INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm 2,5 mg/12,5 mg & 5 mg/25 mg

tabletter
ramipril/hydrochlorthiazid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Legen har ordineret Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kunne skade dem, selv om de har de samme symptomer, som De
har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm
Sadan skal De tage Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

S

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm er et kombinationspreeparat, der bestar af en ACE-h@mmer
(ACE = Angiotensin Converting Enzyme) og et thiazid, og det bruges til at s&enke blodtrykket.
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm indeholder to aktive stoffer, ramipril (ACE-ha&mmer) og
hydrochlorthiazid (thiazid), som nedsetter blodtrykket pa hver sin made. Ramipril blokerer for
dannelsen af stoffer i kroppen, der forhgjer blodtrykket, og hydrochlorthiazid seenker blodtrykket ved
at fjerne vand og salte fra kroppen.

Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm bruges til
- behandling af for hgjt blodtryk, der ikke kan behandles tilfredsstillende med ramipril alene.

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT TAGE
RAMIPRIL/HYDROCHLORTHIAZID RATIOPHARM

Taqg ikke Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm:

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for ramipril, thiazider eller lsegemidler, der er kemisk
beslaegtet med disse (f.eks. sulfonamider), da det kunne fare til en allergisk krydsreaktion, eller
over for et af det gvrige indholdsstoffer

- hvis De tidligere har lidt af haevelser i veevene (angioneurotisk gdem)

- hvis De har alvorligt nedsat nyrefunktion

- hvis De skal gennemga visse blodrensningsprocedurer (dialyse eller haemofiltrering) med negativt
ladede high-flux membraner (f.eks. “AN 69”)

- hvis De lider af indsnaevring af de arterier, der forsyner nyrerne med blod (i begge sider eller til en
enkelt fungerende nyre)

- hvis De tidligere har faet en nyretransplantation




- hvis De har en vaesentlig indsnavring i hovedkranspulsaren (aortastenose) eller hjerteklapperne
(mitralstenose), eller hvis der er andet, der hindrer blodet i at Igbe fra hjertet, f.eks. gget tykkelse af
hjertemusklen (hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati) i venstre hjertekammer

- hvis De har ubehandlet hjertesvigt, en tilstand hvor hjertets evne til at pumpe blod rundt i kroppen
er nedsat

- hvis Deres binyrebark producerer for meget aldosteron (hyperaldosteronisme)

- hvis De har alvorligt nedsat leverfunktion (hvilket farer til nedsat bevidsthedsniveau og endog
koma) eller en leversygdom

- hvis det vil vaere risikabelt for Dem at opleve et voldsomt blodtryksfald (f.eks. patienter med
indsnaevring af kranspulsarerne eller blodkarrene, der forsyner hjernen med blod)

- hvis De har markante forstyrrelser i veeske- og elektrolytbalancen (forhgjet kalk i blodet, nedsat
natrium i blodet, nedsat kalium i blodet)

- hvis De er gravid og i de sidste 6 maneders graviditet

- hvis De har en forsnaevring af urinvejene (f.eks. pa grund af forstarret prostata), da pludselig start
pa vandladningen kan fare til ophobning af urin med akut overudspiling af bleren

- hvis De har behov for en sarlig form for blodtapning (aferese)

- hvis De er i behandling (desensibilisering) for at fa nedsat eller blive kureret for tilbgjeligheden til
allergiske reaktioner pa insektgift (f.eks. ved bi- eller hvepsestik).

Veer ekstra forsigtig med at tage Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm

I begyndelsen af behandlingen kan der opsta et voldsomt blodtryksfald (med symptomer sdsom
svimmelhed, sveekkelse, synsforstyrrelser, bevidstlashed), iseer hos &ldre patienter med nedsat
blodvolumen (f.eks. pa grund af behandling med vanddrivende midler [diuretika], saltfattig diet,
dialyse, diarré eller opkastning).

Efter indtagelse af farste dosis eller ved ggning af dosis skal disse patienter fglges af en laege i mindst
8 timer for at undga et alvorligt, ukontrolleret fald i blodtrykket.

