INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ranid 2,5 mg/12,5 mg tabletter
Ranid 5 mg/25 mg tabletter.

Ramipril og hydrochlorthiazid

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
e Legen har ordineret Ranid til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer som du har.
e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, der ikke er nazvnt her. Se punkt 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Ranid
3. Sadan skal du tage Ranid

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Ranid er en kombination af to slags leegemidler der kaldes ramipril og hydrochlorthiazid.

Ramipril tilherer en gruppe legemidler der kaldes ”ACE-h@mmere” (Angiotension Converting
Enzyme Inhibitors). Det virker ved at:

e Mindske kroppens produktion af stoffer der gar, at man far forhgjet blodtryk

e Far dine blodkar til at slappe af og udvide sig

e Gor det lettere for dit hjerte at pumpe blodet rundt i din krop

Hydrochlorthiazid tilhgrer gruppen af legemidler der kaldes “thiazider” eller vanddrivende
leegemidler. Det virker ved at gge produktionen af urin, hvorved blodtrykket falder.

Ranid anvendes ved forhgjet blodtryk. Du to aktive leegemidler virker sammen for at nedsette
blodtrykket. De anvendes sammen hvor behandling med den ene slags medicin ikke har veret nok.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE RANID

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

Tag ikke Ranid:



Hvis du er allergisk (overfglsom) over for de aktive stoffer ramipril eller hydrochlorthiazid
eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin (e punkt 6)

Hvis du er allergisk (overfglsom) over for anden medicin der ligner Ranid (andre ACE-
hemmere eller sulfonamid derivater).

Symptomer pa allergiske reaktioner er rgdt udslat, synke- og vejrtreekningsbesveer, haevelse
af leber, ansigt, hals eller tunge

Hvis du tidligere har haft en alvorlig overfelsomhedsreaktion der kaldes ”angioadem”.
Symptomerne er klge, nzldefeber, rgde pletter pa henderne, fadderne og pa halsen,
havelser af tunge og hals, rundt om gjnene og leeberne, besveer med at traekke vejret og
synkebesveer

Hvis du er i dialysebehandling eller andre typer filtrering af blodet. Afhaengigt af det
apparatur der anvendes, kan det veere uhensigtsmaessigt at anvende Ranid samtidig.

Hvis du lider af alvorlig leversygdom

Hvis du har unormale saltveerdier (calcium, kalium, natrium) i blodet

Hvis du lider af nyresygdom hvor blodtilfgrslen til nyrerne er nedsat (renal arterie stenose)
Hvis du har sukkersyge eller moderate til sveere nyreproblemer (kreatininclearance <60
ml/min) og er i behandling med leegemidler der indeholder aliskiren

Under de sidste 6 méneder af graviditeten. (se afsnittet nedenfor om ”Graviditet og
amning”)Hvis du ammer (se afsnittet nedenfor om ”Graviditet og amning”).

Anvend ikke Ranid hvis noget af det ovenstaende geelder for dig. Kontakt din leege fer du
anvender Ranid, hvis du er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler Tal med din leege eller apotekspersonalet far du tager Ranid:

Hvis du har darligt hjerte, lever eller nyrer

Hvis du har mistet store mangder kropsvaske og salt (efter at have kastet op, haft diarré, har
svedt mere end normalt, har veeret pa dieet med lavt saltindhold, hvis du har taget
vanddrivende medicin over laengere tid, eller hvis du har veeret i dialysebehandling)

Hvis du skal i behandling for bi- eller hvepsestik for at nedsatte en allergisk reaktion
(desensibilisering)

Hvis du skal bedgves. Dette kan veere i forbindelse med en operation eller tandlzegebesag.
Det kan vare ngdvendigt at stoppe Ranid behandlingen en dag i forvejen; sperg din leege
Hvis du har hgjt indhold af kalium i dit blod (set i blodprgveresultater)

Hvis du har kollagen vaskular sygdom sasom scleroderma eller systemisk lupus
erythematosus

Forteel din lzege, hvis du tror du er gravid eller (planlaegger at blive) gravid. Ranid anbefales
ikke i de farste 3 maneder i graviditeten da det kan forarsage alvorlig skade pa barnet hvis
det tages nar du er lzeneger end 3 maneder henne i graviditeten (se afsnittet nedenfor om
”Graviditet og amning”).

