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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

RAMIPRIL ORIFARM

Tabletter 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg og 10 mg
ramipril

@) ORIFARM

75690-02-01

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

tomer, som du har.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
- Leegen 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 symp-

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:

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 leegemiddelstof ramipril. Stoffet tilhgrer
en gruppe medicin der kaldes ACE-heemmere (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 nedsaette risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfaelde

¢ Til at nedseette risikoen for eller forsinke forveerring af nyresygdom (hvad enten
du har diabetes eller ej)

o Til behandlmg af hjertet, nar det ikke kan pumpe tilstraekkeligt blod rundt i din
krop hf) rtesvigt)

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Tag IKKE Ramipril Orifarm:

¢ Hvis du er allergisk overfor ramipril, andre ACE-heemmere eller et eller flere af de
ovrige indholdsstoffer i Ramipril Orifarm (angivet i pkt. 6). Symptomer pa aller-
giske reaktioner kan veere udsleet, synke- og vejrtraekningsproblemer, haevelse af
laeber, ansigt, hals eller tunge.

¢ Hvis du tidligere har haft en alvorlig overfelsomhedsreaktion, der kaldes "angio-
odem”. Symptomerne er klge, naeldefeber, rade pletter pa haenderne, fedderne
og pa halsen, heevelser af halsen og tungen, rundt om gjnene og laeberne,
besveer med at traekke vejret og synkebesveer.

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

¢ Hvis du lider af en nyresygdom, hvor blodtilferslen til nyrerne er nedsat (nyre-
arteriestenose).

* Hvis du er gravid og mere end 3 méaneder henne (Det er ogsé 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 noget af ovenstaende geelder for dig. Hvis du er
usikker, sa tal med din leege, inden du anvender Ramipril Orifarm.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apoteket eller sundhedspersonalet, 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 kropsveeske og salt (efter at have kastet op, haft
diarre, har svedt mere end normalt, har veeret pa dizet med lavt saltindhold, hvis
du har taget vanddrivende medicin over laengere tid, eller hvis du har veeret i
dialysebehandling)

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

e Skal bedoves. Dette kan veere i forbindelse med en operation eller tandleegebe-
sog. Det kan veere nadvendigt at stoppe behandlingen med Ramipril Orifarm en
dag i forvejen; sperg din leege

¢ Har hejt indhold af kalium i dit blod (set i blodproveresultater)

¢ Har en kollagen vaskulaer sygdom (sygdom i bindevaey, sasom blod, knogler eller
brusk) f.eks. skleroderma eller systemisk lupus erythematosus

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

Bern og teenagere
Ramipril Orifarm anbefales ikke til bern og teenagere under 18 ar, fordi der ikke
findes tilstraekkeligt med information om denne befolkningsgruppe.

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

Brug af anden medicin sammen med Ramipril Orifarm

Forteel altid til legen eller p& apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt 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 made, Ramipril Orifarm virker pa.

Tal med din lzege, hvis du anvender folgende typer medicin. De kan mindske virk-

ningen 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 efe-
drin, noradrenalin eller adrenalin. Din laege vil tage dit blodtryk.

Tal med din lzege, hvis du anvender falgende typer medicin. De kan gge risikoen

for at fa bivirkninger, hvis de tages sammen med Ramipril Orifarm:

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

¢ Medicin mod kreeft (kemoterapi)

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

¢ Vanddrivende medicin, sasom furosemid

* Medicin, der kan @ge indholdet af kalium i blodet sésom spironolakton, triamte-
rene, amilorid, kalium salte og heparin (blodfortyndende middel)

¢ Steroider mod betaendelse sasom prednisolon

¢ Allupurinol (anvendes til at mindske meengden af urinsyre i blodet)

¢ Procainamid (mod problemer med hjerterytmen)

Tal med din leege, hvis du anvender falgende typer medicin. Ramipril Orifarm kan

nemlig pavirke virkningen af dem:

¢ Medicin mod sukkersyge sasom tabletter, der nedseetter blodsukkeret eller insu-
lin. Ramipril Orifarm kan nedszette blodsukkerniveauet. Kontroller derfor dit
blodsukker ngje, nar du anvender Ramipril Orifarm.

e Litium (mod mentale forstyrrelser). Ramipril Orifarm kan @ge indholdet af litium
i blodet. Dit litiumindhold skal derfor overvages ngje af din leege.

