INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Ramipril Pfizer tabletter 5 mg og 10 mg

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.
e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
e Legen har ordineret Ramipril Pfizer til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal De vide, for De begynder at tage Ramipril Pfizer
3. Sadan skal De tage Ramipril Pfizer
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Ramipril Pfizer indeholder det aktive l&gemiddelstof ramipril. Stoffet tilherer en gruppe medicin, der kaldes
ACE-h&mmere (Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors).

Ramipril Pfizer virker ved at:

o mindske kroppens produktion af stoffer der kan @ge Deres blodtryk
o {2 Deres blodkar til at slappe af og udvide sig

o gare det lettere for Deres hjerte at pumpe blodet rundt i Deres krop.

De kan anvende Ramipril Pfizer:

e Mod forhgjet blodtryk (hypertension)

Til nedsettelse af risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfeelde

Til at mindske risikoen eller forsinke forveerring af nyresygdom (hvad enten De har diabetes eller ¢j)
Til behandling af hjertet, nar det ikke kan pumpe tilstraekkeligt blod rundt i Deres krop (hjertesvigt)
Til behandling efter blodprop i hjertet (myokardieinfarkt) og hjertesvigt.

Laegen kan have givet Dem Ramipril Pfizer for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Ramipril Pfizer

Tag ikke Ramipril Pfizer:

e hvis De er overfolsom (allergisk) over for ramipril, andre ACE-hammere eller et af de gvrige indholds-
stoffer i Ramipril Pfizer (se afsnit 6). Symptomer pa en allergisk reaktion kan vere udslet, synke- og
vejrtreekningsbesvaer, havelse af laber, ansigt, hals eller tunge.

e hvis De tidligere har haft en alvorlig overfelsomhedsreaktion, der kaldes "angiosdem”. Symptomerne er
klee, nzldefeber, rade pletter pa heenderne, fodderne og pa halsen, haevelser af halsen og tungen samt
rundt om gjnene og leeberne, besverligheder med at treekke vejret og synkebesveer.

e hvis De er i dialysebehandling eller andre typer filtrering af blodet. Afhengigt af det apparatur, der
anvendes, kan det veere uhensigtsmassigt at bruge Ramipril Pfizer samtidig.

e hvis De lider af nyresygdom, hvor blodtilferslen til nyrerne er nedsat (nyrearteriestenose).

e hvis De er gravid og mere end 3 maneder henne i graviditeten. (Det er ogsé bedre at undgé Ramipril
Pfizer tidligt i graviditeten — se afsnittet ”Graviditet og amning”).

e hvis Deres blodtryk er unormalt lavt eller ustabilt. Dette skal Deres laege vurdere.



Tag ikke Ramipril Pfizer, hvis noget af det ovenstaende gaelder for Dem. Hvis De er usikker, sa kontakt
Deres laege, for De tager Ramipril Pfizer.

Ver ekstra forsigtig med at tage Ramipril Pfizer

Tal med legen eller apoteket, inden De tager Ramipril Pfizer, hvis De

e har dérligt hjerte, lever eller nyrer.

e har mistet store mengder kropsvaske eller salt (efter at have kastet op, haft diarre, har svedt mere end
normalt, har veeret pa dizet med lavt saltindhold, har taget vanddrivende medicin over langere tid, eller
hvis De har veret i dialysebehandling).

o skal i behandling for bi- eller hvepsestik for at nedsztte en allergisk reaktion (desensibilisering).

o skal bedeves. Dette kan vere i forbindelse med en operation eller tandleegebesog. Det kan vaere
nedvendigt at stoppe behandlingen med Ramipril Pfizer en dag i forvejen; sparg Deres laege.

e har hejt indhold af kalium i blodet (set 1 blodpreveresultater).

e har kollagen vaskular sygdom sidsom skleroderma eller systemisk lupus erythematosus.

e Fortel det til leegen, hvis De er gravid eller planlegger at blive det. De ber ikke tage Ramipril Pfizer
tidligt i graviditeten, og De ma ikke tage det, hvis De er mere end 3 méneder henne i graviditeten, da det
kan give Deres barn alvorlige skader (se afsnittet Graviditet og amning”).

Born
Ramipril Pfizer anbefales ikke til barn og unge under 18 ar, da der ikke findes tilstraekkeligt med information
om denne aldersgruppe.

