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|_ INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

RAMIPRIL ORIFARM

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

@) ORIFARM

75690-01-01

iddel. da den indehold

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette |
* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
* Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

9

vigtige oplysninger

* Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
* Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virknin? og anvendelse

2. Det skal du vide for, du begynder at tage Ramipril Orifarm
3. Sadan skal du tage Ramipril Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ramipril Orifarm indeholder det aktive laegemiddelstof ramipril. Stoffet tilherer en gruppe medicin
der kaldes ACE-hammere (Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors).

Ramipril Orifarm virker ved at:

* Mindske kroppens produktion af stoffer der ger at man far forhgjet blodtryk
* Fa dine blodkar til at slappe af og udvide sig

* Gore det lettere for dit hjerte at pumpe blodet rundt i din krop

Du kan anvende Ramipril Orifarm:

* Mod forhgjet blodtryk (hypertension)

« Til at nedseette risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfeelde

. TH at n)edsaette risikoen for eller forsinke forveerring af nyresygdom, (hvad enten du har diabetes
eller gj

¢ Til behandling af hjertet, nar det ikke kan pumpe tilstraekkeligt blod rundt i din krop (hjertesvigt)

« Til forebyggelse efter blodprop i hjertet (myokardie-infarkt), som kompliceres af hjertesvigt.

Leegen kan have givet dig Ramipril Orifarm for noget andet. Folg altid legens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ramipril Orifarm.

Tag IKKE Ramipril Orifarm:

¢ Hvis du er allergisk overfor ramipril, andre ACE-haeemmere eller et eller flere af de ovrige indholds-
stoffer i Ramipril Orifarm (angivet i pkt. 6). Symptomer pa allergiske reaktioner kan veere udslat,
synke- og vejrtreekningsproblemer, haevelse af laeber, ansigt, hals eller tunge.

¢ Hvis du tidligere har haft en alvorlig overfolsomhedsreaktion, der kaldes “angiosdem”. Sympto-
merne er kloe, naeldefeber, rode pletter pa haenderne, fodderne og pa halsen, haevelser af halsen
og tungen, rundt om gjnene og laeberne, besveer med at traekke vejret og synkebesveer.

¢ Hvis du er i dialysebehandling eller andre typer filtrering af blodet. Afhaengigt af det apparatur,
der anvendes, kan det veere uhensigtsmaessigt at anvende Ramipril Orifarm samtidigt.

¢ Hvis du lider af en nyresygdom, hvor blodtilferslen til nyrerne er nedsat (renal arterie stenose) .

¢ Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne. (Det er ogsa bedst at undga Ramipril Orifarm
tidligt i graviditeten - se afsnittet om graviditet).

¢ Hvis dit blodtryk er unormalt lavt eller ustabilt. Dette skal din laege vurdere.

Tag ikke Ramipril Orifarm, hvis du har haft symptomer som i de ovennaevnte punkter. Hvis du er

usikker, sa tal med din laege, inden du anvender Ramipril Orifarm.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Ramipril Orifarm.

Tal med laege eller pa apoteket, inden du tager medicinen, hvis du:

¢ Har darligt hjerte, darlig lever eller darlige nyrer

¢ Har mistet store maengder kropsvaeske og salt (efter at have kastet op, haft diarre, har svedt mere
end normalt, har veeret pa diset med lavt saltindhold, hvis du har taget vanddrivende medicin
over laengere tid, eller hvis du har vaeret i dialysebehandling)

o Skal i behandling for bi- eller hvepsestik for at nedseette en allergisk reaktion (desensibilisering)

o Skal bedoves. Dette kan veere i forbindelse med en operation eller tandleegebesog. Det kan veere
nedvendigt at stoppe behandlingen med Ramipril Orifarm en dag i forvejen; sperg din leege

¢ Har hojt indhold af kalium i dit blod (set i blodpreveresultater)

¢ Har en kollagen vaskulaer sygdom (sygdom i bindevaev, sasom blod, knogler eller brusk) for
eksempel skleroderma eller systemisk lupus erythematosus

« Forteel din laege, hvis du er gravid eller planlaegger at blive det. Ramipril Orifarm anbefales ikke i
de 3 forste maneder af graviditen, eftersom det kan forarsage alvorlig skade pa din baby, hvis det
bruges i dette stadie af graviditeten.