Tal med din leege, hvis noget af ovenstaende geelder for dig, eller hvis du er usik-
ker.

Brug af Ramipril Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol

e 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 Ramipril Orifarm, ber du tale med din laege, da blod-
tryksseenkende 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 planleegger
at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteket til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet

Forteel det altid til lsegen, hvis du tror, du er gravid eller overvejer at blive det.
Leegen vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Ramipril Orifarm, for du
bliver gravid eller sa 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

Forteel din leege, hvis du ammer eller skal begynde at amme. Ramipril Orifarm
anbefales ikke til kvinder, som ammer, og din laege kan veelge en anden behand-
ling til dig, hvis du ensker at amme, specielt hvis din baby er nyfedt eller for tidligt
fodt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Ramipril Orifarm indeholder lactose.
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis din lsege har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ramipril Orifarm.

Tag altid dette lsegemiddel nejagtigt som beskrevet i denne indlsegsseddel eller
efter legens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller pa apoteket.

Indtagelse af Ramipril Orifarm:

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

¢ Slug tabletterne hele med rigelig vaeske

Hvor meget ma jeg tage:

For hojt blodtrly

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

¢ Din laege vil justere den maengde du skal tage, indtil dit blodtryk er under kon-
trol.

¢ Den maksimale dosis er 10 mg én gang dagligt.

¢ Hvis du i forvejen er i behandling med vanddrivende medicin, vil din leege mulig-
vis stoppe eller nedszette din dosis af vanddrivende medicin, for behandlingen
med Ramipril Orifarm pabegyndes.

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

o Derefter kan din leege veelge at oge dosis.

¢ Den almindelige dosis er 10 mg én gang dagligt.

Forebyggelse og behandling af nyresygdom:

¢ Du skal sandsynligvis starte med en dosis pa 1,25 mg eller 2,5 mg én gang dagligt.
¢ Din lzege 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 laege 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 dag-
ligt.

¢ Din laege 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 leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ramipril Orifarm,
end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Du
ma ikke selv kore bil. Fa derfor en anden til at kere dig eller ring efter en ambu-
lance. Tak pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Ramipril Orifarm

* Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du forst tage naeste dosis nar det er tid

igen.
¢ Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg laegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, 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 l&gen med det samme, hvis du

gplelver én af falgende alvorlige bivirkninger - du kan have brug for akut lege-
jeelp:

 Heevelse af ansigtet, leberne eller halsen, der gor det sveert at traekke vejret eller
synke, samt klge eller udsleet. Dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reak-
tion mod Ramipril Orifarm.

¢ Alvorlige reaktioner pa huden sasom hududsleet, sar i munden, forveerring af
eksisterende hudsyg-domme, redmen, forekomst af blistre pa huden (sasom Ste-
vens-Johnson syndrom, toksisk epidermisk 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.

* Vejrtreekningsproblemer eller hoste. Dette kan vaere tegn pa lungeproblemer.

* Lettere tendens til bla meerker, lengere bledningsperioder, tegn pa bledninger
(f.eks. bledning fra tandkedet), lilla maerker pa huden, lettere tendens til at fa
infektioner, halsbeteendelse, feber treethedsfornemmelse, svimmelhed eller bleg-
hed. Dette kan vaere tegn pa blod- eller knoglemarvsproblemer.

¢ Alvorlig mavepine, der straekker sig om til ryggen. Dette kan veere tegn pa pank-
reatit (betaendelse i bugspytklrﬂen)

* Feber, kuldeg snlnger traethed, mistet appetit, mavepine, kvalme, gullig hud
eller gjne (gulsot). Dette kan veere tegn pa leverproblemer, sasom leverbetaen-
delse eller leverskade.

