Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpo$re dnim w obcym je zyku.

Vivace 5 mg (Ramipril TevaPharma 5 mg Tablets)
5 mg, tabletki
Ramiprilum

Vivace 5 mg i Ramipril Teva Pharma 5 mg Tablets sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego
leku.

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

: Co to jest lek Vivace 5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivace 5 mg
Jak stosowac lek Vivace 5 mg
Mozliwe dzialania niepozadane
Jak przechowywac lek Vivace 5 mg
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SUAWNE

1. Co to jest lek Vivace 5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vivace 5 mg zawiera substancje czynng ramipryl. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
inhibitorami ACE (inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne).

Lek Vivace 5 mg dziata poprzez:

- zmnigjszanie w organizmie wytwarzania substancji, ktore moga podwyzsza¢ ci$nienie t¢tnicze
- zmniejszanie napigcia i rozszerzanie naczyn krwionosnych

- ulatwianie sercu pompowania krwiw organizmie.

Lek Vivace 5 mg moze byc¢ stosowany w celu:

- leczenia wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia tetniczego)

- obnizenia ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru mozgu

- obnizenia ryzyka lub opdznienia pogorszenia problemoéw z nerkami (niezaleznie od tego, czy
pacjent choruje na cukrzyce)

- leczenia serca, gdy nie pompuje ono wystarczajacejilosci krwi do reszty ciata (niewydomlosé
serca)

- leczenia po zawale serca powiktanym niewydolnoscig serca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivace 5 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vivace 5 mg

- Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, inny lek z grupy nhibitorow ACE lub ktoérykolwiek z
pozostatych skladnikow tego leku (wymienione w punkcie 6). Objawami reakcji uczuleniowe;j
(alergicznej) moga by¢: wysypka, trudno$ci w polykaniu lub oddychaniu, obrzgk ust, twarzy,
gardla lub jezyka.
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- Jezeli u pacjenta wystapita kiedykolwiek ciezka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzekiem
naczynioruchowym”. Do jej objawow naleza: Swiad, pokrzywka, czerwone plamy na dloniach,
stopachi w gardle, obrzgk gardia i jezyka, obrzgki w okolicy oczu i ust, trudnosci w oddychaniu
i polykaniu.

- Jesli u pacjenta wykonywano dializ¢ lub inny typ filtracji krwi. W zaleznosci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek Vivace 5 mg moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

- Jesli u pacjenta stwierdzono choroby nerek zwigzane ze zmniejszonym doptywem krwi do
nerek (zwe¢zenie t¢tnicy nerkowe;j).

- W okresie ostatnich 6 miesiecy cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

- Jesli ciSnienie tgtnicze jest bardzo niskie lub niestabilne. Lekarz zadecyduje czy pacjent
powinien stosowac lek Vivace 5 mg.

- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

- Jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dlugotrwalej (przewlektej) niewydolosci serca u doroslych, poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujgcych sie
pod skorg w miejscach takich, jak gardlo).

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacii, nie nalezy stosowac leku Vivace 5 mg.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Vivace 5 mg.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vivace 5 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, watroby lub nerek.

- Jesli u pacjenta niedawno nastgpila utrata znacznej ilosci elektrolitow lub plynéw (poprzez
wymioty, biegunke, wigkszg niz zwykle potliwos¢, stosowanie diety zawierajgcej mato soli,
przyjmowanie diuretykéw (lekow moczopednych) przez dluzszy czas lub dializy).

- Jesli pacjent ma by¢ poddany leczeniu zmniejszajagcemu reakcje alergiczne na jad pszczot lub os
(odczulanie).

- Jesli pacjent ma otrzymac leki stosowane w znieczuleniu. Moga by¢ one stosowane w czasie
zabiegow operacyjnych lub stomatologicznych. Konieczne moze by¢ zaprzestanie stosowania
leku Vivace 5 mg na jeden dzien przed zabiegiem. W razie watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

- Jesli u pacjenta stwierdzono wysokie stgzenie potasu we krwi (w wynikach badan krwi).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kolagenozg, taka jak twardzina lub toczen rumieniowaty ukladowy.

- Pacjentka musi poinformowa¢ lekarza w przypadku podejrzenia cigzy lub planowanej cigzy.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vivace w okresie pierwszych trzech miesigcy cigzy, a powyzej
trzeciego miesigca cigzy lek moze istotnie szkodliwie wplyna¢ na dziecko (patrz ponizej punkt
,»Cigza ikarmienie piersia”).

