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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Ramipril Hexal 1,25 mg tabletter
Ramipril Hexal 2,5 mg tabletter
Ramipril Hexal 5 mg tabletter
Ramipril Hexal 10 mg tabletter

Ramipril

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.
e Tavare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.
e Hvis du har ytterligere spgrsmal, kontakt lege eller apotek.
e Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har
symptomer pa sykdom som ligner dine.
e Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Ramipril Hexal er og hva brukes det mot

Hva du ma vite far du bruker Ramipril Hexal

Hvordan du bruker Ramipril Hexal

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Ramipril Hexal

Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

o v1 K W

1. Hva Ramipril Hexal er og hva det brukes mot

Ramipril Hexal inneholder et legemiddel som heter ramipril. Det tilhgrer en gruppe legemidler som kalles ACE-
hemmere (angiotensinkonverterende enzymhemmere).

Ramipril Hexal virker ved a:
e Redusere kroppens produksjon av stoffer som kan gke blodtrykket ditt
e Gjore blodarene dine avslappet og utvidet
e Gjore det lettere for hjertet ditt a pumpe blod rundt i kroppen

Ramipril Hexal kan brukes:
e Til a behandle hgyt blodtrykk (hypertensjon)
Til a redusere risikoen for at du far hjerteinfarkt eller slag
For a redusere risikoen eller forsinke forverring av nyreproblemer (uavhengig av om du har diabetes)
Til behandling av hjertet nar det ikke kan pumpe nok blod til resten av kroppen (hjertesvikt)
Som behandling etter hjerteinfarkt (myokard infarkt) komplisert med hjertesvikt.

Var oppmerksom pa at legen kan ha forskrevet legemidlet til en annen buk og/eller med en annen dosering enn angitt
i pakningsvedlegget. Falg alltid legens forskrivning som er angitt pa apoteketiketten.

2. Hva du ma vite fer du bruker Ramipril Hexal
Bruk ikke Ramipril Hexal:
e Dersom du er allergisk overfor ramipril, et annet legemiddel i gruppen ACE-hemmere eller noen av de andre

innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i asvnitt 6).
Tegn pa en allergisk reaksjon kan vare utslett, svelge- eller pusteproblemer, hovne lepper, ansikt eller tunge.
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e Hvis du noen gang har hatt en alvorlig allergisk reaksjon som kalles angiogdem. Tegn pa dette kan vere kige,
elveblest (urtikaria), rade flekker pa hender, fatter og hals, hevelse i svelg og tunge, hevelse rundt gyne og
lepper, vansker med a puste og svelge

e Dersom du er dialysepasient eller bruker andre former for blodfiltrering. Det kan vaere at Ramipril Hexal ikke
passer for deg, avhengig av hvilken maskin som brukes.

e Hvis du har nyreproblemer hvor blodforsyningen til nyrene er redusert (nyrearteriestenose)

e |lgpet av de siste 6 maneder av graviditet (se avsnitt nedenfor om "Graviditet og amming”)

e Hvis blodtrykket ditt er unormalt lavt eller ustabilt. Legen din vil gjare denne vurderingen.

Bruk ikke Ramipril Hexal hvis noe av dette gjelder for deg. Hvis du er usikker, snakk med lege far du tar Ramipril Hexal.

Advarsler og forsiktighetsregler
Radfar deg med lege eller apotek far du bruker Ramipril Hexal:
e Hovis du har hjerte-, lever- eller nyreproblemer
e Hvis du har mistet mye kroppssalter eller -vaesker (etter a ha hatt oppkast, diaré, unormal svette, vaert pa en
diett med lavt saltinnhold, tatt diuretika (vanndrivende legemidler) over lang tid eller har hatt dialyse)
e Hvis du skal ha behandling for a redusere allergi for bie- eller vepsestikk (desensibilisering)
e Hvis du skal motta et anestetikum. Dette kan gis ved en operasjon eller tannbehandling. Du kan matte stoppe
Ramipril Hexal -behandling en dag pa forhand, sper legen din om rad.
e Hvis du har haye nivaer av kalium i blodet (vises i blodpreveresultater)
e Hovis du har kollagen vaskulaer lidelse som sklerodermi eller systemisk lupus erythematosus

Du ma informere legen dersom du tror du er gravid (eller om du tror du kan komme til & bli gravid). Ramipril Hexal er
ikke anbefalt i de 3 farste manedene av graviditeten og kan forarsake alvorlige skader pa barnet dersom det blir brukt
etter 3 maneders graviditet, se avsnittet "Graviditet og amming”.