Andre bivirkninger:
Kontakt straks lsegen, hvis én af folgende bivirkninger bliver alvorlige eller varer
leengere end et par dage:

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

¢ Hovedpine eller treethedsfornemmelse

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

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

¢ Tor kildende hoste, bihulebetaendelse (sinusitis) eller bronkitis, stakandethed

¢ Mavepine, diarré, fordajelsesbesveer, kvalme, opkast

 Hududslaet med eller uden haevelser

 Brystsmerter

¢ Muskelkramper eller muskelsmerter

* Blodpreveresultater, der viser mere kalium i blodet end normalt

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

¢ Balanceproblemer

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

¢ Tab eller endring af smagssans

* Sgvnproblemer

¢ Nedtrykthed, angstfornemmelse, mere nerves end saedvanlig eller rastloshed

* Tilstoppet naese, vejrtraekningsbesveer eller forveerring af astma

* Haevelse i tarmsystemet kaldet "intestinal angiodem”, der medferer symptomer
som smerter i maveregionen, opkast og diarré

¢ Halsbrand, forstoppelse eller mundterhed

 @get urinproduktion

* @get svedtendens

¢ Mistet eller nedsat appetit

¢ Uregelmaessig hjerterytme. Haevede arme og ben, hvilket kan vaere et tegn p3, at
kroppen tilbageholder mere vand end normalt

¢ Redmen

o Slgret syn

e Ledsmerter

* Feber

¢ Nedsat seksuel formaen hos meend, nedsat libido hos maend og kvinder

¢ @get antal af visse hvide blodlegemer (eosinophilia) set i blodprover

¢ Blodpreveresultater, der viser &endring i lever, bugspytkirtel og nyrernes funktion

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

¢ Folelsen af at veere oprevet eller forvirret

* Rod og haevet tunge

« Kraftig afstedning af hud, kloe, ujeevn redme

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

¢ Hududsleet eller forekomst af bla maerker

¢ Hudpletter og kolde haender og fedder

¢ Rode, kloende, heevede, fugtige gjne

¢ Horeforstyrrelser og ringen for ererne

* Folelse af at veere afkraeftet

« Blodpreveresultater, der viser et fald i antallet af rede blodlegemer, hvide blod-
legemer, blodplader eller i heemoglobinmaengden

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter)
¢ @get lysfolsomhed

Andre rapporterede bivirkninger:

Kontakt leegen, hvis nogen af felgende bivirkninger bliver alvorlige eller, hvis de

varer laengere end et par dage:

¢ Koncentrationshesvaer

¢ Haevelser i munden

¢ Blodproveresultater, der viser for fa blodle?emer i dit blod

« Blodproveresultater, der viser lavere indhold af natrium end normalt i dit blod

« Fingre og teeer, der skifter farve, nar du fryser, og derefter snurrer eller smerter,
nar de bliver varme (Raynaud’s phenomen)

* Forstorrelse af brysterne hos maend

* Nedsat reaktionsevne

¢ Breendende fornemmelse

* Forstyrrelse af lugtesansen

¢ Hartab

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apo-
teket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sund-
hedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere informa-
tion om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Ramipril Orifarm utilgeengeligt 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. Udlgbsda-
toen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma 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, croscar-
mellosenatrium, praegelatiniseret stivelse, natriumstearylfumarat og farvestofferne
jernoxid, gult (E 172) (kun 2,5 mg og 5 mg tabletterne) og jernoxid, redt (E 172)
(kun 5 mg tabletter).

Udseende og pakningsstarrelse:

¢ 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. Delekeerv pa den
ene side og pa kanterne og maerket 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 kanterne og market 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 maerket R4 pa den ene side.

