Indleegsseddel: Information til patienten

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

ramipril

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Ramipril Teva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt her. Se punkt. 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ramipril Teva
Sadan skal du tage Ramipril Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ramipril Teva indeholder et leegemiddelstof, der hedder ramipril. Det hgrer til en gruppe af
leegemidler, der kaldes ACE-hemmere (angiotensinkonverterende enzymhammere).

Ramipril Teva virker ved at:

. mindske din krops produktion af stoffer, der kan forhgje dit blodtryk.
o fa dine blodkar til at afslappes og udvide sig.

o gare det lettere for dit hjerte at pumpe blod rundt i din krop.

Ramipril Teva kan bruges til:

o at behandle forhgjet blodtryk.

. at mindske risikoen for, at du far et hjerteanfald eller slagtilfelde.

o at mindske risikoen for eller forsinke forveerringen af nyreproblemer (uanset om du har
sukkersyge eller ej).

o at behandle dit hjerte, nar det ikke kan pumpe nok blod ud i resten af kroppen (hjertesvigt).

) behandling efter hjerteanfald kompliceret med hjertesvigt.

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



2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ramipril Teva

Tag ikke Ramipril Teva:

o hvis du er allergisk over for ramipril, over for anden medicin af gruppen kaldet ACE-heemmer
eller over for et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Tegn pa en allergisk reaktion kan omfatte udslet, haevelse eller vejrtreekningsproblemer,
heevelse af leeber, ansigt, hals eller tunge.

) hvis du nogensinde har haft en alvorlig allergisk reaktion, som kaldes angiogdem. Tegn pa dette
omfatter klge, neldefeber, rade maerker pa haender, fadder og hals, haevelse af hals og tunge,
haevelse omkring gjne og laeber, vejrtreekningsbesvar og synkebesveer.

o hvis du er i dialyse eller gennemgar en anden type blodfiltrering. Afhaengig af hvilken maskine

der bruges, er Ramipril Teva maske ikke egnet til dig.

hvis du har nyreproblemer, hvor blodforsyningen til dine nyrer er reduceret.

i de sidste 6 maneder af graviditeten (se afsnittet "Graviditet og amning”).

hvis dit blodtryk er unormalt lavt eller ustabilt. Din laege skal bedgmme dette.

hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende

leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Tag ikke Ramipril Teva, hvis noget af det ovenstaende gelder for dig. Hvis du ikke er sikker, skal du
tale med din laege, inden du tager Ramipril Teva.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Ramipril Teva:

o hvis du har hjerte-, lever- eller nyreproblemer.

o hvis du har mistet meget salt eller vaeske (under sygdom (opkastning), ved diarré, hvis du
sveder mere end normalt, er pa saltfattig dist, har taget vanddrivende medicin i lang tid, eller
hvis du er i dialyse).

o hvis du skal behandles for at reducere din overfglsomhed over for bi- eller hvepsestik
(desensibilisering).

. hvis du samtidig tager et af fglgende lzegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en angiotensin ll-receptorblokker (ogsa kendt som sartaner - f.eks. valsartan, telmisartan,
irbesartan), iser hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge
- aliskiren.
Din lzge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit
blod med jeevne mellemrum. Se ogsa information under overskriften " Tag ikke Ramipril Teva”

o hvis du skal bedgves. Dette kan gives ved en operation eller af tandleegen. Du skal maske stoppe
med tage Ramipril Teva én dag inden. Sperg laegen om rad.

o hvis du har hgje mangder af kalium i blodet (det viser sig i blodpraver).

. du tager medicin, som kaldes mTOR-haemmere (f.eks temsirolimus, everolimus, sirolimus) eller
vildagliptin, da de kan gge risikoen for angiogdem, som er en alvorlig allergisk reaktion.

o hvis du har vaskuler bindeveevssygdom, sasom sklerodermi eller systemisk lupus
erythematosus.

o Du skal fortelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller du overvejer at blive det). Ramipril
Teva frarades i graviditetens farste tre maneder og kan forarsage alvorlige fosterskader, hvis det
tages i resten af graviditeten (se afsnittet "Graviditet og amning”).

Bgrn og unge
Ramipril Teva frarades til bgrn og unge under 18 ar, da sikkerhed og virkning ved ramipril hos bgrn
ikke er fastlagt.

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

Brug af anden medicin sammen med Ramipril Teva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.



Dette er, fordi Ramipril Teva kan pavirke den made, hvorpa andre leegemidler virker. Nogle
leegemidler kan ogsa pavirke Ramipril Tevas virkning.