Barn og ungdom
Ramipril Hexal anbefales ikke til bruk hos barn og ungdom under 18 ar da sikkerhet og effekt av ramipril hos barn har
enda ikke blitt fastslatt.

Hvis noe av dette gjelder for deg (eller hvis du er usikker), snakk med legen din fer du tar Ramipril Hexal.

Andre legemidler og Ramipril Hexal

Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke andre legemidler. Dette er
fordi Ramipril Hexal kan pavirke virkningen av andre legemidler. Andre legemidler kan ogsa pavirke virkningen av
Ramipril Hexal.

Radfar deg med legen din hvis du bruker noen av de folgende legemidler. De kan fore til at Ramipril Hexal far en
ddrligere virkning:
e Legemidler som brukes mot smerter og inflammasjon (f. eks. ikke-steroide antiinflammatoriske midler
(NSAIDs) som ibuprofen eller indometacin og acetylsalisylsyre)
e Legemidler som brukes til behandling av lavt blodtrykk, sjokk, hjertesvikt, astma eller allergi som efedrin,
noradrenalin eller adrenalin. Legen din vil kontrollere blodtrykket ditt.

Radfor deg med legen hvis du bruker noen av de folgende legemidler. De kan oke sjansen for a fa bivirkninger nar de
brukes sammen med Ramipril Hexal:
e Legemidler som brukes mot smerter og inflammasjon (f. eks. ikke-steroide antiinflammatoriske midler
(NSAIDs), som ibuprofen eller indometacin og acetylsalisylsyre)
e Legemidler mot kreft (cellegift)
e Legemidler som motvirker avstatningen av organer etter transplantasjon, f.eks. ciklosporin.
e Diuretika (vanndrivende), f.eks. furosemid
e Legemidler som kan ske mengden kalium i blodet, f.eks. spironolakton, triamteren, amilorid, kaliumsalter og
heparin (blodfortynnende).
e Steroider mot inflammasjon, f.eks. prednisolon
e Allopurinol (brukes for a redusere mengden urinsyre i blodet)
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e Prokainamid (brukes motrorstyrreiser | hjerterytmen).

Radfor deg med legen din hvis du brukes noen av de folgende legemidler. De kan bli pavirket av Ramipril Hexal:
o Legemidler for diabetes som orale blodsukkersenkende legemidler og insulin. Ramipril Hexal kan senke
blodsukkeret. Kontroller blodsukkeret naye nar du bruker Ramipril Hexal.
e Litium (mot psykiske lidelser). Ramipril Hexal kan ske mengden litium i blodet. Litiumnivaet ma kontrolleres
av legen din.

Hvis noe av dette gjelder for deg (eller du er usikker), snakk med legen din fgr du tar Ramipril Hexal.

Inntak av Ramipril Hexal sammen med mat og alkohol
e Inntak av alkohol sammen med Ramipril Hexal kan gjare deg svimmel eller gr. Hvis du lurer pa hvor mye du
kan drikke mens du bruker Ramipril Hexal, diskuter dette med legen din da blodtrykkssenkende legemidler
og alkohol kan gi tilleggseffekter.
e Ramipril Hexal kan tas uavhengig av maltider

Graviditet og amning

Du ma informere legen din dersom du tror du er gravid (eller om du tror du kan komme til & bli gravid). Du bar ikke ta
Ramipril Hexal i de farste 12 ukene av graviditeten, og du ma absolutt ikke ta dette legemidlet etter 13. uke da bruken
under graviditet muligens kan skade barnet.

Hvis du blir gravid mens du tar Ramipril Hexal, ma du informere legen din umiddelbart. Et bytte til et egnet legemiddel
bar vare utfart for en planlagt graviditet.

Du bar ikke bruke Ramipril Hexal under amming.

Radfer deg med lege eller apotek far du tar noen form for medisin.

Kjering og bruk av maskiner:
Du kan fgle deg svimmel under behandling med Ramipril Hexal. Dette skjer spesielt i starten av behandlingen eller
etter gkt dose. Hvis dette skjer skal du ikke kjare eller bruke verktay eller maskiner.

Du ma bare kjgre bil eller utfare risikofylt arbeide nar det er trygt for deg. Legemidler kan pavirke din evne til a kjare
bil eller utfare risikofylt arbeide. Les informasjonen i pakniongsvedlegget ngye. Er du i tvil kontakt apotek eller lege.

3. Hvordan du bruker Ramipril Hexal
Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker.

Inntak av dette legemidlet
e Ta dette legemidlet gjennom munnen til samme tid hver dag.
e Svelg tablettene hele med vaeske
e Tablettene skal ikke knuses eller tygges.