- Jesli pacjent przyjmuje leki lub wystepujg u niego stany, ktére mogg obniza¢ stezenie sodu we
krwi. Lekarz moze Zleci¢ regularne badania krwi, w szczegolnosci w celu sprawdzenia stezenia
sodu we krwi, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

- U pacjenta rasy czarnej istnieje wigksze ryzyko wystapienia obrzeku naczynioruchowego, a lek
ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego niz u pacjentdow innych ras.

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

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
réwniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzycg.

- aliskiren.

- Jesli pacjent przyjmuje jeden z nastgpujacych lekow, ryzyko obrzgku 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.
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Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,Kiedy nie przyjmowac leku Vivace 5 mg”.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vivace 5 mg u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia, poniewaz nie
ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Vivace 5 mg w tej grupie wiekowej.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Vivace 5 mg nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Lek Vivace 5 mg ainne leki

Nalezy powiedzie ¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Vivace 5 mg moze wplywaé na dziatanie innych lekéw. Takze inne leki moga wplywac na
dziatanie leku Vivace 5 mg.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Moga one zmniejszy¢ efekt

dziatania leku Vivace 5 mg:

- leki stosowane przeciwbolowo i przeciwzapalnie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i aspiryna)

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy
lub alergii, takie jak: efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Konieczne bgdzie kontrolowanie
ciSnienia tgtniczego przez lekarza.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Moga one zwicksza¢ ryzyko

wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku stosowania ich razem z lekiem Vivace 5 mg:

- sakubitryl w skojarzeniu z walsartanem - stosowane w leczeniu przewleklej (dtugotrwatej)
niewydolnosci serca udorostych (patrzpunkt 2 ,Kiedy nie stosowac leku Vivace”)

- leki stosowane przeciwbdlowo i przeciwzapalie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLP2Z), takie jak ibuprofen lub indometacyna i aspiryna)

- leki stosowane w leczeniu nowotworéw (chemioterapia)

- diuretyki (leki moczopedne), takie jak furosemid

- suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopgdne oszczgdzajace potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywolanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom)

- steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon

- allopurynol (lek stosowany w celu obnizenia st¢zenia kwasu moczowego we Krwi)

- prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca)

- temsyrolimus (lek stosowany w leczeniu nowotworu)

- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu organdéw (syrolimus, ewerolimus i inne
leki nalezace do klasy lekow bedacych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,OstrzeZenia 1 $rodki
ostrozno$ci”’

- wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2.)

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekéw. Ich dzialanie moze by¢ zmienione

podczas stosowania leku Vivace 5 mg:

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki obnizajace st¢zenie glukozy i insulina. Lek
Vivace 5 mg moze obniza¢ stezenie glukozy we krwi. W czasie stosowania leku Vivace 5 mg
nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi.

- lit (stosowany w chorobach psychicznych). Lek Vivace 5 mg moze zwigkszaé st¢zenie litu we
krwi. Nalezy $ci§le kontrolowac¢ stezenie litu we krwi.
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Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki

ostroznosci:

- Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
,Kiedy nie przyjmowac leku Vivace 5 mg” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Jezeli zachodzi ktdérakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Vivace 5 mg nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Vivace 5 mg z jedzeniem i alkoholem

- Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Vivace 5 mg moze wywolywac zawroty glowy i
uczucie oszotomienia. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania leku Vivace 5 mg i na temat mozliwosci sumowania si¢ dzialania lekow
obnizajacych ci$nienie tetnicze i alkoholu nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

- Lek Vivace 5 mg moze by¢ przyjmowany podczas lub niezaleznie od positkow.

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

Cigza

Pacjentka musi poinformowac¢ lekarza, jesli podejrzewa, Ze jest w ciazy (lub planuje cigze). Nie zaleca
si¢ stosowania leku Vivace 5 mg w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy inie wolno stosowac tego
leku po 13. tygodniu cigzy, gdyz moze mie¢ szkodliwy wplyw na dziecko.

W przypadku zajScia w cigz¢ w czasie przyjmowania leku Vivace 5 mg nalezy natychmiast
poinformowac lekarza. Przed planowang cigza zalecana jest zmiana sposobu leczenia na alternatywne.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac leku Vivace 5 mg w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Vivace 5 mg moga wystepowac zawroty glowy. Ryzyko wystapienia

zawrotow glowy jest bardziej prawdopodobne na poczatku przyjmowania leku Vivace 5 mg oraz po
zwickszeniu dawki. Jezeli wystepujg zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac
narze¢dzi 1 obslugiwa¢ maszyn.

Lek Vivace 5 mg zawiera laktoze jednowodna

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Vivace 5 mg zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,woly od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Vivace 5 mg

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

W obrocie dostgpne sa: lek Vivace 2,5 mg, lek Vivace 5 mg, Vivace 10 mg.
Dawkowanie

Leczenie nadcisnienia tetniczego

- Zalecana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobe.

