Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ramipril Orion 5 mg tabletit
Ramipril Orion 10 mg tabletit
ramipriili

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 14ak keen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillda olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Ramipril Orion on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ramipril Orion -tabletteja
3. Miten Ramipril Orion -tabletteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Ramipril Orion -tablettien s&ilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Ramipril Orion on ja mihin sitd kaytetdan

Ramipril Orion sisaltaa ladkeainetta nimelta ramipriili. Se kuuluu ladkeryhmaan nimelta
ACE:n estéjat (angiotensiinida konvertoivan entsyymin estéjat).

Miten Ramipril Orion vaikuttaa:

o vahentad elimistdsi tuottamia aineita, jotka voivat nostaa verenpainettasi

o rentouttaa ja laajentaa verisuoniasi

o helpottaa sydamesi pumppausty6té eli verenkierron yllapitdminen elimistossasi helpottuu.

Ramipril Orion -tabletteja voidaan kaytt&a:

o korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon

. pienentdmaan sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskié

o pienentamdan munuaisongelmien riskia tai hidastamaan niiden pahenemista (riijppumatta siita
onko sinulla diabetes vai ei)

. sydédmen hoitoon, kun se ei jaksa pumpata riittavasti verta elimistddsi (syddmen vajaatoiminta)

. hoitona sydankohtauksen (sydaninfarktin) jalkeen, kun siihen on liittynyt syddmen
vajaatoiminta.

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ramipril Orion -tablette ja

Ala ota Ramipril Orion -tabletteja

o jos olet allerginen ramipriilille, jollekin muulle ACE:n estéjalle tai taman ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkeja voivat olla ihottuma,
nielemis- ja hengitysongelmat, huulten, kasvojen, kurkun ja Kielen turpoaminen.

o jos sinulla on joskus ollut vakava allerginen reaktio nimeltd angioedeema. Oireisiin kuuluu
kutina, nokkosrokko (urtikaria), punaiset laiskat késissa, jaloissa ja kurkussa, kurkun ja kielen
turpoaminen, silmien ympérystan ja huulien turpoaminen, hengitys- ja nielemisvaikeudet.



. jos kaytat tai olet aiemmin kayttanyt sakubitriili/valsartaani -yhdistelmévalmistetta, ladkett,
jolla hoidetaan aikuisten tietyntyyppista pitk&aikaista (kroonista) syddmen vajaatoimintaa, silla
angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa) riski on tavanomaista
suurempi

o jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. \Voi olla,
ettei Ramipril Orion sovi sinulle riippuen kéytetysta laitteesta.

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

o 6 viimeisen raskauskuukauden aikana (ks. kohta ”Raskaus ja imetys”)

o jos verenpaineesi on epatavallisen matala tai hyvin vaihteleva. La&kérisi arvioi tdmén.

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

o jos kaytat jotakin seuraavista la&kkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

» rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kéytettdva lddke

* elinsiirteen hyljintdreaktioiden estdmiseen ja syovan hoitoon kdytettavid lidkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)

« vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kéytettava ladke.

Al ota Ramipril Orion -tabletteja, jos jokin ylla mainituista kohdista sopii sinuun. Jos olet epdvarma,
keskustele ladkarisi kanssa ennen kuin aloitat Ramipril Orion -tablettien kayton.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ramipril Orion -tabletteja:

o jos sinulla on sydan-, maksa- tai munuaisongelmia

o jos olet menettényt paljon suoloja tai nestettd elimistdstasi huonovointisuuden (oksentelun),
ripulin, tavallista runsaamman hikoilun, vahasuolaisen dieetin, diureettien
(nesteenpoistotablettien) pitkdaikaisen kayton vuoksi tai olet ollut dialyysihoidossa

o jos aiot mennd hoitoon lievittadksesi allergiaasi mehildisten tai ampiaisten pistoille
(siedatyshoito)

o jos sinulle aiotaan antaa nukutus- tai puudutusaineita. N&it4 voidaan antaa leikkauksen tai
hammashoidon yhteydessé. Voi olla, ettd sinun taytyy keskeyttdd Ramipril Orion -hoito paivaé
ennen toimenpidettd; kysy laakariltdsi neuvoa.

o jos sinulla on suuri veren kaliumpitoisuus (nékyy verikokeissa)

o jos kaytat ladkkeitd, jotka saattavat pienentdd veren natriumpitoisuutta, taisinulla on sairaus,
joka voi vaikuttaa télla tavalla. L44Kari saattaa teettad sdannollisesti verikokeita erityisesti
veren natriumpitoisuuden tarkistamiseksi, varsinkin jos olet i&kés.

o jos kaytat mitddn seuraavista ladkkeistd, angioedeeman (sellaisten alueiden kuin kurkun ihon
nopea turpoaminen) riski kasvaa:

- temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi ja muut laékkeet, jotka kuuluvat mTOR-estdjien
luokkaan (kaytetdadn estamaan siirrettyjen elinten hylkimistd) tai vildagliptiini tai
neprilysiinin (NEP:n) estdjat (kuten rasekadotriili) tai sakubitriili/valsartaani -
yhdistelmévalmiste. Jos kaytat sakubitriili/valsartaani -yhdistelmavalmistetta, ks. kohta 2
”Ald ota Ramipril Orion-valmistetta”.

o jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus kuten skleroderma tai systeeminen lupus
erythematosus

. kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Ramipril
Orion -valmistetta ei suositella kaytettdvaksi raskauden 3 ensimmaéisen kuukauden aikana ja se
voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kéytetddn 3 ensimmaisen kuukauden jélkeen (ks.
kohta “Raskaus ja imetys” jaliempand).

o jos otat mit4 tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista la&kkeista:

- angiotensiini Il -reseptorin salpaaja (tunnetaan myos sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvia
munuaisongelmia

- aliskireeni.



Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maaran sd&nnollisesti.

Katso my6s kohdassa "Ala ota Ramipril Orion -tabletteja” olevat tiedot.

Lapset januoret
Ramipril Orion -tabletteja ei suositella lapsille eika alle18-vuotiaille nuorille, koska ramipriilin
turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.

Jos jokin ylld mainituista kohdista sopii sinuun (tai olet epavarma), keskustele ladkarisi kanssa ennen
kuin alat ottaa Ramipril Orion -tabletteja.

Muut ladke valmisteet ja Ramipril Orion

Kerro laékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytéat tai olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, koska Ramipril Orion voi muuttaa muiden ladkkeiden vaikutustapaa. Myo6s
muut la&kkeet voivat muuttaa Ramipril Orion -tablettien vaikutustapaa.

Kerro laékérillesi, jos kdytét jotain seuraavista ladkkeista. Ne voivat vahentdd Ramipril

Orion -tablettien vaikutusta:

o kivun ja tulehduksen lievittdmiseen kaytettyja ladkkeita (tulehduskipuldadkkeet (eli NSAID-
ladkkeet), kuten ibuprofeeni, indometasiini tai asetyylisalisyylinappo)

o matalan verenpaineen, sokin, syddmen vajaatoiminnan, astman tai allergian hoitoon kéytettyja
ladkkeitd kuten efedriinid, noradrenaliini tai adrenaliinia. L&&k&risi on mitattava verenpaineesi.

Kerro laékarillesi, jos kdytét jotain seuraavista ladkkeista. Ne lisadvat haittavaikutusten mahdollisuutta,

jos otat niitd yhdessa Ramipril Orion -tablettien kanssa:

o sakubitriili/'valsartaani -yhdistelmavalmiste — kéytetd&n aikuisten tietyntyyppisen pitkaaikaisen
(kroonisen) sydimen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta 2 ”Ali ota Ramipril Orion-valmistetta™)

o kivun ja tulehduksen lievittdmiseen kaytetyt ladkkeet (tulehduskipuldékkeet (eli NSAID-

ladkkeet), kuten ibuprofeeni, indometasiini tai aasetyylisalisyylihappo)

syovan hoitoon kaytetyt ladkkeet (kemoterapia)

elimiston hylkimisreaktion estdmiseksi elinsiirron jalkeen kéytetyt ladkkeet, kuten siklosporiini

diureetit (nesteenpoistoladkkeet), kuten furosemidi

kaliumlisida (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia saastavia diureetteja ja muita laékkeita,

jotka voivat suurentaa veressa olevan kaliumin maaréé (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia

bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden hyljintdreaktioiden

estoon ja hepariinia, joka on verenohennusldéke veritulppien estoon)

steroideihin kuuluvat tulehduksiin kéytettavat ladkkeet, kuten prednisoloni

allopurinoli (kaytetd&n veren virtsahapon méaéran vahentamiseksi)

prokainamidi (syddmen rytmiongelmiin)

temsirolimuusi (syopéaan)

ladkkeitd, joita kaytetd&n useimmiten siirrettyjen elinten hylkimisen estamiseksi (sirolimuusi,

everolimuusi ja muut ladkkeet, jotka kuuluvat mTOR-estéjien luokkaan). Katso kohta

“Varoitukset ja kdyttoon littyvat varotoimet”.

. vildagliptiini (tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

. rasekadotriili (ripulin hoitoon)

o ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin, jos otat
angiotensiini 11 -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja myds kohdista Al ota
Ramipril Orion -tabletteja” ja ’Varoitukset ja varotoimet™).

Kerro lddkarillesi, jos kdytat jotain seuraavista ladkkeistad. Ramipril Orion voi muuttaa niiden

vaikutusta:

o diabeteksen hoitoon kéytetyt ladkkeet, kuten suun kautta otettavat sokeriladkkeet tai insuliini.
Ramipril Orion voi madaltaa verensokeriasi. Seuraa verensokeria tarkasti kayttaessasi Ramipril
Orion -tabletteja.



. litium (mielenterveysongelmiin). Ramipril Orion voi lisaté litiumin maaréa veressa. Laakarisi
on seurattava tarkkaan litiumin méaéarad veressasi.

Jos jokin ylld mainituista kohdista sopii sinuun (tai olet epédvarma), keskustele la&kérisi kanssa ennen
kuin alat ottaa Ramipril Orion -tabletteja.

Ramipril Orion ruuan ja alkoholin kanssa

o Alkoholin kayttd Ramipril Orion -tablettien kanssa voi aiheuttaa sinulle huimausta tai omituisen
olon paahdn. Jos olet huolestunut siitd, kuinka paljon voit juoda Ramipril Orion -hoidon aikana,
keskustele ladkarisi kanssa, silld verenpainetta alentavilla la&kkeilld ja alkoholilla voi olla
toisiaan vahvistava vaikutus.

