Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rameam 5 mg/5 mg kovat kapselit
Rameam 5 mg/10 mg kovat kapselit
Rameam 10 mg/5 mg kovat kapselit

Rameam 10 mg/10 mg kovat kapselit

ramipriil/amlodipiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rameam on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Rameam-valmistetta
Miten Rameam-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rameam-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Rameam on ja mihin sita kéyte tiin

Rameam siséltdé kahta vaikuttavaa ainetta, ramipriilia ja amlodipiinia. Ramipriili kuuluu
ladkeryhmian nimeltd ACE:n estéjit (angiotensiinid konvertoivan entsyymin estijit), ja amlodipiini
kuuli lddkeaineryhméédn nimeltd kalsiumkanavan salpaajat.

Ramipriili vaikuttaa

- vahentdmalld elimistosi tuottamia aineita, jotka voivat nostaa verenpainettasi

- rentouttamalla ja laajentamalla verisuoniasi

- helpottamalla syddamesi pumppausty6td eli verenkierron ylldpitiminen elimistdssési helpottuu.

Amlodipiini vaikuttaa
- rentouttamalla ja laajentamalla verisuonia, jolloin veri pddsee virtaamaan niissd helpommin.

Rameam-valmistetta voidaan kéyttda korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon potilaille, joiden
verenpaine on jo ennestiddn hallinnassa samanaikaisesti annettavilla ramipriililla ja amlodipiinilld, kun
niitd annetaan samoina annoksina kuin yhdistelmivalmisteessa, mutta erillisind tabletteina.

Ramipriilia ja amlodipiinia, joita Rameam siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Rameam-valmis tetta
Ali ota Rame am-valmis tetta

- jos olet allerginen ramipriilille tai amlodipiinille, jollekin muulle ACE:mn estdjille tai
kalsiumkanavan salpaajalle tai tamdn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma, niclemis- tai hengitysvaikeudet, huulien,
kasvojen, kurkun tai kielen turpoaminen, kutina tai thon punoitus.

- jos sinulla on joskus ollut vakava allerginen reaktio nimeltd angioedeema. Oireisin kuuluu
kutina, nokkosrokko (urtikaria), punaiset laiskét késissé, jaloissa ja kurkussa, kurkun ja kielen
turpoaminen, silmien ympérysten ja huulien turpoaminen, hengitys- ja nielemisvaikeudet

- jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehonulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla,
ettei Rameam sovi sinulle rijppuen kiytetystd laitteesta.

- jos sinulla on munuaisongelma, jossa verenvirtaus munuaisiin on vahentynyt
(munuaisvaltimoiden ahtauma)

- 6 vimeisen raskauskuukauden aikana (ks. jiliempand kohta Raskaus ja imetys”)

- jos verenpaineesi on epdtavallisen matala tai hyvin vaihteleva. Laékarisi arvioi tdmén.

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltdd aliskireenid

- jos sinulla syddmen ulosvirtauskanavan ahtauma (aorttalipén ahtauma) tai sydénperédinen sokki
(tila, jossa sydin ei kykene pumppaamaan riittdvasti verta elimistoon)

- jos sinulla on sydéninfarktin jilkeen ilmaantunut syddmen vajaatoiminta

- jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania sisdltivda yhdistelmévalmistetta,
joka on aikuisten erdénlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon
kaytettava lddke, silldi angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi.

Jos jokin ylld mainituista tiloista koskee sinua, dl4 ota Rameam-valmistetta. Jos olet epdvarma,
keskustele ladkarin kanssa ennen Rameam-valmisteen ottamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rame am-valmistetta. Kerro

ladkarille, jos jokin seuraavista koskee sinua:

- jos sinulla on sydédn-, maksa- tai munuaisongelmia

- jos olet menettinyt paljon suoloja tai nestettd elimistostisi huonovointisuuden (oksentelun),
ripulin, tavallista runsaamman hikoilun, vdhdsuolaisen dieetin tai diureettien
(nesteenpoistotablettien) pitkdaikaisen kdyton vuoksi tai olet ollut dialyysihoidossa

- jos aiot menni hoitoon lievittddksesi allergiaasi mehildisten tai ampiaisten pistoille
(siedityshoito)

- jos sinulle aiotaan antaa nukutus- tai puudutusaineita. Néitd voidaan antaa leikkauksen tai
hammashoidon yhteydessé. Voi olla, ettd sinun tdytyy keskeyttdd Rameam-hoito pdivdd ennen
toimenpidettd; kysy lddkariltdsi neuvoa.

- jos sinulla on suuri veren kalumpitoisuus (nidkyy verikokeissa)

- jos kaytat ladkkeitd, jotka saattavat pienentdd veren natriumpitoisuutta, taisinulla on sairaus,
joka voi vaikuttaa talld tavalla. Ladkari saattaa teettdd sddnndllisesti verikokeita erityisesti veren
natriumpitoisuuden tarkistamiseksi, varsinkin jos olet idkés.

- jos arvelet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Rameam-valmistetta ei suositella
kaytettavaksi raskauden ensimméisen kolmen kuukauden aikana. Raskauden ensimmadisen
kolmen kuukauden jilkeen kdytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. jaliempéna
kohta ”Raskaus ja imetys”).

- jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus, kuten skleroderma tai systeeminen lupus
erythematosus

- jos sinulla on voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)

- jos olet idkés ja annostasi on suurennettava

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyista ladkkeista:

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi
valsartaani, telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen
liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.

jos kdytdt mitdén seuraavista lddkkeistd, angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen

esim. kurkussa) riski kasvaa:

- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kaytettiva lddke



- elinsiirteen hyljintareaktioiden estimiseen ja syovian hoitoon kdytettdvid lakkeita
(esim. temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)
- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kéytettdvi ladke.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méérén sddnnollisesti.
Katso my0s kohdassa ”Ald ota Rameam-valmistetta” olevat tiedot.

