Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ramiprilum 123ratio, 2,5 mg, tabletki
Ramiprilum 123ratio, 5 mg, tabletki
Ramiprilum 123ratio, 10 mg, tabletki
Ramiprilum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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 Ramiprilum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramiprilum 123ratio
Jak stosowa¢ lek Ramiprilum 123ratio

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ramiprilum 123ratio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N N

1.  Co to jest lek Ramiprilum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Ramiprilum 123ratio zawiera substancj¢ nazywana ramiprylem. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych
inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitorami ACE).

Ramiprilum 123ratio dziata przez:

. zmniejszenie wytwarzania przez organizm substancji, ktore moga podwyzsza¢ ci$nienie
tetnicze,

. zmniejszenie napigcia i rozszerzenie naczyn krwionosnych,

. utatwienie sercu pompowania krwi w organizmie.

Ramiprilum 123ratio moze by¢ stosowany:

. W leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego).
. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru moézgu.
. W celu zmniejszenia ryzyka lub opoznienia pogorszenia czynnosci nerek (zar6wno u pacjentow

z cukrzyca, jak i bez cukrzycy).

. W leczeniu choroby serca, w przypadku gdy serce nie jest w stanie pompowac krwi w ilo$ci
wystarczajacej na potrzeby organizmu (niewydolno$¢ serca).
. Po przebytym zawale serca (mig$nia sercowego), powiklanym niewydolnoscig serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramiprilum 123ratio



Kiedy nie stosowa¢ leku Ramiprilum 123ratio

Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, jakikolwiek inny inhibitor ACE lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Objawami reakcji uczuleniowej (alergicznej) moga by¢: wysypka, utrudnienie potykania lub
oddychania, obrz¢k warg, twarzy, gardia lub jezyka.

Jezeli kiedykolwiek po zastosowaniu innych lekow wystapita cigzka reakcja alergiczna,
nazywana ,,obrzgkiem naczynioruchowym”. Objawy to: $wiad, pokrzywka, czerwone plamy na
dtoniach, stopach i w gardle, obrzgk gardta i jezyka, obrzek wokot oczu i warg, trudnosci w
oddychaniu i potykaniu.

Jezeli pacjent jest poddawany dializoterapii lub innego typu filtracji krwi. W zaleznosci od
uzytego aparatu lek Ramiprilum 123ratio moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

Jezeli stwierdzono zaburzenia dotyczace nerek, w ktorych doptyw krwi do nerek jest
zmniejszony (zwezenie tetnicy nerkowe;).

W okresie ostatnich 6 miesiecy cigzy (patrz punkt “Cigza i karmienie piersig”).

W przypadku nieprawidlowo niskiego lub niestabilnego ci$nienia tetniczego. Lekarz zaleci
wowczas wykonanie odpowiednich badan.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajagcym aliskiren.

Nie nalezy przyjmowac leku Ramiprilum 123ratio, jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy
pacjenta. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
Ramiprilum 123ratio.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Ramiprilum 123ratio nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

Jezeli wystepuja choroby serca, watroby lub nerek.

W przypadku znacznej utraty soli lub ptyndow z organizmu (z powodu wymiotow, biegunki,
nadmiernego pocenia sie¢, stosowania diety z ograniczeniem soli, przyjmowania lekow
moczopednych (diuretykdéw) przez dtugi okres czasu lub dializoterapii).

Jezeli planowane jest leczenie majace zmniejszy¢ uczulenie na jad pszczot lub os (leczenie
odczulajace).

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 czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz st¢zenie
elektrolitoéw (np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ramiprilum 123ratio”.



. Jezeli planowane jest podanie lekow znieczulajacych. Moga by¢ podane przed zabiegiem
chirurgicznym lub kazdym zabiegiem stomatologicznym. Moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania leku Ramiprilum 123ratio jeden dzien wczesniej; nalezy skonsultowac si¢ z

lekarzem.
. Jezeli stwierdzono wysokie st¢zenie potasu we krwi (w wynikach badan krwi).
. Jezeli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami kinazy mTOR (np.temsirolimus,

ewerolimus, sirolimus) lub wildagliptyny, poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko obrzgku
naczynioruchowego — ci¢zkiej reakcji alergiczne;.

. Jezeli stwierdzono kolagenoz¢ naczyn taka, jak twardzina skory lub toczen rumieniowaty
uktadowy.
. Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢

stosowania leku Ramiprilum 123ratio w okresie pierwszych trzech miesigcy cigzy, a powyzej
trzeciego miesiaca ciazy lek moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramiprilum 123ratio u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze
wzgledu na brak danych dotyczacych tej grupy wiekowe;.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta (lub wystepuja watpliwosci), nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Ramiprilum 123ratio.