Nyrefunktionen skal kontrolleres, og patienter med nedsat nyrefunktion skal have dosis nedsat til et
passende niveau (se afsnit 3).

Hos patienter, der gennemgar en starre operation eller bedgves, kan der forekomme et voldsomt
blodtryksfald. Hvis det ikke er muligt at stoppe behandlingen med kombinationspraeparatet, skal
veeskebalancen falges ngije.

Forteel Deres leege eller tandlaege, at De tager Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, hvis De skal
opereres eller i bedavelse.

Under falgende omstendigheder ma Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm kun anvendes efter meget
grundig afvejning af fordele og risiko, og kun hvis De kommer til regelmaessig kontrol hos leegen og
far udfert visse laboratorieundersggelser:

- gget udskillelse af protein i urinen (mere end 1 g om dagen)

- sveekket immunreaktion eller bindevavssygdom (f.eks. lupus erythematosus, sklerodermi)

- samtidig behandling med medicin, der undertrykker immunsystemet (f.eks. kortikosteroider
[medicin baseret pa kortison], cytostatika [medicin der hemmer celledeling], antimetabolitter
[medicin mod kraft]), allopurinol (medicin mod urinsur gigt), procainamid (medicin mod
forstyrrelser i hjerterytmen) eller lithium (medicin mod psykiske forstyrrelser)

- urinsur gigt

- nedsat blodvolumen (hypovolemi)

- indsneevring af kranspulsarerne

- nedsat leverfunktion

- diabetes — enten kendt eller endnu ikke abenbar

- indsnaevring af blodkarrene, der gar til hjernen.

For behandlingen skal eventuel salt- og/eller vaeskemangel, der f.eks. skyldes saltfattig dizet,
opkastning, diarré eller forudgaende behandling med vanddrivende midler [diuretika], afhjeelpes.



Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm ma navnlig i begyndelsen af behandlingen kun anvendes, hvis
blodtryk og/eller relevante laboratorieundersggelser falges ngje hos patienter:

- med moderat nedsattelse af nyrefunktionen

- med meget hgjt blodtryk

- over65ar

- med samtidigt hjertesvigt

- som far behandlingen fik vanddrivende midler (diuretika)

- med salt- og/eller veeskemangel

- med indsnavring af de arterier, der forsyner nyrerne med blod

- som ville veere serligt udsat i tilfelde af et voldsomt blodtryksfald.

Bgrn
Barn under 12 ar ma ikke tage Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm pa grund af manglende erfaring.

/ldre

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af &ldre patienter (se ”Veer ekstra forsigtig med at tage
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm™).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin, der bgr gives med forsigtighed:

- Anden medicin, der senker blodtrykket: @ger den blodtrykssenkende virkning.
Der bgr udfares regelmeessig kontrol for salte i blodet!

- Barbiturater (medicin mod sgvnforstyrrelser og narkotisk middel), phenothiaziner (medicin mod
psykiske forstyrrelser), tricykliske antidepressiva (medicin mod psykiske forstyrrelser): @ger den
blodtrykssenkende virkning.

- Hypnotika, narkotika, anaestetika (medicin, der anvendes i forbindelse med bedgvelse): @get fald i
blodtrykket.

Fortel Deres leege eller tandlaege, at De tager Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, hvis De skal
opereres eller i bedavelse.

- Allopurinol (medicin mod urinsur gigt), procainamid (medicin mod rytmeforstyrrelser i hjertet),
cytostatika (medicin der hemmer celledeling), immunundertrykkende midler (medicin der
undertrykker kroppens immunsystem), kortikosteroider (medicin baseret pa kortison) og andre
stoffer, der pavirker blodbilledet: @get sandsynlighed for forandringer i blodbilledet.
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan forsteerke virkninger og bivirkninger af visse
cytostatika (medicin der haemmer celledeling).

- Lithium (medicin mod psykiske forstyrrelser): Stigning i koncentrationen af lithium i blodet og
dermed en stigning i lithiums skadevirkninger pa hjerte og nerver.

Der skal udfares regelmessig kontrol af koncentrationen af lithium i blodet!