Dosering

Behandling av heyt blodtrykk

e Vanlig startdose er 1,25 mg eller 2,5 mg en gang daglig.

e Legen din vil justere dosen inntil blodtrykket er under kontroll.

e Hgyeste dose er 10 mg en gang daglig.

e Hvis du allerede tar vanndrivende (diuretika) kan legen din stoppe eller redusere mengden av det

vanndrivende middelet du tar fer du starter behandling med Ramipril Hexal.

For a redusere risiko for hjerteinfarkt eller slag

e Vanlig startdose er 2,5 mg en gang daglig.

e Legen din kan deretter beslutte a gke dosen.

e Vanlig dose er 10 mg en gang daglig.
Behandling for 4 redusere eller forsinke forverring av nyreproblemer

e Startdose kan vaere 1,25 mg eller 2,5 mg en gang daglig.
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e Vanlig dose er 5 mg eller 10 mg en gang daglig.
Behandling av hjertesvikt
e Vanlig startdose er 1,25 mg en gang daglig.
e Legen din vil justere dosen.
e Hayeste dose er 10 mg daglig, helst fordelt pa to doser daglig.
Behandling etter hjerteinfarkt
e Vanlig startdose er fra 1,25 mg én gang daglig til 2,5 mg to ganger daglig.
e Legen din vil justere dosen.
e Vanlig dose er 10 mg daglig helst fordelt pa to doser.

Eldre
Legen din vil redusere startdosen og saktere justere behandlingen.

Dersom du tar for mye av Ramipril Hexal:
Kontakt en lege eller dra til nermeste sykehus/legevakt umiddlebart. Ikke kjar til sykehuset, fa noen andre til a kjgre
deg eller ring etter en ambulanse. Ta medisinpakningen med deg slik at legen kan vite hva du har tatt.

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tIf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i deg for mye legemiddel eller hvis
barn har fatt i seg legemiddel ved et uhell. For andre sparsmal om legemidlet, kontakt lege eller apotek.

Dersom du har glemt & ta Ramipril Hexal:
e Hvis du glemmer en dose, ta vanlig dose neste gang.
e Du ma ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose Ramipril Hexal.

Hvis du har ytterligere sparsmal til bruken av dette legemidlet, kontakt lege eller apotek.
4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Avbryt behandlingen med Ramipril Hexal og ta kontakt med lege umiddelbart om du far noen av de folgende alvorlige
bivirkningene - du kan ha behov for oyeblikkelig hjelp:
e Hevelse i ansikt, lepper eller svelg som gjar det vanskelig & svelge eller puste, samt klge og utslett. Dette kan
vare tegn pa en alvorlig allergisk reaksjon pa Ramipril Hexal.
e Alvorlige hudreaksjoner, inkludert utslett, sar i munnhulen, forverring av en hudlidelse du allerede har,
redhet, dannelse av blemmer eller at huden lasner (som Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse eller erytem av mange ulike former).

Om du opplever noe av det folgende skal du fortelle det til legen din:

e Om hjertet slar hurtigere, uregelmessig eller ekstra kraftig (hjertebank), brystsmerter, det sngrer seg
sammen i brystet eller mer alvorlige problemer som hjerteinfarkt eller slag.

e Andenad eller hoste. Dette kan vare tegn pa lungeproblemer.

e Du far lettere blamerker, eller bladning som varer lengre enn vanlig, tegn pa blgdninger (som f.eks. fra
gummene), lilla flekker som bryter frem i huden eller om du far infeksjoner lettere enn normalt, vondt i halsen
eller feber, du faler deg tratt, gr, svimmel eller er blek. Dette kan vare tegn pa problemer med blod eller
beinmarg.

e Sterke magesmerter som kan spre seg til ryggen. Dette kan vaere tegn pa pankreatitt (betennelse i
bukspyttkjertelen).

e Feber, frysninger, tretthet, darlig appetitt, magesmerter, kvalme, gul i huden eller gynene (gulsott). Dette kan
vaere tegn pa leverproblemer som hepatitt (betennelse i leveren) eller leverskade.

Andre bivirkninger inkluderer
Vennligst fortell legen din om noen av de felgende bivirkningene blir alvorlige eller varer mer enn noen dager:

Vanliae (kan forekomme hos 1 av 10 brukere)
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Hodepine eller tretthet

Svimmelhet. Dette er hyppigst ved oppstart eller dosegkning under Ramipril Hexal -behandlingen
Besvimelse, hypotensjon (unormalt lavt blodtrykk), sarlig nar du reiser deg raskt eller star oppreist
Torr, kilende hoste, bihulebetennelse eller bronkitt, andenad

Mage- eller buksmerter, diaré, darlig fordoyelse eller kvalme

Hudutslett med eller uten hevelse

Brystsmerter

Muskelkramper eller muskelsmerter

Blodpraver som viser mer kalium i blodet enn normalt.