Hvis noget af det ovenstidende galder for Dem, eller hvis der er noget De er usikker p4, s& kontakt Deres
leege for De bruger Ramipril Pfizer.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud. Dette er fordi Ramipril Pfizer kan pévirke den méade, anden medicin virker p4,
ligesom anden medicin kan pavirke den made, Ramipril Pfizer virker pa.

Tal med Deres laege, hvis De bruger folgende typer medicin. De kan nemlig mindske virkningen af Ramipril

Pfizer:

e Smertestillende og beteendelsesha&mmende medicin (Nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID) som f.eks. ibuprofen, indometacin eller acetylsalicylsyre)

e Medicin mod for lavt blodtryk, shock, hjertesvigt, astma eller allergi sdsom efedrin, noradrenalin eller
adrenalin. Deres lege vil kontrollere Deres blodtryk.

Tal med legen, hvis De bruger felgende typer medicin. Risikoen for bivirkninger kan eges, hvis de tages
sammen med Ramipril Pfizer:

e Smertestillende og beteendelsesha&ammende medicin (Nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID) som f.eks. ibuprofen, indometacin eller acetylsalicylsyre)

Medicin mod kreeft (kemoterapi)

Medicin, der stopper afstedning af organer efter en transplantation (f.eks. ciclosporin)
Vanddrivende medicin, f.eks. furosemid

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

Steroider mod betandelse, f.eks. prednisolon

e Allopurinol (bruges til at mindske maengden af urinsyre i blodet)

e Procainamid (mod problemer med hjerterytmen)



Tal med legen, hvis De tager folgende typer medicin. Ramipril Pfizer kan nemlig pavirke virkningen af dem:

e Medicin mod diabetes, f.eks. tabletter, der nedsatter blodsukkeret og insulin. Ramipril Pfizer kan
nedsatte blodsukkerniveauet. Kontroller derfor Deres blodsukker ngje, nar De tager Ramipril Pfizer.

e Lithium (mod mentale forstyrrelser). Ramipril Pfizer kan ege indholdet af lithium i blodet. Deres
lithiumindhold i blodet skal derfor overvages ngje af laegen.

Hvis noget af det ovenstaende gelder for Dem, eller hvis der er noget De er usikker pé, si kontakt Deres
leege for De bruger Ramipril Pfizer.

Brug af Ramipril Pfizer sammen med mad og drikke

e Huvis De drikker alkohol samtidig med, at De tager Ramipril Pfizer, kan De blive svimmel. Hvis De er
bekymret for, hvor meget De ma drikke, samtidig med at De er i behandling med Ramipril Pfizer, ber De
tale med laegen, da blodtrykssaenkende medicin kan forsterke virkningen af alkohol.

e De kan tage Ramipril Pfizer sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning

Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Graviditet

De skal fortelle det til laegen, hvis De tror, De er gravid (eller méske vil blive det). Deres leege vil normalt
rade Dem til at stoppe med at tage Ramipril Pfizer og tage anden medicin i stedet for, for De bliver gravid,
eller sa snart De finder ud af, at De er gravid.

De ber ikke tage Ramipril Pfizer tidligt i graviditeten, og De ma ikke tage det, hvis De er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give Deres barn alvorlige skader.

Amning

De skal fortelle det til legen, hvis De ammer eller skal til at amme.

De ber ikke tage Ramipril Pfizer, hvis De ammer, og Deres lege vil muligvis velge en anden behandling til
Dem, hvis De gnsker at amme, iser hvis Deres barn er nyfedt eller fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ramipril Pfizer kan iser 1 begyndelsen af behandlingen og ved egning af dosis give bivirkninger
(svimmelhed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Hvis dette
sker for Dem, ber De ikke kere eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Ramipril Pfizer
Ramipril Pfizer indeholder lactose. Kontakt leegen, for De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem,
at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Ramipril Pfizer
Tag altid Ramipril Pfizer nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s& sperg laegen eller pa apoteket.

Ramipril Pfizer 5 mg tabletter:
Denne styrke er ikke beregnet til doser under 2,5 mg.

Ramipril Pfizer 10 mg tabletter:
Denne styrke er ikke beregnet til doser under 5 mg.

Ramipril Pfizer kan ikke anvendes til doser under 2,5 mg. Der findes andre produkter, der kan give den rette
dosering. Tal med leegen.