Born og teenagere
Ramipril Orifarm anbefales ikke til born og teenagere under 18 ar, fordi der ikke findes tilstraekke-
ligt med information om denne befolkningsgruppe.

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, (eller hvis du ikke er sikker), skal du tale med din
leege, inden du tager Ramipril Orifarm.

Brug af anden medicin sammen med Ramipril Orifarm

Forteel altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kobt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og
mineraler. Dette er fordi, Ramipril Orifarm kan pavirke den made anden medicin virker p4, ligesom
anden medicin kan pavirke den méade, Ramipril Orifarm virker pa.

Tal med din laege, hvis du anvender folgende typer medicin. De kan mindske virkningen af Ramipril

Orifarm:

¢ Smertestillende medicin (Nonsteroide antiinflammatoriske drugs (NSAID'er) som f.eks. ibuprofen,
indometacin eller aspirin)

¢ Medicin mod for lavt blodtryk, shock, hjertesvigt, astma eller allergi sasom efedrin, noradrenalin
eller adrenalin. Din leege vil tage dit blodtryk.

Tal med din laege, hvis du anvender folgende typer medicin. De kan nemlig oge risikoen for at fa

bivirkninger, hvis de tages sammen meg Ramipril Orifarm:

* Smertestillende medicin (Nonsteroide antiinflammatoriske drugs (NSAID"er) som f.eks. ibuprofen,
indometacin eller aspirin)

* Medicin mod kreeft (kemoterapi)

* Medicin, der stopper afstedning af organer efter en transplantation, sasom ciklosporin

* Vanddrivende medicin, sasom furosemid

* Medicin, der kan oge indholdet af kalium i blodet sasom spironolakton, triamterene, amilorid,
kalium salte og heparin (blodfortyndende middel)

« Steroider mod betaendelse sésom L)rednisolon

* Allupurinol (anvendes til at mindske maengden af urinsyre i blodet)

* Procainamid (mod problemer med hjerterytmen)

Tal med din laege, hvis du anvender folgende typer medicin. Ramipril Orifarm kan nemlig pavirke

virkningen af dem:

¢ Medicin mod sukkersyge sasom tabletter, der nedseetter blodsukkeret eller insulin. Ramipril Ori-
farm kan nedsaette blodsukkerniveauet. Kontroller derfor dit blodsukker noje, nar du anvender
Ramipril Orifarm.

¢ Litium (mod mentale forstyrrelser). Ramipril Orifarm kan ege indholdet af litium i blodet. Dit litiu-
mindhold skal derfor overvages neje af din leege.

Tal med din laege, hvis du oplever en eller flere af ovenstaende situationer, eller hvis du er usikker.

Brug af Ramipril Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol

¢ Hvis du drikker alkohol, samtidig med at du anvender Ramipril Orifarm, kan du blive svimmel.
Hvis du er bekymret for, hvor meget du ma drikke, samtidig med, at du er i behandling med Rami-
pril Orifarm, ber du tale med din leege, da blodtryksseenkende medicin kan forsteerke virkningen
af alkohol.

¢ Du kan anvende Ramipril Orifarm med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din laege eller apoteket til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Fortael det altid til lsegen, hvis du tror, du er gravid eller overvejer at blive det. Laegen vil normalt
rade dig til at stoppe med at tage Ramipril Orifarm, for du bliver gravid eller s& snart du ved, at du
er gravid og vil rade dig til at tage anden medicin i stedet for Ramipril Orifarm. Ramipril Orifarm
anbefales ikke under tidlig graviditet og ma ikke tages, hvis du er mere end tre maneder henne,
eftersom det kan forarsage alvorlig skade pa din baby, hvis det bruges efter den tredje maned af
graviditeten.

Amning

Fortael din laege, hvis du ammer eller skal begynde at amme. Ramipril Orifarm anbefales ikke til
kvinder, som ammer, og din laege kan veelge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme,
specielt hvis din baby er nyfadt eller for tidligt fodt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ramipril Orifarm kan hos enkelte give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken (svimmelhed). Dette gaelder iseer i starten af behandlingen, nar din
dosis eendres. Hvis dette sker for dig, ber du ikke kere eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Ramipril Orifarm.

Dette leegemiddel indeholder lactose.

