INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Ramipril Copyfarm tabletter 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg og 10 mg

ramipril

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
- Leagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du
far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I

1. Virkning og anvendelse

Ramipril Copyfarm indeholder det aktive leegemiddelstof ramipril. Stoffet tilhgrer en gruppe medicin der
kaldes ACE-h&mmere (Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors).

Ramipril Copyfarm virker ved at:

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

. Gare det lettere for dit hjerte at pumpe blodet rundt i din krop

Du kan anvende Ramipril Copyfarm:

. Mod forhgjet blodtryk (hypertension)

. Til at nedsatte risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfeelde

° Til at nedsatte risikoen for eller forsinke forveerring af nyresygdom, (hvad enten du har diabetes eller
ej)

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

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

Laegen kan have givet dig Ramipril Copyfarm for noget andet. Fgalg altid lzegens anvisning.

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

Tag IKKE Ramipril Copyfarm:

e Hvis du er allergisk overfor ramipril, andre ACE-h&mmere eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer i Ramipril Copyfarm (angivet i pkt. 6). Symptomer pa allergiske reaktioner kan vere
udslat, synke- og vejrtraekningsproblemer, havelse af laeber, ansigt, hals eller tunge.

e Hvis du tidligere har haft en alvorlig overfalsomhedsreaktion, der kaldes “angiogdem”. Symptomerne er
klge, nzeldefeber, rade pletter pa henderne, fadderne og pa halsen, havelser af halsen og tungen, rundt
om gjnene og leberne, besveer med at treekke vejret og synkebesveer.



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

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

e Huvis du er gravid og mere end 3 méaneder henne. (Det er ogsa bedst at undga Ramipril Copyfarm tidligt
i graviditeten — se afsnittet om graviditet).

e  Huvis dit blodtryk er unormalt lavt eller ustabilt. Dette skal din leege vurdere.

Tag ikke Ramipril Copyfarm, hvis du har haft symptomer som i de ovennavnte punkter. Hvis du er usikker,
sa tal med din leege, inden du anvender Ramipril Copyfarm.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apoteket eller sundhedspersonalet, for du tager Ramipril Copyfarm.

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

e Har darligt hjerte, darlig lever eller darlige nyrer

e Har mistet store meengder kropsvaske 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
leengere tid, eller hvis du har veeret i dialysebehandling)

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

o Skal bedgves. Dette kan veere i forbindelse med en operation eller tandlaegebesgg. Det kan veere
ngdvendigt at stoppe behandlingen med Ramipril Copyfarm en dag i forvejen; sperg din lege

e Har hgjt indhold af kalium i dit blod (set i blodprgveresultater)

e Har en kollagen vaskular sygdom (sygdom i bindeveev, sdsom blod, knogler eller brusk) for
eksempel skleroderma eller systemisk lupus erythematosus

o Fortael din lzege, hvis du er gravid eller planlaegger at blive det. Ramipril Copyfarm 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.

Bgrn og teenagere
Ramipril Copyfarm anbefales ikke til bgrn og teenagere under 18 ar, fordi der ikke findes tilstreekkeligt med
information om denne befolkningsgruppe.

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

Brug af anden medicin sammen med Ramipril Copyfarm

Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler. Dette er fordi,
Ramipril Copyfarm kan péavirke den méade anden medicin virker pa, ligesom anden medicin kan pavirke den
made, Ramipril Copyfarm virker pa.

Tal med din lzege, hvis du anvender fglgende typer medicin. De kan nemlig mindske virkningen af Ramipril
Copyfarm :
o Smertestillende medicin (Nonsteroide antiinflammatoriske drugs (NSAID’er) som f.eks. ibuprofen,
indometacin eller aspirin)
e Medicin mod for lavt blodtryk, shock, hjertesvigt, astma eller allergi sasom efedrin, noradrenalin
eller adrenalin. Din lage vil tage dit blodtryk.

