Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ramipril Actavis 2,5 mg, tabletid
Ramipril Actavis S mg, tabletid
Ramipril Actavis 10 mg, tabletid
Ramipriil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Ramipril Actavis ja milleks seda kasutatakse

Ramipril Actavis sisaldab ramipriili nimelist ravimit. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
AKE (angiotensiini konverteeriv ensiilim) inhibiitoriteks.

Ramipril Actavis mdjub:

- vihendades teie organismis ainete tootmist, mis vdivad tdsta teie vererdhku,
- lodgastades ja laiendades teie veresooni,

- holbustades teie siildame t66d vere pumpamisel organismis.

Ramipril Actavis’t vdib kasutada:

- kdrgenenud vererdhu (hiipertensioon) raviks,

- vidhendamaks teie riski saada siidameatakk voi insult,

- vihendamaks voi liikata edasi neerukahjustuse siivenemise riski (kui teil on suhkurtdbi voi mitte),

- teie siidame raviks, kui see ei jaksa pumbata piisaval hulgal verd teie organismi
(stidamepuudulikkus),

- siidameataki (miiokardiinfarkt) jargseks raviks, kui see on tiisistunud siidamepuudulikkusega.

2. Mida on vaja teada enne Ramipril Actavis’e votmist

Arge votke Ramipril Actavis’t:

- kui olete ramipriili, mis tahes teise AKE inhibiitori vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
Allergiandhtude hulka v&ivad kuuluda nahal66ve, neelamis- v&i hingamisprobleemid, huulte,
nio, kori voi keele turse;

- kui teil on kunagi olnud tdsine allergiline reaktsioon, mille nimetus on ,,angioddeem®. Selle
tunnusteks on siigelus, ndgestdbi (urtikaaria), punased plekid kitel, jalgadel ja kdris, kdri ja keele
turse, turse silmade ja huulte timber, hingamis- ja neelamisraskused;



- kui te saate dialiitisravi vdi mdnda muud vere filtratsioonravi. Soltuvalt kasutatavast masinast ei
pruugi Ramipril Actavis teile sobida;

- kui teil on neeruprobleemid, mille puhul neerude verevarustus on vihenenud (neeruarteri
stenoos);

- raseduse viimase 6 kuu jooksul (vt allpool 16ik ,,Rasedus ja imetamine®);

- kui teie vererdhk on ebanormaalselt madal vdi ebastabiilne. Teie arst peab seda hindama;

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) v4i neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Kui midagi tilalloetletust kehtib teie puhul, siis drge votke Ramipril Actavis’t. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage enne Ramipril Actavis’e vdtmist ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Ramipril Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

- kui teil on siidame, neeru- vdi maksaprobleemid;

- kui te olete kaotanud rohkesti kehavedelikku v&i sooli (oksendades, kdhulahtisusega, higistades
tavalisest rohkem, olles madala soolasisaldusega dieedil, vottes diureetikume (vee viljutajad)
pikka aega vdi dialiiiisraviga);

- kui teil on kavas ravida mesilase vdi herilase ndelamisest tingitud allergiat (desensitisatsioon);

- kui teile on plaanis manustada anesteetikumi. Seda vdidakse manustada operatsiooni tegemiseks
vOi hambaravi jaoks. Vib osutuda vajalikuks katkestada ravi Ramipril Actavis’ega iiks pdev
enne seda; kiisige oma arstilt ndu;

- kui teie veres on rohkesti kaaliumi (selgub vereanaliiiisist);

- kui teil on veresoonte kollageenhaigus nagu skleroderma véi siisteemne eriitematoosne luupus.

- te peate informeerima oma arsti, kui te arvate, et olete rase (vdi voite jddda rasedaks). Ramipril
Actavis’t ei soovitata votta raseduse esimese kolme kuu ajal ning see voib tdsiselt kahjustada teie
beebit kasutamisel pdrast kolmandat raseduskuud (vt allpool 16ik ,,Rasedus ja imetamine);

- kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:

- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererShku ja
elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet 15igus “Arge votke Ramipril Actavis't”.

