Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Vivace 10 mg (Ramipril-ratiopharm), 10 mg, tabletki
Ramiprilum

Vivace 10 mg i Ramipril-ratiopharm s r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli 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 Vivace 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivace 10 mg
Jak stosowac lek Vivace 10 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vivace 10 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Coto jest lek Vivace 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vivace 10 mg zawiera substancje czynng ramipryl. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
inhibitorami ACE (inhibitorami enzymu konwertujgcego angiotensyne).

Lek Vivace 10 mg dziata poprzez:

— zmniejszanie w organizmie wytwarzania substancji, ktdre mogg podwyzszaé cisnienie tgtnicze
— Zmniejszanie napigcia i rozszerzanie naczyn krwiono$nych

— ulatwianie sercu pompowania krwi w organizmie.

Lek Vivace 10 mg moze by¢ stosowany w celu:

— leczenia wysokiego ci$nienia krwi (nadcisnienia tgtniczego)

— obnizenia ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mozgu

— obnizenia ryzyka lub op6znienia pogorszenia probleméw z nerkami (niezaleznie od tego, czy
pacjent choruje na cukrzyce)

— leczenia serca, gdy nie pompuje ono wystarczajacej ilo§ci krwi do reszty ciata (niewydolno$¢
serca)

— leczenia po zawale serca powiktanym niewydolnoscia serca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivace 10 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vivace 10 mg

— Jesdli pacjent ma uczulenie na ramipryl, inny lek z grupy inhibitorow ACE lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji uczuleniowej
(alergicznej) moga by¢: wysypka, trudnosci w polykaniu lub oddychaniu, obrzgk ust, twarzy,
gardta lub jezyka.

— Jezeli u pacjenta wystgpita kiedykolwiek ci¢zka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzgkiem
naczynioruchowym”. Do jej objawow nalezg: Swiad, pokrzywka, czerwone plamy na dloniach,



stopach i w gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzeki w okolicy oczu i ust, trudnosci w oddychaniu i
potykaniu.

— Jesdli u pacjenta wykonywano dializg lub inny typ filtracji krwi. W zalezno$ci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek Vivace 10 mg moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

— Jesli u pacjenta stwierdzono choroby nerek zwigzane ze zmniejszonym dopltywem krwi do nerek
(zwezenie tetnicy nerkowej).

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

— Jesli ci$nienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne. Lekarz zadecyduje czy pacjent powinien
stosowac¢ lek Vivace 10 mg.

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

- Jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza
si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzgku tkanek znajdujacych si¢ pod skorg w
miejscach takich, jak gardto).

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy stosowac leku Vivace 10 mg.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Vivace 10 mg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vivace 10 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

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

— Jedli u pacjenta niedawno nastgpita utrata znacznej ilosci elektrolitow lub pltynow (poprzez
wymioty, biegunke, wicksza niz zwykle potliwos¢, stosowanie diety zawierajacej mato soli,
przyjmowanie diuretykow (lekow moczopednych) przez dtuzszy czas lub dializy).

— Jesdli pacjent ma by¢ poddany leczeniu zmniejszajacemu reakcje alergiczne na jad pszczot lub os
(odczulanie).

— Jesdli pacjent ma otrzymac leki stosowane w znieczuleniu. Moga by¢ one stosowane w czasie
zabiegdéw operacyjnych lub stomatologicznych. Konieczne moze by¢ zaprzestanie stosowania leku
Vivace 10 mg na jeden dzien przed zabiegiem. W razie watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

— Jedli u pacjenta stwierdzono wysokie stezenie potasu we krwi (w wynikach badan krwi).

— Jedli u pacjenta stwierdzono kolagenozg, takg jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy.

— Pacjentka musi poinformowac¢ lekarza w przypadku podejrzenia cigzy lub planowanej cigzy. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Vivace 10 mg w okresie pierwszych trzech miesigcy ciazy, a powyzej
trzeciego miesigca cigzy lek moze istotnie szkodliwie wpltyna¢ na dziecko (patrz ponizej punkt
,»Ciaza i karmienie piersia”).

— Jesli pacjent przyjmuje leki lub wystepuja u niego stany, ktdére mogg obnizac stg¢zenie sodu we
krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, w szczeg6éIno$ci w celu sprawdzenia st¢zenia
sodu we krwi, zwlaszcza u pacjentow w podesziym wieku.

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

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

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

— aliskiren.

— Jesdli pacjent przyjmuje jeden 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$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Vivace 10 mg”.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vivace 10 mg u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia, poniewaz
nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Vivace 10 mg w tej grupie wiekowej.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Vivace 10 mg nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Vivace 10 mg a inne leki

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

Lek Vivace 10 mg moze wptywaé na dziatanie innych lekow. Takze inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Vivace 10 mg.