- Lekarzmoze zmodyfikowa¢ dawke leku azdo uzyskania kontroli ci$nienia tetniczego krwi.
- Dawka maksymalna to 10 mg razna dobe.
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- W przypadku stosowania diuretykow (lekow moczopednych), lekarz moze odstawi¢ badz
zmniejszy¢ dawke stosowanego diuretyku przed wigczeniem leku Vivace do leczenia.

Zapobieganie wystgpieniu zawatu serca lub udaru mozgu
- Zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg razna dobe.
- Lekarzmoze zadecydowac o zwickszeniu dawki.

- Zalecana dawka to 10 mg raz na dobe.

Obnizenie ryzyka wystgpienia choroby nerek lub opoznienie jej pogorszenia

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.
- Lekarzmoze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

- Zalecana dawka to 5 mg lub 10 mg raz na dobe.

Leczenie niewydolnosci serca

- Zalecana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz na dobg.

- Lekarzmoze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

- Dawka maksymalna to 10 mg na dobe. Preferowane jest podawanie leku w dwoch dawkach
podzielonych.

Leczenie po zawale serca

- Zalecana dawka poczatkowa to zwykle od 1,25 mg do 2,5 mg raz na dobe.

- Lekarzmoze zmodyfikowaé dawkowanie leku.

- Zalecana dawka to 10 mg na dobe. Preferowane jest podawanie leku w dwoch dawkach
podzielonych.

Pacjenciw podesztym wieku
Dawka poczatkowa powinna by¢ mniejsza, a zwigkszanie dawkowania prowadzone powoli.

Przyjmowanie leku
- Lek nalezy przyjmowaé doustnie, codziennie o tej samej porze.
- Nalezy przyjmowac¢ tabletki w calosci, popijajac ptynem.

Tabletki mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zale cana dawki leku Vivace 5 mg

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Nie wolno samemu prowadzi¢ pojazdu, nalezy poprosi¢ kogos o zawiezienie do szpitala lub wezwac
karetke. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie po leku, aby lekarz wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pomini¢ cie dawki leku Vivace 5 mg
W razie pominigcia dawkinalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyklej porze.
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwajnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci€ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nas te pujacych powaznych dzialan nie pozadanych, nalezy
przerwaé stosowanie leku Vivace 5 mg i natychmiast s kontaktowa¢ si¢ zlekarzem - moze by¢
potrzebna pilna pomoc medyczna:

- Obrzek twarzy, ust lub gardla utrudniajacy polykanie lub oddychanie oraz swiad i wysypka.
Moga one stanowi¢ objaw cigzkiej reakcji nadwrazliwosci na lek Vivace 5 mg.
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Cigzkie zmiany skorne, w tym wysypki, owrzodzenia jamy ustnej, pogorszenie wczesniej
istniejacych chordb skory, zaczerwienienie, pecherze lub odwarstwienie skory (takie jak: zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka lub rumien wielopostaciowy).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia:

Przyspieszona czynno$¢ serca, nierdéwne lub silniejsze bicie serca (kolatania), bol w klatce
piersiowej, uczucie ucisku w klatce piersiowej lub powazniejsze choroby, w tym zawat serca
lub udar mozgu.

Dusznos¢ lub kaszel. Moga one wskazywacé na choroby phuc.

Latwe powstawanie siniakow, dluzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigsel), purpurowe plamki na skorze lub czgstsze infekcje, bol
gardla i gorgczka, zmeczenie, oslabienie, zawroty glowy lub blados¢ skory. Moga one
wskazywac na choroby krwi lub szpiku kostnego.

Silny bol brzucha, ktory moze promieniowac do plecow. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki.

Goraczka, dreszcze, oslabienie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazolcenie skory lub oczu
(z0ttaczka). Moga by¢ objawami chorob watroby, takich jak zapalenie watroby lub uszkodzenie
watroby.

Inne dzialania nie pozadane
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli ktorykolwiek z ponizszych objawow znacznie si¢ nasili lub
utrzymuje si¢ dluzej niz kilka dni.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

bol glowy lub uczucie zmeczenia

zawroty glowy - ryzyko wystgpienia jest wyzsze na poczatku stosowania leku Vivace 5 mg oraz
po zwigkszeniu dawki

zastabnigcia, hipotonia (nieprawidlowo niskie ciSnienie t¢tnicze), zwlaszcza jesli wystepuje po
szybkiej zmianie pozycji na stojacg lub siedzaca

suchy 1 mgczacy kaszel, zapalenie zatok lub oskrzeli, dusznosé

bdl brzucha lub bole jelitowe, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci lub wymioty

wysypka z lub bez uwypuklenia zmian

bol w klatce piersiowe;j

skurcze lub bole mig$ni

stwierdzenie w badaniach laboratoryjnych wyzszego niz zwykle stezenia potasu we krwi.

