Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

RAMVE 2,5 mg, kapsulki, twarde
RAMVE 5 mg, kapsulki, twarde
RAMVE 10 mg, kapsulki, twarde

Ramipryl

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ramve i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramve
Jak stosowa¢ lek Ramve

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ramve

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek Ramve i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ramve zawiera substancj¢ czynng ramipryl. Ramipryl nalezy do grupy lekow zwanych
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), ktore dzialaja na serce i naczynia krwionosne.

Dziatanie leku polega na:

e Zmniejszeniu wytwarzania przez organizm substancji mogacych zwigksza¢ ci$nienie krwi,
e rozluznieniu i rozszerzeniu naczyn krwionos$nych,

e Ulatwieniu sercu pompowania krwi do catego organizmu.

Lek Ramve moze by¢ stosowany w celu:

e leczenia wysokiego ci$nienia (nadcisnienia),

e zmniejszenia ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru,

e zmniegjszenia ryzyka lub op6znienia zaostrzenia chordb nerek (niezaleznie od tego, czy pacjent
choruje na cukrzyce, czy nie),

e leczenia serca, jesli nie jest w stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi do catego organizmu
(niewydolnos¢ serca),

e leczenia pozawatowej niewydolnosci serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramve

Kiedy nie stosowaé leku Ramve:



Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl lub inny lek z grupy inhibitoréw ACE, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy uczulenia (reakcji
alergicznej) moga obejmowaé wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg,
twarzy, gardia lub jezyka.

Jesli kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja uczuleniowa w postaci tak zwanego ,,obrzgku
naczynioruchowego”. Objawy obejmuja $wiad, pokrzywke, czerwone plamy na dtoniach, stopach i
gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek dookota oczu i warg, trudnosci z oddychaniem i potykaniem.
Jesli pacjent przyjmowatl lub przyjmuje lek ztoZzony zawierajacy sakubitryl i walsartan, stosowany
w leczeniu pewnego typu przewleklej niewydolnosci serca u dorostych.

Jesli pacjent poddawany jest dializie lub innemu typowi filtrowania krwi. W zaleznos$ci od
stosowanej aparatury/btony, lek Ramve moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

Jesli wystepuja zaburzenia nerek, w ktorych zmniejszony jest doptyw krwi do nerek (zwezenie
tetnic nerkowych).

Jesli cisnienie krwi pacjenta jest wyjatkowo niskie lub niestabilne lekarz bedzie musiat dokonac
odpowiedniej oceny.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jesli pacjentka jest w ostatnich 6 miesiacach ciazy (patrz ponizej, punkt: ,,Cigza i karmienie
piersia”).

Jesli ktorykolwiek z wymienionych wyzej punktow ma zastosowanie nie nalezy zazywac leku Ramve.
W razie watpliwosci nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ramve nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

W przypadku zaburzen serca, watroby lub nerek.

W przypadku utraty duzej ilo$ci elektrolitow (soli) lub ptynow (w wyniku wymiotéw, biegunki,
nadmiernej potliwosci, diety ubogiej w sol, stosowania przez dtugi czas lekow moczopgdnych lub
po przebyciu dializy).

W przypadku planowanego leczenia prowadzacego do ztagodzenia uczulenia na uzadlenia pszczot
lub os (odczulanie).

W przypadku planowanego znieczulenia. Lek znieczulajacy moze by¢ zastosowany w zwigzku z
zabiegiem chirurgicznym lub jakimkolwiek zabiegiem stomatologicznym. Konieczne moze by¢
zaprzestanie przyjmowania leku Ramve jeden dzien przed zabiegiem. Nalezy zwrocic¢ sie o porade
do lekarza.

W przypadku duzego stezenia potasu we krwi (wykazanego w badaniach krwi).

W przypadku stosowania lekdw, ktore moga zmniejszaé stezenie sodu we krwi lub znajdowania
si¢ w stanie zdrowia powodujacym obnizenie stezenia sodu we krwi. Lekarz moze regularnie
przeprowadza¢ badania krwi, szczegdlnie do sprawdzania poziomu sodu we krwi, zwtaszcza u
0s6b starszych.

Jesli pacjent stosuje leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko wystapienia obrzgku naczynioruchowego,
czyli powaznej reakcji alergicznej, takie jak inhibitory kinazy mTOR (np. temsyrolimus,
ewerolimus, syrolimus) lub wildagliptyng, inhibitory neprylizyny (NEP) (takie jak racekadotryl)
lub lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan. Dla leku ztozonego zawierajacego sakubitryl i
walsartan patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Ramve”.