Lek Ramiprilum 123ratio a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Lek Ramiprilum 123ratio
moze wptyna¢ na dziatanie innych lekow. Roéwniez inne leki moga wptyna¢ na dziatanie leku
Ramiprilum 123ratio.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow. Mogg one ostabic¢

dziatanie leku Ramiprilum 123ratio:

. Leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie,
jak ibuprofen lub indometacyna oraz kwas acetylosalicylowy).

. Leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca,
astmy lub alergii takie, jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Lekarz zaleci pomiar
ci$nienia t¢tniczego.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow. Moga one
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania leku Ramiprilum 123ratio:

. Leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie,
jak ibuprofen lub indometacyna oraz kwas acetylosalicylowy).

. Leki przeciwnowotworowe (chemioterapia).

. Leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu takie, jak cyklosporyna.

. Leki moczopegdne (diuretyki) takie, jak furosemid.

. Leki, ktore moga zwiekszy¢ stezenie potasu we krwi takie, jak spironolakton, triamteren,
amiloryd, sole potasu i heparyna (lek przeciwzakrzepowy).

. Leki steroidowe stosowane w leczeniu stanu zapalnego takie, jak prednizolon.

. Allopurynol (stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi).

. Prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca).

. Trimetoprim i co-trimoxazol (w zakazeniach wywotanych przez bakterie).

. Temsirolimus (w leczeniu nowotworow).

. Sirolimus ewerolimus (w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu).

. Wildagliptyna (w leczeniu cukrzycy typu 2).



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

ostroznosci:

. Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku ramiprilum 123ratio” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z ponizszych lekéw. Lek Ramiprilum

123ratio moze wptywac na ich dzialanie:

. Leki przeciwcukrzycowe takie, jak doustne leki zmniejszajace stezenie glukozy oraz insulina.
Lek Ramiprilum 123ratio moze zmniejszac stg¢zenie glukozy we krwi. Nalezy doktadnie
kontrolowa¢ stgzenie glukozy we krwi w czasie stosowania leku Ramiprilum 123ratio.

. Lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych). Lek Ramiprilum 123ratio moze zwickszaé
stezenie litu we krwi. Lekarz bedzie doktadnie kontrolowat stgzenie litu w czasie stosowania
leku Ramiprilum 123ratio.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta (lub wystepuja watpliwosci), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Ramiprilum 123ratio.

Ramiprilum 123ratio z jedzeniem i alkoholem

. Spozywanie alkoholu wraz z lekiem Ramiprilum 123ratio moze spowodowac zawroty glowy
lub uczucie ,,pustki” w gtowie. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli planowane jest
spozycie alkoholu, poniewaz leki stosowane w celu obnizania ci$nienia tgtniczego i alkohol
moga wykazywac dzialanie sumujace si¢.

. Lek Ramiprilum 123ratio moze by¢ przyjmowany podczas lub niezaleznie od positku.

Ciaza 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 Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Ramiprilum 123ratio w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy i nie wolno stosowac¢ tego leku po 13.
tygodniu cigzy, gdyz moze mie¢ szkodliwy wpltyw na dziecko.

W przypadku zajscia w cigz¢ w czasie przyjmowania leku Ramiprilum 123ratio nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza. Przed planowana cigza zalecana jest zmiana sposobu leczenia na alternatywne.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowa¢ leku Ramiprilum 123ratio podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Ramiprilum 123ratio mogg wystapi¢ zawroty gtowy. Jest to bardziej
prawdopodobne w chwili rozpoczgcia leczenia lub podczas zwigkszania dawki. Jezeli wystapia
zawroty gtowy nie wolno prowadzi¢ pojazdéw lub uzywac¢ jakichkolwiek narzedzi, lub maszyn.

Lek Ramiprilum 123ratio zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ramiprilum 123ratio

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

Stosowanie leku Ramiprilum 123ratio
. Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze.



. Tabletki nalezy potykac popijajac ptynem.
. Nie wolno kruszy¢ ani zu¢ tabletek.

Dawkowanie

Leczenie wysokiego cisnienia tetniczego

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.

. Lekarz dostosuje dawke az do uzyskania kontroli ci$nienia tetniczego krwi.

. Maksymalna dawka to 10 mg raz na dobe.

. Jezeli pacjent przyjmuje leki moczopedne (diuretyki), lekarz moze zaleci¢ przerwanie ich

stosowania lub zmniejszenie dawki, przed rozpoczeciem podawania leku Ramiprilum 123ratio.
Zmniejszenie ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mozgu

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2,5 mg raz na dobe.