Indtagelse af Ramipril Pfizer
e Indtag medicinen gennem munden pa samme tidspunkt hver dag
e Synk tabletterne hele med vaeske



e De ma ikke tygge eller knuse tabletterne

Den szedvanlige dosering

Behandling af forhojet blodtryk:

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

e Deres lege vil justere den mangde, De skal tage, indtil Deres blodtryk er under kontrol

e Den maksimale dosis er 10 mg én gang dagligt

e Huvis De i forvejen er i behandling med vanddrivende medicin, vil Deres laege muligvis stoppe denne
behandling eller nedsztte Deres dosis af vanddrivende medicin, for behandlingen med Ramipril Pfizer
pabegyndes

Nedscettelse af risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfeede:
e Den almindelige startdosis er 2,5 mg én gang dagligt

e Derefter kan Deres lege vaelge at oge dosis

e Den almindelige dosis er 10 mg én gang dagligt

Behandling for at mindske eller forsinke forveerring af nyresygdom:

e De bliver sandsynligvis opstartet pa en dosis pa 1,25 mg eller 2,5 mg én gang dagligt
e Deres lege vil herefter justere dosis

e Den almindelige dosis er 5 mg eller 10 mg én gang dagligt

Behandling af hjertesvigt:

e Den almindelige startdosis er 1,25 mg én gang dagligt

e Derefter kan din laeege vaelge at gge 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 leege vil herefter justere din dosis

e Den almindelige dosis er 10 mg dagligt. Helst fordelt pé to doser pr. dag.

Aldre
Lagen vil nedsatte startdosis og tilpasse behandlingen langsommere.

Hvis De har taget for meget Ramipril Pfizer

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Ramipril Pfizer, end der star her, eller mere
end legen har foreskrevet. De m4 ikke selv kere bil. F derfor en anden til at kere Dem eller ring efter en
ambulance. Medbring pakningen og denne indlaegsseddel, sa lagen kan se, hvad De har taget.

Hvis De har glemt at tage Ramipril Pfizer
Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De blot tage den normale dosis naste gang. De mé ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller apoteket, hvis De har yderligere spergsmél til brugen af denne medicin.

4. Bivirkninger

Ramipril Pfizer kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Stop med at tage Ramipril Pfizer og kontakt laegen med det samme, hvis De oplever én af felgende

alvorlige bivirkninger — De kan have brug for akut laegehjzelp:

o Havelse af ansigtet, laeberne eller halsen, der gor det sveert at synke eller treekke vejret, samt klge og
udslet. Dette kan vaere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion mod Ramipril Pfizer.



e Alvorlige hudreaktioner sasom hududslat, sar i munden, forverring af eksisterende hudsygdomme,
redmen, forekomst af blaerer pa huden (sasom Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermisk nekrolyse
eller erythema multiforme).

Kontakt straks legen, hvis De oplever:

e  (get puls, hjertebanken, brystsmerter, strammende fornemmelse i brystet eller mere alvorlige lidelser
som slagtilfeelde eller hjerteanfald.

o Vejrtrekningsproblem eller hoste. Dette kan vere tegn pa lungeproblemer.
Oget tendens til bld meerker, leengere bladningsperioder, tegn pa bladninger (f.eks. bladning fra tand-
kadet), lilla maerker og pletter pa huden, gget tendens til at f& infektioner, ondt i halsen og feber, traet-
hedsfornemmelse, svaghed, svimmelhed eller bleghed. Dette kan vaere tegn pa blod- eller knoglemarvs-
problemer.

e Voldsomme mavesmerter, der strakker sig om til ryggen. Dette kan vare tegn pa betendelse i bugspyt-
kirtlen.

e Feber, kuldegysninger, treethed, mistet appetit, mavesmerter, kvalme, gullig hud eller gjne (gulsot). Dette
kan vaere tegn pa leverproblemer sasom leverbetendelse eller leverskade.

