent powinien poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Axtil.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Axtil nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

. W przypadku problemoéw z sercem, watroba lub nerkami,

. W przypadku utraty przez organizm znacznej ilosci soli lub pltynéw (wskutek wymiotow,
biegunki, nadmiernego pocenia, przebywania na diecie niskosolnej, stosowania lekoéw
moczopednych przez dtuzszy czas lub dializowania),

. W przypadku planowanego leczenia odczulajacego na ukaszenia pszczot lub os,

. W przypadku planowanego podania $rodka znieczulajacego. Srodki takie podaje sie przed
operacjami lub zabiegami stomatologicznymi. Moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania
leku Axtil na jeden dzien wczeséniej; nalezy poprosi¢ lekarza o poradg,

. W przypadku wysokiego stezenia potasu we krwi (na podstawie wynikdéw badania krwi),

. Jesli pacjent przyjmuje leki lub wystepuja u niego stany, ktore moga obnizaé¢ stezenie sodu we
krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, w szczegolno$ci w celu sprawdzenia st¢zenia
sodu we krwi, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku,

. W przypadku kolagenozy naczyn, takiej jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy,

. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku obecnej badz planowanej cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Axtil w okresie pierwszych 3 miesigcy cigzy, a powyzej trzeciego miesigca
ciazy lek moze istotnie wptynaé¢ szkodliwie na dziecko, patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”,

. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren,

. Jezeli pacjent jest rasy czarnej istnieje wigksze ryzyko wystgpienia obrzeku naczynioruchowego
i lek Axtil moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia krwi u pacjentdw rasy czarnej niz
u pacjentoéw innych ras,

. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzeku
naczynioruchowego moze si¢ zwigkszy¢:

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka
(np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.



Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowaé leku Axtil”.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Axtil nalezy poinformowac lekarza, jesli jeden z powyzszych
punktéw dotyczy pacjenta lub nie ma co do tego pewnosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Axtil u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci nie zostala jeszcze ustalona.

Lek Axtil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Axtil moze wplywaé na
dzialanie niektorych lekéw. Ponadto niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Axtil.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke 1 (lub) zastosowac inne §rodki

ostroznosci:

+ Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagléwkiem ,Kiedy nie stosowaé¢ leku Axtil” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekéw. Moga one
zmniejszy¢ skutecznosc¢ leku Axtil:

. leki stosowane do tagodzenia bolu i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy),
. leki przeciwko niedocisnieniu, wstrzasowi, niewydolnosci serca, astmie lub alergii, takie jak

efedryna, noradrenalina lub adrenalina. W takim przypadku nalezy kontrolowaé cis$nienie
tetnicze krwi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekéw. Moga one
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku stosowania jednoczesnie z lekiem
Axtil:

. leki stosowane do tagodzenia bolu i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy),

. leki przeciwnowotworowe (chemioterapia),

. leki stosowane przy =zapobieganiu odrzucania narzadow po przeszczepie, takie jak
cyklosporyna,

. diuretyki (Ieki moczopedne), takie jak furosemid,

. suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki

zwickszajgce stgzenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzgdu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom)

. steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon,

. allopurynol (stosowany do obnizania st¢zenia kwasu moczowego we krwi),

. prokainamid (w przypadku arytmii serca),

. temsyrolimus (stosowany w leczeniu nowotwordow ztosliwych),

. leki stosowane najczesciej aby zapobiegaé odrzuceniu przeszczepionych organéw (syrolimus,

ewerolimus i inne leki nalezgce do klasy lekéw bedacych inhibitorami mTOR). Patrz czgsé
,,Ostrzezenia i $§rodki ostrozno$ci”.

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekow. Axtil moze
wplywac¢ na ich dziatanie:



. leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki obnizajace st¢zenie glukozy i insulina. Axtil
moze zmniejszac stezenie glukozy we krwi. Nalezy dokladnie badaé stezenie glukozy we krwi
podczas stosowania leku Axtil,

. lit (w przypadku choréb psychicznych). Axtil moze zwigkszac stezenie litu we krwi, dlatego
nalezy je doktadnie kontrolowac.