Lapsed ja noorukid
Ramipril Actavis’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, sest Ramipril Actavis’e
ohutus ja efektiivsus ei ole veel tdestatud.

Kui midagi iilalloetletust kehtib teie kohta (vdi te ei ole selles kindel), pidage ndu oma arstiga enne
Ramipril Actavis’e vStmist.

Muud ravimid ja Ramipril Actavis

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. Ramipril Actavis vdib mdjutada mdnede teiste ravimite toimet. Mdned
teised ravimid vdivad samuti mgjutada Ramipril Actavis’e toimet.

Palun radkige oma arstile, kui te votate iikskdik millist alljargnevat ravimit. Need vdivad Ramipril

Actavis’e toimet ndrgendada:

- Ravimid, mida kasutatakse valu ja pdletiku leevendamiseks (nt mittesteroidsed pdletikuvastased
ained (MSPV A-d) nagu ibuprofeen, indometatsiin ja aspiriin).

- Korgenenud vererdhu, Soki, siidamepuudulikkuse, astma voi allergia raviks kasutatavad ravimid
nagu efedriin, noradrenaliin voi adrenaliin. Teie arst peab kontrollima teie vererdhku.



Palun 6elge oma arstile, kui te votate iikskdik millist alljargnevat ravimit. Need vdivad kasutamisel

koos Ramipril Actavis’ega suurendada kdrvaltoimete tekke vdimalust:

- Ravimid, mida kasutatakse valu ja pdletiku leevendamiseks (nt mittesteroidsed pdletikuvastased
ained (MSPV A-d) nagu ibuprofeen, indometatsiin ja aspiriin).

- Vihivastased ravimid (keemiaravi).

- Siirdatud elundi dratdukereaktsiooni vastu vdetavad ravimid nagu tsiiklosporiin.

- Diureetikumid (vett viljutavad ravimid) nagu furosemiid.

- Ravimid, mis vdivad suurendada teie vere kaaliumisisaldust, nt spironolaktoon, triamtereen,
amiloriid, kaaliumisoolad ja hepariin (vere vedeldaja).

- Steroidravimid pdletiku vastu, nt prednisoloon.

- Allopurinool (kasutatakse vere kusihappesisalduse vihendamiseks).

- Prokaiinamiid (siidame riitmih&irete ravim).

Palun radkige oma arstile, kui te votate iikskoik millist alljargnevat ravimit. Ramipril Actavis voib

neid mgjutada:

- Suhkurtdve ravimid nagu suukaudsed veresuhkrut langetavad ravimid ja insuliin. Ramipril
Actavis voib langetada teie vere suhkrusisaldust. Ramipril Actavis’t v&ttes peab hoolikalt
kontrollima vere suhkrusisaldust.

- Liitium (vaimse tervise héirete raviks). Ramipril Actavis vdib suurendada teie vere
liitiumisisaldust. Arst peab teie vere liitiumisisaldust hoolikalt kontrollima.

Teie arst vGib muuta teie ravimi annust ja/v0i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- Kui te vdtate angiotensiin II retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet 16ikudes
»Arge votke Ramipril Actavis't” ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

Kui midagi tilaloetletust kehtib teie kohta (vdi te ei ole selles kindel), pidage ndu oma arstiga enne
Ramipril Actavis’e vStmist.

Ramipril Actavis koos toidu ja alkoholiga

- Alkoholi tarvitamine koos Ramipril Actavis’ega voib pohjustada uimasust voi pearinglust. Kui te
tunnete muret selle iile, kui palju te vdite juua ravi ajal Ramipril Actavis’ega, arutage seda oma
arstiga, sest vererShku langetavate ravimite ja alkoholi toimed vd&ivad liituda.

- Ramipril Actavis’t v3ib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Te peate oma arstile rddkima, kui te arvate, et olete rase (voi voite jadda rasedaks).