Jos sinulle ilmaantuu #killistd huulien ja kasvojen, kielen ja kurkun sekd mahdollisesti myds késien ja
jalkaterien turpoamista, nielemis- tai hengitysvaikeuksia, nokkosihottuma tai dédnen kdheys
(’angioedeema”). Tdma voi olla vaikean allergisen reaktion oire. Se voi ilmetd milloin tahansa hoidon
aikana. Mustaihoisilla potilailla voi olla suurempi riski saada tillaisia reaktioita. Jos sinulla ilmenee
edelld mainittuja oireita, kerro niistd valittomasti lddkarille.

Lapset januoret
Rameam-valmistetta ei suositella kdytettdvéksi lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska valmisteen
turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa eiole vield varmistettu.

Muut liifike valmis teet ja Rameam
Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro ladkérillesi, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeisté:

- kivun ja tulehduksen lievittimiseen kaytettidvit ladkkeet (tulehduskipuldékkeet eli NSAID-
ladkkeet, kuten ibuprofeeni ja indometasiini, tai asetyylisalisyylihappo)

- matalan verenpaineen, sokin, syddmen vajaatoiminnan, astman tai allergian hoitoon kdytettavit
ladkkeet, kuten efedriini, noradrenaliini tai adrenaliini. La#kérisi on mitattava verenpaineesi.

- syovin hoitoon kéytetyt lidkkeet (kemoterapia)

- elimiston hylkimisreaktion estdmiseksi elinsiirron jilkeen kéytetyt lidkkeet, kuten siklosporiini

- diureetit (nesteenpoistolidkkeet), kuten furosemidi

- ladkkeet, jotka voivat lisétd veresi kaliumpitoisuutta, kuten spironolaktoni, triamtereeni,
amiloridi, kalumsuolat ja hepariini (veren ohentamiseen)

- steroideihin kuuluvat tulehduksiin kéytettivit ladkkeet, kuten prednisoloni

- allopurinoli (kdytetddn veren virtsahapon mééran vahentdmiseksi)

- prokainamidi (syddmen rytmiongelmiin)

- temsirolimuusi (syopéaén)

- vildagliptiini (tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

- diabeteksen hoitoon kdytetyt lidkkeet, kuten suun kautta otettavat verensokeria alentavat
ladkkeet tai msulini. Rameam voi madaltaa verensokeriasi. Seuraa verensokeria tarkasti
kéyttdessdsi Rameam-valmistetta.

- litum (mielenterveysongelmiin). Rameam voi lisita littumin mééraé veressd. Ladkarisi on
seurattava tarkkaan litumin maarda veressési.

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienildékkeité)

- ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (ns. proteaasinestijin kuuluvia HIV-lddkkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja, joita kdytetddn bakteeri-infektioihin)

- mékikuisma (Hypericum perforatum)

- verapamiili, diltiatseemi (sydidn- ja verenpainelddkkeitd)

- dantroleeni-infuusio (vakavien kehon lAmpétilapoikkeavuuksien hoitoon)

- takrolimuusi (elimiston immuunivastetta muuntava ldéke, joka auttaa elimistod hyvaksyméin
elinsiirteen)

- simvastatiini (veren kolesteroliarvoja alentava lddke)

- ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten siirrettyjen elinten hylkimisen estdmiseksi (sirolimuusi,
everolimuusi ja muut lddkkeet, jotka kuuluvat mTOR:n estéjien luokkaan). Katso kohta
”Varoitukset ja varotoimet”.

- kaliumlisia (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia sééstivid diureetteja ja muita lidkkeitd,
jotka voivat suurentaa veressd olevan kaliumin maarié (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia
(trimetopriimia ja sulfametoksatsolia sisdltiva yhdistelmédvalmiste) bakteerien aiheuttamien



infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden hyljintdreaktioiden estoon ja hepariinia, joka
on verenohennuslidke veritulppien estoon).

Ladkérin on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttava muihin varotoimenpiteisiin:

- jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja myds kohdista ”Ali
ota Rameam-valmistetta” ja ’Varoitukset ja varotoimet™).

Jos jokin ylld mainituista kohdista sopii sinuun (tai jos olet epdvarma), keskustele 1ddkérisi kanssa
ennen kuin alat ottaa Rameam-valmistetta.

Rameam ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Rameam voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjidn mahaan.

- Alkoholin kiyttd Rameam-valmisteen kanssa voi aiheuttaa sinulle huimausta tai omituisen olon
padhdn. Jos olet huolestunut siitd, kuinka paljon voit juoda Rameam-hoidon aikana, keskustele
ladkarisi kanssa, silli verenpainetta alentavilla ladkkeilld ja alkoholilla voi olla toisiaan
vahvistava vaikutus.

Ali sy greippid taijuo greippimehua, jos kiytit Rameam-valmistetta. Greippi ja greippimehu voivat
suurentaa lidkkeen toisen vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuutta veressd, mikd voi johtaa
Rameam-valmisteen verenpainetta alentavan vaikutuksen arvaamattomaan voimistumiseen.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Sinun on kerrottava ladkérille, jos epdilet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi).
Rameam-valmisteen kiyttod ei suositella ensimméisten 12 raskausvikon aikana ja sitd ei saa kayttda
lainkaan 13. raskausviikosta ldhtien, silli kdytto raskauden aikana voi olla vahingollista lapsellesi.
Kerro vilittomasti 1adkérille, jos tulet raskaaksi Rameam-hoidon aikana. Ladkitys on vaihdettava
toiseen raskauden aikana sopivaan lddkitykseen ennen suunniteltua raskautta.

Imetys
Ali ota Rameam-valmistetta, jos imetiit. Pienii mi4rid amlodipiinia on havaittu erittyvin
didinmaitoon. Kysy lddkériltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkédén ldikkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rameam voi vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai kiyttds koneita. Jos kapselit aiheuttavat
huonovointisuutta, huimausta tai visymysta tai saat niistd padnsérkyd, dld aja autoa dlikd kaytd koneita
ja ota valittomasti yhteys ladkérin. TAma on todenndkoisempéd, kun aloitat Rameam-valmisteen oton
tai kun annosta suurennetaan.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Rame am-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota lddke suun kautta samaan aikaan vuorokaudesta joka péivd, ennen ruokailua tai sen jilkeen.
Niele kapselit kokonaisina nesteen kera.