Raskaus jaimetys
Raskaus

Sinun pitdd kertoa ladkarillesi, jos epdilet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Ramipril

Orion -tablettien kayttdd ei suositella ensimmaisten 12 raskausviikon aikana ja et saa kayttaa sitd
lainkaan 13. raskausviikon jalkeen, koska sen kéyttd raskauden aikana voi olla vahingollista vauvalle.
Kerro valittoméasti ladkarillesi, jos tulet raskaaksi Ramipril Orion -hoidon aikana. Ennen suunniteltua
raskautta la&kitys on vaindettava toiseen raskauden aikana sopivaan la&kitykseen.

Imetys
Ala kayta Ramipril Orion -tabletteja, jos imetat. Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkian
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinua voi huimata, kun kaytat Ramipril Orion -tabletteja. Tdma on todenndkdisempad Ramipril

Orion -hoidon alussa, tai kun alat ottaa suurempia annoksia. Jos néin kdy, &la aja autoa tai kaytad mitaan
tyovélineita tai koneita.

Ramipril Orion siséltéa laktoosimonohydraattia
Jos la&karisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
taméan ladkevalmisteen ottamista.

Tamé la&kevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéallysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Ramipril Orion -tablette ja otetaan

Ota tatd la&kettd juuri senverran kuin laakari on méaarénnyt. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Ramipril Orion 5 mg tabletit
Tatd vahvuutta ei voi kdyttaa, jos annos on alle 2,5 mg.

Ramipril Orion 10 mg tabletit
Tatd vahvuutta ei voi kéyttéd, jos annos on alle 5 mg.

Annostus

Korkean verenpaineen hoito

° Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg tai 2,5 mg kerran vuorokaudessa.
o Laakarisi saataa annostasi, kunnes verenpaineesi on hallinnassa.

o Maksimiannos on 10 mg vuorokaudessa.
[ ]

Jos jo kdytat diureetteja (nesteenpoistotabletteja), ladkarisi voi kehottaa lopettamaan diureettien
kayton tai vahentdd niiden annosta ennen Ramipril Orion -hoidon aloitusta.



Sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskin pienentdminen

. Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa.
o Laakérisi voi jatkossa nostaa annostasi.

. Tavallinen annos on 10 mg kerran vuorokaudessa.

Munuaisongelmien riskin pienentdminen tai niiden pahenemisen hidastaminen
. Aloitusannos voi olla 1,25 mg tai 2,5 mg kerran vuorokaudessa.

. Ladkarisi saataé annostasi.

o Tavallinen annos on 5 mg tai 10 mg kerran vuorokaudessa.

Sydamen vajaatoiminnan hoito

o Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg kerran vuorokaudessa.

o Ladkérisi saataa annostasi.

. Maksimiannos on 10 mg vuorokaudessa. Annos suositellaan otettavaksi kahtena antokertana
vuorokaudessa.

Hoito sydankohtauksen jalkeen

o Tavallinen aloitusannos on 1,25 mg-2,5 mg kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

. Ladkarisi saatdd annostasi.

o Tavallinen annos on 10 mg vuorokaudessa. Annos suositellaan otettavaksi kahtena antokertana
vuorokaudessa.

lakkaat potilaat
Laakarisi pienentaa aloitusannosta ja saataa hoitoasi hitaammin.

Ladkkeen ottaminen

. Ota laéke suun kautta samaan aikaan vuorokaudesta joka paiva.
o Niele tabletit kokonaisina nesteen kera.

o Ala murskaa tai pureskele tabletteja.

Jos otat Ramipril Orion -tabletteja e nemman kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Hakeudu hoitoon lihimmélle piivystysvastaanotolle sairaalaan pikimmiten. Ala aja itse sairaalaan.

Pyyda jotain toista henkilod viemaan sinut tai soita ambulanssi. Ota la&dkepakkaus mukaasi, jotta
ladkari tietdd, mit4 olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Ramipril Orion -tabletin

o Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos normaalina ajankohtana.

o Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytosta, kaanny ladkérin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Ramipril Orion -tablettien ottaminen ja mene valittomasti ladkarin vastaanotolle, jos
huomaat seuraavia vakavia haittavaikutuksia—voit tarvita kiireellista ladkarin hoitoa:



o kasvojen, huulien tai kurkun turpoaminen, mistéd seuraa nielemis- ja hengitysvaikeuksia, seka
kutina ja ihottumat. Nama voivat olla merkkeja vaikeasta allergisesta reaktiosta Ramipril
Orion -tabletille.

. vaikeat ihoreaktiot mukaan lukien ihottuma, suun haavaumat, olemassa olevan ihosairauden
paheneminen, punoitus, rakkulat iholla tai ihon hilseily (kuten Stevens-Johnsonin oireyhtym4,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai erythema multiforme).