Te ei peaks votma Ramipril Actavis't raseduse esimese 12 nédala jooksul ja te ei tohi seda iildse votta
parast 13-ndat nédalat, sest selle kasutamine raseduse ajal v3ib kahjustada beebit.

Oelge oma arstile otsekohe, kui te rasestute ravi ajal Ramipril Actavis'ega. Enne raseduse
planeerimist tuleb iile minna sobivamale muule ravile.

Imetamine
Te ei tohi votta Ramipril Actavis't imetamise ajal.

Enne mis tahes ravimi votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kui te votate Ramipril Actavis’t voib teil tekkida pearinglus. Selle teke on tdendolisem, kui te alustate
Ramipril Actavis’e v&tmist vdi pdrast annuse suurendamist. Kui nii juhtub, drge juhtige autot ega
kasutage masinaid vdi mehhanisme.



Ramipril Actavis sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud tiitipi suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist
tthendust oma arstiga.

3. Kuidas Ramipril Actavis’t vitta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravimi votmine

- Votke seda ravimit suu kaudu iga pdev samal ajal.
- Neelake tabletid alla koos vedelikuga.

- Arge purustage ega nirige tablette.

Ramipril Actavis’e tablette saab jagada vordseteks annusteks.
Kui palju votta

Korgvererohu ravi

- Soovitatav algannus on 1,25 mg vdi 2,5 mg iiks kord 66pédevas.

- Teie arst kohandab annust, kuni teie vererdhk on kontrolli all.

- Maksimaalne annus on 10 mg iiks kord 66péevas.

- Kui te juba votate diureetikume (vett vdljutavad tabletid), v3ib teie arst 16petada diureetikumi
vGtmise vai selle annust vihendada enne ravi algust Ramipril Actavis’ega

Vihendamaks teie riski saada siidameatakk voi insult

- Soovitatav algannus on 2,5 mg iiks kord 66pdevas.
- Teie arst vdib otsustada annust suurendada.

- Soovitatav annus on 10 mg iiks kord 66paevas

Ravi neerukahjustuse stivenemise vihendamiseks voi selle edasiliikkamiseks
- Te voite alustada annusega 1,25 mg vai 2,5 mg iiks kord 66pdevas.
- Teie arst kohandab annust.

- Soovitatav annus on 5 mg v&i 10 mg iiks kord 66pdevas

Stidamepuudulikkuse ravi

- Soovitatav algannus on 1,25 mg iiks kord 66péevas.

- Teie arst kohandab annust.

- Maksimaalne annus on 10 mg 66pédevas. Kaks manustamiskorda 66pdevas on eelistatavam.

Ravi pdrast seda, kui teil on olnud siidameatakk

- Soovitatav algannus on 1,25 mg iiks kord 66pédevas kuni 2,5 mg kaks korda 66pdevas.

- Teie arst kohandab annust.

- Soovitatav annus on 10 mg 66pdevas. Kaks manustamiskorda 66péevas on eelistatavam.

Eakad
Teie arst vihendab algannust ja kohandab annust aeglasemalt.

Kui te votate Ramipril Actavis’t rohkem kui ette nidhtud



Oelge oma arstile vdi minge otsekohe lihima haigla esmaabi osakonda. Arge juhtige ise autot, vaid
paluge kellelgi teisel end viia v3i kutsuge kiirabi. Votke ravimipakend endaga kaasa. Siis teab arst,
mida te olete vdtnud.

Kui te unustate Ramipril Actavis’t votta
- Kui teil jadb annus vahele, siis votke jargmine annus selleks ettendhtud ajal.
- Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Ldpetage Ramipril Actavis’e vitmine ja poorduge otsekohe arsti poole, kui te miirkate iikskdik

millist alljéirgnevat tosist korvaltoimet — te vdoite vajada kiiresti ravi:

- Néo, huulte voi kori turse, mis raskendab neelamist vdi hingamist, samuti stigelus ja nahal6ove.
Need voivad olla mérgid raskest allergilisest reaktsioonist Ramipril Actavis’ele.