Fortael det iseer til leegen, hvis du tager nogle af fglgende legemidler. De kan nedsatte Ramipril Tevas

virkning:

o Leegemidler, der bruges til lindring af smerte og betaendelse (f.eks. nonsteroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er), sasom ibuprofen eller indometacin og
acetylsalicylsyre).

o Laegemidler, der bruges til behandling af lavt blodtryk, chok, hjertesvigt, astma eller allergi,
sasom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din laege skal tage dit blodtryk.

Forteel det til din leege, hvis du tager nogle af fglgende leegemidler. De kan gge risikoen for at fa
bivirkninger, hvis du tager dem sammen med Ramipril Teva:

o Laegemidler, der bruges til lindring af smerte og betendelse (f.eks. nonsteroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er), sasom ibuprofen eller indometacin og
acetylsalicylsyre).

Leegemidler mod kraeft (kemoterapi).

Laegemidler til at stoppe afstgdning af organer efter en transplantation, sasom ciclosporin.
Vanddrivende leegemidler, sasom furosemid.

Laegemidler, som kan gge mangden af kalium i dit blod, sdsom spironolacton, triamteren,
amilorid, kaliumsalte og heparin (blodfortyndende).

Steroidmedicin til inflammation, sdsom prednisolon.

Allopurinol (bruges til at reducere urinsyre i dit blod).

Procainamid (mod problemer med hjerterytmen).

Trimethorim og co-trimoxazole (mod bakterieinfektioner).

Temsirolimus (mod kraeft)

Sirolimus, everolimus (til forebyggelse af afstadning af transplanterede organer).
Vildagliptin (til behandling af type 2-diabetes (sukkersyge)).

Det er muligt, at leegen er ngdt til at &endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
o Hvis du samtidig tager en angiotensin Il-receptorblokker eller aliskiren (se ogsa information
under overskrifterne "Tag ikke Ramipril Teva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Forteel det til din lzege, hvis du tager nogle af falgende leegemidler. De kan pavirkes af Ramipril Teva:

o Laegemidler mod sukkersyge, sasom orale blodsukkernedsattende medicin og insulin. Ramipril
Teva kan reducere maengden af sukker i blodet. Du skal undersgge dit blodsukker ngje, mens du
tager Ramipril Teva.

o Lithium (mod psykiske sygdomme). Ramipril Teva kan gge mangden af lithium i blodet. Din
lithiummaengde skal undersgges ngje af din laege.

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

Brug af Ramipril Teva sammen med mad, drikke og alkohol

Det kan gare dig svimmel eller gr, hvis du drikker alkohol samtidig med, at du tager Ramipril Teva.
Hvis du er bekymret for, hvor meget alkohol du ma drikke, mens du er i behandling med Ramipril
Teva, skal du tale med din leege om det, da blodtryksssenkende medicin kan forsteerke virkningen af
alkohol.

Ramipril Teva kan indtages 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 lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.



Graviditet

Forteel det altid til legen, hvis du tror, du er gravid, eller du overvejer at blive det. Du bgr ikke
anvende Ramipril Teva i de farste 12 uger af din graviditet, og efter den 13. uge bgr du helt undga at
tage Ramipril Teva, da medicinen kan veere skadelig for fostret.

Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Ramipril Teva, skal du forteelle det til din leege
med det samme. Et passende alternativ til behandlingen med Ramipril Teva bgr opstartes far en
planlagt graviditet.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke anvende Ramipril Teva.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fale dig svimmel, mens du tager Ramipril Teva. Dette geelder iser i starten af behandlingen,
eller nar din dosis e&ndres. Hvis dette sker for dig, bar du ikke kare bil eller bruge visse former for
maskiner.

Ramipril Teva indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ramipril Teva

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Indtagelse af medicinen

o Tag denne medicin gennem munden pa samme tidspunkt af dagen hver dag.
o Synk tabletterne med vaeske.

. Du ma ikke knuse eller tygge tabletterne.

Sa meget skal du tage

Behandling af hgjt blodtryk

o Den anbefalede startdosis er 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligt.

o Din leege vil justere den maengde, du tager, indtil dit blodtryk er under kontrol.

o Den maksimale dosis er 10 mg en gang dagligt.

o Hvis du allerede tager vanddrivende medicin, kan din leege stoppe eller nedsette den meengde af
vanddrivende medicin, du tager, inden du begynder pa behandling med Ramipril Teva.

For at reducere risikoen for at du far et hjerteanfald eller slagtilfeelde
o Den anbefalede startdosis er 2,5 mg en gang dagligt.

o Din leege kan derefter beslutte at gge din dosis.