Kerro ladkarillesi valittémasti, jos sinulle tulee:

o nopeampi sydamen syke, epétasaisia tai voimakkaita sydamenlyonteja (tykyttelyd), rintakipua,
puristuksen tunnetta rintaan tai vakavampia ongelmia, kuten sydénkohtaus tai aivohalvaus

. hengenahdistusta tai yskad. Namé voivat olla merkkeja keuhko-ongelmista.

o ruhjeita herkemmin, tavallista pidempikestoista verenvuotoa, merkkeja verenvuodosta (esim.
ikenien verenvuotoa), purppuran varisia pisteita iholle tai infektioita tavallista herkemmin, kipea
kurkku tai kuumetta, vasymyksen tunnetta, pyortyilyd, huimausta tai kalpea iho. Nama voivat
olla merkkeja veren tai luuytimen ongelmista.

. vaikea vatsakipu, joka voi séteilld selkd&n. Taméa voi olla merkki pankreatiitista (tulehduksesta
haimassa).

. kuumetta, vilunvaristyksid, vasymystd, ruokahalun puutetta, vatsakipua, pahoinvointia, ihon tai
silmien keltaisuutta (keltatautia). Nadma voivat olla merkkeja maksan ongelmista, kuten
hepatiitista (maksatulehduksesta) tai maksavauriosta.

Muita haittavaikutuksia ovat:
Kerro laékérillesi, jos joku seuraavista muuttuu vakavaksi tai kestdd muutamaa paivaa pidempaan.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

o paansérky tai vdsymyksen tunne

o huimauksen tunne. Se on todennakdisempi, kun aloitat Ramipril Orion -tablettien kayton tai kun
annostasi suurennetaan.

o pyortyily, hypotensio (epatavallisen matala verenpaine), erityisesti, kun nouset seisomaan tai

istuudut nopeasti

kuiva &rsytysyska, poskionteloiden tulehdus (sinusiitti) tai bronkiitti, hengenahdistus

vatsa- tai suolistokipu, ripuli, ruuansulatushdirié, pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi

ihottuma, johon voi liittyd turvotusta

rintakipu

krampit tai lihaskipu

verikokeissa kaliumpitoisuus tavallista suurempi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 100:sta)

o tasapainohdiriot (kiertohuimaus)

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

o makuaistin menetys tai muuttuminen

. uniongelmat

o masentuneisuuden, huolestuneisuuden, levottomuuden tunne tai lisddntynyt hermostuneisuus

o nendn tukkoisuus, hengitysvaikeudet tai astman paheneminen

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

o narastys, ummetus tai kuiva suu

o tavallista suurempi péivittdinen nesteen (virtsan) eritys

. tavallista suurempi hikoilu

o ruokahalun menetys tai heikkeneminen (anoreksia)

o lisd&ntyneet tai epasédannolliset sydamen lyonnit

o turvonneet kasivarret tai jalat. Tdma voi olla merkki elimistddsi kertyneesté nesteesta.

o punastelu

o naon hamartyminen



nivelkipu

kuume

kyvyttomyys yhdyntddn (miehet), seksuaalisten halujen vaheneminen (miehet ja naiset)
tiettyjen veren valkosolujen suurentunut maaré (eosinofilia), miké todetaan verikokeissa
verikokeissa todettavat muutokset maksan, haiman ja munuaisten toiminnassa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta)

epavarmuuden tai sekavuuden tunne

punainen ja turvonnut kieli

ihon vaikea hilseily tai kesiminen, kutiseva, kuhmurainen ihottuma
kynsiongelmat (kuten kynnen osittainen tai tdydellinen irtoaminen kynsipedistd)
ihottuma tai mustelmat

laiskat iholla ja kylmat raajat

punaiset, kutisevat, turvonneet tai vetiset silmat

kuulohdiriot tai korvien soiminen

heikkouden tunne

verikokeissa todetaan pienemmaét punasolu-, valkosolu-, verihiutale- tai hemoglobiiniarvot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintd&n 1 kaytt4jalla 10 000:sta)
o herkistyminen auringonvalolle.

Muut raportoidut haittavaikutukset
Kerro ladkérillesi, jos joku seuraavista muuttuu vakavaksi tai kestdd muutamaa paivaa pidempaan.

o keskittymisvaikeus

suun turvotus

verikokeissa todetaan verisolujen lilan vahainen maara

verikokeissa todetaan tavallista pienempi veren natriumpitoisuus

vakevoitynyt virtsa (variltddn tumma), huonovointisuus tai sairauden tunne, lihaskrampit,
sekavuus ja kohtaukset, jotka voivat johtua vaaranlaisesta ADH (antidiureettinen

hormoni) -erityksesta. Jos sinulla esiintyy nit4 oireita, ota yhteys laédkéariisi mahdollisimman
pian.

o sormien ja varpaiden varin muutos, kun palelet ja sitten kihelmdinti ja kiputuntemukset, kun
lampenet (Raynaud’in oireyhtyma)

rintojen kasvu (miehet)

hidastuneet tai heikentyneet reaktiot

polttelun tunne

hajuaistin muutokset

hiusten lahto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (katso yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Ramipril Orion -tablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.


http://www.fimea.fi/

Sdilyta alle 25 °C.
Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Pidd HDPE purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimadran (Kayt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eik& havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Ramipril Orion sisaltaa

- Vaikuttava aine on ramipriili. Yksi tabletti sisaltdd 5 mg tail0 mg ramipriilia.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu tarkkelys (maissi), laktoosimonohydraatti,
natriumvetykarbonaatti (E500), kroskarmelloosinatrium (E468), punainen rautaoksidi
(ainoastaan 5 mg:n tableteissa) (E172) ja natriumstearyylifumaraatti.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ramipril Orion 5 mg tabletti:

Hennon vaaleanpunainen, taplikés, tasapintainen, viistoreunainen, pyored (halkaisija 6,0 mm)
paallystamaton tabletti. Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu merkinnat H” ja 19 eri puolille
jakouurretta ja toisella puolella ei ole merkint6ja. Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

Ramipril Orion 10 mg tabletti:

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, tasapintainen, viistoreunainen, pyorea (halkaisija 8,0 mm)
paallystiméaton tabletti. Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu merkinnat "H" ja "20" eri puolille
jakouurretta ja toisella puolella ei ole merkint6ja. Tabletin voi jakaa yhté& suuriin annoksiin.