Ali ota Rameam-valmistetta greippimehun kanssa.

Rameam-valmistetta otetaan kerran paivéssa.



Likkddit
Ladkarisi pienentdd aloitusannosta ja séétii hoitoasi hitaammin.

Jos otat enemmiin Rame am-valmis tetta kuin sinun pitis i

Jos olet ottanut liian suuren maddrin kapseleita, verenpaineesi voi laskea jopa vaarallisen paljon. Voit
tuntea huimausta, heikotusta, pyorrytystd tai voimattomuutta. Jos verenpaine laskee likaa, siitd voi
aiheutua sokki. Thosi saattaa tuntua kylmaltd ja nihkedltd ja saatat menettéa tajuntasi. Kerro ladkarille
tai hakeudu heti ihimmin sairaalan ensiapuun. Ali aja sairaalaan, vaan pyydi joku viemiin sinut tai
soita ambulanssi. Ota lddkepakkaus mukaasi, jotta ladkéri tietdd, mitd olet ottanut.

Keuhkoihisi voi kertyé ylimdarin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi
kehittyd 24—48 tunnin kuluessa ladkevalmisteen ottamisesta.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Rame am-valmis tetta
Jos unohdat ottaa kapselin, jatd annos vilin kokonaan. Ota seuraava annos normaaliin aikaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Rame am-valmis teen oton
Laakari kertoo, miten pitkddn sinun on otettava téité lidkettd. Jos lopetat hoidon lian aikaisin, oireet
saattavat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Rame am-valmis teen ottamine n ja mene vilittomas ti ik driin, jos huomaat seuraavia

vakavia haittavaikutuksia — voit tarvita kiireellistd 1adkérin hoitoa:

- kasvojen, huulien tai kurkun turpoaminen, mistd seuraa nielemis- ja hengitysvaikeuksia, sekd
kutina ja ihottumat. Naméi voivat olla merkkejd vaikeasta allergisesta reaktiosta Rameam-
valmisteelle.

- vaikeat ihoreaktiot mukaan lukien ihottuma, suun haavaumat, olemassa olevan ihosairauden
paheneminen, punoitus, thon rakkulointi tai kuoriutuminen, ihon vaikea kutina, rakkulointi,
hilseily ja turvotus, limakalvotulehdus (kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi tai erythema multiforme).

Kerro lddkirillesi vilittomisti, jos sinulle ilmaantuu:

- nopeampi sydimen syke, epitasaisia tai voimakkaita sydamenlyonteja (tykyttelyd), rintakipua,
puristuksen tunnetta rintaan tai vakavampia ongelmia, kuten sydénkohtaus tai aivohalvaus

- hengenahdistusta, yské, dkillistd hengityksen vinkumista, rintakipua tai hengitysvaikeuksia.
Néama voivat olla merkkejd keuhko-ongelmista.

- mustelmia tavallista herkemmin, tavallista pidempikestoista verenvuotoa, merkkeji
verenvuodosta (esim. ikenien verenvuotoa), purppuran varisid pisteitd iholle tai infektioita
tavallista herkemmin, kiped kurkku tai kuumetta, visymyksen tunnetta, pyortyilyd, huimausta
tai kalpea tho. Nama voivat olla merkkejd veren tai luuytimen ongelmista.

- vaikea vatsakipu, joka voi siteilld selkddn. Tamé voi olla merkki pankreatiitista
(haimatulehduksesta).

- kuumetta, vilunvéristyksid, vdsymystd, ruokahalun puutetta, vatsakipua, pahoinvointia, ihon tai
silmien keltaisuutta (keltatautia). Nama voivat olla merkkeja maksan ongelmista, kuten
hepatiitista (maksatulehduksesta) tai maksavauriosta.



simidluomien tai kielen turpoaminen
allergiset reaktiot.

Ramipriiliin liittyvét haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintya e nintdiin 1 kayttajilla 10:sti)

padnsérky tai visymyksen tunne

huimauksen tunne. Se on todennidkoisempéd, kun aloitat Rameam-valmisteen kdyton tai kun
annostasi suurennetaan.

pyortyily, hypotensio (epétavallisen matala verenpaine), erityisesti, kun nouset seisomaan tai
istumaan nopeasti

kuiva arsytysyska, poskionteloiden tulehdus (sinuiitti) tai bronkiitti, hengenahdistus

vatsa- tai suolistokipu, ripuli, ruoansulatushéirid, pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi
ihottuma, johon voi littyd turvotusta

rintakipu

krampit tai lihaskipu

verikokeissa todettava tavallista suurempi kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintéiéin 1 kiyttijialla 100:sta)

tasapainohdirit (kiertohuimaus)

kutina ja epétavalliset ihotuntemukset, kuten tunnottomuus, kihelmdinti, pistely, polttelu tai
poikkeavat tuntemukset iholla (harhatuntemukset)

makuaistin menetys tai muuttuminen

uniongelmat

masentuneisuuden, ahdistuneisuuden, levottomuuden tunne tai lisddntynyt hermostuneisuus
nendn tukkoisuus, hengitysvaikeudet tai astman paheneminen

suolen turpoaminen, jota kutsutaan intestinaaliseksi angioedeemaksi, jonka oireita ovat
vatsakipu, oksentelu ja ripuli

nérdstys, ummetus tai kuiva suu

tavallista suurempi pdivittdinen nesteen (virtsan) eritys

tavallista suurempi hikoilu

ruokahalun menetys tai heikkeneminen (ruokahaluttomuus)

lisidntyneet tai epdsdénnolliset syddmen lyonnit

turvonneet kdsivarret tai jalat. Tadma voi olla merkki elimistdsi kertyneestd nesteesti.
punastelu