- Rasked nahareaktsioonid, sh 166ve, haavandid teie suus, olemasoleva nahahaiguse 4genemine,
punetus, villid vdi naha eraldumine (nagu Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis v6i multiformne eriiteem).

(")elge otsekohe oma arstile, kui teil tekivad:

- Sudame 166gisageduse kiirenemine, ebakorrapirased voi joulised siidamelodgid (palpitatsioonid),
valu rindkeres, pitsitustunne rindkeres voi tdsisemad héired, kaasa arvatud siidameatakk v&i
insult.

- Hingamisraskused vdi koha. Need voivad olla kopsukahjustuse ilmingud.

- Verevalumid tavalisest kergemini, kestvam veritsus, mistahes mérk verejooksust (nt igemete
veritsus), korrapdratu kujuga violetsed laigud nahal voi infektsioonidega nakatumine tavalisest
lihtsamini, kurgu valulikkus ja palavik, visimustunne, minestamine, pearinglus vdi kahvatu nahk.
Need voivad olla vere voi luuiidi kahjustuse ilmingud.

- Tugev valu maos, mis vdib kiirguda selga. See voib olla pankreatiidi (kdhunddrmepdletik) ilming.

- Palavik, kiilmavérinad, vdsimus, s66giisu kaotus, maovalu, halb enesetunne, naha voi silmade
varvumine kollaseks (ikterus). Need vdivad olla maksaprobleemide, nt hepatiidi (maksapdletik)
vOi maksakahjustuse ilmingud.

Teised korvaltoimed
Palun 6elge oma arstile, kui iikskdik milline alljargnevate hulgast muutub tdsiseks voi kestab monest
paevast kauem.

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad mojutada kuni 1 inimest 10-st):

- Peavalu vdi viasimustunne

- Pearinglus. See on tdenéolisem, kui te alustate Ramipril Actavis’e votmist vdi pdrast annuse
suurendamist

- Minestamine, hiipotensioon (ebatavaliselt madal vererdhk), eriti kui tdusete jarsku piisti voi
istuma

- Kuiv érrituskoha, nina kdrvalurgete pdletik (sinusiit) v3i bronhiit, hingamisraskus

- Mao vdi soolestiku valu, kdhulahtisus, seedehiire, iiveldus vdi oksendamine

- Nabhaltove, nahapinnast kdrgem voi mitte

- Valu rindkeres

- Valu voi krambid lihastes

- Vere kaaliumisisalduse tdus vereanaliitisi tulemuste pdhjal.




Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (véivad mojutada kuni 1 inimest 100-st):

Tasakaaluhdired (vertigo)

Siigelus ja ebatavalised nahaaistingud, nagu tuimus, kipitus, torkimine, pdletus voi judin nahal
(paresteesia)

Maitsetundlikkuse kadumine v3i muutus

Unehéired

Depressioonitunne, drevus, tavalisest nérvilisem tunne vdi rahutus

Ninakinnisus, hingamisraskus vdi astma siivenemine

Soolestiku turse, mida nimetatakse ,,intestinaalne angioddeem*, mille ilmnemise siimptomiteks
on kéhuvalu, oksendamine ja kdhulahtisus

Korvetised, kdhukinnisus vdi suukuivus

Pédevase uriinikoguse suurenemine

Higistamine tavalisest rohkem

So66giisu vihenemine voi kaotus (anoreksia)

Sagenenud voi ebaregulaarsed siidamelddgid. Tursunud kied ja jalad. See voib viidata
tilemadrasele vedelikupeetusele teie organismis

Nahadhetus

Hiagune ndgemine

Valu liigestes

Palavik

Seksuaalne vdimetus meestel, seksuaalse himu vihenemine meestel v8i naistel

Vere teatud valgeliblede (eosinofiilid) arvu suurenemine vereanaliiiisis

Muutused vereanaliiiisides, mis nditavad muutusi maksa, pankrease v4i neerude t60s.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad mojutada kuni 1 inimest 1000-st):