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

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

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Danmark: Ramipril Orifarm
Sverige:  Ramipril Orifarm

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 11/2012




SZ:TT:ZT 80-TO-ETOZ ‘UlY :AQ PateAndY ZT:TT:ZT 80-TO-ETOZ ‘UlY :Aq paAoiddy T :UOISIBA Z0-06952 UBWNO0Q

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

RAMIPRIL ORIFARM

Tabletter 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg och 10 mg
ramipril

@) ORIFARM

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta likemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till akare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
1. Vad Ramipril Orifarm ar och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du tar Ramipril Orifarm
3. Hur du tar Ramipril Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ramipril Orifarm ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ramipril Orifarm ar och vad det anvands for

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

Ramipril Orifarm verkar genom att:

¢ Minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna ¢ka ditt blodtryck
* Gora sa att dina blodkarl vidgas och slappnar av

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

Ramipril Orifarm kan anvéndas:

¢ For att behandla hogt blodtryck (hypertoni)

o For att minska risken for hjartinfarkt eller stroke

e For att minska 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 kroppen (hjértsvikt)

* Som en behandling efter hjartinfarkt som komplicerats av hjartsvikt

Ramipril som finns i Ramipril Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteksperso-
nal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ramipril Orifarm

Ta inte Ramipril Orifarm:

¢ Om du &r allergisk mot ramipril eller ndgon annan ACE-hammare eller nagot
annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk
reaktion 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 pé han-
der, fotter och hals, svullnad av hals och tunga, svullnad kring 6gonen och lap-
parna, svarigheter att andas och svélja.

¢ Om du genomgar dialys eller ndgon annan typ av blodfiltering. Beroende pa
\f/ilkgn maskin som anvands sa kan Ramipril Orifarm mojligen inte vara lamplig
or dig

¢ Om du har njurproblem som innebér att blodtillforseln till dina njurar ar minskad
(stenos i njurartaren)

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

¢ Om ditt blodtryck ar onormalt lagt eller instabilt. Din ldkare kommer att géra
denna bedémning

Ta inte Ramipril Orifarm om nagot av det som namns ovan galler for dig. Om du &r
osaker, prata med din lékare innan du tar Ramipril Orifarm.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Ramipril Orifarm:

¢ Om du har hjart-, lever- eller njurproblem

¢ Om du har férlorat mycket kroppssalter eller kroppsvétska (genom krékningar,
diarré, onormalt mycket svettningar, strangt saltfattig kost, behandling med urin-
drivande medel under en lang tid eller har genomgatt dialys)

¢ Om du skall genomga en behandling fér minska din allergi mot geting- eller
bistick (hyposensibilisering)

¢ Om du kommer att fa beddvningsmedel. Detta kan ges till dig infér en operation
eller tandlékarbehandling. Du kan komma att behéva sluta ta Ramipril Orifarm
en dag innan operation; fraga din lakare om rad

¢ Om du har hdga nivaer av kalium i blodet (visas med blodprov)

* Om du ha en bindvévssjukdom som skleroderma eller SLE (systemisk lupus ery-
thematosus)

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

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

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

Andra lakemedel och Ramipril Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan
tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana (inklusive naturlakemedel).
Detta pa grund av att Ramipril Orifarm kan paverka hur andra lakemedel verkar.
Vissa lakemedel kan &ven paverka hur Ramipril Orifarm verkar.

Tala om for din ldkare om du anvander nagot av féljande lakemedel. De kan géra

sa att Ramipril Orifarm fungerar samre:

* Lakemedel som anvénds for att lindra smarta och inflammation (icke-sterioda-
i’a_ntlunﬂz;mmatonska lakemedel sésom ibuprofen eller indometacin och acetylsa-
isylsyra

o Lakemedel som anvénds vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma
eller allergier sdsom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din ldkare kommer att
kontrollera ditt blodtryck.

Tala om for din ldkare om du anvander nagot av foljande lakemedel. De kan 6ka

risken for biverkningar om du tar dem med Ramipril Orifarm:

o Likemedel som anvénds for att lindra smarta och inflammation (icke-steroida-
Ia_ntliinflz;mmatoriska lakemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsa-
isylsyra

o Lakemedel mot cancer (kemoterapi)

o Lakemedel som forhindrar avstétning av transplanterade organ sasom ciklosporin

¢ Diuretika (vattendrivande) sasom furosemid

o Lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod sdsom spironolakton, triam-
teren, amilorid, kaliumsalter och heparin (blodfértunnande)

e Steroider som anvands vid inflammation sasom prednisolon

¢ Allopurinol (anvénds for att minska méngden urinsyra i ditt blod)

¢ Procainamid (anvénds for hjartrytmrubbningar)

Tala om for din ldkare om du anvander nagot av foljande lakemedel. De kan paver-

kas av Ramipril Orifarm:

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

e Litium (anvénds 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 géller for dig (eller om du &r oséker), tala med
din lakare innan du tar Ramipril Orifarm.