ndon hamartyminen

nivelkipu

kuume

kyvyttomyys yhdyntddn (miehet), seksuaalisten halujen viheneminen (michet ja naiset)
tiettyjen veren valkosolujen suurentunut méiiré (eosinofilia), mikd todetaan verikokeissa
verikokeissa todettavat muutokset maksan, haiman ja munuaisten toiminnassa.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéiin 1 kayttijilla 1 000:sta)

hutera olo tai sekavuuden tunne

punainen ja turvonnut kieli

ihon vaikea hilseily tai kesiminen; kutiseva, kuhmurainen ihottuma

kynsiongelmat (kuten kynnen osittainen tai tdydellinen irtoaminen kynsipedisté)

ihottuma tai mustelmat

laiskat iholla ja kylmédt raajat

punaiset, kutisevat, turvonneet tai vetiset silmét

kuulohdiriét tai korvien soiminen

heikkouden tunne

verikokeissa todettavat pienemmét punasolu-, valkosolu-, verihiutale- tai hemoglobiiniarvot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintdéin 1 kayttijilld 10 000:sta)

herkistyminen auringonvalolle.



Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintyvyyden arviointiin)

- vikevoitynyt virtsa (viriltddn tumma), pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja
kouristuskohtaukset, jotka voivat johtua antidiureettisen hormonin (ADH) epdasianmukaisesta
erityksestd. Jos sinulla esiintyy nditd oireita, ota yhteys ladkdriin niin pian kuin mahdollista.

Muut raportoidut haittavaikutukset:

Kerro laédkdrillesi, jos jokin seuraavista muuttuu vakavaksi tai kestdd muutamaa paivad pidempéén.

- keskittymisvaikeudet

- suun turvotus

- verikokeissa todettava verisolujen lian vidhdinen méara

- verikokeissa todettava tavallista pienempi veren natriumpitoisuus

- sormien ja varpaiden varinmuutos, kun palelet, ja sitten kihelmdinti ja kiputuntemukset, kun
lampenet (Raynaud’n oireyhtyma)

- rintojen kasvu (miehet)

- hidastuneet tai heikentyneet reaktiot

- polttelun tunne

- hajuaistin muutokset

- hiusten I&hto.

Amlodipiiniin _liittyvit haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttidjalla 10:sti)
- nilkkojen turvotus (edeema)

Yleiset (voi esiintyé enintéén 1 kayttijilla 10:sté)

- paansarky, huimaus, uneliaisuus (erityisesti hoidon alussa)

- syddmentykytys (tietoisuus syddmen lyonneistd), punastelu

- vatsakipu, pahoinvointi

- suolentoiminnan muutokset, ripuli, ummetus, ruoansulatushéirié
- vasymys, heikotus

- nikohairiot, kahtena ndkeminen

- lihaskrampit.

Seuraavassa on lueteltu muita ilmoite ttuja haittavaikutuksia. Jos havaitset sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole tissé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintdin 1 kiyttijalla 100:sta)

- mielialan muutokset, ahdistuneisuus, masennus, unettomuus

- vapina, makuhiiriot, pyortyminen

- raajojen puutuminen tai pistely, kivuntunnon hévidminen

- korvien soiminen

- matala verenpaine

- aivastelu/nendn vuotaminen, joka johtuu nenin limakalvon tulehduksesta (nuha)
- yska

- suun kuivuminen, oksentelu

- hiustenldhto, lLisddntynyt hikoilu, ihon kutina, punaiset ldiskét iholla, thon vidrimuutos
- virtsaamishdiriot, lisddntynyt virtsaamistarve yolld, tihentynyt virtsaamistarve

- erektiokyvyttomyys, miehen rintarauhasten kipu tai suurentuminen

- kipu, huonovointisuus

- nivel- tai lihaskipu, selkédkipu

- painonnousu tai painonlasku.

Harvinaiset (voi esiintya enintéiiin 1 kayttijilld 1 000:sta)
- sekavuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintaéin 1 kayttajilld 10 000:sta)



- veren valkosolujen médrdn viheneminen, verihiutalemiardn vaheneminen, mikd saattaa
aiheuttaa epétavallista mustelmien muodostumista tai verenvuotoherkkyyttd (punasoluvaurio)

- kohonnut verensokeri (hyperglykemia)

- hermosairaus, joka saattaa aiheuttaa lihasheikkoutta, pistelyéd tai puutumista

- ikenien turvotus

- vatsan turvotus (gastriitti)

- maksan toimntahéirid, maksatulehdus (hepatiitti), ihon keltaisuus, kohonneet maksaentsyymit,
jotka saattavat vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimustuloksiin

- lisidntynyt lihasjénnitys

- verisuonitulehdus, johon usein littyy ihottuma

- valoyliherkkyys
- sairaudet, jothin liittyy kankeutta, vapinaa ja/tai likehdirioitd.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
- vapina, vartalon jiykkyys, kasvojen ilmeettomyys, hitaat likkeet ja kopottavd, epatasapainoinen
kévely.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Rameam-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Rame am sis dltii

- Vaikuttavat aineet ovat ramipriili ja amlodipiini (amlodipiinibesilaattina).
5 mg/5 mg kovat kapselit: Yksikova kapseli sisdltdd 5 mg ramipriilia ja amlodipiinibesilaattia
méérén, joka vastaa 5 mg amlodipiinia.
5 mg/10 mg kovat kapselit: Yksi kova kapseli sisiltdd 5 mg ramipriilia ja amlodipiinibesilaattia
madrin, joka vastaa 10 mg amlodipiinia.
10 mg/5 mg kovat kapselit: Yksi kova kapseli sisdltdd 10 mg ramipriilia ja
amlodipiinibesilaattia méérin, joka vastaa 5 mg amlodipiinia.
10 mg/10 mg kovat kapselit: Yksi kova kapseli siséltdd 10 mg ramipriilia ja
amlodipiinibesilaattia méérén, joka vastaa 10 mg amlodipiinia.
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- Kapselin sisdllon muut aineet ovat: hypromelloosi 6¢P, esigelatinoitu maissitdrkkelys,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti (E470b).