Tal med din leege, hvis du anvender falgende typer medicin. De kan nemlig gge risikoen for at fa
bivirkninger, hvis de tages sammen med Ramipril Copyfarm:
e Smertestillende medicin (Nonsteroide antiinflammatoriske drugs (NSAID’er) som f.eks. ibuprofen,
indometacin eller aspirin)
e Medicin mod kraft (kemoterapi)
e Medicin, der stopper afstadning af organer efter en transplantation, sasom ciklosporin



e Vanddrivende medicin, sdsom furosemid

e Medicin, der kan gge indholdet af kalium i blodet sasom spironolakton, triamterene, amilorid,
kalium salte og heparin (blodfortyndende middel)
Steroider mod betaendelse sasom prednisolon

e Allupurinol (anvendes til at mindske mangden af urinsyre i blodet)
Procainamid (mod problemer med hjerterytmen)

Tal med din leege, hvis du anvender fglgende typer medicin. Ramipril Copyfarm kan nemlig pavirke
virkningen af dem:

e Medicin mod sukkersyge sasom tabletter, der nedsztter blodsukkeret eller insulin. Ramipril
Copyfarm kan nedsatte blodsukkerniveauet. Kontroller derfor dit blodsukker ngje, nar du anvender
Ramipril Copyfarm.

e Litium (mod mentale forstyrrelser). Ramipril Copyfarm kan gge indholdet af litium i blodet. Dit
litiumindhold skal derfor overvages ngje af din lege.

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

Brug af Ramipril Copyfarm sammen med mad, drikke og alkohol
e Hvis du drikker alkohol, samtidig med at du anvender Ramipril Copyfarm, kan du blive svimmel.
Hvis du er bekymret for, hvor meget du ma drikke, samtidig med, at du er i behandling med
Ramipril Copyfarm, ber du tale med din leege, da blodtryksseenkende medicin kan forsterke
virkningen af alkohol.
e Du kan anvende Ramipril Copyfarm med eller uden mad.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Forteel det altid til leegen, hvis du tror, du er gravid eller overvejer at blive det. Leegen vil normalt rade dig til
at stoppe med at tage Ramipril Copyfarm, far 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 Copyfarm. Ramipril Copyfarm 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 laege, hvis du ammer eller skal begynde at amme. Ramipril Copyfarm anbefales ikke til kvinder,
som ammer, og din leege kan velge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, specielt hvis din
baby er nyfadt eller for tidligt fadt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ramipril Copyfarm kan hos enkelte give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken (svimmelhed). Dette geelder iszr i starten af behandlingen, nar din dosis @ndres.
Hvis dette sker for dig, bar du ikke kare eller betjene maskiner.

Ramipril Copyfarm indeholder lactose

Dette lezgemiddel indeholder lactose.
Kontakt din lzege, for du tager denne medicin, hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ramipril Copyfarm.

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



Indtagelse af Ramipril Copyfarm:
e Indtag medicinen gennem munden pa samme tidspunkt pa dagen hver dag
e Slug tabletterne hele med rigelig vaeske

Hvor meget ma jeg tage:

For hgjt blodtryk:
e Den almindelige startdosis er 1,25 mg eller 2,5 mg én gang dagligt
e Din lzege vil justere den maengde, du skal tage, indtil dit blodtryk er under kontrol
e Den maksimale dosis er 10 mg én gang dagligt
e Hvis du i forvejen er i behandling med vanddrivende medicin, vil din leege muligvis stoppe eller
nedsztte din dosis af vanddrivende medicin, far behandlingen med Ramipril Copyfarm pabegyndes

Nedseettelse af risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfelde:
e Den almindelige startdosis er 2,5 mg én gang dagligt
e Derefter kan din laege veelge at gge dosis
e Den almindelige dosis er 10 mg én gang dagligt

Forebyggelse og behandling af nyresygdom:
e Du skal sandsynligvis starte med en dosis pa 1,25 mg eller 2,5 mg én gang dagligt
e Din leege vil herefter justere din dosis
e 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
o Din leege vil herefter justere din dosis
e Den maksimale dosis er 10 mg dagligt. Helst fordelt pa to doser pr dag.

Behandling efter blodprop i hjertet:
e Den almindelige startdosis er 1,25 mg én gang dagligt til 2,5 mg to gange dagligt
e Din lege vil herefter justere din dosis
e Den almindelige dosis er 10 mg dagligt. Helst fordelt pa to doser pr dag

Zldre:
Laegen vil nedsztte startdosis og tilpasse behandlingen langsomt.