Andre bivirkninger:
Kontakt straks laeegen, hvis én af felgende bivirkninger bliver alvorlig eller varer l&ngere end et par dage:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mindre en 1 ud af 10 patienter):
Hovedpine eller treethedsfornemmelse

Svimmelhed. Dette ses for det meste i starten af behandlingen, eller nér dosis oges.
Besvimelse, for lavt blodtryk, iser hvis De rejser Dem eller satter Dem hurtigt op
Tor, kildrende hoste, bihulebetendelse eller bronkitis, stakandethed

Mavesmerter, diarré, fordgjelsesbesvar, kvalme, opkastning

Hududslat med eller uden haevelser

Brystsmerter

Muskelkramper eller muskelsmerter

Blodpreveresultater, der viser mere kalium i blodet end normalt

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 ud af 100 patienter):

e Balanceproblemer (vertigo)

e Kilge og unormale hudtilstande sdsom folelseslashed, snurrende, prikkende eller brendende fornemmelse
1 huden (parzastesi)

Mistet eller endret smagssans

Sevnproblemer

Nedtrykt, angstfornemmelse, mere nerves end sedvanlig eller rastlas

Tilstoppet neese, vejrtreekningsbesver eller forvaerring af astma

Havelse i tarmsystemet kaldet intestinal angigdem”, der medferer symptomer som mavesmerter,
opkastning og diarré

Halsbrand, forstoppelse eller mundterhed

@get urinproduktion

@get svedtendens

Mistet eller nedsat appetit

Dget eller uregelmaessig hjerterytme

Heavede arme og ben. Det kan vaere et tegn p4, at kroppen tilbageholder mere vand end normalt.
Radmen

Slaret syn

Ledsmerter

Feber



e Forbigiende rejsningsproblemer hos mand, nedsat seksuel lyst hos mand eller kvinder
e (Jget antal af visse hvide blodlegemer (eosinofili) — set i blodprever
e Blodproveresultater, der viser @&ndring i leverens, bugspytkirtlens og nyrernes funktion.

Sjzeldne bivirkninger (forckommer hos mindre end 1 ud af 1.000 patienter):
Falelsen af at vaere oprevet eller forvirret

Rad og havet tunge

Kraftig afskalning eller afstadning af hud, klge, ujeevnt udslaet
Negleproblemer (f.eks. at de lgsner sig fra neglebandet)

Hududslet eller forekomst af bla merker

Hudpletter og kolde hander og fodder

Rade, klgende, havede eller fugtige gjne

Horeforstyrrelser og ringen for ererne

Folelsen af at vaere afkreeftet

Blodpreveresultater, der viser et fald i antallet af rede eller hvide blodlegemer, blodplader eller i
hamoglobinindholdet.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):
o (get folsomhed over for sollys.

Andre rapporterede bivirkninger:

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

e Koncentrationsbesver

Havelser i munden

Blodpreveresultater, der viser, at der er for fi blodlegemer i blodet
Blodpreveresultater, der viser lavere indhold af natrium 1 dit blod end normalt
Hvide ”dede” fingre og teer (kaldes Raynauds syndrom)

Forsterrelse af brysterne hos mend

Nedsat reaktionsevne

Braendende fornemmelse

Forstyrrelse af lugtesansen

Hartab.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres parerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning under bivirkninger

pa Legemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevar Ramipril Pfizer utilgengeligt for bern.

Opbevar ikke Ramipril Pfizer ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale beholder, da det er
folsomt overfor fugt.

Plastikbeholderen skal holdes teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Tag ikke Ramipril Pfizer efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg pé apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Ramipril Pfizer tabletter 5 mg og 10 mg indeholder

Aktivt stof: ramipril. 1 tablet indeholder 5 mg eller 10 mg ramipril.

Ovrige indholdsstoffer er: Preegelatineret stivelse (majs), lactosemonohydrat, natriumhydrogencarbonat
(E500), croscarmellosenatrium (E468), red jernoxid (E172; kun 5 mg tabletter) og natriumstearylfumarat.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Ramipril "Pfizer” 5 mg tabletter:

Lyserad broget, flad facetteret, aflang, uovertrukken tablet preeget med "H" og "19" pa hver side af
delekarven pé den ene side og delekarv pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige store halvdele.

Ramipril "Pfizer” 10 mg tabletter:
Hvid til neeste hvid flad facetteret, aflang, uovertrukken tablet preeget med "H" og "20" pa hver side af
delekaerven pa den ene side og delekeerv pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige store halvdele.

Ramipril Pfizer fas i blisterpakninger eller plastikbeholder.
Pakningssterrelser

Ramipril Pfizer 5 mg:

Blisterpakning: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98 og 100 tabletter.
Plastikbeholder: 30 og 1.000 tabletter

Ramipril Pfizer 5 mg:

Blisterpakning: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 og 100 tabletter.
Plastikbeholder: 30 og 1.000 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Pfizer Service Company, Hoge Wei 10, B-1930, Zaventem, Vlaams Brabant, Belgien.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret maj 2010