- Medicin til indtagelse gennem munden for at nedsatte blodsukkeret, insulin: @ger ramiprils evne
til at seenke blodsukkeret, hvilket indebeerer en risiko for, at blodsukkerveerdierne kan falde til
under normalniveauet (hypoglykaemi).

Omhyggelig blodsukkerkontrol anbefales - navnlig i begyndelsen af behandlingen.

- Heparin (hindrer blodet i at starkne): @ger muligvis blodets indhold af kalium.

- Vanddrivende midler (diuretika), amphotericin B injektionsveeske (middel mod
svampeinfektioner), penicillin G (antibiotikum): Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan give
ggede forstyrrelser i vaeske- og elektrolytbalancen (kalium- og magnesiummangel i blodet).

- Kalium, visse vanddrivende midler (sakaldte kaliumbesparende midler):
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan give ggede forstyrrelser i veeske- og elektrolytbalancen
(eget indhold af kalium i blodet).

- Hijerteglykosider (f.eks. digitalis) (medicin mod hjertesvigt eller rytmeforstyrrelser i hjertet): @ger
bivirkningerne pa grund af kaliummangel, der skyldes tabletternes indhold af hydrochlorthiazid.




Andre interaktioner, som bgr tages i betragtning:

- Visse midler mod smerter og betendelsestilstande (nonsteroide antiinflammatoriske midler
(NSAID), analgetika sa som indometacin og acetylsalicylsyre) kan svaekke den blodtrykssankende
virkning, forveerre nyrefunktionen og gge blodets indhold af kalium.

- Hagjdosis salicylater (f.eks. acetylsalicylsyre): @gning af salicylaters bivirkninger i
centralnervesystemet pa grund af hydrochlorthiazid.

- Sympatomimetiske vasopressorer (medicin, der far blodkarrene til at traekke sig sammen ved at
stimulere centralnervesystemet): Kan muligvis svaekke den blodtrykssenkende virkning af
Ramipril/nydrochlorthiazid ratiopharm (ngje blodtrykskontrol anbefales).
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan nedsatte virkningen af vasopressorer.

- Medicin, der binder galdesyren (f.eks. colestyramin, colestipol), medicin til at nedseette produktion
af for meget mavesyre (antacida): Optagelsen i blodet af de aktive stoffer i
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm fra mave-tarm-kanalen kan blive nedsat.

- Behandling med affgringsmidler og glukokortikoider (medicin baseret pa kortison) kan fare til gget
udskillelse af kalium.

- Virkningen af visse muskelafslappende midler (af kurare-typen) kan blive forsteerket.

Fortzel leegen, at De tager Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, hvis De skal opereres.

- Virkningen af medicin, der senker veerdierne af urinsyre, kan veere nedsat.

- Methyldopa (medicin mod for hgjt blodtryk): Der er indberettet isolerede tilfeelde af nedbrydning
af de rgde blodlegemer (haemolyse).

Brug af Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm sammen med mad og drikke

Normalt bordsalt (natriumchlorid) nedseatter den blodtrykssenkende virkning af
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm.

De bgr undga at spise for meget lakrids under behandlingen med Ramipril/hydrochlorthiazid
ratiopharm, da det kan forsteerke forstyrrelser i vaeske- og elektrolytbalancen.
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm forsteerker virkningen af alkohol. Alkohol forstaerker den
blodtrykssenkende virkning af Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm.

Graviditet og amning
Sperg Deres leege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Hvis De er gravid eller tror, at De er gravid, eller hvis De planlaegger at blive gravid, ber De fortelle
det til legen, for De tager Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm.

De ma ikke tage Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, hvis De er gravid. Hvis De er en kvinde i den
fededygtige alder, skal graviditet udelukkes, far De far Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm , og De
skal anvende sikker pravention, sa leenge De tager Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm.

Hvis De alligevel bliver gravid under behandlingen med Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, skal
De skifte til anden behandling i samrad med leegen, sa De far en medicin, der er mindre risikabel for
fosteret. Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan give fosterskader, som kan vere livstruende, iser
i de sidste 6 maneders graviditet.