Kapselin kuoren muut aineet ovat: 5 mg/5 mg kovat kapselit ja 10 mg/5 mg kovat kapselit:
titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), musta
rautaoksidi (E172), liivate, musta painomuste (shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520),
kaliumhydroksidi (E525), musta rautaoksidi (E172)).

Kapselin kuoren muut aineet ovat: 5 mg/10 mg kovat kapselit: titaanidioksidi (E171), punainen
rautaoksidi (E172), liivate, musta painomuste (shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520),
kaliumhydroksidi (E525), musta rautaoksidi (E172)).

Kapselin kuoren muut aineet ovat: 10 mg/10 mg kovat kapselit: titaanidioksidi (E171), punainen
rautaoksidi (E172), livate, valkoinen painomuste (shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520),
kaliumhydroksidi (E525), titaanidioksidi (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg/5 mg kovat kapselit (kapselit): Kapselin pohjaosa on oranssinruskea, ja sithen on painettu
mustalla painomusteella merkintd 0505. Kapselin kansiosa on oranssinruskea. Kapselin sisélté on
valkoista tai melkein valkoista jauhetta, jossa voi olla kiteitd. Kapselin koko on 2.

5 mg/10 mg kovat kapselit (kapselit): Kapselin pohjaosa on valkoinen tai melkein valkoinen, ja sithen
on painettu mustanharmaalla painomusteella merkintd 0510. Kapselin kansiosa on ruskeanpunainen.
Kapselin siséltd on valkoista tai melkein valkoista jauhetta, jossa voi olla kiteitd. Kapselin koko on 0.

10 mg/5 mg kovat kapselit (kapselit): Kapselin pohjaosa on valkoinen tai melkein valkoinen, ja sithen
on painettu mustanharmaalla painomusteella merkintd 1005. Kapselin kansiosa on oranssinruskea.
Kapselin siséltd on valkoista tai melkein valkoista jauhetta, jossa voi olla kiteitd. Kapselin koko on 0.

10 mg/10 mg kovat kapselit (kapselit): Kapselin pohjaosa on ruskeanpunainen, ja sithen on painettu
valkoisella painomusteella merkintd 1010. Kapselin kansiosa on ruskeanpunainen. Kapselin sisdltd on
valkoista tai melkein valkoista jauhetta, jossa voi olla kiteitd. Kapselin koko on 0.

Rameam on saatava rasioissa, joissa on

- 30, 50, 60, 90 tai 100 kovaa kapselia lapipainopakkauksissa

- 30x1,50x1,60x 1,90 x 1 tai 100 x 1 kova kapseli yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Mpyyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.5.2023

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Rameam 5 mg/5 mg harda kapslar
Rameam 5 mg/10 mg hirda kapslar
Rameam 10 mg/5 mg hiarda kapslar
Rameam 10 mg/10 mg hirda kapslar

ramipril/amlodipin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rameam ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Rameam

Hur du tar Rameam

Eventuella biverkningar

Hur Rameam ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Rameam ar och vad det anvinds for

Rameam innehéller tva aktiva substanser kallade ramipril och amlodipin. Ramipril tillhér en grupp av
lakemedel som kallas ACE-hammare (angiontensin-konverterande-enzym-hdmmare), medan
amlodipin tillhér en grupp likemedel som kallas kalciumantagonister.

Ramipril verkar genom att:

- minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna héja ditt blodtryck
- gora sa att dina blodkérl slappnar av och vidgas

- gora det [ittare for ditt hjirta att pumpa runt blodet i din kropp.

Amlodipin verkar genom att:
- slappna av och vidga blodkirlen, s att blodet littare kan passera.

Rameam kan anvéndas for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos patienter som uppnar
tillfredstdllande blodtryckskontroll med de enskilda produkterna givna samtidigt och i samma doser
som i1 kombinationspreparatet, men som separata tabletter.

Ramipril och amlodipin som finns i Rameam kan ocksé vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Rame am
Ta inte Rameam
- omdu &rallergisk mot ramipril eller amlodipin (de aktiva substanserna), ndgon annan ACE-

hammare eller kalciumantagonist, eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
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- Teckenpa en allergisk reaktion kan omfatta utslag, svarigheter att svilja eller andas, svullnad av
dina ldppar, ansikte, hals eller tunga, kldda eller hudrodnad.

- om du ndgonsin haft en allvarlig allergisk reaktion som kallas ”angioddem”. Tecknen pa detta
inkluderar klada, ndsselutslag (urtikaria), roda marken pa hander, fotter och hals, svullnad av hals
och tunga, svullnad kring 6gonen och ldpparna, svarigheter att andas och svélja.

- om du genomgér dialys eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken maskin som
anvénds sd kan Rameam mojligen mte vara limplig for dig.

- om du har njurproblem som innebdr att blodtillforseln till dina njurar 4r minskad (stenos i
njurartiren).

- under de sista 6 minaderna av graviditeten (se avsnitt ’Graviditet och amning”).

- omditt blodtryck &r onormalt lagt (hypotoni) eller instabilt. Din likare kommer att gbra denna
beddmning.

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
likemedel som innehéller aliskiren

- omdu har en fortringning iaortaklaffen (aortastenos), kardiogen chock (ett tillstind som innebéar
att hjirtat inte orkar forse kroppen med tillrickliga méngder blod)

- om du har hjirtsvikt efter en hjartinfarkt

- omdu har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvénds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjértsvikt hos vuxna, eftersom det dkar risken for angioddem (snabb svullnad
under huden i ett omradde som t.ex. strupen).

Ta inte Rameam om ndgot av det som ndmns ovan giller for dig. Om du dr osédker, tala med din likare
innan du tar Rameam.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Rame am. Beritta for din likare om du har eller har

haft ndgot av foljande:

- om du har hjért-, lever- eller njurproblem.

- om du har forlorat mycket kroppssalter eller kroppsvétska (genom krikningar, diarré, onormalt
mycket svettningar, strangt saltfattig kost, behandling med urindrivande medel under en lang tid
eller har genomgatt dialys).

- omdu skall genomgé en behandling for att minska din allergi mot geting- eller bistick
(hyposensibilisering).