Koknktakt din lzege, for du tager denne medicin, hvis din laege har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ramipril Orifarm.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Indtagelse af Ramipril Orifarm:

¢ Indtag medicinen gennem munden pa samme tidspunkt pa dagen hver dag

¢ Slug tabletterne hele med rigelig veeske

Hvor meget ma jeg tage:

For hgijt blodtr Il(:

* Den almindelige startdosis er 1,25 mg eller 2,5 mg én gang dagligt

* Din lege vil justere den maengde, du skal tage, indtil dit blodtryk er under kontrol

* Den maksimale dosis er 10 mg én gang dagligt

* Hvis du i forvejen er i behandling med vanddrivende medicin, vil din laege muligvis stoppe eller
nedseette din dosis af vanddrivende medicin, for behandlingen med Ramipril Orifarm pabegyndes

Nedszettelse af risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfaelde:
¢ Den almindelige startdosis er 2,5 mg én gang dagligt

* Derefter kan din leege vaelge at ege dosis

¢ Den almindelige dosis er 10 mg én gang dagligt

Forebyg?else og behandling af nyresygdom:

* Du skal sandsynligvis starte med en dosis pa 1,25 mg eller 2,5 mg én gang dagligt
* Din laege vil herefter justere din dosis

* Den almindelige dosis er 5 mg eller 10 mg én gang dagligt

Behandling af hjertesvigt

 Den almindelige startdosis er 1,25 mg én gang dagligt

* Din lege vil herefter justere din dosis

* Den maksimale dosis er 10 mg dagligt. Helst fordelt pa to doser pr dag.

Behandling efter blodprop i hjertet:

* Den almindelige startdosis er 1,25 mg én gang dagligt til 2,5 mg to gange dagligt
* Din lzege vil herefter justere din dosis

* Den almindelige dosis er 10 mg dagligt. Helst fordelt pa to doser pr dag

Aldre:
Leegen vil nedsaette startdosis og tilpasse behandlingen langsomt.

Hvis du har taget for meget Ramipril Orifarm

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ramipril Orifarm, end der star
her, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Du ma ikke selv kore bil. Fa der-
for en anden til at kere dig eller ring efter en ambulance. Tak pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Ramipril Orifarm

¢ Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tafge den normale dosis naeste gang
* Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop indtagelsen af Ramipril Orifarm og konsulter laagen med det samme, hvis du oplever én af

felgende alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut legehjaelp:

» Heevelse af ansigtet, leeberne eller halsen, der gor det sveert at traekke vejret eller synke, samt
klge eller udslat. Dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion mod Ramipril Orifarm.

o Alvorlige reaktioner pa huden sasom hududslat, sar i munden, forveerring af eksisterende hud-
syg-domme, redmen, forekomst af blistre pa huden (sasom Stevens-Johnson syndrom, toksisk epi-
der-misk nekrolyse eller erythema multiforme).

Kontakt straks laegen, hvis du oplever:

@get puls, hjertebanken (palpitations), brystsmerter, strammende fornemmelse i brystet eller mere
alvorlige lidelser som blodprop i hjertet eller hjerteanfald.

Vejrtraekningsproblemer eller hoste. Dette kan vaere tegn pa lungeproblemer.

Lettere tendens til bla maerker, laengere blodningsperioder, tegn pa bledninger (f.eks. blodning fra
tandkedet), lilla meerker pa huden, lettere tendens til at fa infektioner, halsbeteendelse, feber,
traekt)Tedsfomemmelse, svimmelhed eller bleghed. Dette kan vaere tegn pa blod- eller knoglemarvs-
problemer.

Alvorlig mavepine, der straekker sig om til ryggen. Dette kan vaere tegn pa pancreatitis (betaendelse
i bugspytkirtlen).

Feber, kuldegysninger, treethed, mistet appetit, mavepine, kvalme, gullig hud eller gjne (jaundice).
Dette kan veere tegn pa leverbetaendelse sasom hepatitis eller leverskade.

Andre bivirkninger:

Kon'tjakt straks laegen, hvis én af folgende bivirkninger bliver alvorlige eller varer lngere end et

par dage:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 behandlede)

* Hovedpine eller traethedsfornemmelse

¢ Svimmelhed. Dette er mest sandsynligt, nar du starter med at anvende Ramipril Orifarm, eller nar
dosis opjusteres.