Nlezbyt czesto (rnogq dotyczyc nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

zaburzenia rownowagi (zawroty glowy pochodzenia blednikowego)

$wiad skory i zaburzenia czucia, takie jak drgtwienie, mrowienie, klucie, pieczenie lub uczucie
petzania po skorze (parestezje)

utrata lub zaburzenia w odczuwaniu smaku

zaburzenia snu

depresija, lek, wicksza nerwowo$¢ niz zazwyczaj lub niepokdj

uczucie zatkania nosa, trudno$ci w oddychaniu lub pogorszenie astmy

obrzek jelit nazywany ,,obrzgkiem naczynioruchowym jelit”, ktérego objawami sg bole brzucha,
wymioty i biegunka

zgaga, zaparcia lub sucho$¢ w ustach

wicksze niz zwykle wydalanie pltynow (moczu) w ciggu dnia

zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek

nasilone poty

utrata badz zmniejszenie apetytu (jadlowstret)

przyspieszone badz nieregularne bicie serca

obrzeki ragk i ndg. Mogg by¢ objawem zatrzymywania wody w ilo$ciach wickszych niz zwykle
uderzenia goraca

niewyrazne widzenie

bole stawow

goraczka
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- impotencja u mezczyzn, zmniejszenie popedu plciowego u mezczyzn i kobiet
- zwigkszona liczba okreslonych bialych krwinek (eozynofilia) w badaniach krwi
- wyniki badan krwi wskazujace na zmiany czynnos$ci watroby, trzustki lub nerek.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecejniz 1 na 1 000 pacjentow)

- uczucie roztrz¢sienia i dezorientacji

- czerwony i obrzekniety jezyk

- ciezkie tuszczenie si¢ 1 odwarstwianie skory, swedzaca grudkowa wysypka

- choroby paznokei (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od lozyska)

- wysypka skorna lub sktonno$¢ do siniakow

- plamy na skorze i zimne konczyny

- zaczerwienienie, $wiad, obrzek i Izawienie oczu

- zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach

- oslabienie

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, bialych krwinek lub plytek krwi albo stezenia
hemoglobiny w badaniach krwi.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)
- wieksza niz zazwyczaj wrazliwo$¢ na Swiatlo stoneczne.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zaggszczony mocz (ciemne zabarwienie), nudnosci, kurcze mig$ni, dezoriencja i ataki, ktore
moga by¢ spowodowane nieprawidlowym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego (ADH).
Jesli wystapig wymienione objawy nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.

- trudno$ci w koncentracji

- bol ust

- stwierdzenie zwigkszonego poziomu przeciwciat w badaniach krwi

- stwierdzenie zbyt matej liczby krwinek w badaniach krwi

- stwierdzenie nizszego niz zwykle stezenia sodu w badaniach krwi

- zmiany koloru palcow po wychlodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bol po rozgrzaniu (objaw
Raynauda)

- powiekszenie piersi u mg¢zczyzn

- spowolione Iub uposledzone reakcje

- uczucie pieczenia

- zaburzenia wechu

- wypadanie wlosow.

U dzieci czesto$¢ wystepowania nastepujacych dziatan niepozadanych jest wyzsza niz u dorostych:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcejniz 1 na 10 pacjentéw)
- przyspieszone tetno, zablokowany nos lub katar
- czerwone, swedzace lub Izawiace oczy.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdw)
- uczucie drzenia, $wigd skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5.  Jak przechowywa¢ lek Vivace 5 mg
Leknalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.

Nie stosowac leku Vivace 5 mg po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vivace 5 mg

- Substancja czynng leku jest ramipryl. Jedna tabletka zawiera 5 mg ramiprylu.

- Pozostale skladniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, sodu wodoroweglan, laktoza

jednowodna, kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran, zelaza tlenek z6ity (E 172), zelaza
tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Vivace 5 mg i co zawie ra opakowanie

Wyglad tabletek

Roézowe, okragle, obustronnie wypukle tabletki z linia podzialu po jednej stronie, o Srednicy 6,5 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

WielkoS ci opakowan
28 lub 84 tabletki.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Irlandii, kraju eksportu:
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holandia

Wytworca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., ul Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polska

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z o0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Prze pakowano w: )
Delfarma Sp. z o0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Irlandii, kraju eksportu: PA 749/177/3
Nr pozwolenia na import rownolegly: 102/20

Data zatwie rdzenia ulotki: 27.03.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym)|

Strona 8z 8