) Den seedvanlige dosis er 10 mg en gang dagligt.

Behandling for at nedseatte eller forsinke forveaerring af nyreproblemer
) Du kan starte med en dosis pa 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligt.
o Din lage vil justere din dosis.

o Den sa&dvanlige dosis er 5 mg eller 10 mg en gang dagligt.

Behandling af hjertesvigt

o Den anbefalede startdosis er 1,25 mg en gang dagligt.

o Din lzege vil justere din dosis.

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



Behandling efter du har haft et hjerteanfald

) Den anbefalede startdosis er 1,25 mg en gang dagligt til 2,5 mg to gange dagligt.
o Din lage vil justere din dosis.

o Den sadvanlige dosis er 10 mg dagligt. Helst fordelt pa to doser pr. dag.

Aldre
Laegen vil nedsztte startdosis og tilpasse behandlingen langsomt.

Hvis du har taget for meget Ramipril Teva

Kontakt legen eller hospitalet med det samme. Du ma ikke kare til hospitalet; fa en anden person til at
hjelpe dig, eller ring efter en ambulance. Tag emballagen med dig, sa leegen kan se, hvad du har
indtaget.

Hvis du har glemt at tage Ramipril Teva
Hvis du glemmer en dosis, skal du tage din normale dosis, nar det er tid til naeste dosis.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om,

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Ramipril Teva, og ga straks til leegen, hvis du bemaerker nogen af fglgende

alvorlige bivirkninger - du har maske brug for akut laegehjelp:

) Havelse af ansigt, leeber eller hals, hvilket kan give dig problemer med at synke eller treekke
vejret, samt klge og udslet. Dette kan vere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion over for
Ramipril Teva.

o Alvorlige hudreaktioner, herunder udslet, sar i munden, forverring af allerede eksisterende
hudsygdom, radme, blerer eller lgsnen af hud (sasom Stevens-Johnson Syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse eller erythema multiforme).

Forteel det straks til din laege, hvis du oplever:

o @get puls, uregelmaessig eller kraftig hjerterytme (hjertebanken), brystsmerter, trykken for
brystet eller mere alvorlige problemer, herunder hjerteanfald og slagtilfeelde.

o Stakandethed eller hoste. Dette kan veere tegn pa lungeproblemer.

. Bla maerker, der kommer lettere end normalt, blgdning i leengere tid end normalt, ethvert tegn
pa blgdning (f.eks. bladende tandkad), lilla pletter pa huden eller infektioner, der kommer
lettere end normalt, ondt i halsen og feber, treethed, mathed, svimmelhed eller bleg hud. Dette
kan vare tegn pa problemer med blodet eller knoglemarven.

o Alvorlige mavesmerter, som kan brede sig til ryggen. Dette kan vere tegn pa betendelse i
bugspytkirtlen.

o Feber, kulderystelser, traethed, appetitlagshed, mavesmerter, kvalme, gulfarvning af huden eller
det hvide i gjnene (gulsot). Dette kan vaere tegn pa leverproblemer, sasom leverbetendelse eller
leverskade.

Andre bivirkninger omfatter:
Fortael det til din laege, hvis noget af det fglgende bliver alvorligt, eller hvis det varer l&engere end et
par dage.

Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

) Hovedpine eller traethed.

o Svimmelhed. Dette sker oftest, nar du begynder at tage Ramipril Teva, eller nar din dosis gges.
o Besvimelse, for lavt blodtryk, iseer nar du rejser dig hurtigt op eller setter dig hurtigt op.

. Tor, kildende hoste, bihulebetandelse eller bronkitis, stakandethed.
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Mave- eller tarmsmerter, diarré, fordgjelsesbesvar, kvalme eller opkastning.
Hududslat med eller uden haevede omrader.

Brystsmerter.

Kramper eller muskelsmerter.

Blodpraver, der viser, at der er mere kalium i dit blod end normailt.

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

Balanceproblemer.

Klge og usaedvanlige hudfornemmelser, sasom falelseslashed, snurren, prikken, en braendende
fornemmelse eller myrekryb.

Tab eller &ndring af smagssans.

Sgvnproblemer.

Nedtrykthed, uro, mere nervgsitet end normalt eller rastlgshed.

Stoppet naese, vejrtreekningsbesveer eller forvaerring af astma.

Hzvelse i tarmen, der giver symptomer sdsom mavesmerter, opkastning og diarré.
Halsbrand, forstoppelse eller mundtgrhed.

Hyppigere vandladning end normalt i lgbet af en dag.

@get svedtendens.

Appetitlgshed eller nedsat appetit.