. Lekarz moze nastepnie zaleci¢ zwickszenie dawki leku.

. Zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg raz na dobe.

Leczenie majqce na celu zmniejszenie lub opoznienie pogarszania sie czynnosci nerek

. Leczenie moze by¢ rozpoczete od dawki 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.

. Lekarz dostosuje dawke leku.

. Zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg lub 10 mg raz na dobe.

Leczenie niewydolnosci serca

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz na dobg.

. Lekarz dostosuje dawke leku.

. Maksymalna dawka to 10 mg raz na dobg. Zaleca si¢ jej podawanie w dwoch dawkach
podzielonych.

Leczenie po przebytym zawale serca

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz na dobg¢ do 2,5 mg dwa razy na
dobg.

. Lekarz dostosuje dawke leku.

. Zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg na dobe. Zaleca si¢ jej podawanie w dwoch dawkach
podzielonych.

Pacjenci w podesziym wieku

. Lekarz zaleci stosowanie mniejszej dawki poczatkowej i wolniej bedzie dostosowywat dawke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ramiprilum 123ratio

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ na oddzial ratunkowy najblizszego
szpitala. Nie wolno samemu prowadzi¢ samochodu, nalezy poprosi¢ kogos innego o zawiezienie lub
wezwac karetke pogotowia. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek
zostal przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Ramiprilum 123ratio
* W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac nastgpna dawke o zwyktej porze.
* Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych ciezkich dzialan

niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ramiprilum 123ratio i natychmiast
skonsultowaé sie z lekarzem — moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:



*  Obrzgk twarzy, warg lub gardta, ktéry moze powodowac utrudnienie polykania lub oddychania,
jak réwniez $wiad i wysypka. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej spowodowane;j
stosowaniem leku Ramiprilum 123ratio.

» Cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie jamy ustnej, nasilenie wczesniej
wystepujacej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pgcherzy lub rozwarstwienie skory
(jak w zespole Stevensa-Johnsona, toksyczno-martwiczym oddzielaniu si¢ naskorka lub
rumieniu wielopostaciowym).

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia u pacjenta:

. Przyspieszona czynno$¢ serca, nieréwna lub mocna czynnos$¢ serca (kotatanie serca), bol w
klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub powazniejsze zaburzenia, w tym zawat serca i
udar.

. Duszno$¢ lub kaszel; mogg to by¢ objawy zaburzen dotyczacych ptuc.

. Latwe powstawanie siniakow, wydtuzony czas krwawienia, nietypowe krwawienia (np.

krwawienia z dziasel), purpurowe plamki na skorze lub czestsze niz zazwyczaj zakazenia, bol
gardta i gorgczka, uczucie zmeczenia, omdlenie, zawroty gtowy lub blados¢ skory. Moga to by¢
objawy zaburzen krwi lub szpiku kostnego.

. Silny bdl zotadka, moggcy promieniowac na plecy. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki.

] Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazotcenie skory lub
oczu (zbltaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych watroby takie, jak zapalenie
watroby lub uszkodzenie watroby.

Inne dzialania niepozadane:

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli nasili si¢ lub utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni
ktorekolwiek z ponizej wymienionych dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)

. Bl glowy lub uczucie zmeczenia.

. Zawroty gtowy. Ich wystapienie jest bardziej prawdopodobne na poczatku przyjmowania leku
Ramiprilum 123ratio lub podczas zwigkszania dawki.

. Omdlenie, niedocis$nienie (nieprawidlowo niskie ci$nienie tgtnicze), zwtaszcza podczas
szybkiej zmiany pozycji na stojaca lub siedzaca.

. Suchy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, duszno$¢.

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

. Wysypka skorna z obrzekiem lub bez.

. Bol w klatce piersiowe;.

. Kurcze lub bole migéni.

. Zbyt wysokie stgzenie potasu we krwi, stwierdzone w badaniach laboratoryjnych krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)

. Zaburzenia rownowagi (zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego).

. Swiad i nietypowe odczucia skérne takie, jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub
cierpni¢cie (parestezje).

. Utrata lub zmiana w odczuwaniu smaku.

. Zaburzenia snu.

. Uczucie przygnebienia, Iek, nerwowos$¢ lub niepokd;j.

. Niedroznos¢ nosa, trudnosci w oddychaniu lub nasilenie astmy.

. Obrzek jelit, nazywany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit” objawiajacy si¢ bélem brzucha,
wymiotami 1 biegunka.