Fortel det til leegen, hvis De ammer eller gnsker at amme. De ma ikke tage
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, hvis De ammer. Lagen kan veelge en anden behandling til
Dem, hvis De gnsker at amme - iser hvis De har et nyfadt eller for tidligt fedt barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan give bivirkninger, der i let til moderat grad pavirker arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken.

Da forskellige personer vil reagere forskelligt pA Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, er det muligt,
at reaktionsevnen vil vare nedsat i en sadan grad, at patienten kun i begraeenset omfang vil vare i stand
til at kare, betjene maskiner eller arbejde uden passende sikkerhedsforanstaltninger. Dette forekommer
iseer i begyndelsen af behandlingen, ved ggning af dosis, ved skift af praeparat og ved samtidig brug af
alkohol.




Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm

Hvis Deres leege har oplyst Dem om, at De ikke kan tale visse sukkerarter, bgr De kontakte lzegen, for
De tager dette leegemiddel.

3. SADAN SKAL DE TAGE RAMIPRIL/HYDROCHLORTHIAZID RATIOPHARM

Tag altid Ramipril/nydrochlorthiazid ratiopharm ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket.

Med mindre legen foreskriver noget andet, er den seedvanlige dosis:

2,5 mg/12,5 mg

Patienter med normal nyrefunktion:

Startdosis af Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm er 1 tablet (svarende til 2,5 mg ramipril og 12,5

mg hydrochlorthiazid) en gang dagligt om morgenen.

Hvis blodtrykket ikke seenkes tilstrekkeligt, kan doseringen af ramipril eller hydrochlorthiazid gges

med mindst 3 ugers interval op til den maksimale dosis pa 5 mg ramipril og 25 mg hydrochlorthiazid
(svarende til 2 Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm tabletter) dagligt.

5 mg/25 mg

Patienter med normal nyrefunktion:

Startdosis af Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm er 2,5 mg ramipril og 12,5 mg hydrochlorthiazid
(svarende til %2 Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm tablet) en gang dagligt om morgenen.

Hvis blodtrykket ikke seenkes tilstraekkeligt, kan doseringen af ramipril eller hydrochlorthiazid gges
med mindst 3 ugers interval op til den maksimale dosis pa 5 mg ramipril og 25 mg hydrochlorthiazid
(svarende til 1 Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm tablet) dagligt.

Patienter med nedsat nyrefunktion:
Det er ngdvendigt at nedsztte dosis hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion. Der skal udvises
serlig forsigtighed, nar dosis af de enkelte stoffer, ramipril og hydrochlorthiazid, skal fastsettes.

Forsigtighedsregel
Medicinen fas i andre styrker til de doser, der ikke kan dannes med dette praeparat.

Indgivelsesmade
Til indtagelse gennem munden.

De skal tage tabletten med rigelig vaeske - f.eks. et glas vand.
Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan tages far, under eller efter et maltid.
Tabletterne skal helst indtages om morgenen.

Tal med leegen eller apoteket, hvis De har indtryk af, at virkningen af Ramipril/hydrochlorthiazid
ratiopharmer enten for steerk eller svag.

Hvis De har taget for mange Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere tabletter, end der star her, eller flere
end leegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas. Dette geelder ogsa, hvis et barn har slugt nogle
tabletter. Tag pakningen med.

Afhangigt af hvor meget De har taget, kan der opsta falgende symptomer: Et voldsomt blodtryksfald,
vedvarende forhgjet udskillelse af urin, forstyrrelser i veeske- og saltbalancen, bevidsthedsslgring
(somme tider endog koma), kramper, lammelse, uregelmaessig hjerterytme, langsom puls,
kredslgbsshock, nyresvigt, tarmslyng.



Hvis De har glemt at tage Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm

De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med legen.
Blodtrykket kan stige igen hos patienter med for hgjt blodtryk.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Bivirkningerne opdeles efter hyppighed som falger:

Meget almindelige | forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelige forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelige | forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

Sjeeldne forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjeldne forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter eller ikke kendt

Vigtige bivirkninger eller symptomer, som De bgr veere opmarksom pa, og hvad De skal gere,
hvis De far dem:

Havelser i veevet (angiogdem)

Hos patienter, der far ACE-hammere, kan der isar i de farste ugers behandling opsta havelser
(angiogdem) i ansigt, arme og ben, leber, slimhinder, tunge, svaelg eller hals. | sjeeldne tilfelde kan
der dog ogsa forekomme alvorlige havelser i vaevet efter laengere tids behandling. Hvis De far
sadanne havelser, skal De straks afbryde behandlingen med Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm og
sege legehjelp, sa De kan fa den rette behandling. De vil blive indlagt pa et hospital.