Mindre vanlige (kan forekomme hos 1 av 100 brukere)

Balanseproblemer

Klge eller unormal fglelse i huden som nummenhet, kiling, prikking, brenning eller iling i huden (parestesi)
Forandring eller bortfall av smakssansen

Sgvnproblemer

Folelse av nedstemthet, engstelse, mer nervgs enn vanlig eller uro

Tett nese, pusteproblemer eller forverring av astma

Hevelse i tarmen “intestinal angiogdem” som utarter seg med symptomer som buksmerter, oppkast eller
diaré

Halsbrann, forstoppelse eller tarr munn

Du tisser mer enn vanlig i lapet av en dag

Du svetter mer enn vanlig

Darlig eller tap av appetitt (anoreksi)

Hjertet slar raskt eller uregelmessig. Hevelse i armer og ben. Dette kan vare et tegn pa at kroppen din holder
pa mer vann enn vanlig

Rgdme

Slaret syn

Leddsmerter

Feber

Ereksjonsproblemer, nedsatt sexlyst hos bade menn og kvinner

@kt antall av en bestemt type hvite blodceller i blodpraver (eosinofili)

Blodprgver som viser endrede verdier fra lever, bulkspyttkjertel eller nyrer.

Sjeldne (kan forekomme hos 1 av 1000 brukere)

Du faeler deg skjelven eller forvirret

Rad og oppsvulmet tunge

Alvorlig flassing eller avskalling av hud, klgende ruglete utslett

Neglproblemer (f.eks. neglene lgsner eller faller av)

Hudutslett eller blamerker

Kviser i huden og kalde hender og fatter

Rade, klgende, hovne og rennende gyne

Horselsforstyrrelser eller ringing i grene

Du feler deg svak

Blodpraver som viser redusert antall rade blodceller, hvite blodceller eller blodplater eller lavt hemoglobin.

Sveert sjeldne (kan forekomme hos 1 av 10.000 brukere)

Mer falsom overfor sollys enn vanlig.

Andre rapporterte bivirkninger
Vennligst fortell legen din om noen av de falgende bivirkningene blir alvorlige eller varer lenger enn noen dager:
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Konsentrasjonsvansker

Hevelse i munnen

Blodprgver som viser for lavt antall blodceller
Blodprever som viser lavere natriumverdier enn vanlig

Fingre og teer forandrer farge nar du er kald, for sa a prikke og kjennes smertefulle nar du blir varm igjen
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(Raynauds fenomen)

Brystene vokser hos menn

Forsinket eller svekket reaksjonsevne
Brennende falelse

Endring i hvordan ting lukter

Haravfall.

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.

5. Hvordan du oppbevarer Ramipril Hexal
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pa pakningen. Utlapsdatoen henviser til den siste dagen i
den maneden.

Oppbevares ved hayst 30 °C. Oppbevares i originalpakningen for a beskytte mot lys og fuktighet.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spar pa apoteket hvordan legemidler
som du ikke lenger bruker skal kastes. Disse tiltakene bidrar til a beskytte miljget.

6. Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

Sammensetning av Ramipril Hexal
Virkestoff er ramipril.
En tablett inneholder henholdsvis 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg ramipril.

Andre innholdsstoffer er hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, pregelatinisert stivelse,
natriumhydrogenkarbonat, natriumstearylfumarat.

Hvordan Ramipril Hexal ser ut og innholdet i pakningen

1,25 mg: Hvit, avlang, plan med skra kant, delestrek pa begge sider. Merket R 1,25 pa en side.
2,5 mg: Hvit, avlang, plan med skra kant, delestrek pa begge sider. Merket R 2,5 pa en side.
5mg: Huvit, avlang, plan med skra kant, delestrek pa begge sider. Merket R 5 pa en side.
10 mg: Hvit, avlang, plan med skra kant, delestrek pa begge sider. Merket R 10 pa en side.

Tablettene er pakket i aluminium/aluminium blistere og pakket i en eske, eller pakket i en HDPE flaske med tarkemiddel
i lokket.

Pakningsstarrelser: 14, 20, 28,30, 50,98, 100, 100x1, 250, 500 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er pdlagt markedsfort.

Innehaver av markedsforingstillatelsen og tilvirker:

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Tilvirker:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, DE-39179 Barleben
eller

Lek S.A., Ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

eller

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

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 31.10.2012
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Ordforklaringer til teksten
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