Intag av Ramipril Orifarm med mat, dryck och alkohol

© Om du dricker alkohol nar du tar Ramipril Orifarm kan du kénna dig yr i huvudet.
Om du ar orolig for hur mycket du kan dricka medan du tar Ramipril Orifarm,
diskutera med din lakare eftersom alkohol kan férstarka effekten av blodtrycks-
sankande lakemedel.

¢ Ramipril Orifarm kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Din lakare bor vanligen rada dig att sluta ta Ramipril Orifarm innan du blir gravid
eller sé snart du vet att du &r gravid och kommer att rada dig att ta ett annat lake-
medel istéllet fér Ramipril Orifarm. Ramipril Orifarm rekommenderas inte i bérjan
av graviditeten och ska inte tas om man &r mer &n tre manader gravid eftersom det
kan orsaka fosterskador om det anvands efter den tredje manaden av graviditeten.

Amnin

Tala org for din lakare om du ammar eller kommer att starta amning. Ramipril
Orifarm rekommenderas inte for kvinnor som ammar, och din lékare kan vélja en
annan behandling for dig om du vill amma, sérskilt om ditt barn ar nyfott eller
foddes for tidigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbete som kréver skéarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péaverka
din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns
i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Dis-
kutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ramipril Orifarm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar detta lake-
medel.

3. Hur du tar Ramipril Orifarm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du &r osaker.

Dosering
o Skall svéljas. Tas vid samma tid varje dag.
o Svdlj tabletterna hela med vatska.

Vilken dos skall man ta

Behandling av hégt blodtryck

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

¢ Din |dkare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck ar under kontroll

¢ Maxdos ar 10 mg en gang dagligen

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

For att minska risken for hjartinfarkt och stroke

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

¢ Din |akare kan sedan besluta om hgjning av denna dos
¢ Vanlig dos &r 10 mg en géng dagligen

For att minska eller skjuta upp forsémring av njurproblem:

¢ Din startdos kan vara 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen
¢ Din ldkare kommer att justera din dos

¢ Vanlig dos &r 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 ar 10 mg dagligen. Tvéa 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 doseringstillfallen per dag r att féredra

Aldre
Din lakare kommer att minska startdosen och justera din behandling i en langsam-
mare takt.

Om du har tagit for stor méangd av Ramipril Orifarm

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn ftt i sig lake-
medlet av misstag, tala om for din lékare, ring Giftinformationscentralen (tel. 112)
eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus snarast. Kér inte till sjukhuset,
be ndgon annan att kora dig eller ring en ambulans. Ta med din lakemedelsfor-
packning.

Om du har glomt att ta Ramipril Orifarm

¢ Om du har glémt att ta en dos, ta din normala dos vid nasta doseringstillfalle

¢ Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apoteks-
personal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla
anvéandare behover inte fa dem.

Sluta ta Ramipril Orifarm och uppsok omedelbart ldkare om du marker nagon av

foljande allvarliga biverkningar - du kan behéva akut sjukvard:

¢ Svullnad av ansikte, lappar eller hals vilket gor det svart att svélja eller andas,
men aven klada och utslag. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reak-
tion pa Ramipril Orifarm

¢ Allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsar, forsamring av hudakommor,
rodnad, blasor eller hudavlossning (sa som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys eller erythema multiforme)

Beratta omedelbart for din lakare om du uPpIever att du fatt:

Okad hjartfekvens, oregelbundna eller kraftiga hjartslag (palpitationer), brosts-
marta, tryck over brostet eller allvarligare problem inklusive hjartinfarkt och stroke
Andfaddhet eller hosta. Detta kan vara tecken pa lungproblem

Blamarken som uppkommer lattare an vanligt, forlangd blédningstid, tecken pa
blodning (t ex blédningar i tandkottet), lila flackar pa huden eller 6kad infektions-
kénslighet, ont i halsen och feber, trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan
vara tecken pa blod eller benmérgsproblem

Kraftig magsmérta som kan kannas hela vagen in till ryggen. Detta kan vara tecken
pa pankreatit (inflammation i bukspottskérteln).