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

dziatania leku Vivace 10 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 tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy lub
alergii, takie jak: efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Konieczne bedzie kontrolowanie cisnienia
tetniczego przez lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Moga one zwigksza¢ ryzyko

wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku stosowania ich razem z lekiem Vivace 10 mg:

— sakubitryl w skojarzeniu z walsartanem - stosowane w leczeniu przewlekltej (dtugotrwatej)
niewydolnos$ci serca u dorostych (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Vivace”)

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

— leki stosowane w leczeniu nowotworow (chemioterapia)

— diuretyki (Ieki moczopegdne), takie jak furosemid

— suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywotanych 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 begdacych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci”

— wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2.)

— racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Ich dziatanie moze by¢ zmienione

podczas stosowania leku Vivace 10 mg:

— leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki obnizajgce stezenie glukozy i insulina. Vivace 10
Mg moze obnizac¢ st¢zenie glukozy we krwi. W czasie stosowania leku Vivace 10 mg nalezy
regularnie kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

— lit (stosowany w chorobach psychicznych). Lek Vivace 10 mg moze zwigksza¢ stgzenie litu we
Krwi.



Nalezy $cisle kontrolowa¢ stezenie litu we krwi.

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

ostroznosci:

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

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

Lek Vivace 10 mg z jedzeniem i alkoholem

— Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Vivace 10 mg moze wywotywa¢ zawroty gtowy i
uczucie oszotomienia. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania leku Vivace 10 mg i na temat mozliwosci sumowania sie dziatania lekow
obnizajacych cisnienie t¢tnicze i alkoholu nalezy porozmawiaé z lekarzem.

— Lek Vivace 10 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 ciazg). Nie zaleca
si¢ stosowania leku Vivace 10 mg w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy i nie wolno stosowaé tego
leku po 13. tygodniu cigzy, gdyz moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

W przypadku zaj$cia w cigz¢ w czasie przyjmowania leku Vivace 10 mg nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza. Przed planowang cigza zalecana jest zmiana sposobu leczenia na alternatywne.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac leku Vivace 10 mg w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Vivace 10 mg moga wystepowac zawroty glowy. Ryzyko wystgpienia
zawrotow glowy jest bardziej prawdopodobne na poczatku przyjmowania leku Vivace 10 mg oraz po
zwigkszeniu dawki. Jezeli wystepujg zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac
narzedzi i obslugiwaé maszyn.

Lek Vivace 10 mg zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Vivace 10 mg zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Vivace 10 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W obrocie dostepny sa: lek Vivace 2,5 mg, lek Vivace 5 mg, lek Vivace 10 mg.
Dawkowanie
Leczenie nadcisnienia tetniczego

— Zalecana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.
— Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke leku az do uzyskania kontroli ci$nienia t¢tniczego krwi.
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— Dawka maksymalna to 10 mg raz na dobe.
— W przypadku stosowania diuretykoéw (lekow moczopednych), lekarz moze odstawi¢ badz
zmniejszy¢ dawke stosowanego diuretyku przed wiaczeniem leku Vivace 10 mg do leczenia.

Zapobieganie wystgpieniu zawatu serca lub udaru mozgu
— Zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg raz na dobg.

— Lekarz moze zadecydowa¢ o zwigkszeniu 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.
— Lekarz moze 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.

— Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

— Dawka maksymalna to 10 mg na dobg. 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 dobg.

— Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

— Zalecana dawka to 10 mg na dobg. Preferowane jest podawanie leku w dwoch dawkach
podzielonych.

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

Przyjmowanie leku
— Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze.
— Nalezy przyjmowac tabletki w calo$ci, popijajac ptynem.

Tabletki mozna dzieli¢ na roOwne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vivace 10 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 wezwaé
karetke. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie po leku, aby lekarz wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie dawki leku Vivace 10 mg

W razie pominig¢cia dawki nalezy przyjac kolejng dawke o zwyktej porze.

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie zauwazenia ktéregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy

przerwacé stosowanie leku Vivace 10 mg i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem — moze by¢
potrzebna pilna pomoc medyczna:



Obrzek twarzy, ust lub gardta utrudniajgcy potykanie lub oddychanie oraz $wiad i wysypka. Moga
one stanowi¢ objaw cigzkiej reakcji nadwrazliwosei na lek Vivace 10 mg.

Cie¢zkie zmiany skorne, w tym wysypki, owrzodzenia jamy ustnej, pogorszenie wczesniej
istniejacych chorob skdry, zaczerwienienie, pecherze lub odwarstwienie skory (takie jak zespot
Stevensa—Johnsona, toksyczna martwica naskorka lub rumien wielopostaciowy).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapig:

Przyspieszona czynnosc¢ serca, nierowne lub silniejsze bicie serca (kotatania), bol w klatce
piersiowej, uczucie ucisku w klatce piersiowej lub powazniejsze choroby, w tym zawat serca lub
udar mozgu.

Dusznos¢ lub kaszel. Moga one wskazywac na choroby pluc.

Latwe powstawanie siniakow, dluzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skorze lub czestsze infekcje, bol
gardla i gorgczka, zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub blado$¢ skory. Moga one wskazywac
na choroby krwi lub szpiku kostnego.

Silny bdl brzucha, ktéry moze promieniowa¢ do plecow. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki.