Heevelser i tunge, sveelg eller hals kan veare livsfarlige.

Stop behandlingen med Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, hvis De far gulsot eller forhgjede
leverenzymer, og sgg laegehjeelp.

Hvis der er mistanke om en alvorlig hudreaktion, skal De straks konsultere en lege og eventuelt
afbryde behandlingen med Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm.

Kontakt straks en leege, hvis De under behandlingen med Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm far
symptomer sa som feber, haevede lymfekirtler og/eller beteendelse i nakke eller hals eller gget
blgdningstendens (f.eks. blgdninger i tandkadet, der har svert ved at stoppe), sa De kan fa taget nogle
blodpraver.

Andre mulige bivirkninger

De mest almindelige bivirkninger er svimmelhed og hovedpine.

Almindelige:
Forhgijet urinsyre i blodet, forhgjet blodsukker, hoste, kvalme, generel sveekkelse.

Ikke almindelige:

Forstyrrelser i mineralbalancen (mangel pa magnesium, natrium, chlorid eller fosfat og for meget kalk
i blodet), alkalose (blodet bliver basisk), et voldsomt blodtryksfald, hurtig puls, uregelmaessig
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hjerterytme (ekstrasystoler), besvimelse (synkope), fordgjelsesbesveer (dyspepsi), mavegener,
opkastning, diarré, forstoppelse, manglende appetit, hudreaktioner sa som eksantem, klge, neeldefeber,
bleeredannelse i hud eller slimhinder (f.eks. i mundhulen, f.eks. som tegn pa en allergisk reaktion,
forandringer i blodbilledet (nedsat heemoglobin, haematokrit og antallet af hvide blodlegemer eller
blodplader).

Sjeeldne:
Forandringer i blodbilledet (leukopeni, agranulocytose, aplastisk anemi, haemolytisk anemi,
trombocytopeni), alvorlige overfglsomhedsreaktioner (anafylaktiske reaktioner)

Der kan forekomme depression, forvirring, sgvnforstyrrelser, fglelseslgshed og kuldefornemmelse i
arme og ben (parastesier), skalven, synsforstyrrelser, beteendelse i gjets bindehinder (konjunktivitis),
ringen for grerne (tinnitus), balanceforstyrrelser og problemer med hgrelsen, hjertebanken
(palpitationer), hjerteanfald, uregelmaessig hjerterytme, kredslgbsforstyrrelser med karkramper, iszr i
fingrenes blodkar (Raynauds feenomen), nedsat blodforsyning til hjernen (blodprop i hjernen/hjerne-
blgdning), krampelignende sammentraekning af bronkierne (bronkospasme), forveerring af astmatisk
bronkitis, andedreetsbesveer (med lungebeteendelse og lungeadem), tilstoppet naese (rhinitis), bihule-
betendelse (sinuitis), smagsforandringer, mundterhed, beteendelse i mundslimhinderne, lever-
betendelse (hepatitis, intrahepatisk hepatitis, hepatitis med galdestase), forhgjet bilirubin (et lever-
pigment) i blodet og/eller forhgjede leverenzymer, beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis),
leversvigt, lettere gdem (f.eks. haevede ankler). Heevelser i veevet ses hyppigere hos sorte mennesker.
Betendelse i blodkarrene, blgdninger i huden (purpura), lysfalsomhed, hartab, lgse negle (onykolyse),
muskelkramper, muskel- og ledsmerter, nedsat nyrefunktion, nyrebeteendelse (interstitiel nefritis),
impotens, feber, brystsmerter, svedtendens, kollagenose (bindeveevssygdom), som isar ses hos
patienter med nedsat nyrefunktion eller hos patienter i samtidig behandling med allopurinol (medicin
mod urinsur gigt), procainamid (medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen) eller visse former for
medicin, der undertrykker kroppens forsvarsmekanismer, forandringer i blodbilledet.