 Besvimelse, for lavt blodtryk (hypotension), iseer hvis du rejser dig eller seetter dig op hurtigt

 Tor kildende hoste, bihulebetaendelse (sinitus) eller bronkitis, stakandethed

* Mavepine, diarré, fordejelsesbesveer, kvalme, opkast

* Hududslaet med eller uden haevelse

 Brystsmerter

¢ Muskelkramper eller muskelsmerter

« Blodproveresultater, der viser mere kalium i blodet end normalt

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 behandlede):

* Balanceproblemer

¢ Klge og unormale folelser i huden sasom folelseslashed, prikkende eller braendende fornemmelse
i huden (parastesi)

¢ Tab eller &ndring af smagssans

 Sevnproblemer

 Nedtrykthed, angstfornemmelse, mere nerves end saedvanlig eller rastleshed

o Tilstoppet naese, vejrtraekningsbesveer eller forveerring af astma

¢ Heevelse i tarmsystemet kaldet “intestinal angiodem”, der medferer symptomer som smerter i
maveregionen, opkast og diarré

¢ Halshrand, forstoppelse eller mundterhed

* @get urinproduktion

* Bget svedtendens

¢ Mistet eller nedsat appetit

¢ Uregelmaessig hjerterytme. Haevede arme og ben, hvilket kan veere et tegn pa, at kroppen tilba-
geholder mere vand end normalt

* Redmen

o Sloret syn

* Ledsmerter

* Feber

* Nedsat seksuel formaen hos maend, nedsat libido hos maend og kvinder

* Bget antal af visse hvide blodlegemer (eosinophilia) set i blodprover

o Blodproveresultater, der viser &endring i lever, bugspytkirtel og nyrernes funktion

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 behandlede):

¢ Folelsen af at veere oprevet eller forvirret

* Rod og havet tunge

* Kraftig afstedning af hud, kloe, ujeevn redme

* Negle problemer (f.eks. at de lgser sig fra neglebandet)

¢ Hududslzet eller forekomst af bla meerker

 Hudpletter og kolde haender og fodder

* Rode, kloende, haevede, fugtige ojne

 Horeforstyrrelser og ringen for ererne

* Folelse af at veere afkreeftet

« Blodproveresultater, der viser et fald i antallet af rede blodlegemer, hvide blodlegemer, blodpla-
der eller i heemoglobinmangden

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 behandlede)

* Bget lysfolsomhed

Andre rapporterede bivirkninger:

Kontakt leegen, hvis nogen af folgende bivirkninger bliver alvorlige eller, hvis de varer leengere end
et par dage:

* Koncentrationsbesveer

* Haevelser i munden

« Blodproveresultater, der viser for fa blodlegemer i dit blod

« Blodproveresultater, der viser lavere indhold af natrium end normalt i dit blod
¢ Hvide "dede” fingre og teeer (Raynaud’s phenomen)

o Forstorrelse af brysterne hos maend

* Nedsat reaktionsevne

* Braendende fornemmelse

o Forstyrrelse af lugtesansen

* Hartab

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlaegsseddel. Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Laegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrel-
sens netsted www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar Ramipril Orifarm utilgaengeligt for born.

Opbevar ikke Ramipril Orifarm over 25 °C.

Blistre: Opbevar Ramipril i original emballage.

Beholdere: Hold beholderen teet lukket.

Brug ikke Ramipril Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag | den navnte maned.

Sporg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Ramipril Orifarm indeholder:

 Aktivt stof: Ramipril

* @vrige indholdsstoffer er: Natriumhydrogencarbonat, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium,
preegelatiniseret stivelse, natriumstearylfumarat og farvestofferne jernoxid, gult (E 172) (kun 2,5
mg og 5 mg tabletterne) og jernoxid og redt (E 172) (kun 5 mg tabletter).

Ud de og pakni relse:

1,25 mg tabletter: Hvid til off-white, kapselformet, flad tablet 8,0 x 4,0 mm.

2,5 mg tabletter: Gul, kapselformet, flad tablet, 10,0 x 5,0 mm. Delekarv pa den ene side og pa
kanterne og meerket R2 pa den ene side.

5 mg tabletter: Rosa, kapselformet, flad tablet, 8,8 x 4,4 mm. Delekaerv pa den ene side og pa kan-
terne og meerket R3 pa den ene side.