- om du kommer att fa beddvningsmedel. Detta kan ges till dig infér en operation eller
tandlikarbehandling. Du kan komma att behova sluta ta Rameam en dag fore operation; fraga din
likare om rad.

- om du har hoga nivaer av kalium iblodet (visas med blodprov)

- omdu tar likemedel eller har ett tillstdind som kan minska natriumnivaerna i ditt blod. Din ldkare
kan komma att utfora regelbundna blodprover, sarskilt for att kontrollera nivderna av natrium i
blodet, i synnerhet om du dr dldre.

- omdu tror att du dr gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen med Rameam. Anvéindning
av Rameam rekommenderas inte under de tre férsta manaderna av graviditeten, och kan om det
anvinds efter graviditetens tredje manad orsaka allvarlig skada pa spadbarnet (se avsnitt
”Graviditet och amning”).

- om du har en bindvidvssjukdom som sklerodermi eller SLE (systemisk lupus erythematosus)

- mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)

- omdu &rildre och din dos behdver dkas

- omdu tar ndgot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren.

- om du tar ndgot av foljande likemedel ar risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad

under huden i omraden sdsom svalget) hogre:

- racekadotril, ett likemedel som anvénds for att behandla diarré

- lakemedel som anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer
(t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

- vildagliptin, ettlikemedel som anviands for att behandla diabetes.
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Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Rameam”.

Om du far plotslig svullnad av ldppar, ansikte, tunga, strupe, hals och eventuellt héinder och fotter,
eller svérigheter att andas eller svilja, utslag eller heshet (”angioddem”). Detta kan vara tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion. Det kan uppsté nir som helst under behandlingen. Patienter med svart hud
kan ha hogre risk att drabbas av detta tillstind. Om du utvecklar dessa symtom ska du informera din
lakare omedelbart.

Barn och ungdomar
Rameam rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder p& grund av att sékerhet och
effekt for Rameam dnnu inte faststillts hos barn.

Andra likemedel och Rameam
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for din likare om du anvinder nigot av foljande likemedel.

- likemedel som anvinds for att lindra smérta och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel) sdsom ibuprofen eller indometacin och acetylsalicylsyra.

- lakemedel som anvénds vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier
sasom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din likare kommer att kontrollera ditt blodtryck.

- likemedel mot cancer (kemoterapi)

- likemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ sdsom ciklosporin

- diuretika (vattendrivande lakemedel) sdsom furosemid

- likemedel som kan 6ka midngden kalium i ditt blod sdsom spironolakton, triamteren, amilorid,
kaliumsalter och heparin (blodfortunnande)

- steroider som anvinds vid inflammation sdsom prednisolon

- allopurinol (anvéinds for att minska mingden urinsyra i ditt blod)

- prokainamid (anvidnds for hjartrytmrubbningar)

- temsirolimus (mot cancer)

- vildagliptin (anvidnds for behandling av typ 2-diabetes)

- lakemedel mot diabetes sasom orala glukossidnkande likemedel och insulin. Rameam kan komma
att minska dina blodsockernivder. Kontrollera dina blodsockernivaer noga medan du tar Rameam.

- litum (anvdnds vid psykiska sjukdomar). Rameam kan dka méingden litum i ditt blod. Dina
littumnivaer kommer att behdva kontrolleras noga av din likare.

- ketokonazol, itrakonazol (likemedel mot svamp)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (sé kallade proteashdmmare som anvinds for att behandla HIV)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika som anvénds mot infektioner orsakade av
bakterier)

- Hypericum perforatum (Johannesort)

- verapamil, diltiazem (likemedel som anvinds vid behandling av hjartbesvar eller hogt blodtryck)

- dantrolen (infusion vid allvarliga storningar pa kroppstemperaturen)

- takrolimus (anvénds for att kontrollera kroppens immunsvar, gor att kroppen kan acceptera
transplanterade organ)

- simvastatin (likemedel som anvénds for att sdnka halten kolesterol i blodet)

- ldkemedel som oftast anvidnds for att férhindra avstdtning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR-hdmmare). Se avsnitt “Varningar
och forsiktighet”.

- kalumtillskott (inklusive salterséttning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och
andra likemedel som kan 6ka méingden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immunddmpande likemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ; och heparin, ett
lakemedel som anvénds for att fortunna blodet for att férhindra blodproppar).
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Din ldkare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:

- omdu tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen
under rubrikerna Ta inte Rameam” och ”Varningar och forsiktighet™)

Om négot av det som ndmns ovan géller for dig (eller om du &r oséker), tala med din likare innan du
tar Rameam.

Rame am med mat, dryck och alkohol
Rameam kan tas med eller utan mat.

- Om du dricker alkohol nir du tar Rameam kan du kénna dig yr och vimmelkantig. Om du &r orolig
for hur mycket du kan dricka medan du tar Rameam, diskutera med din likare eftersom alkohol
kan forstirka effekten av blodtryckssidnkande likemedel.

Om du tar Rameam ska du inte 4ta grapefrukt eller dricka grapefruktjuice. Grapefrukt och
grapefruktjuice kan ndmligen leda till att mdngden av den aktiva substansen amlodipin iblodet okar,
vilket kan ge en oférutsdgbar 6kning av Rameams blodtrycksénkande effekt.

Gravidite t och amning

Graviditet

Du maéste tala om for din likare om du tror att du ar gravid (eller kanbli gravid) under behandlingen.
Du bér inte anvinda Rameam under de forsta 12 veckorna av graviditeten och du far inte anvdnda dem
alls frinden 13:¢ veckan av graviditeten eftersom dess anvindning vid graviditet kan vara skadlig for
barnet.

Om du blir gravid under behandlingen med Rameam, kontakta omedelbart likare. Ett byte till en
alternativ behandling som passar béttre vid graviditet bor ske innan planerad graviditet.