Hvis du har taget for meget Ramipril Copyfarm

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ramipril Copyfarm, end der star her, eller
mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Du ma ikke selv kare bil. Fa derfor en anden til at
kare dig eller ring efter en ambulance. Tak pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Ramipril Copyfarm
e Huvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den normale dosis naeste gang
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis

Sperg leegen 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 Copyfarm og konsulter lzegen med det samme, hvis du oplever én af
felgende alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut leegehjeelp:



Havelse af ansigtet, leeberne eller halsen, der gar det sveert at treekke vejret eller synke, samt klge
eller udslat. Dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion mod Ramipril Copyfarm.
Alvorlige reaktioner pd huden sasom hududslet, sar i munden, forverring af eksisterende hudsyg-
domme, radmen, forekomst af blistre pa huden (sdsom Stevens-Johnson syndrom, toksisk epider-
misk nekrolyse eller erythema multiforme).

Kontakt straks leegen, 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 vere tegn pa lungeproblemer.

Lettere tendens til bla marker, lengere bladningsperioder, tegn pa bladninger (f.eks. blgdning fra
tandkedet), lilla marker pa huden, lettere tendens til at fa infektioner, halsheteendelse, feber,
treethedsfornemmelse, svimmelhed eller bleghed. Dette kan veere tegn pa blod- eller
knoglemarvsproblemer.

Alvorlig mavepine, der streekker sig om til ryggen. Dette kan vare tegn pa pancreatitis (beteendelse i
bugspytkirtlen).

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

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

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

Hovedpine eller trethedsfornemmelse

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

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

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

Mavepine, diarré, fordgjelsesbesver, kvalme, opkast

Hududslat med eller uden havelse

Brystsmerter

Muskelkramper eller muskelsmerter

Blodprgveresultater, 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 fglelser i huden sasom falelseslgshed, prikkende eller breendende fornemmelse i
huden (parastesi)

Tab eller endring af smagssans

Sgvnproblemer

Nedtrykthed, angstfornemmelse, mere nervgs end saedvanlig eller rastlgshed

Tilstoppet naese, vejrtreekningsbesveer eller forveerring af astma

Haevelse i tarmsystemet kaldet "intestinal angigdem”, der medfgrer symptomer som smerter i
maveregionen, opkast og diarré

Halsbrand, forstoppelse eller mundtgrhed

@get urinproduktion

@get svedtendens

Mistet eller nedsat appetit

Uregelmaessig hjerterytme. Havede arme og ben, hvilket kan veere et tegn pa, at kroppen
tilbageholder mere vand end normalt

Redmen

Slgret syn

Ledsmerter

Feber



e Nedsat seksuel formaen hos maend, nedsat libido hos maend og kvinder
e @get antal af visse hvide blodlegemer (eosinophilia) set i blodprgver
o Blodpraveresultater, der viser &ndring i lever, bugspytkirtel og nyrernes funktion

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 behandlede):
o Faglelsen af at vaere oprevet eller forvirret

Rad og havet tunge

Kraftig afstadning af hud, klge, ujevn radme

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

Hududslet eller forekomst af bla maerker

Hudpletter og kolde hander og fadder

Rade, klgende, haevede, fugtige gjne

Heareforstyrrelser og ringen for grerne

Folelse af at vaere afkraeftet

Blodpraveresultater, der viser et fald i antallet af rede blodlegemer, hvide blodlegemer, blodplader

eller i heemoglobinmangden

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 behandlede)
e (@get lysfolsomhed

Andre rapporterede bivirkninger:

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

Koncentrationsbesvaer

Havelser i munden

Blodpraveresultater, der viser for fa blodlegemer i dit blod
Blodpraveresultater, der viser lavere indhold af natrium end normalt i dit blod
Hvide “dgde” fingre og teeer (Raynaud’s phenomen)

Forstarrelse af brysterne hos mand

Nedsat reaktionsevne

Braendende fornemmelse

Forstyrrelse af lugtesansen

Hartab

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indlaegsseddel. Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevar Ramipril Copyfarm utilgaengeligt for barn.
Opbevar ikke Ramipril Copyfarm over 25 °C.

Blistre: Opbevar Ramipril i original emballage.
Beholdere: Hold beholderen taet lukket.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

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 Copyfarm indeholder:

o Aktivt stof: Ramipril

o @vrige indholdsstoffer er: Natriumhydrogencarbonat, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium,
praegelatiniseret 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).

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. Delekaerv 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. Delekzrv pa den ene side og pa
kanterne og meerket R3 pa den ene side.

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

kanterne og meerket R4 pa den ene side.
Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
Copyfarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
info@copyfarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Ramipril Copyfarm
Sverige: Ramipril Copyfarm

Denne indlaegsseddel blev senest revideret Januar 2012

Den nyeste indlaeegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk



http://www.indlægsseddel.dk/
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