10 mg tabletter: Hvid, kapselformet, flad tablet, 11,0 x 5,5 mm. Delekaerv pa den ene side og pa
kanterne og meerket R4 pa den ene side.

Pakningssterrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
info@orifarm.com

Dette |; iddel er godkendt i EEAs medl de under folgende navne:
Danmark: Ramipril Orifarm
Sverige: Ramipril Orifarm

Denne indlzegsseddel blev senest revideret november 2011
Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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|_ BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

RAMIPRIL ORIFARM

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

@ ORIFARM

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.
* Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
* Om du har ytterligare fragor vand dig till din I&kare eller apotekspersonal.

* Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar symtom som liknar dina.
* Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ramipril Orifarm ar och vad det anvénds for
2. Innan du tar Ramipril Orifarm

3. Hur du tar Ramipril Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ramipril Orifarm ska férvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Ramipril Orifarm &r och vad det anvands for

Ramipril Orifarm innehaller ett lakemedel som kallas ramipril. Det tillhor en grupp av lakemedel
som kallas ACE-hammare (Angiotensin Converting Enzyme hammare).

Ramipril Orifarm verkar genom att:

* Minska kro;y)ens produktion av substanser som skulle kunna oka ditt blodtryck
* Gora sa att dina blodkarl vidgas och slappnar av

* Gora det lattare for ditt hjarta att pumpa runt blodet i din kropp

Ramipril Orifarm kan anvandas:

¢ For att behandla hogt blodtryck (hypertoni)

o For att minska risken for hjartinfarkt eller stroke

. Fﬁr att m)inska eller skjuta upp férsémring av njurproblem (oberoende av om du har diabetes
eller inte)

¢ For behandling av hjartat nar det inte kan pumpa runt tillrackligt med blod till resten av krop-
pen (hjartsvikt)

¢ Som en behandling efter hjartinfarkt som komplicerats av hjartsvikt

2. Innan du tar Ramipril Orifarm

Ta inte Ramipril Orifarm:

* Om du r allergisk (6verkanslig) mot ramipril eller nagon annan ACE-hammare eller mot nagot
av 6vriga innehallsamnen i Ramipril Orifarm som listas i avsnitt 6. Tecken pa en allergisk reak-
tilclm kan omfatta utslag, svarigheter att svélja eller andas, svullnad av ditt ansikte, lappar, hals
eller tunga

» Om du nagonsin haft en allvarlig allergisk reaktion som kallas “angioddem”. Tecknen pa detta
inkluderar klada, nésselutslag (urtikaria), réda marken pa hander, fétter och hals, svullnad av
hals och tunga, svullnad kring 6gonen och lapparna, svarigheter att andas och svélja

» Om du genomgar dialys eller nagon annan typ av blodfiltering. Beroende pa vilken maskin som
anvands sa kan Ramipril Orifarm majligen inte vara lamplig for dig

¢ Omdu )har njurproblem som innebér att blodtillforseln till dina njurar ar minskad (stenos i njur-
artdren,

* Om du ar mer &n 3 manader gravid. (Det ar ocksa béttre att undvika Ramipril Orifarm under
tidig graviditet - se avsnitt om graviditet)

* Om ditt blodtryck &r onormalt [agt eller instabilt. Din lakare kommer att gora denna bedom-
ning

Ta inte Ramipril Orifarm om nagot av det som namns ovan galler for dig. Om du &r oséker, prata

med din ldkare innan du tar Ramipril Orifarm.

Var sarskilt forsiktig med Ramipril Orifarm

Réadfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel:

¢ Om du har hjart-, lever- eller njurproblem

* Om du har forlorat mycket kroppssalter eller kroppsvatska (genom krékningar, diarré, onormalt
mycket svettningar, strangt saltfattig kost, behandling med urindrivande medel under en lang
tid eller har genomgatt dialys)

. grln du sk)all genomga en behandling fér minska din allergi mot geting- eller bistick (hyposensi-

ilisering

» Om du kommer att fa bedévningsmedel. Detta kan ges till dig infér en operation eller tand-
lakarbehandling. Du kan komma att behéva sluta ta Ramipril Orifarm en dag innan operation;
fraga din ldkare om rad

* Om du har héga nivaer av kalium i blodet (visas med blodprov)

¢ Om du ha en bindvévssjukdom som skleroderma eller SLE (systemisk lupus erythematosus)

¢ Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lékare. Ramipril
Orifarm rekommenderas inte under de 3 férsta manaderna av graviditeten och kan orsaka
fosterskador under de 6 sista manaderna av graviditeten (se avsnitt ”Graviditet och amning”)

Barn
Ramipril Orifarm rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder pa grund av att
det inte finns nagon tillganglig information fér denna grupp.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du &r oséker), tala med din lakare
innan du tar Ramipril Orifarm.