Amning
Du ska inte anvinda Rameam under tiden du ammar. Amlodipin passerar 6ver i brostmjolk 1 sma
méngder. Tala med ldkare eller apotekspersonal nnan d& anvinder ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Rameam kan péverka din forméaga att kora eller anvéinda maskiner. Om du kénner dig illamdende av
kapslarna eller du kdnner dig yr i huvudet, sémnig eller far ont i huvudet, kor inte eller anvind
maskiner och kontakta din likare omedelbart. Det &r mer troligt att detta hinder nér du borjar ta
Rameam eller om du tar en hogre dos.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du tar Rameam

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Likemedlet ska svéljas vid samma tid varje dag, fore eller efter en miltid.
Svilj kapsen hel tillsammans med vétska.

Ta inte Rameam tillsammans med grapefruktjuice.

Rameam ska tas en gang dagligen.
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Aldre
Din ldkare kommer att minska startdosen och justera din behandling i en lingsammare takt.

Om du har tagit for stor méngd av Rameam

Om man tar for manga kapslar kan blodtrycket bli lagt eller till och med farligt lagt. Du kan kidnna dig
yr, vimmelkantig, svimfardig eller svag. Om blodtrycket sjunker tillrickligt lagt kan man drabbas av
chock. Huden kénns di kall och fuktig och man kanbli medvetslos. Tala om for din likare eller
uppsOk akutmottagningen pa nidrmaste sjukhus snarast. Kor inte till sjukhuset, be ndgon annan att kéra
dig eller ring en ambulans. Ta med din likemedelsforpackning. Detta for att likaren skall veta vad du
tagit.

Du kan fa vitskeansamling i dina lungor (lungddem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24—48 timmar efter intag,

Om du har fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Rame am
Om du glommer att ta en kapsel ska du bara strunta i den dosen. Ta nésta dos i rétt tid. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Rameam
Léakaren kommer att ange hur linge du ska ta ditt likemedel. Din sjukdom kan komma tillbaka om du
slutar ta medicinen tidigare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Rame am och upps 6k omedelbart léikare om du mérker ndgon av foljande allvarliga

biverkningar — du kan behdva akut sjukvard:

- Svullnad av ansikte, lippar eller hals vilket gor det svart att svilja eller andas, men dven klada och
utslag. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion pa Rameam.

- Allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsér, férsdmring av hudakommor, rodnad, blasor
eller hudavlossning, svér klada, bldsor, hudavflagning och svullnad, inflammerade slemhinnor (sa
som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller erythema multiforme).

Beriitta omedelbart for din likare om du upplever att du fitt:

- Okad hjirtfrekvens, oregelbundna eller kraftiga hjirtslag (palpitationer), brostsmirta, tryck ver
brostet eller allvarligare problem inklusive hjartinfarkt och stroke.

- Andfaddhet, hosta, pltslig vdsande andning, brostsmértor eller andningssvarigheter. Detta kan
vara tecken pé lungproblem.

- Blaméirken som uppkommer [Attare dn vanligt, forlingd blodningstid, tecken pa blodning (t.ex.
blodningar i tandkottet), lila flickar pa huden eller 6kad infektionskdnslighet, ont i halsen och
feber, trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan vara tecken pa blod- eller
benmérgsproblem.

- Kraftig magsmarta som kan kdnnas hela vigenin till ryggen. Detta kan vara tecken pa pankreatit
(inflammation i bukspottskorteln).

- Feber, frossa, trotthet, aptitforlust, magsmaérta, illamaende, gulfirgning av huden eller 6gonen
(gulsot). Detta kan vara tecken pa leverproblem sasom hepatit (inflammation i levern) eller andra
leverskador.

- Svulinad 1 6gonlock eller tunga
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- Allergiska reaktioner

I samband med ramipril:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- Huvudvérk eller trotthet

- Yrsel Det dr mer troligt att detta hinder nér du borjar ta Rameam eller om du bérjar ta en hogre
dos.

- Svimning, onormalt lagt blodtryck (hypotoni), speciellt nir du stéller eller sitter dig upp fort

- Torr rethosta, bihdleinflammation eller bronkit, andfaddhet

- Mag-tarmsmarta, diarré, matsméltningsbesvér, illamaende eller krakningar

- Hudutslag med eller utan svullnad

- Brostsmirta

- Kramp eller muskelsmérta

- Blodprov som visar pa4 mer kalium &nnormalt

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

- Balansproblem (svindel)

- Klada och onormala kédnsloférnimmelser i huden sdsom domnad, stickningar, brannande kénsla
eller myrkrypningar (parestesi)

- Foréindrad eller forlorad smakupplevelse

- Somnstorningar

- Nedstiamdhet, oro, 6kad nervositet eller rastloshet

- Téppt nésa, andningssvarigheter eller forsdmring av astma

- Svullnad i magen som kallas ”intestinalt angioddem” som ger symtom som magsmérta, krikningar
och diarré

- Halsbrénna, forstoppning eller muntorrhet

- Okad urinering

- Okad svettning

- Forlorad eller minskad aptit (anorexi)

- Okadeller oregelbunden hjirtrytm.

- Svullna armar och ben. Detta kan vara tecken pé att din kropp lagrar mer vatten dn vanligt.

- Blodvallningar

- Dimsyn

- Ledsmérta

- Feber

- Sexuell oférmaga hos min, minskad sexuell lust hos mén eller kvinnor

- Okatantal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) som uppticks via blodprov

- Blodprover som visar pa fordndringar i din leverfunktion, bukspottskortel eller njurfunktion

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- Darrningar eller forvirring

- Rod och svullen tunga

- Alvarlig flagning eller fjdllning av huden, kliande kndligt utslag

- Nagelproblem (t.ex. I6st sittande naglar eller att nageln lossnar fran sitt faste)

- Hudutslag eller blamérken

- Flackar pa huden och kalla lemmar

- Roda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

- Péverkad horsel och ringningar i 6ronen

- Svaghetskinsla

- Blodprover som visar pa en minskning av mangden roda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodplittar eller minskning av nivdn av hemoglobin

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
- Okad solkéinslighet

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
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- Koncentrerad (morkfargad) urin, illaméende och krikningar, muskelkramper, forvirring och
anfall, vilket kan bero pa en felaktig utsondring av antidiuretiskt hormon (ADH). Om du upplever
dessa symtom ska du kontakta din likare sa snart som mojligt.