Ramipril Orion -tabletteja on saatavana seuraavissa pakkauksissa:
Lapipainopakkaus (Léapinakyvat PV C/alumiini).
Valkoinen lapindkymatdén HDPE-purkki, jossa on PP-kierrekorkki.

Pakkauskoot:

Ramipril Orion 5 mg tabletti:

Léapipainopakkaus: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ja 500 tablettia.
HDPE-purkkipakkaus: 30 ja 1 000 (sairaalapakkaus) tablettia.

Ramipril Orion 10 mg tabletti:
Léapipainopakkaus: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ja 500 tablettia.
HDPE-purkkipakkaus: 30 ja 1 000 (sairaalapakkaus) tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront,
Floriana FRN 1913

Malta

Valmistaja

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park, West End Road,
South Ruislip HA46QD.

Yhdistynyt kuningaskunta



APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia BBG 3000

Malta

Galenicum Health, S.L.

Avenida Diagonal 538, 4°1# 08006,

Barcelona
Espanja

Talla lddke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jase nvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat
Espanja
Italia
Kreikka
Malta

Puola
Ranska
Romania
Ruotsi
Saksa
Suomi
Tanska
Yhdistynyt kuningaskunta

Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg, tabletten

ramipril cinfa 5 mg/10 mg comprimidos EFG

Ramipril Aurobindo Pharma Limited 5 mg/10 mg compresse
RAMISYN 5mg/10 mgdiokia.

Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg tablets

Ramipril Aurobindo

RAMIPRIL ARROW LAB 5 mg/10 mg, comprimé sécable
Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg comprimate

Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg tabletter

Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg Tabletten

Ramipril Orion 5 mg/10 mg tabletti

Ramipril Aurobindo

Ramipril 5 mg/10 mg tablets

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.4.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ramipril Orion 5 mg tabletter
Ramipril Orion 10 mg tabletter
ramipril

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1 Vad Ramipril Orion &r ochvad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Ramipril Orion
3. Hur du tar Ramipril Orion

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Ramipril Orion ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ramipril Orion ar och vad det anvands for

Ramipril Orion innehaller ett likemedel som kallas ramipril. Det tillhér en grupp av likemedel som
kallas ACE-hdmmare (dvs. hdmmare av det enzym som konverterar angiotensin).

Ramipril Orion verkar genom att:

. minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna 6ka ditt blodtryck
. gora sa att dina blodkarl vidgas och slappnar av

o gora det lattare fOr ditt hjarta att pumpa runt blodet i din kropp.

Ramipril Orion kan anvandas:

o for att behandla hogt blodtryck (hypertoni)

o for att minska risken for hjartinfarkt eller stroke

o for att minska eller skjuta upp forsamring av njurproblem (oberoende av om du har diabetes
eller inte)

o for behandling av hjartat nar det inte kan pumpa runt tillrdckligt med blod till resten av kroppen
(hjartsvikt)

o som en behandling efter hjartinfarkt som komplicerats av hjartsvikt.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Ramipril Orion

Ta inte Ramipril Orion:

o om du &r allergisk mot ramipril eller ndgon annan ACE-hammare eller mot ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion kan omfatta
utslag, svarigheter att svalja eller andas, svullnad av ditt ansikte, lappar, hals eller tunga.

o om du ndgonsin haft en allvarig allergisk reaktion som kallas “angioddem”. Tecknen pa detta
inkluderar klada, nasselutslag (urtikaria), réda marken pa hander, fotter och hals, svullnad av
hals och tunga, svullnad kring 6gonen och lapparna, svarigheter att andas och svalja.

o om du anvander eller har anvént ett kombinationspreparat med sakubitril/valsartan, ett
likemedel som anvénds for att behandla en viss typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna,



eftersom det Okar risken for angioddem (snabb svullnad under huden i ett omrade som t.ex.
strupen)

o om du genomgar dialys eller nagon annan typ av blodfiltering. Beroende pa vilken maskin som
anvands sa kan Ramipril Orion majligen inte vara lamplig for dig.

o om du har njurproblem som innebdr att blodtillférseln till dina njurar &r minskad (stenos i
njurartéren)

o under de 6 sista manaderna av graviditeten (se avsnittet ”Graviditet och amning” nedan)

o om ditt blodtryck ar onormalt lagt eller instabilt. Din likare kommer att gora denna bedomning.

o om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
likemedel som innehaller aliskiren

o risken for angioddem kan 6ka om du tar nagot av foljande likemedel:
- racekadotril, ett lakemedel som anvands for att behandla diarré
- lakemedel som anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot

cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

- vildagliptin, ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes.