Anvéndning av andra likemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven

receptfria sadana (inklusive naturlakemedel). Detta pa grund av att Ramipril Orifarm kan

Eéverka hur andra lakemedel verkar. Vissa lakemedel kan &ven paverka hur Ramipril Orifarm ver-
ar.

Tala om f6r din lakare om du anvander nagot av féljande lakemedel. De kan géra sa att Ramipril

Orifarm fungerar samre:

o Lakemedel som anvéands for att lindra smérta och inflammation (icke-sterioda- antiinflammato-
riska ldkemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsalisylsyra)

¢ Lakemedel som anvands vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier
sasom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din lakare kommer att kontrollera ditt blodtryck.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av féljande lakemedel. De kan 6ka risken for

biverkningar om du tar dem med Ramipril Orifarm:

* Lakemedel som anvénds fér att lindra smarta och inflammation (icke-steroida antiinflammato-
riska ldkemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsalisylsyra)

* Lakemedel mot cancer (kemoterapi)

 Lakemedel som férhindrar avsttning av transplanterade organ sasom ciklosporin

 Diuretika (vattendrivande) sasom furosemid

 Lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod sasom spironolakton, triamteren, amilorid,
kaliumsalter och heparin (blodfértunnande)

o Steroider som anvénds vid inflammation sasom prednisolon

* Allopurinol (anvands for att minska méngden urinsyra i ditt blod)

* Procainamid (anvéands for hjartrytmrubbningar)

Talla on} for din lakare om du anvénder nagot av féljande lakemedel. De kan paverkas av Rami-

pril Orifarm:

* Lakemedel mot diabetes sasom orala glukossankande lakemedel och insulin. Ramipril Orifarm
kan komma att minska dina blodsockernivaer. Kontrollera dina blodsockernivaer noga medan
du tar Ramipril Orifarm.

e Litium (anvands vid psykiska sjukdomar). Ramipril Orifarm kan 6ka mangden litium i ditt blod.
Dina litiumnivaer kommer att behéva kontrolleras noga av din lakare.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du &r oséker), tala med din lakare

innan du tar Ramipril Orifarm.

Intag av Ramipril Orifarm med mat och dryck

* Om du dricker alkohol nér du tar Ramipril Orifarm kan du kanna dlg!r i huvudet. Om du &r
orolig for hur mycket du kan dricka medan du tar Ramipril Orifarm, diskutera med din lakare
eftersom alkohol kan férstarka effekten av blodtryckssankande lakemedel.

* Ramipril Orifarm kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste informera din lakare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Din lékare bor vanligen
rada dig att sluta ta Ramipril Orifarm innan du blir gravid eller sa snart du vet att du &r gravid
och kommer att rada dig att ta ett annat lakemede[ istallet for Ramipril Orifarm. Ramipril Ori-
farm rekommenderas inte i borjan av graviditeten och ska inte tas om man &r mer &n tre mana-
der gravid eftersom det kan orsaka fosterskador om det anvénds efter den tredje manaden av
graviditeten.

Amnin

Tala ong1l for din lakare om du ammar eller kommer att starta amning. Ramipril Orifarm rekom-
menderas inte for médrar som ammar, och din lakare kan valja en annan behandling fér dig om
du vill amma, sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Réadfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr i huvudet nar du tar Ramipril Orifarm. Det &r mer troligt att detta hander
nér du bérjar ta Ramipril Orifarm eller om du tar en hégre dos. Om detta hander, kor inte och
anvand inte nagra verktyg eller maskiner.

Du é&r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kréver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avse-
enden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipack-
sedel for vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Ramipril Orifarm

Ta alltid Ramipril Orifarm enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Dosering

o Skall svéljas. Tas vid samma tid varje dag.

o Svalj tabletterna hela med vatska.