Przed rozpoczg¢ciem leczenia lekiem Axtil nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek

z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nawet, jesli nie ma, co do tego pewnosci.

Axtil z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Spozywanie alkoholu z lekiem Axtil moze doprowadzi¢ do zawrotéw glowy lub uczucia pustki
w glowie. Jesli pacjent ma watpliwosci, ile alkoholu moze wypi¢ podczas stosowania leku
Axtil, nalezy to omowi¢ z lekarzem, poniewaz alkohol moze wzmacnia¢ dziatanie lekéw
obnizajacych ci$nienie.

. Axtil mozna zazywac niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka sadzi, ze jest w ciazy (lub planuje zaj$¢ w cigze).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Axtil w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy, i nie wolno stosowac tego
leku po 13 tygodniu cigzy, gdyz moze szkodliwie wplynaé na dziecko.

W przypadku zajscia w cigz¢ w czasie przyjmowania leku Axtil nalezy natychmiast poinformowac
lekarza. Zalecana jest zmiana sposobu leczenia przed planowana cigza.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac leku Axtil w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Axtil moga wystapi¢ zawroty glowy. Ryzyko wystapienia takiego stanu
zwigksza si¢ przy rozpoczynaniu stosowania leku Axtil lub zwigkszaniu dawki. W takim wypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw oraz uzywac narzg¢dzi lub maszyn.

Lek Axtil zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczes$niej nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Axtil

Ten lek nalezy zawsze stosowac §cisle zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku
. Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie kazdego dnia o tej samej porze.

. Tabletki nalezy popi¢ ptynem.

Lekarz moze przepisa¢ inny produkt zawierajacy ramipril, w przypadku braku odpowiednich dawek
produktu Axtil.

Zalecana dawka

Leczenie nadcisnienia tetniczego
. Rekomendowana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz dziennie.



. Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé, az do uzyskania pozadanych wartos$ci cisnienia tgtniczego.
. Dawka maksymalna to 10 mg raz dziennie.

. W przypadku jednoczesnego przyjmowania diuretykow (lekéw moczopednych) lekarz moze
zaleci¢ odstawienie lub zmniejszenie dawki takiego leku przed rozpoczgciem przyjmowania
leku Axtil.

Zapobieganie wystgpieniu zawatu serca lub udaru mozgu

. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2,5 mg raz na dobg.

. Lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki.

. Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobe.

Leczenie w celu zmniejszenia lub opoznienia pogarszania si¢ choroby nerek

. Dawka poczatkowa moze wynosi¢ 1,25 mg lub 2,5 mg raz dziennie.

. Odpowiednig dawke ustali lekarz.

. Rekomendowana dawka to 5 mg lub 10 mg raz dziennie.

Leczenie niewydolnosci serca

. Rekomendowana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz dziennie.

. Odpowiednig dawke ustali lekarz.

. Dawka maksymalna to 10 mg na dobg. Zaleca si¢ dawkowanie dwa razy na dobg.

Leczenie w przypadku przebytego zawatu serca

. Rekomendowana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz dziennie do 2,5 mg dwa razy dziennie.

. Odpowiednig dawke ustali lekarz.

. Rekomendowana dawka to 10 mg na dobg. Zaleca si¢ dawkowanie dwa razy na dobe.

Osoby w podesztym wieku
Lekarz zmniejszy dawke poczatkowg leku i bedzie wolniej zmienial jego dawkowanie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Axtil

Nalezy natychmiast zwroci¢é si¢ do lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z najblizszym oddziatem
ratunkowym. Nie wolno samemu udawac si¢ do szpitala; nalezy skorzysta¢ z pomocy innej osoby lub
zadzwoni¢ po karetke pogotowia. Opakowanie leku nalezy zabra¢ ze sobg. Dzicki temu bedzie
wiadomo, o jaki lek chodzi.