Bgrn og unge
Ranid anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar, fordi l&egemidlet ikke har veeret anvendt til denne
aldersgruppe.

Hvis noget af det ovenstdende galder for dig (eller du er usikker), sd kontakt din leege far du
anvender Ranid.



Brug af anden medicin sammen med Ranid

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette er fordi Ranid kan pavirke den made anden medicin virker pa ligesom anden
medicin kan pavirke den made Ranid virker pa.

Tal med din leege, hvis du anvender falgende typer medicin. De kan nemlig mindske virkningen af
Ranid:

e Smertestillende medicin (f.eks. Nonsteroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID’er) som
f.eks. ibuprofen, indometacin eller aspirin)

e Medicin mod for lavt blodtryk, shock, hjertesvigt, astma eller allergi sdsom efedrin,
noradrenalin eller adrenalin. Din laege vil tage dit blodtryk.

Tal med din leege, hvis du anvender fglgende typer medicin. Risikoen for bivirkninger kan gges,
hvis de tages sammen med Ranid:

e Smertestillende medicin (f.eks. Nonsteroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID’er) som

f.eks. ibuprofen, indometacin eller aspirin)

e Medicin der nedsetter maengden af kalium i blodet sdsom medicin mod forstoppelse,
vanddrivende medicin, amphotericin B (mod svampeinfektioner) og ACTH (der bruges til at
teste at binyrerne fungerer)

Medicin mod kraeft (kemoterapi)

Medicin mod hjerteproblemer inklusive problemer med hjerterytmen

Medicin der stopper afstgdning af organer efter en transplantation sasom ciclosporin
Vanddrivende medicin sasom furosemid

Medicin der kan gge indholdet af kalium i blodet sasom spironolakton, triamteren, amilorid,
kaliumsalte og heparin (blodfortyndende middel)

Steroider mod betsendelse sdsom prednisolon

Kalcium tilskud

Allopurinol (anvendes til at mindske mangden af urinsyre i blodet)

Procainamid (mod problemer med hjerterytmen)

Cholestyramin (der nedsatter fedtindholdet i blodet)

Carbamazepin (mod epilepsi)

Vildagliptin (medicin til behandling af diabetes).

Tal med din laege, hvis du anvender fglgende typer medicin. Ranid kan nemlig pavirke virkningen
af Ranid:
e Medicin mod diabetes sasom tabletter der nedsatter blodsukkeret og insulin. Ranid kan
nedsatte blodsukkerniveauet. Kontroller derfor dit blodsukker ngje nar du anvender Ranid.
e Lithium (mod mentale forstyrrelser). Ranid kan gge indholdet af lithium i blodet. Dit
lithiumindhold skal derfor overvages ngje af din leege.
e Medicin der virker muskelafslappende
e Kinin (mod malaria)
e Medicin der indeholder jod. Dette anvendes i forbindelse med scanninger eller
rentgenfotografering pa hospitalet.
e Penicillin (mod infektioner)
e Blodfortyndende medicin som tages gennem munden sasom warfarin



Tal med din laege hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller du er usikker), far du tager Ranid.

Praver:

Tal med din leege eller apotekspersonalet fer du tager Ranid:
e Hvis du skal have testet din bi-skjoldbruskkirtel. Ranid kan pavirke testresultatet.
e Hovis du skal have foretaget en anti-doping test. Ranid kan give positivt resultat.

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

Graviditet og amning

Graviditet
Du skal tale med din leege, hvis du tror at, du er (planlaegger at blive) gravid.

Du ma ikke anvende Ranid i de ferste 12 uger af din graviditet, og efter den 13. uge ber du helt
undga at tage Ranid, da medicinen kan vare skadelig for fostret.

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

Amning
Du bgr ikke tage Ranid hvis du ammer.

Tal med laegen eller apotekspersonalet fgr du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ranid kan hos enkelte give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken (svimmelhed). Dette geelder iser i starten af behandlingen, nar din dosis andres.
Hvis dette sker for dig, bar du ikke kare eller bruge visse former for maskiner.