Vilken dos skall man ta

Behandling av hogt blodtryck

¢ Vanlig startdos ar 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen

¢ Din lakare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck &r under kontroll

* Maxdos ar 10 mg en gang dagligen

¢ Om du redan tar vattendrivande lakemedel (diuretika) kan din ldkare be dig sluta ta eller
minska dosen av det vattendrivande ldkemed|et innan behandling med Ramipril Orifarm
pabérjas

For att minska risken for hjartinfarkt och stroke

* Vanlig startdos &r 2,5 mg en gang dagligen

* Din lakare kan sedan besluta om héjning av denna dos

* Vanlig dos ar 10 mg en gang dagligen

For att minska eller skjuta upp forsamring av njurproblem:
¢ Din startdos kan vara 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen

* Din lakare kommer att justera din dos
¢ Vanlig dos ar 5 mg eller 10 mg en gang dagligen

Behandling av hjartsvikt

¢ Vanlig startdos ar 1,25 mg en gang dagligen

¢ Din lakare kommer att justera din dos

* Maxdos &r 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag &r att foredra

Behandling efter hjartinfarkt

« Vanlig startdos ar 1,25 mg en gang dagligen eller 2,5 mg tva ganger dagligen
* Din lakare kommer att justera din dos

* Maxdos &r 10 mg dagligen. Tva doseringstillféllen per dag &r att foredra

Aldre
Din lakare kommer att minska startdosen och justera din behandling i en langsammare takt.

Om du har tagit for stor méngd av Ramipril Orifarm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
tala om for din lakare, ring Giftinformationscentralen (tel. 112) eller uppsok akutmottagningen
pa narmaste sjukhus snarast. Kor inte till sjukhuset, be nagon annan att kéra dig eller ring en
ambulans. Ta med din ldkemedelsférpackning. Detta for att lakaren skall veta vad du tagit.

Om du har glémt att ta Ramipril Orifarm
* Om du har glémt att ta en dos, ta din normala dos vid nésta doseringstillfalle
* Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Ramipril Orifarm orsaka biverkningar men alla anvandare behéver
inte fa dem.

Sluta ta Ramipril Orifarm och uppsk omdelbart Idkare om du méarker nagon av foljande allvar-

liga biverkningar - du kan behova akut sdukvard

* Svullnad av ansikte, lappar eller hals vilket gor det svart att svalja eller andas, men &ven klada
och utslag. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion pa Ramipril Orifarm

¢ Allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsar, férsamring av hudakommor, rodnad, blasor
eller hudavlossning (sa som Stevens-Johnsons syndrom toxisk epidermal nekrolys eller ery-
thema multlformeg

Beratta omedelbart for din ldkare om du upplever att du fatt:

Okad hjartfekvens, oregelbundna eller kraftiga hjértslag (palpitationer), brostsmarta, tryck Gver

brostet eller allvarligare problem inklusive hjartinfarkt och stroke

Andfaddhet eller hosta. Detta kan vara tecken pa lungproblem

Blamarken som uppkommer lattare an vanligt, forlangd blodningstid, tecken pa blodning (t ex

blédningar i tandkattet), lila flackar pa huden eller okad infektionskanslighet, ont i halsen och

Leiber, trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan vara tecken pa blod eller benmargspro-
em

Kraftig magsmarta som kan kannas hela vagen in till ryggen. Detta kan vara tecken pa pankre-

atit (inflammation i bukspottskorteln).

Feber, frossa, trétthet, aptitforlust, magsmarta, illamaende, gulfargning av huden eller dgonen

I(gulsol'i).dDet'ta kan vara tecken pa leverproblem sasom hepatit (inflammation i levern) eller andra

everskador.

Ovriga biverkningar inkluderar:
Tala om for din lakare om nagon av féljande blir allvarligt eller kvarstar i mer an ett par dagar

Vanliga (paverkar farre &n 1 av 10 personer)

¢ Huvudvark eller trétthet

e Yrsel. Det &r mer troligt att detta hander nar du bérjar ta Ramipril Orifarm eller om du bérjar ta
en hogre dos.