Tainte Ramipril Orion om nagot av det som namns ovan galler for dig. Om du &r oséker, prata med
din lakare innan du tar Ramipril Orion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ramipril Orion:

o om du har hjart-, lever- eller njurproblem

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

o om du ska genomga en behandling for att minska din allergi mot geting- eller bistick
(hyposensibilisering)

o om du kommer att fa bedévningsmedel. Detta kan ges till dig infor en operation eller
tandlakarbehandling. Du kan komma att behdva sluta ta Ramipril Orion en dag innan operation;
fraga din lakare om rad.

o om du har hoga nivaer av kalium i blodet (visas med blodprov)

o om du anvander likemedel som kan minska natriumnivaerna i blodet eller har en sjukdom som
kan verka pa detta satt. Lakaren kan ordinera regelbundna blodprov speciellt for att kontrollera
natriumnivaerna, i synnerhet om du &r aldre.

. Om du tar nagot av foljande lakemedel &r risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad
under huden i omraden sasom svalget) hogre:

- temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhér gruppen mTOR-
hammare (anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ) eller vildagliptin
eller neprilysin (NEP) hammare (sasom racecadotril) eller ett kombinationspreparat med
sakubitril/valsartan. Om du anvander kombinationspreparatet med sakubitril/valsartan, se
avsnitt 2 ”Ta inte Ramipril Orion”.

o om du ha en bindvavssjukdom som skleroderma eller SLE (systemisk lupus erythematosus)

o om du tror att du &r gravid (eller blir gravid) under behandlingen, kontakta din lakare. Ramipril
Orion rekommenderas inte under de 3 forsta manaderna av graviditeten och det kan orsaka
allvarliga fosterskador under de 6 sista manaderna av graviditeten (se avsnitt ”Graviditet och
amning” nedan).

o om du tar nagot av foljande likemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

- enangiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren.

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Ramipril Orion”.



Barn och ungdomar
Ramipril Orion rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder da sakerhet och effekt
av Ramipril till barn &nnu inte har faststallts.

Om nagot av det som namns ovan géller for dig (eller om du &r oséker), tala med din lékare innan du
tar Ramipril Orion.

Andra lake medel och Ramipril Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen hat tagit eller kan tankas ta andra

likemedel. Detta pa grund av att Ramipril Orion kan paverka hur andra lakemedel verkar. Vissa
likemedel kan &ven paverka hur Ramipril Orion verkar.

Tala om for din likare om du anvéander nagot av foljande lakemedel. De kan gora sa att Ramipril Orion
fungerar samre:

o lakemedel som anvands for att lindra smarta och inflammation (icke-sterioda
antiinflammatoriska lakemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsalisylsyra)
o likemedel som anvénds vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier

sasom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din ldkare kommer att kontrollera ditt blodtryck.

Tala om for din ldkare om du anvander nagot av foljande likemedel. De kan 6ka risken for

biverkningar om du tar dem med Ramipril Orion:

. ett kombinationspreparat med sakubitril/valsartan —anvéands for att behandla en viss typ av
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna (se avsnitt 2 ”Ta inte Ramipril Orion”)

o lakemedel som anvands for att lindra smarta och inflammation (icke-sterioda

antiinflammatoriska likemedel sasom ibuprofen eller indometacin och acetylsalisylsyra)

lakemedel mot cancer (kemoterapi)

likemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ sasom ciklosporin

diuretika (vattendrivande) sasom furosemid

kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och

andra lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol

(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett

immundampande lakemedel som forhindrar avstétning av transplanterade organ; och heparin,

ett lakemedel som anvénds for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar)

steroider som anvands vid infllmmation sasom prednisolon

allopurinol (anvands for att minska méngden urinsyra i ditt blod)

procainamid (anvéands for hjartrytmrubbningar).

temsirolimus (mot cancer)

lakemedel som oftast anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ (sirolimus,

everolimus och andra lakemedel som tillhér gruppen mTOR-hd&mmare). Se avsnitt “Varningar

och forsiktighet”.

o vildagliptin (anvénds for behandling av typ 2-diabetes)

o racecadotril (anvands for behandling av diarré)

o din lakare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder, om du tar en
angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se aven informationen under rubrikerna
”Ta inte Ramipril Orion” och ”Varningar och forsiktighet™).

Tala om for din lakare om du anvander nagot av féljande likemedel. De kan paverkas av Ramipril

Orion:

o likemedel mot diabetes sasom orala glukossankande lakemedel och insulin. Ramipril Orion kan
komma att minska dina blodsockernivaer. Kontrollera dina blodsockernivaer noga medan du tar
Ramipril Orion.

o litium (anvands vid psykiska sjukdomar). Ramipril Orion kan 6ka mangden litium i ditt blod.
Dina litiumnivaer kommer att behéva kontrolleras noga av din likare.



Om nagot av det som namns ovan géller for dig (eller om du &r oséker), tala med din lakare innan du
tar Ramipril Orion.