Navnlig hos patienter med nedsat nyrefunktion kan der forekomme forhgjet koncentration af urinstof,
kreatinin og kalium i blodet, mens koncentrationen af natrium kan falde. Der kan forekomme gget
udskillelse af protein i urinen.

Meget sjeeldne:

Alvorligt fald i alle blodlegemer (pancytopeni), knoglemarvsdepression, nervesygdomme (neuropati),
et voldsomt blodtryksfald (ortostase, hypotension) med shock og uskarpt syn, hjertekrampe pga. darlig
blodforsyning (angina pectoris) og kortvarig nedsattelse af blodforsyningen til hjernen, bronkitis og
andedraetsbesvar (dyspng), haevelser i tarmvevet (intestinalt angioneurotisk gdem), alvorlige hud-
reaktioner (symptomerne omfatter radme, bleeredannelse og afskalning) (isolerede tilfaelde under
behandling med hydrochlorthiazid), nyresvigt, brystforstarrelse hos mand, blodmangel pga.
nedbrydning af blodlegemer (heemolytisk anaemi), forhgjede leverenzymer og bilirubin (et lever-
pigment), forhgjet antal hvide blodlegemer (leukocytose), stigning i visse antistoffer (antinukleare
antistoffer) og gget sedimentationsreaktion (blodprave).

Et symptomkompleks med et eller flere af falgende symptomer kan forekomme:

Feber, serositis, karbeteendelse, muskelsmerter, betendelsestilstand i muskler, ledsmerter,
ledbetandelse, forandringer i blodbilledet, omfattende udslet (eksantem), lysfalsomhed og andre
hudreaktioner af forskellig sveerhedsgrad.

Det aktive stof hydrochlorthiazid kan give kalium- eller magnesiummangel, forhgjet kalkindhold i
blodet og metabolisk acidose (blodet bliver surt pga. stofskifteforstyrrelser).

Der er indberettet forhgjet kolesteroltal, forhgjet indhold i blodet af visse fedtstoffer (triglycerider) og
amylase (et enzym i blodet).

Hos disponerede patienter kan der opsta forhgjet urinsyre eller et anfald af urinsur gigt. Ligeledes kan
der opsta forandringer i blodsukkerbalancen (forverring af glukoseintolerance). En tidlige fase af
sukkersyge (latent diabetes mellitus) kan blive abenbar, og eksisterende diabetes kan blive forveerret.



Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton og
blisterpakningerne. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den nevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Aflever altid medicin pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm indeholder
Aktive indholdsstoffer: Ramipril og hydrochlorthiazid.

2,5mg/12,5 mg
1 tablet indeholder 2,5 mg ramipril og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

5 mg/25 mg
1 tablet indeholder 5 mg ramipril og 25 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer:
Natriumhydrogencarbonat, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium, praegelatineret majsstivelse,
natriumstearylfumarat (Ph.Eur.).

Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharms udseende og pakningsstarrelser

2,5mg/12,5 mg
Hvide til hvidlige, kapselformede, uovertrukne flade tabletter, der maler 4,0 x 8,0 mm og har delekerv
pa den ene side. Tabletterne er maerket ”12.5”.

5 mg/25 mg
Hvide til hvidlige, kapselformede, uovertrukne flade tabletter, der maler 5,0 x 10,0 mm. Tabletterne
har delekzrv pa den ene side og ned over kanterne. Tabletterne er meerket 725,

Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm fas i pakninger med 10, 14, 20, 28, 39, 42, 50, 98 eller 100
tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Ramipril/hydrochlorthiazid ratiopharm, skal De
henvende Dem til den lokale repraesentant i Danmark

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hgrsholm

TIf.: 45 46 06 60

Dette lzegemiddel er godkendt i E&S under falgende navne:
Danmark: Ramipril hydrochlorothiazid ratiopharm
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Tyskland: Ramipril-ratiopharm® comp.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret november/2008
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