Ranid indeholder lactose

Denne medicin indeholder lactose (malkesukker). Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE RANID

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Tal med leegen
eller apoteket hvis du er usikker.

Du ma ikke tygge eller knuse tabletterne

Den anbefalede dosering er:



Behandling af for hgjt blodtryk:
Din laege vil justere dosis indtil dit blodtryk er under kontrol.

Zldre:
Laegen vil nedsatte startdosis og tilpasse behandlingen langsomt.

Indtagelse af Ranid:
e Indtag medicinen gennem munden, pa samme tidspunkt pa dagen hver dag, normalt om
morgenen
e Slug tabletterne hele med rigelig vaeske

Hvis du har taget for mange Ranid tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ranid, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).
Hvis du har glemt at tage Ranid
e Hvis du har glemt at tage en dosis skal du blot tage den normale dosis naste gang.
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har yderligere spegrgsmal om anvendelsen af denne medicin, kan du sparge din laege eller
pa apoteket.

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

Stop indtagelse af Ranid og kontakt lzegen med det samme, hvis du oplever én af fglgende
alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut leegehjeelp:
e Havelse af ansigtet, leeberne eller halsen, der gar det sveert at traekke vejret eller synke,
ligesom klge eller udslat. Dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion mod Ranid
e Alvorlige reaktioner pa huden sasom hududslat, sar i munden, forveerring af eksisterende
hudsygdomme, radmen, forekomst af blistere pa huden (sasom Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse eller erythema multiforme)

Kontakt straks laegen hvis du oplever:

e (Jget puls, hjertebanken (palpitationer), brystsmerter, strammende fornemmelse i brystet
eller mere alvorlige lidelser som slagtilfelde eller hjerteanfald.

o Vejrtrekningsproblemer eller hoste; feber der varer 2-3 dage og tab af appetit. Dette kunne
veere tegn pa lungeproblemer inklusive betendelse.

e Lettere tendens til bla merker, leengere blgdningsperioder, tegn pa bladninger (f.eks.
blgdning fra tandkedet), lilla maerker pa huden, lettere tendens til at fa infektioner,
halsbetaendelse, feber, treethedsfornemmelse, svimmel eller bleghed. Dette kan vare tegn pa
blod- eller knoglemarvsproblemer.

e Alvorlig mavepine der straekker sig om til ryggen. Dette kan vere tegn pa pankreatitis
(beteendelse i bugspytkirtlen).

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



Andre bivirkninger:

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

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Hovedpine eller trethedsfornemmelse

Svimmelhed. Dette er mest sandsynligt nar du starter med at anvende Ranid eller nar dosis
opjusteres.

Tar hoste eller bronkitis

Blodpraveresultater der viser hgjere sukkerindhold i blodet end normalt. Hvis du har
diabetes, kan det forveerre din diabetes.

Blodpreveresultater der viser hgjere indhold af urinsyre eller hgjere fedtindhold end normalt
i blodet

Ledsmerter og rede og haevede led

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Hududsleet med eller uden havelse

Rgdmen, besvimelse, hypotension (unormalt lavt blodtryk), specielt nar du rejser eller setter
dig hurtigt op

Balanceproblemer

Klge og unormale hudtilstande sasom falelseslashed, prikkende eller breendende
fornemmelse i huden (pareestesi)

Mistet eller eendring i smagssans

Sgvnproblemer

Nedtrykthed, angstfornemmelse, mere nervegs end saedvanlig eller rastlgshed
Tilstoppet naese, vejrtreekningsbesveer eller bihulebeteendelse

Betaendelse i tandkgdet (gingivitis), haevet mund

Rade, klgende, haevede, fugtige gjne

Ringen for grerne

Slgret syn

Hartab

Brystsmerter

Muskelsmerter

Forstoppelse og smerter i maveregionen

Fordgjelsesbesveer og kvalme

@get urinproduktion

@get svedtendens eller gget tarst

Mistet eller nedsat appetit

Uregelmassig hjerterytme.