¢ Svimning, onormalt lagt blodtryck (hypotoni), speciellt nar du staller eller satter dig upp fort

o Torrhosta, bihaleinflammation eller bronkit, andfaddhet

¢ Magsmarta, diarré, halsbranna, illamaende eller krakningar

¢ Hudutslag med eller utan svullnad

* Bréstsmarta

¢ Kramp eller muskelsmérta

¢ Blodprov som visar pa mer kalium &n normalt

Mindre vanll?a (paverkar farre an 1.av 100 personer)

* Balansproblem (svindel)

* Klada och onormala kansloférnimmelser i huden sasom domnad, stickningar, brénnande kénsla
eller myrkryrnmgar (parestesi)

* Forandad eller forlorad smakupplevelse

* Sémnstorningar

* Nedstamdhet, oro, 6kad nervositet eller rastlshet

* Tappt nésa, andnmgssvangheter eller forsamring av astma

¢ Svullnad i magen som kallas “intestinalt angioddem” som ger symtom som magsmarta,
krakningar och diarré

* Halsbranna, forstoppning eller muntorrhet

¢ Okad urinering

¢ Okad svettning

* Forlorad eller minskad aptit (anorexi)

¢ Okad eller oregelbunden hjértrrtm Svullna armar och ben. Detta kan vara tecken pa att din
kropp lagrar mer vatten an vanligt

* Blodvallningar

* Dimsyn

o Ledsmarta

o Feber

* Sexuell ofdrmaga hos mén, minskad sexuell lust hos man eller kvinnor

* Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) som upptécks via blodprov

* Blodprover som visar pa férandringar i din leverfuktion, bukspottskortel eller njurfunktion

Sallsynta (paverkar farre an 1 av 1000 personer):

¢ Darrningar eller forvirring

* Rod och svullen tunga

o Allvarig hudflagning, kliande knéligt utslag

* Nagelproblem (t ex 16st sittande naglar eller att nageln lossnar fran sitt faste)

¢ Hudutslag eller blamarken

o Flackar pa huden och kalla lemmar

 Roda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

o Paverkad horsel och ringningar i 6ronen

¢ Svaghetskansla

¢ Blodprover som visar pa en minskning av méngden roda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodpléttar eller minskning av nivan av hemoglobin

Mycket sallsynta (paverkar farre &n 1 av 10 000 personer:
¢ Okad solkanslighet

Ovriga rapporterade biverkningar:

¢ Tala om for din lékare om nagon av féljande blir allvarligt eller kvarstar i mer an ett par dagar

 Koncentrationssvarigheter

¢ Svullnad av munnen

* Blodprover som visar pa for fa blodkroppar i ditt blod

¢ Blodprover som visar pa mindre natrium i ditt blod &n normalt

e Fargandring av fingrar och tar vid kyla och sedan smérta och krypningar nér de varms upp (Ray-
nauds fenomen)

* Forstorade brost hos man

o Forlangsammade eller forsamrade reaktioner

¢ Brannande kansla

e Forandring av luktsinnet

* Haravfall

Om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. Hur Ramipril Orifarm ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C

Blister: Forvaras i originalforpackningen.

Forpackningar: Tillslut forpackningen val.

Anvénd Ramipril Orifarm fére utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte ldngre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

¢ Den aktiva substansen &r ramipril.

¢ Ovriga innehallsémnen &r: natriumvatekarbonat, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
pregelatiniserad starkelse, natriumstearylfumarat, gul jarnoxid (endast 2,5 och 5 mg tabletter),
rod jarnoxid (endast 5 mg tabletter).

Lakemedl och forpackni

1,25 mg: Vit till benvit, kdpselformad odragerad platt tablett, 8.0 x 4.0 mm.

2 5mg: Gul, kapselforma odragerad, platt tablett, 10.0 x 5.0 mm. Med brytskara pa tablettens

ena sida, som fortsatter ner pa kanterna, markt med R2 pa ena sidan.

5 mg: Rosa, kapselformad, odragerad, platt tablett, 8.8 x 4.4 mm. Med brytskara pa tablettens

ena sida, som fortsatter nerra Kanterna, markt med R3 pa ena sidan.

10 mg: Vit till benvit, kapselformad, odragerad platt tablett, 11.0 x 5.5 mm. Med brytskara pa

tablettens ena sida, som fortsatter ner pa kanterna, mérkt med R4 pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark, E-post: info@Orifarm.com

Lokal féretradare: Orifarm Generics AB, Box 56048, 102 17 Stockholm
Denna bipacksedel reviderades 11/2011

Rosendahls
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