Pominiecie zastosowania leku Axtil
. Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, kolejng dawke nalezy przyjac¢ o zwyktej porze.
. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Axtil
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Axtil i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku
pojawienia si¢ jednego z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych — moze wystapié
konieczno$¢ natychmiastowego udzielenia pomocy medycznej:

. Obrzek twarzy, warg lub gardlta utrudniajgcy potykanie lub oddychanie, a takze $wiad
1 wysypka. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej na Axtil (niezbyt czgsto - moga
wystgpi¢ u 1 na 100 oséb).

. Ci¢zkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenia jamy ustnej, zaostrzenie wczesniej
wystepujacej choroby skory, zaczerwienienie, pecherze lub ztuszczanie sie skory (takie jak
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka, rumien wielopostaciowy) (dzialanie
niepozadane o nieznanej czgstosci - czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).



Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi:

Przyspieszone bicie serca, nierowne lub mocne bicie serca (kotatanie), bol w klatce piersiowej,
ucisk w klatce piersiowej lub powazniejsze schorzenia, takie jak zawal serca (niezbyt czesto -
moga wystapi¢ u 1 na 100 osob) i udar mézgu (dziatanie niepozadane o nieznanej czgstosci -
czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dusznos¢ lub kaszel. Moga to by¢ objawy ptlucnych dziatan niepozadanych (niezbyt czesto -
moga wystapic¢ u 1 na 100 osob).

Zwickszone siniaczenie, krwawienie trwajace dluzej niz zazwyczaj, inne krwawienia (np.
krwawienie dziaset), fioletowe wybroczyny na skorze lub wigksza niz zazwyczaj sktonnosé¢ do
zakazen, bol gardta i goraczka, uczucie zmeczenia, oslabienie, zawroty glowy lub bladosé
skory. Mogg to by¢ objawy chorob krwi lub szpiku kostnego (dziatanie niepozadane o nieznane;j
czestosci - czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Silny bol brzucha, ktory moze promieniowa¢ na plecy. Mogg to by¢ objawy zapalenia trzustki
(niezbyt czesto - moga wystapi¢ u 1 na 100 osob).

Goraczka, dreszcze, zmgczenie, utrata apetytu, bol zoladka, nudnosci, zazdtcenie skory 1 oczu
(z6ttaczka). Moga to by¢ objawy chordb watroby, takich jak zapalenie watroby lub uszkodzenie
watroby (dziatanie niepozadane o nieznanej czgstosci - czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan nasili si¢ lub bedzie trwato
dhuzej niz kilka dni.

Cz«;sto (moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb)

Bol gltowy lub uczucie zmgczenia.

Zawroty glowy. Ryzyko wystapienia takiego stanu zwigksza si¢ przy rozpoczynaniu stosowania
leku Axtil lub zwickszaniu dawki.

Omdlenie, niedocis$nienie (nieprawidlowo niskie cisnienie krwi), szczegélnie przy szybkim
wstawaniu lub siadaniu.

Suchy, drapiacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, dusznosc.

Bl zotadka lub jelit, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty.

Wysypki skérne, w tym uniesione nad powierzchni¢ skory.

Bol w klatce piersiowe;.

Kurcze lub bole migsni.

Zwigkszone stgzenie potasu we krwi potwierdzone badaniami laboratoryjnymi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob)

Trudnosci z zachowaniem réwnowagi (zawroty glowy).

Swiad i nietypowe dolegliwosci skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, szczypanie, pieczenie
lub cierpnigcie skory (parestezje).

Utrata lub zmiana odczuwania smaku.

Zaburzenia snu.

Uczucie przygnebienia, niepokoju, wigksza nerwowos¢ niz zazwyczaj, niecierpliwosc.

Zatkany nos, trudnosci w oddychaniu lub zaostrzenie astmy.

Obrzek jelit (obrzgk naczynioruchowy jelit), przebiegajacy z takimi objawami, jak bol brzucha,
wymioty i biegunka.

Zgaga, zaparcie lub sucho$¢ w jamie ustne;.

Wydalanie w ciaggu dnia wiekszej ilo§ci moczu niz zwykle.

Ostra niewydolnos¢ nerek.