Haevede arme og ben, hvilket kan veere et tegn pa at kroppen tilbageholder mere vand end
vanligt

Feber

Nedsat sexlyst hos mand

Blodpraveresultater der viser et fald i antallet af rade blodlegemer, hvide blodlegemer,
blodplader eller i hamaglobinmangden

Blodpraveresultater der viser &ndring i lever, bugspytkirtel og nyrernes funktion
Blodpraveresultater der viser mindre kalium i blodet end normalt



Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op till ud af 10.000 personer)
e Opkastning, diarré eller halsbrand
e Rgd haevet tunge eller mundterhed
e Blodpreveresultater der viser mere kalium i blodet end normalt

Andre rapporterede bivirkninger:

Kontakt lzegen hvis nogen af fglgende bivirkninger bliver alvorlige eller hvis de varer leengere end

et par dage:

Ikke kendt (frekvensen kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data)
e Koncentrationsbesveer, rastlgshed eller forvirring

Hvide ”dede” fingre og teeer (Raynauds faenomen)

Forstarrelse af brysterne hos mand

Blodpropper

Hareforstyrrelser

Tarre gjne

Fornemmelse af at ting ser gule ud

@get tryk i gjnene med symptomer som, smerter i gjnene og hovedpine, radmen af gjnene,

nedsat syn og opkastning (akut vinkel-lukning glaukom)

Dehydrering

e Havelser, smerter og radmen i kinden (betendelse af spytkirtlerne)

e Havelse i tarmsystemet kaldet “intestinal angiedem” der medferer symptomer som smerter i
maveregionen, opkast og diarré

e (Jget fglsomhed af huden overfor sollys

Kraftig afskalning eller afstadning af hud, klge, ujeevnt radt udslet eller andre hudreaktioner

sasom rgdmen i ansigtet eller i panden

Hududslet eller forekomst af bla maerker

Hudpletter og kolde hander og fadder

Negleproblemer (f.eks. at de lgser sig fra neglebandet)

Stivhed i bevaegeapparatet eller besveer med at bevaege kaeben (tetani)

Svaghed eller kramper i musklerne

Nedsat seksuel lyst hos mand og kvinder

Blod i urinen. Dette kan vaere tegn pa nyresygdom (interstitiel nefritis)

Hgjere sukkerindhold i urinen end normalt

Forhgjet antal af visse hvide blodlegemer i blodet (pancytopeni)

Blodpraveresultater der viser en &ndring i indholdet af salte som f.eks. natrium, kalcium,

magnesium og Kklor i dit blod

e Nedsat reaktionstid

e Forstyrrelse af lugtesansen

e Vejrtrekningsproblemer eller forveerring af astma.

Kontakt din laege eller apotekspersonalet, hvis du oplever bivirkninger der ikke er listet i denne
indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder 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, ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen 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 hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar denne medicin utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke denne medicin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ranid indeholder:

De aktive stoffer er ramipril og hydrochlorthiazid.

Hver Ranid 2,5/12,5 mg tablet indeholder 2,5 mg ramipril og 12,5 mg hydrochlorthiazid
Hver Ranid 5/25 mg tablet indeholder 5 mg ramipril og 25 mg hydrochlorthiazid

De gvrige indholdsstoffer er: Natriumhydrogencarbonat, lactosemonohydrat,
croscarmellosenatrium, majsstivelse - praegelatiniseret, natriumstearylfumarat.

Udseende og pakningsstarrelser
Ranid 2,5 mg/12,5 mg tablet: Hvid til cremefarvet, kapselformet, ikke filmovertrukken, flad tablet,
4,0 x 8,0 mm, delekaerv pa én side. Market ”12,5”.

Ranid 5 mg/25 mg tablet: Hvid til cremefarvet, kapselformet, ikke filmovertrukken, flad tablet, 5,0
x 10,0 mm. Med delekaerv pa den ene side og pa begge kanter. Maerket 725,

Tabletterne leveres i enten blisterpakninger (aluminium) eller polypropylen beholder med
tarremiddel (silicagel) og plastik lag.

Pakningsstarrelser:

Tabletter 2,5/12,5: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 og 100 tabletter.
Tabletter 5/25: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98, 100 og 120 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis blive markedsfart.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant:

PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46A
2730 Herlev

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Ranid
Tyskland:  Ramiplus STADA 2,5/12,5 mg Tabletten/Ramiplus STADA 5/25 mg Tabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret marts 2016.