Ramipril Orion med mat och alkohol

o Om du dricker alkohol ndr du tar Ramipril Orion kan du k&nna dig yr i huvudet. Om du &r
orolig for hur mycket du kan dricka medan du tar Ramipril Orion, diskutera med din lakare
eftersomalkohol kan forstérka effekten av blodtryckssédnkande lakemedel.

o Ramipril Orion kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste beratta for din likare om du tror att du r (eller kan bli) gravid. Du bor inte ta Ramipril Orion
under de forsta 12 veckorna av graviditeten och du far inte ta dem alls efter den 13:e veckan av
graviditeten eftersom dess anvandning vid graviditet kan vara skadlig for barnet. Om du skulle bli gravid
medan du tar Ramipril Orion, tala om detta omedelbart for din lakare. Ett byte till en alternativ
behandling som passar battre vid graviditet bor ske innan planerad graviditet.

Amning
Du bor inte ta Ramipril Orion om du ammar. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kdnna dig yr i huvudet nér du tar Ramipril Orion. Det ar mer troligt att detta hdnder nér du
borjar ta Ramipril Orion eller om du tar en hdgre dos. Om detta hander, kér inte och anvand inte nagra
verktyg eller maskiner.

Ramipril Orion innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ramipril Orion

Taalltid detta likemedel enligt lékarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ramipril Orion 5 mg tabletter:
Denna styrka ar inte lamplig for doseringar nedan 2,5 mg.

Ramipril Orion 10 mg tabletter:
Denna styrka ar inte lamplig for doseringar nedan 5 mg.

Vilken dos ska man ta

Behandling av hogt blodtryck

. Vanlig startdos ar 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen.

o Din lakare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck &r under kontroll.

o Maxdos ar 10 mg en gang dagligen.

o Om du redan tar vattendrivande lakemedel (diuretika) kan din lakare be dig sluta ta eller minska
dosen av det vattendrivande ldkemedlet innan behandling med Ramipril Orion paborjas.

For att minska risken for hjartinfarkt och stroke

o Vanlig startdos ar 2,5 mg en gang dagligen.

o Din lakare kan sedan besluta om hojning av denna dos.
o Vanlig dos ar 10 mg en gang dagligen.



For att minska eller skjuta upp férsamring av njurproblem:

o Din startdos kan vara 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen.
o Din lakare kommer att justera din dos.

o Vanlig dos ar5 mg eller 10 mg en gang dagligen.

Behandling av hjartsvikt

. Vanlig startdos &r 1,25 mg en gang dagligen.

o Din lakare kommer att justera din dos.

o Maxdos &r 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag ar att foredra.

Behandling efter hjartinfarkt

. Vanlig startdos &r 1,25 mg en gang dagligen eller 2,5 mg tva ganger dagligen.
o Din lakare kommer att justera din dos.

. Maxdos ar 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag ar att féredra.

Aldre
Din lakare kommer att minska startdosen och justera din behandling i en langsammare takt.

Dosering

o Ska svéljas. Tas vid samma tid varje dag.
o Svélj tabletterna hela med vatska.

o Krossa eller tugga inte tabletterna.

Omdu har tagit for stor méangd av Ramipril Orion

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

Uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus snarast. Kor inte till sjukhuset, be ndgon annan att kéra
dig eller ring en ambulans. Ta med din lakemedelsforpackning. Detta for att lakaren ska veta vad du
tagit.

Omdu har glomt att ta Ramipril Orion
o Om du har glémt att ta en dos, ta din normala dos vid n&sta doseringstillfélle.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Ramipril Orion och upps6k omedelbart ldkare om du mérker nagon av foljande

allvarliga bive rkningar—du kan be héva akut sjukvard:

o svullnad av ansikte, lappar eller hals vilket gor det svart att svélja eller andas, men aven klada
och utslag. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion pa Ramipril Orion.

. allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsar, forsamring av hudakommor, rodnad, blasor
eller hudavlossning (s som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
erythema multiforme).

Berattaomedelbart for din lakare om du upplever att du fatt:



okad hjartfrekvens, oregelbundna eller kraftiga hjartslag (palpitationer), bréstsmarta, tryck dver
brostet eller allvarligare problem inklusive hjartinfarkt och stroke

andfaddhet eller hosta. Detta kan vara tecken pa lungproblem.

blaméarken som uppkommer lattare an vanligt, férlangd blodningstid, tecken pa blédning (t.ex.
blédningar i tandkéttet), lila flackar pa huden eller 6kad infektionskéanslighet, ont i halsen och
feber, trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan vara tecken pa blod- eller
benmargsproblem.

kraftig magsmarta som kan kannas hela vagen in till ryggen. Detta kan vara tecken pa pankreatit
(inflammation i bukspottskorteln).

feber, frossa, trétthet, aptitforlust, magsmarta, illamaende, gulfargning av huden eller 6gonen
(quisot). Detta kan vara tecken pa leverproblem sasom hepatit (inflammation i levern) eller
andra leverskador.