Ebakindlus- v&i segasustunne

Punane ja tursunud keel

Naha tosine ketendus vdi irdumine, siigelev, kithmuline 166ve

Kiitineprobleemid (kiitinte kinnitumise ndrgenemine voi eraldumine kiitinevallist)
Nahal6ove vai verevalumid

Virvilaigud nahal ja kiilmad jasemed

Punetavad, stigelevad, tursunud vdi mérjad silmad

Kuulmishéired ja heliaistingud korvas

Norkustunne

Punaliblede, valgeliblede voi trombotsiiiitide arvu vihenemine vai hemoglobiini hulga muutus
vereanaliiisis.

Viga harva esinevad korvaltoimed (voivad mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st):

Tavalisest suurem tundlikkus piikesevalguse suhtes.

Teised teatatud korvaltoimed
Palun 6elge oma arstile, kui iikskdik milline alljargnevate hulgast muutub tdsiseks voi kestab monest
pdevast kauem.

Kontsentreerumisraskus

Suu turse

Liiga viike vererakkude arv vereproovis
Vere naatriumisisalduse langus vereproovis
Sormed ja varbad muudavad kiilma tundes virvi ja pérast iilessoojenemist torgivad vdi tunduvad
valulikud (Raynaud’ siindroom)

Rindade suurenemine meestel

Aeglustunud v6i puudulikud reaktsioonid
Poletustunne

Ldhnataju muutus

Juuste viljalangemine.



Jargnevate korvaltoimete esinemissagedus on lastel suurem kui tdiskasvanutel:
Sage (vdivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st)

- Siidame pekslemine, kinnine vdi vesine nina

- Punased, siigelevad, tursunud vai vesised silmad.

Aeg-ajalt (vGivad m&jutada kuni 1 inimest 100-st)
- Virisemistunne, siigelev nahk.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ramipril Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on margitud karbil ,,Ka1blik kuni*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ramipril Actavis sisaldab

- Toimeaine on ramipriil. Uks tablett sisaldab 2,5 mg, 5 mg vdi 10 mg ramipriili.

- Teised koostisosad on naatriumvesinikkarbonaat, laktoosmonohiidraat, kroskarmelloosnaatrium,
prezelatiniseeritud tarklis, naatriumsteariiiilfumaraat.

Virvained: kollane raudoksiid E172 (ainult 2,5 mg ja 5 mg tablettides) ja punane raudoksiid E172
(ainult 5 mg tablettides).

Kuidas Ramipril Actavis vilja nieb ja pakendi sisu

Ramipril Actavis 2,5 mg: helekollased, kapslikujulised, lamedad tabletid, poolitusjoonega iihel kiiljel
ja servadel. Tabletil on mérgistus R2.

Ramipril Actavis 5 mg: roosad, kapslikujulised, lamedad tabletid, poolitusjoonega iihel kiiljel ja
servadel. Tabletil on mérgistus R3.

Ramipril Actavis 10 mg: valge vdi valkja varvusega, kapslikujulised, lamedad tabletid,
poolitusjoonega iihel kiiljel ja servadel. Tabletil on mirgistus R4.

Pakendi suurused:
10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 90, 98 ja 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja

Actavis Nordic A/S,
Ornegardsvej 16,

DK- 2820 Gentofte

Taani




Tootjad
Actavis hf.,

Reykjavikurvegi 78,
IS-220 Hafnarfjerdur,
Island

Actavis Ltd.,

BLBO016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000,

Malta

Actavis Nordic A/S,
Ornegardsvej 16,
DK- 2820 Gentofte
Taani

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD,
3 Samokovsko Shose Str.,

Dupnitsa 2600,

Bulgaaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB ,,Actavis Baltics* Eesti Filiaal

Tiigi 28/ Kesk tee 23a, Jiiri,

Rae vald, 75301 Harjumaa

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2015

See infoleht ei sisalda kogu informatsiooni teie ravimi kohta. Kui teil on kiisimusi v&i te pole milleski
kindel, kiisige oma arstilt voi apteekrilt.