Hurtigere eller uregelmassige hjerteslag, heevede arme og ben. Dette kan veere et tegn pa, at du
har mere vand i kroppen end normalt.

Radme.

Slgret syn.

Smerte i leddene.

Feber.

Manglende seksualevne hos mand, nedsat seksuallyst hos meend og kvinder.

Et gget antal hvide blodlegemer, som kan ses i en blodprave.

Blodpraver, der viser endringer af, hvordan din lever, bugspytkirtel eller dine nyrer virker.

Sjeeldne (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

En folelse af usikkerhed og forvirring.

Rad og heevet tunge.

Alvorlig flagende og afskallende hud, klge, ujeevnt udsleet.
Negleproblemer (f.eks. at en negl lgsner sig eller falder af).
Hududslzt eller bla meerker.

Pletter pa huden og kolde lemmer.

Rade, klgende, haevede gjne eller gjne, der lgber i vand.
Forstyrret hgrelse og ringen for grerne.

En falelse af svaghed.

Blodpraver, der viser en reduktion i antallet af rade blodlegemer, hvide blodlegemer eller
blodplader eller i mangden af hemoglobin.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):

@get falsomhed over for solen.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

Koncentreret urin (merkfarvet), kvalme eller opkastning, muskelkramper, forvirring og
krampeanfald, hvilket kan veare forarsaget af uhensigtsmaessig antidiuretisk hormonudskillelse
(ADH). Hvis du har disse symptomer, skal du kontakte din leege med det samme.



Andre indberettede bivirkninger
Forteel det til legen, hvis nogle af falgende bivirkninger bliver alvorlige eller varer lengere end et par

dage.

) Koncentrationsbesveer.

o Havet mund.

o Blodpraver, der viser for fa blodceller i dit blod.

. Blodprever, der viser mindre natrium end normalt i blodet.

) Fingre og teeer, der @ndrer farve, nar du fryser, og derefter snurrer eller gar ondt, nar du far

varmen igen (Raynauds syndrom).
Forstagrrede bryster hos maend.
Langsommere eller nedsat reaktionsevne.
En breendende fornemmelse.

/Endring af lugtesansen.

Hartab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt og lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Ramipril Teva 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: ramipril.
Ramipril Teva 1,25 mg: Hver tablet indeholder 1,25 mg ramipril.
Ramipril Teva 2,5 mg: Hver tablet indeholder 2,5 mg ramipril.
Ramipril Teva 5 mg: Hver tablet indeholder 5 mg ramipril.
Ramipril Teva 10 mg: Hver tablet indeholder 10 mg ramipril.

- @vrige indholdsstoffer:
Ramipril Teva 1,25 mg: natriumhydrogenkarbonat, lactosemonohydrat, natriumcroscarmellose,
preegelatineret stivelse (fra majsstivelse), natriumstearylfumarat, gul jernoxid (E172).
Ramipril Teva 2,5 mg: natriumhydrogenkarbonat, lactosemonohydrat, natriumcroscarmellose,
preegelatineret stivelse (fra majsstivelse), natriumstearylfumarat, gul jernoxid (E172).
Ramipril Teva 5 mg: natriumhydrogenkarbonat, lactosemonohydrat, natriumcroscarmellose,
preegelatineret stivelse (fra majsstivelse), natriumstearylfumarat, gul jernoxid (E172), red
jernoxid (E172).



Ramipril Teva 10 mg: natriumhydrogenkarbonat, lactosemonohydrat, natriumcroscarmellose,
praegelatineret stivelse (fra majsstivelse), natriumstearylfumarat.

Udseende og pakningsstarrelser

Tabletter.

Ramipril Teva 1,25 mg:  gul, aflang tablet uden markning, 8,0 mm x 4,0 mm.

Ramipril Teva 2,5 mg: gul, kapselformet, tablet uden overfladebehandling, 10,0 x 5,0 mm, med
delekaerv pa den ene side og pa sidevaeeggene og merket "R2”. Tabletten
kan deles i to lige store doser.

Ramipril Teva 5 mg: lyserad, kapselformet tablet uden overfladebehandling, 8,8 mm x 4,4 mm,
med delekzrv pa den ene side og pa sideveeggene og merket "R3”.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Ramipril Teva 10 mg: hvid til rahvid, kapselformet tablet uden overfladebehandling, 11,0 mm x
5,5 mm, med delekaerv pa den ene side og pa sidevaeeggene, mearket "R4”.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Blisterpakning (OPA/AI/PVC - Al).
Pakningssterrelser med 7, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 50x1 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repreesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev sidst eendret 07/2017.