Wigksze niz zazwyczaj pocenie.

Brak Iub zmniejszenie apetytu (brak faknienia).

Przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Obrzek rgk i ndg. Moze by¢ to objawem
zwickszonego zatrzymywania wody przez organizm.

Zaczerwienienie.



. Nieostre widzenie.

. Bole stawow.

. Goraczka.

. Niemoc plciowa u mezczyzn, zmniejszone libido u mezczyzn lub kobiet.

. Zwigkszona liczba niektorych krwinek biatych (eozynofilia) w badaniach krwi.
. Badania krwi wykazujace zmiany czynno$ci watroby, trzustki lub nerek.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 os6b)

. Drzenie lub dezorientacja.

. Zaczerwienienie 1 obrzek jezyka.

. Platowe zluszczanie si¢ skory, swedzaca, grudkowata wysypka.

. Zaburzenia paznokci (np. zmniejszenie przylegania lub oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska
paznokcia).

. Wysypka lub zasinienie skory.

. Plamy skorne i zigbnigcie konczyn.

. Zaczerwienienie, swedzenie, obrzek lub tzawienie oczu.

. Zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach.

. Uczucie ostabienia.

. Spadek liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi, lub spadek stezenia
hemoglobiny w badaniach krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osdb)
. Wigksza niz zazwyczaj wrazliwos¢ na stonce.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych)

. Stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudno$ci lub wymioty, kurcze migsni, uczucie
splatania i napady drgawkowe, ktore mogg by¢ wynikiem nieprawidlowego wydzielania ADH
(ang. anti-diuretic hormone — wazopresyna, hormon antydiuretyczny). Jesli nastepujace objawy
wystapia, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

. Trudnosci z koncentracja.

. Obrzgk jamy ustne;j.

. Zwigkszenie poziomu przeciwcial w badaniu krwi.

. Zmniejszenie liczby krwinek w badaniu krwi.

. Obnizone stgzenie sodu w wynikach badania krwi.

. Zmiana koloru palcow u dloni i stop pod wpltywem zimna, a nast¢pnie mrowienie lub bol pod
wplywem ciepta (objaw Raynauda).

. Powickszenie piersi u megzczyzn.

. Spowolnienie lub ostabienie reakc;ji.

. Uczucie pieczenia.

. Zaburzenia powonienia.

. Utrata wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

faks: + 48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Axtil
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na kartoniku i blistrze lub
opakowaniu zawierajgcym tabletki po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axtil

- Substancja czynng leku jest ramipryl.

- Pozostate sktadniki to: wodorowgglan sodu, laktoza jednowodna, s6l sodowa kroskarmelozy, skrobia
kukurydziana prezelowana, stearylofumaran sodu, tlenek zelaza zotty (172) (tabletki 2,5 mg i 5 mg),
tlenek zelaza czerwony (E 172) (tabletki 5 mg).

Jak wyglada lek Axtil i co zawiera opakowanie

Axtil 2,5 mg: tabletki w ksztalcie kapsutek, ptaskie, barwy zoéttej. Linia podziatu z jednej strony i na
bokach, z oznaczeniem R2.

Axtil 5 mg: tabletki w ksztalcie kapsulek, ptaskie, barwy roézowej. Linia podziatu z jednej strony i na
bokach, z oznaczeniem R3.

Axtil 10 mg: tabletki w ksztalcie kapsulek, ptaskie, barwy bialej do biatawej. Linia podzialu z jednej
strony 1 na bokach, z oznaczeniem R4.

Opakowania
Axtil 2,5 mg, 5 mg, 10 mg tabletki s3 dostepne w bistrach Aluminium/Aluminium pakowanych
w tekturowe pudetka zawierajgce po 30 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polska

Actavis Ltd.,
Reykjavikurvegur 78,



[S-220 Hafnarfjordur,
Islandia

Actavis Ltd.,

BLBO016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000,

Malta

Extractum Pharma Ltd.,
1044 Budapest,
Megyeri ut 64,

Wegry

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.

Dupnitsa 2600

Bulgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.2020