Goraczka, dreszcze, ostabienie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazétcenie skory lub oczu
(zo6ttaczka). Moga by¢ objawami chorob watroby, takich jak zapalenie watroby lub uszkodzenie
watroby.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktérykolwiek z ponizszych objawow znacznie si¢ nasili lub
utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni.

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

bol glowy lub uczucie zmgczenia

zawroty glowy - ryzyko wystapienia jest wyzsze na poczatku stosowania leku Vivace 10 mg oraz
po zwigkszeniu dawki

zastabnigcia, hipotonia (nieprawidtowo niskie ci$nienie tgtnicze), zwlaszcza jesli wystepuje po
szybkiej zmianie pozycji na stojaca lub siedzaca

suchy i meczacy kaszel, zapalenie zatok lub oskrzeli, duszno$¢

bol brzucha lub bole jelitowe, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty

wysypka z lub bez uwypuklenia zmian

bol w klatce piersiowe;j

skurcze lub bole migsni

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

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdow)

zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego)

$wiad skory i zaburzenia czucia, takie jak: drgtwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub uczucie
pelzania po skorze (parestezje)

utrata lub zaburzenia w odczuwaniu smaku

zaburzenia snu

depresja, lek, wigksza nerwowos¢ niz zazwyczaj lub niepokdj

uczucie zatkania nosa, trudnosci w oddychaniu lub pogorszenie astmy

obrzek jelit nazywany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit”, ktorego objawami sa bole brzucha,
wymioty i biegunka

zgaga, zaparcia lub sucho$¢ w ustach

wigksze niz zwykle wydalanie ptynow (moczu) w ciggu dnia

zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek

nasilone poty

utrata badZ zmniejszenie apetytu (jadtowstret)

przyspieszone badz nieregularne bicie serca.

obrzeki rak 1 nég. Moga by¢ objawem zatrzymywania wody w ilo$ciach wigkszych niz zwykle



— uderzenia goraca

— niewyrazne widzenie

— bole stawow

— goraczka

— impotencja u mg¢zezyzn, zmniejszenie popedu ptciowego u mezczyzn i kobiet

— zwigkszona liczba okreslonych bialych krwinek (eozynofilia) w badaniach krwi
— wyniki badan krwi wskazujgce na zmiany czynno$ci watroby, trzustki lub nerek.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

— uczucie roztrzesienia i dezorientacji

— czerwony i obrzekniety jezyk

— ciezkie tuszczenie sie i odwarstwianie skory, swedzaca grudkowa wysypka

— choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska)

— wysypka skérna lub sktonno$é¢ do siniakoéw

— plamy na skorze i zimne konczyny

— zaczerwienienie, $wiad, obrzek i lzawienie oczu

— zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach

— ostabienie

— zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi albo st¢zenia
hemoglobiny w badaniach krwi.

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

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

— zageszczony mocz (ciemne zabarwienie), nudnosci, kurcze migsni, dezorientacja i ataki, ktore
moga by¢ spowodowane nieprawidtowym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego (ADH).
Jesli wystapig wymienione objawy nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

— trudno$ci w koncentracji

—  bol ust

— stwierdzenie zwickszonego poziomu przeciwciat w badaniach krwi

— stwierdzenie zbyt matej liczby krwinek w badaniach krwi

— stwierdzenie nizszego niz zwykle stg¢zenia sodu w badaniach krwi

— zmiany koloru palcéw po wychtodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bol po rozgrzaniu (objaw
Raynauda)

— powickszenie piersi u mezczyzn

— spowolnione lub uposledzone reakcje

— uczucie pieczenia

— zaburzenia we¢chu

— wypadanie wlosow.

U dzieci czgsto$¢ wystepowania nastepujacych dziatan niepozadanych jest wyzsza niz u dorostych:
Czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

— przyspieszone tetno, zablokowany nos lub katar

— czerwone, swedzace lub tzawigce oczy.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
— uczucie drzenia, $wiad 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. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow



Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
fax: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vivace 10 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Nie stosowac leku Vivace 10 mg po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci 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 chronié
srodowisko.

Tlumaczenie niektorych informacji znajdujacych si¢ na opakowaniu bezposrednim:
Ch.-B. und verwendbar bis: siehe Prigung — numer serii i termin waznosci: patrz tloczenia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vivace 10 mg

— Substancjg czynng leku jest ramipryl. Kazda tabletka zawiera 10 mg ramiprylu.

— Pozostate sktadniki to: sodu wodorowgglan, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, skrobia
zelowana, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek Vivace 10 mg i co zawiera opakowanie

Wyglad tabletek

Biate do prawie biatych tabletki w ksztatcie kapsulki, ptaskie, niepowlekane, o wymiarach 11,0 x 5,5
mm z rowkiem dzielacym po jednej stronie i na bokach tabletki oraz wyttoczeniem R4 po drugiej
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Wielko$ci opakowan
30 lub 90 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Niemcy

Wytworca:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.



ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249
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Numer pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 58548.02.00
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[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