Feber, frossa, trétthet, aptitférlust, magsmarta, illamaende, gulfargning av huden
eller dgonen (gulsot). Detta kan vara tecken pa Ieverproblem sasom hepatit
(inflammation i levern) eller andra leverskador.

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

¢ Huvudvark eller trotthet

¢ Yrsel. Det ar mer troligt att detta hander nar du borjar ta Ramipril Orifarm eller
om du bérjar ta en hogre dos.

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

o Torrhosta, bihaleinflammation eller bronkit, andfaddhet

* Magsmarta, diarré, halsbranna, illamaende eller krakningar

¢ Hudutslag med eller utan svullnad

¢ Brostsmarta

¢ Kramp eller muskelsmarta

¢ Blodprov som visar pa mer kalium an normalt

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

¢ Balansproblem (svindel)

¢ Klada och onormala kansloférnimmelser i huden sésom domnad, stickningar,
brannande kénsla eller myrkrypningar (parestesi)

¢ Forandad eller forlorad smakupplevelse

¢ Sémnstérningar

* Nedstémdhet, oro, 6kad nervositet eller rastléshet

¢ Tdppt nasa, andningssvarigheter eller forsdmring av astma

¢ Svullnad i magen som kallas "intestinalt angioddem” som ger symtom som mag-
smarta, krékningar och diarré

. Halsbranna férstoppning eller muntorrhet

¢ Okad urinering

o Okad svettning

¢ Forlorad eller minskad aptit (anorexi)

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

¢ Blodvallningar

* Dimsyn

e Ledsmaérta

* Feber

o Sexuell of6rmaga hos man, 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

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e Darrningar eller forvirring

¢ Rod och svullen tunga

¢ Allvarig hudflagning, kliande knéligt utslag

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

 Hudutslag eller blamérken

¢ Flackar pa huden och kalla lemmar

¢ Roda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

¢ Paverkad horsel och ringningar i 6ronen

¢ Svaghetskansla

¢ Blodprover som visar pa en minskning av méngden réda blodkroppar, vita blod-
kroppar eller blodplattar eller minskning av nivan av hemoglobin

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
¢ Okad solkanslighet

Ovriga ra;:\porterade biverkningar:

¢ Tala om for din lakare om nagon av féljande blir allvarligt eller kvarstar i mer &n

ett par dagar

¢ Koncentrationssvarigheter

¢ Svullnad av munnen

* Blodprover som visar pa fér fa blodkroppar i ditt blod

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

¢ Fargandring av fingrar och tar vid kyla och sedan smarta och krypningar nér de
varms upp (Raynauds fenomen)

e Forstorade brost hos mén

¢ Foérlangsammade eller forsamrade reaktioner

¢ Brannande kénsla

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

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Blister: Forvaras i originalférpackningen.

Forpackningar: Tillslut forpackningen val.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
&r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apoteksperso-
nalen hur man kastar mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r ramipril.

Ovriga innehéllsamnen &r: natriumvétekarbonat, laktosmonohydrat, kroskarmel-
losnatrium, pregelatiniserad starkelse, natrlumstearylfumarat gul jarnoxid (endast
2,5 och 5 mg tabletter), rod jarnoxid (endast 5 mg tabletter).

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar

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

¢ 2,5 mg: Gul, kapselformad, odragerad, platt tablett, 10.0 x 5.0 mm. Med bryt-
skara 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 ner pa kanterna, méarkt med R3 pa ena
sidan.

¢ 10 mg: Vit till benvit, kapselformad, odragerad, platt tablett, 11.0 x 5,5 mm. Med
brytskéara pa tablettens ena sida, som fortsétter ner pa kanterna, markt med R4
pa ena sidan.

Férpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB, Box 56048, 102 17 Stockholm, info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under namnen

Danmark: Ramipril Orifarm

Sverige:  Ramipril Orifarm

Denna bipacksedel godkéndes
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