Ovriga biverkningar inkluderar:
Tala om for din lakare om nagon av féljande blir allvarligt eller kvarstar i mer &n ett par dagar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

huvudvark eller trotthet

yrsel. Det &r mer troligt att detta hander nar du borjar ta Ramipril Orion eller om du borjar taen
hogre dos.

svimning, onormalt lagt blodtryck (hypotoni), speciellt nar du stéller eller satter dig upp fort
torr hosta, bihaleinfllammation eller bronkit, andfaddhet

magsmarta, diarré, halsbranna, illamaende eller krakningar

hudutslag med eller utan svullnad

bréstsmarta

kramp eller muskelsmarta

blodprov som visar pa mer kalium an normalt.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

balansproblem (svindel)

klada och onormala kansloférnimmelser i huden sasom domnad, stickningar, brannande kénsla
eller myrkrypningar (parestesi)

forandad eller forlorad smakupplevelse

sémnstorningar

nedstamdhet, oro, 6kad nervositet eller rastloshet

tappt nasa, andningssvarigheter eller forsamring av astma

svullnad i magen som kallas “intestinalt angioédem” som ger symtom som magsmérta,
krékningar och diarré

halsbrénna, forstoppning eller muntorrhet

Okad urinering

Okad svettning

forlorad eller minskad aptit (anorexi)

Okad eller oregelbunden hjartrytm

svullna armar och ben. Detta kan vara tecken pa att din kropp lagrar mer vatten an vanligt.
blodvallningar

dimsyn

ledsmérta

feber

sexuell oférmaga hos man, minskad sexuell lust hos man eller kvinnor

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) som upptacks via blodprov

blodprover som visar pa forandringar i din leverfunktion, bukspottskortel eller njurfunktion.

Séllsynta (kan férekomma hos upp tilll av 1 000 anvéndare):

darrningar eller forvirring



rod och svullen tunga

allvarig hudflagning, kliande knéligt utslag

nagelproblem (t.ex. Iost sittande naglar eller att nageln lossnar fran sitt faste)

hudutslag eller blamérken

flackar pa huden och kalla lemmar

roda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

paverkad horsel och ringningar i 6ronen

svaghetskansla

blodprover som visar pa en minskning av méangden réda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodplattar eller minskning av nivan av hemoglobin.

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till1 av 10 000 anvéndare):
o okad solkéanslighet.

Ovriga rapporterade bive rkningar:
Tala om for din likare om nagon av foljande blir alivarligt eller kvarstar i mer &n ett par dagar

o koncentrationssvarigheter

svullnad av munnen

blodprover som visar pa for fa blodkroppar i ditt blod

blodprover som visar pa mindre natrium i ditt blod an normalt

koncentrerad urin (mork farg), illamaende eller krakningar, muskelkramper, forvirring och
anfall som kan vara orsakat av inadekvat ADH (antidiuretiskt hormon)- sekretion. Om du far
dessa symtom ska du snarast mojligt kontakta din lakare.

o fargandring av fingrar och tar vid kyla och sedan sméarta och krypningar nar de varms upp
(Raynauds fenomen)

forstorade brost hos man

forlangsammade eller forsamrade reaktioner

brannande kéansla

foréandring av luktsinnet

haravfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka informationen
om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ramipril Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn-och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
Tillslut HDPE burken val. Fuktkénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter “Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.



Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ramipril. Varje tablett innehaller 5 mg eller 10 mg ramipril.

- Ovriga innehallsdmnen ar pregelatiniserad stirkelse (majs), laktosmonohydrat,
natriumvatekarbonat (E500), kroskarmellosnatrium (E468), rod jarnoxid (for 5 mg tabletter
endast) (E172) och natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ramipril Orion 5 mg tabletter:

En ljusrosa, spracklig, platt, rund (diameter 6,0 mm), odragerad tablett med avfasade kanter. Tabletten
ar praglad med "H" och "19" pa vardera sidan av brytskaran pa ena sidan och omérkt pa andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Ramipril Orion 10 mg tabletter:

En vit till ndstan vit, platt, rund (diameter 8,0 mm), odragerad tablett med avfasade kanter. Tabletten ar
praglad med "H" och "20" pa vardera sidan av brytskaran pa ena sidan och omarkt pa andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Ramipril Orion tabletter finns i:
Blisterforpackning (Genomskinlig-P\VC/Aluminium). Vit ogenomskinlig HDPE-behéllare med PP
skruvlock.

Forpackningsstorlekar:

Ramipril Orion 5 mg tabletter:

Blisterforpackning: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 och 500 tabletter.
HDPE burkférpackning: 30 och 1 000 (sjukhusfoérpackning) tabletter.

Ramipril Orion 10 mg tabletter:
Blisterférpackning: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 och 500 tabletter.
HDPE burkforpackning: 30 och 1 000 (sjukhusforpackning) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront,
Floriana FRN 1913
Malta

Tillverkare

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park, West End Road,
South Ruislip HA46QD.

Storbritannien

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia BBG3000
Malta

Galenicum Health, S.L.



Avenida Diagonal 538, 4° 12 08006,
Barcelona
Spanien

Detta lake medel &r godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet unde r namnen:

Danmark Ramipril Aurobindo

Finland Ramipril Orion 5 mg/10 mg tabletti

Frankrike RAMIPRIL ARROW LAB 5 mg/10 mg, comprimé sécable
Grekland RAMISYN 5mg/10 mg dioxia

Italien Ramipril Aurobindo Pharma Limited 5 mg/10 mg compresse
Malta Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg tablets

Nederlanderna Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg, tabletten

Polen Ramipril Aurobindo

Ruménien Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg comprimate

Spanien ramipril cinfa 5 mg/10 mg comprimidos EFG
Storbritannien Ramipril 5 mg/10 mg tablets

Sverige Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg tabletter

Tyskland Ramipril Aurobindo 5 mg/10 mg Tabletten

Denna bipacksedel &ndrades senast 3.4.2019