W przypadku kolagenowych chorob naczyn, jak twardzina skory, ogélnoustrojowy toczen
rumieniowaty.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o istniejacej (lub podejrzewanej) cigzy. Lek Ramve nie jest
zalecany w okresie pierwszych 3 miesiecy cigzy i moze powodowac¢ ci¢zkie efekty szkodliwe u
dziecka, jesli jest przyjmowany po trzecim miesigcu ciazy, patrz punkt: ,,Ciaza i karmienie
piersia”.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:



- antagoniste receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
réwniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzycg.

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowaé czynnos$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ramve"

Dzieci i mlodziez
Lek Ramve nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania ramiprylu u dzieci nie zostaty jeszcze ustalone.

Jesli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w przypadku braku pewnosci) przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Ramve nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Lek Ramve a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow. Moga niekorzystnie wptyna¢ na
dziatanie leku Ramve:
e Leki stosowane do tagodzenia bolu i zapalenia (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) takie jak ibuprofen lub indometacyna i aspiryna),
e Leki stosowane do leczenia niskiego ci$nienia krwi, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy,
uczulenia (alergii), takie jak efedryna, noradrenalina i adrenalina.

Lekarz powinien zmierzy¢ cisnienie krwi.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekoéw. Moga one zwigkszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych, jesli zastosowane zostang jednoczes$nie z
lekiem Ramve:

e Lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan, stosowany w leczeniu pewnego typu
przewlektej niewydolnos$ci serca u dorostych (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy
nie stosowac¢ leku Ramve”).

e Leki stosowane do zmniejszenia bolu i zapalenia (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne

(NLP2Z) takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy).

Leki stosowane w leczeniu nowotworow (chemioterapia).

Leki zapobiegajace odrzuceniu narzadéw po przeszczepieniu, takie jak cyklosporyna.
Diuretyki (leki moczopedne), takie jak furosemid.

Leki, ktére mogg zwigkszy¢ stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren,
amyloryd, sole potasu, trimetoprim lub trimetropim w skojarzeniu z sulfametoksazolem
(stosowane w leczeniu zakazen) i heparyna (stosowana do rozrzedzenia krwi).

Steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon.

Allopurynol (stosowany do zmnigjszenia stgzenia kwasu moczowego we krwi).

Prokainamid (stosowany przy zaburzeniach rytmu serca).

Trimetoprim i ko-trimoksazol (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych).

Temsyrolimus (stosowany w leczeniu nowotworow ztosliwych).

Ewerolimus, syrolimus (stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu).

Wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2).

Racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $srodki
ostroznosci: jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren
(patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Ramve” oraz ,,Ostrzezenia
i srodki ostroznosci”).



Nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow, poniewaz lek Ramve moze
wplywac¢ na ich dziatanie:

e Leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki zmniejszajace stezenie glukozy oraz insulina.
Lek Ramve moze zmniejszac¢ stezenie cukru we krwi. Nalezy doktadnie kontrolowaé stgzenie
cukru we krwi w trakcie przyjmowania leku Ramve.

e Lit (stosowany przy zaburzeniach psychicznych). Lek Ramve moze zwigksza¢ stezenie litu we
krwi. Konieczne bedzie doktadne kontrolowanie przez lekarza stezenia litu we krwi.

Jesli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w przypadku braku pewnosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Ramve nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Ramve z jedzeniem i alkoholem
e Spozywanie alkoholu w czasie przyjmowania leku Ramve moze wywotywaé zawroty glowy i
uczucie oszotomienia. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania leku Ramve, nalezy oméwic to z lekarzem, poniewaz alkohol moze wzmacniaé¢
dziatanie lekéw obnizajgcych cisnienie.
e Lek Ramve mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od positku.

Cigza i karmienie piersia

Pacjentki, ktére sg w cigzy lub podejrzewaja cigze powinny poinformowac o tym lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Ramve w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy. Nie wolno stosowa¢ leku
Ramve po 13 tygodniu cigzy, poniewaz moze to by¢ szkodliwe dla dziecka.