. Zgaga, zaparcie lub sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j.

. Oddawanie wigkszej ilosci moczu.

. Nasilone pocenie sig.

. Utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja).



. Przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca, obrzek rak i nég. Moze to by¢ objawem
gromadzenia wody w organizmie.

. Nagte zaczerwienienie.

. Niewyrazne widzenie.

. Bol stawow.

. Goraczka.

. Impotencja u mezezyzn, zmniejszenie popedu seksualnego u m¢zezyzn 1 kobiet.

. Zwigkszenie liczby krwinek biatych pewnego typu (eozynofilia) stwierdzone w badaniach
krwi.

. Zaburzenia czynnoS$ci watroby, trzustki lub nerek stwierdzone w badaniach krwi.

Rzadko (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow)

. Uczucie dezorientacji.

. Zaczerwienienie i obrzgk jezyka.

. Nasilone luszczenie si¢ skory, swedzaca, grudkowata wysypka.

. Zaburzenia dotyczace paznokci (np. utrata lub oddzielanie si¢ paznokcia od tozyska).
. Wysypka skorna lub powstawanie siniakow.

. Plamy na skorze i zigbnigcie konczyn.

. Zaczerwienienie, swedzenie, obrzek lub Izawienie oczu.

. Zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach.

. Uczucie ostabienia.

. Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych, ptytek krwi lub stezenia

hemoglobiny, stwierdzone w badaniach krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow)
. Nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

. Zageszczony mocz (o ciemnej barwie), nudnosci lub wymioty, skurcze miesni, splatanie i ataki
drgawkowe, ktore moga wynikaé z nieodpowiedniego wydzielania ADH (hormonu
antydiuretycznego). W przypadku wystapienia tych objawow nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne zglaszane dzialania niepozadane:
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli nasili si¢ lub utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni
ktorekolwiek z ponizej wymienionych dzialan niepozadanych.

. Trudnos$ci w koncentracji.

. Obrzek jamy ustne;.

. Za mata ilo$¢ krwinek stwierdzona w badaniach krwi.

. Zmniejszone stgzenie sodu stwierdzone w badaniach krwi.

. Zmiana koloru palcow rak i stop pod wptywem zimna oraz mrowienie lub bol podczas
ocieplania (zespot Raynauda).

. Powigkszenie piersi u mezczyzn.

. Spowolnione lub zaburzone reakcje.

. Odczucie pieczenia.

. Zmiana odczuwania zapachow.

. 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ramiprilum 123ratio
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
blistrze po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ramiprilum 123ratio

- Substancja czynna leku jest: ramipryl.
2,5 mg

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg ramiprylu.

5 mg

Kazda tabletka zawiera 5 mg ramiprylu.

10 mg

Kazda tabletka zawiera 10 mg ramiprylu.

- Pozostate sktadniki to:

2,5mg

Sodu wodoroweglan, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, skrobia zelowana, kukurydziana,
sodu stearylofumaran, mieszanina barwigca PB-22960, yellow (laktoza jednowodna, Zelaza tlenek
z6tty (E172)).

5 mg

Sodu wodoroweglan, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, skrobia zelowana, kukurydziana,
sodu stearylofumaran, mieszanina barwigca PB-24877, pink (laktoza jednowodna, zelaza tlenek
czerwony (E172), zelaza tlenek zo6tty (E172)).

10 mg

Sodu wodorowgglan, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, skrobia zelowana, kukurydziana,
sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek Ramiprilum 123ratio i co zawiera opakowanie

Tabletki.

2,5mg

Zo6lte, niepowlekane plaskie tabletki o ksztalcie kapsutki, 10,0 x 5, 0 mm, z rowkiem dzielacym po
jednej stronie i na bokach tabletki oraz wyttoczeniem ,,R2”.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

5 mg

Roézowe, niepowlekane ptaskie tabletki o ksztalcie kapsulki, 8,8 x 4,4 mm, z rowkiem dzielacym po
jednej stronie i na bokach tabletki oraz wyttoczeniem ,,R3”.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.



10 mg

Biale do prawie biatych, niepowlekane ptaskie tabletki o ksztatcie kapsutki, 11,0 x 5,5 mm, z rowkiem
dzielacym po jednej stronie i na bokach tabletki oraz wytloczeniem ,,R4”.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos$ci opakowan: 28, 30, 56, 60, 90 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
123ratio Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa, Polska
tel.: (22) 34593 00

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

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park,
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG,
Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2016 r.

Ta ulotka dla pacjenta nie zawiera wszystkich informacji o tym leku. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych pytan lub watpliwosci.
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