Ovriga rapporterade biverkningar:

Tala om for din likare om nagon av foljande blir allvarligt eller kvarstar i mer an ett par dagar.

- Koncentrationssvérigheter

- Svullnad av munnen

- Blodprover som visar pa for fa blodkroppar i ditt blod

- Blodprover som visar pa mindre natrium i ditt blod &n normalt

- Fargindring av fingrar och tar vid kyla och sedan smérta och krypningar nér de virms upp
(Raynauds fenomen)

- Forstorade brost hos mén

- Forlingsammade eller forsdmrade reaktioner

- Brinnande kénsla

- Forindring av luktsinnet

- Haravfall

I samband med amlodipin:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler é4n 1 av 10 anviindare)
- Ankelsvullnad (6dem)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- Huvudvirk, yrsel, somnighet (sdrskilt i borjan av behandlingen)

- Hjartklappning (du kénner av hjartslagen), vallningar

- Buksmirtor, illamaende

- Forindrade tarmvanor, diarré, forstoppning, matsméltningsbesvar
- Trotthet, svaghet

- Synrubbningar, dubbelseende

- Muskelkramper

Andra biverkningar som rapporterats finns 1 fojande lista. Om ndgra biverkningar blir virre eller om
du mérker ndgra biverkningar som inte nimns i denna information kontakta likare eller
apotekspersonal.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

- Humorsvéngningar, angest, depression, somnloshet

- Darrningar, smakforandring, svimning

- Domningar eller stickningar i armar och ben, oférmaga att kéinna smérta

- Oronringningar

- Lagt blodtryck

- Nysningar/rinnande ndsa pd grund av inflammation indsslemhinnan (rinit)
- Hosta

- Muntorrhet, krikningar

- Haravfall, 6kad svettning, kliande hud, roda flickar pa huden, hudmissfargning
- Urineringsbesvér, okat urineringsbehov pé natten, 6kad urineringsfrekvens
- Impotens, obehag fran eller forstorade brost hos mén

- Smirtor, sjukdomskéinsla

- Led- eller muskelsmértor, ryggsmartor

- Viktokning eller viktminskning

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- Forvirring

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
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- Minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplittar som kan leda till blamarken eller att man

bloder Fitt (skador pa réda blodkroppar)

- Forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- Ennervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar och domningar

- Svullet tandkott

- Uppsvullen buk (gastrit)

- Onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit), gulfirgad hud (gulsot), forhojda
leverenzymer som kan paverka vissa medicinska tester

- Okad muskeltonus (muskelspinning)

- Inflammation iblodkérlen, ofta med hudutslag

- Ljuskénslighet

- Sjukdomar som kombinerar rigiditet, tremor och/eller rorelsestorningar

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
- Darrmningar, stel kropphélining, nedsatt ansiktsmimik, lAngsamma rorelser och slipande
obalanserad géng.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rameam ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr ramipril och amlodipin (som amlodipinbesilat).
5 mg/5 mg hdrda kapslar: Varje hard kapsel innehéller 5 mg ramipril och amlodipinbesilat
motsvarande 5 mg amlodipin.
5 mg/10 mg hérda kapslar: Varje hard kapsel innehaller 5 mg ramipril och amlodipinbesilat
motsvarande 10 mg amlodipin.
10 mg/5 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehéller 10 mg ramipril och amlodipinbesilat
motsvarande 5 mg amlodipin.
10 mg/10 mg hérda kapslar: Varje hard kapsel mnehaller 10 mg ramipril och amlodipinbesilat
motsvarande 10 mg amlodipin.

17



- Ovriga innehallsimnen ir hypromellos 6¢P, pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat (E470b) 1 kapselinnehallet.

Ovriga innehallsimnen i 5 mg/5 mg hérda kapslar och 10 mg/5 mg harda kapslar 4r: titandioxid
(E171), gul jarnoxid (E172), r6d jairnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), gelatin, svart blick
(shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid (E172)) i
kapselskalet.

Ovriga innehallsimnen i 5 mg/10 mg hérda kapslar ir: titandioxid (E171), réd jirnoxid (E172),
gelatin, svart black (shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart
jarnoxid (E172)) i kapselskalet.

Ovriga innehallsimnen i 10 mg/10 mg harda kapslar #r: titandioxid (E171), rdd jirnoxid (E172),
gelatin, vitt blick (shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525),
titandioxid (E171)) ikapselskalet.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg/5 mg hérda kapslar (kapslar): Kapselkroppen &r orangebrun med tryckt svart méarkning 0505.
Kapselhatten dr orangebrun. Innehdllet 1 kapseln ér vitt till ndstan vitt pulver med eventuella kristaller.
Kapselstorlek nr. 2.

5 mg/10 mg harda kapslar (kapslar): Kapselkroppen ér vit till ndstan vit med tryckt gra till svart
markning 0510. Kapselhatten dr brunrdd. Innehéllet i kapseln &r vitt till ndstan vitt pulver med
eventuella kristaller. Kapselstorlek nr. 0.

10 mg/5 mg hérda kapslar (kapslar): Kapselkroppen &r vit till ndstan vit med tryckt gra till svart
mérkning 1005. Kapselhatten dr orangebrun. Innehallet i kapseln &r vitt till ndstan vitt pulver med
eventuella kristaller. Kapselstorlek nr. 0.

10 mg/10 mg harda kapslar (kapslar): Kapselkroppen dr brunréd med tryckt vit mérkning 1010.
Kapselhatten ar brunrdd. Innehallet i kapseln ar vitt till ndstan vitt pulver med eventuella kristaller.
Kapselstorlek nr. 0.

Rameam finns tillgdngligt i kartonger med:

- 30, 50, 60, 90 och 100 harda kapslar i blister

- 30x1,50x1,60x 1,90 x 1 och 100 x 1 hirda kapslar i1 endos-blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 15.5.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.
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