Pacjentki, ktore zaszty w cigze w trakcie stosowania leku Ramve powinny natychmiast poinformowaé
0 tym lekarza. Przed planowang cigza nalezy zamieni¢ leczenie na inne, bardziej odpowiednie leczenie
alternatywne.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ramve w okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ramve moze powodowaé zawroty gtowy. Zdarza si¢ to czgsciej w poczatkowym okresie
stosowania leku lub po zwigkszeniu dawki. W przypadku wystapienia objawow nie nalezy prowadzic
pojazdow mechanicznych ani obstugiwac urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektérych skltadnikach leku Ramve

o Lek Ramve zawiera metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan,
ktére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego) oraz sporadycznie
skurcz oskrzeli.

e Kapsulki 2,5 mg, 5 mg oraz 10 mg zawieraja ponadto barwnik karmoizyne, ktéry moze
powodowac reakcje alergiczne.

o Kapsulki 2,5 mg zawieraja barwnik zolcien pomaranczowa, ktdry moze powodowacé reakcje
alergiczne.

e Kapsulki 2,5 mg oraz 5 mg zawieraja ponadto czerwien koszenilowa, ktdra moze powodowac
reakcje alergiczne.

Mimo, ze lek Ramve zawiera bardzo niewielkie ilosci powyzszych substancji, w przypadku

wiedzy, Ze jest si¢ uczulonym na nie, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac sie z

lekarzem lub farmaceuta.

3. Jak stosowaé lek Ramve
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie

watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka to:




Dorosli
Leczenie wysokiego cisnienia tetniczego Krwi
e Zwykle stosowana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.
e Lekarz bedzie dostosowywat przyjmowana dawke az do uzyskania petnej kontroli ci$nienia
tetniczego Krwi.
e Dawka maksymalna wynosi 10 mg raz na dobg.
o Jesli pacjent stosuje diuretyki (Ieki moczopedne) lekarz moze przerwac stosowanie lub
zmniejszy¢ dawke leku moczopednego przed rozpoczeciem stosowania leku Ramve.

Zmniejszenie ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mozgu
e Zwykle stosowana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 2,5 mg raz na dobg.
e [ ekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki.
e Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobe.

Leczenie w celu zmniejszenia lub opoznienia zaostrzenia zaburzen nerek
e Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg do 2,5 mg raz na dobe.
e Lekarz bedzie dostosowywal przyjmowang dawke.
e Zwykle stosowana dawka wynosi 5 mg do 10 mg raz na dobe.

Leczenie niewydolnosci serca
e Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg raz na dobe.
e Lekarz dostosuje przyjmowang dawke.
e Maksymalna dawka wynosi 10 mg na dobe. Zaleca si¢ przyjmowanie leku 2 razy na dobg.

Leczenie po zawale serca
e Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg raz na dobe do dawki 2,5 mg dwa razy
na dobg.
e [ekarz dostosuje przyjmowang dawke.
e Maksymalna dawka wynosi 10 mg na dobe. Zaleca si¢ przyjmowanie leku 2 razy na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami wgtroby
W przypadku zaburzen watroby, leczenie pacjenta ramiprylem mozna rozpocza¢ jedynie przy $cistym
nadzorze lekarskim, przy maksymalnej dawce leku Ramve wynoszacej 2,5 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz zmniejszy dawke poczatkowa i bedzie ja dostosowywacé wolniej.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramve u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz jego
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania nie zostaly ustalone u dzieci.

Droga i sposob podawania

Lek nalezy przyjmowac doustnie kazdego dnia o tej samej porze. Lek Ramve nalezy potykaé popijajac
ptynem. Nie wolno zu¢ lub rozgryza¢ leku. Jesli potkniecie kapsutki sprawia trudnosci, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ramve

W przypadku zazycia wigkszej liczby kapsutek niz zalecana lub zazycia leku Ramve o
nieodpowiedniej mocy, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub zgtosi¢ si¢ do izby przyjeé
najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Ramve

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Ramve
Nie nalezy przerywac stosowania leku Ramve bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. W razie
przerwania stosowania leku stan pacjenta moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwad stosowanie leku Ramve i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem w

przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych —

mozliwe, Ze wymagana bedzie natychmiastowa interwencja lekarska:

e Obrzek twarzy, ust lub gardta powodujacy trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, jak rowniez
pokrzywka i wysypka. Moze to by¢ objaw ciezkiej reakcji uczuleniowej na lek Ramve.

o Cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie jamy ustnej, zaostrzenie wczesniej
wystepujacych chorob skory, zaczerwienienie, wyprysk i odwarstwianie skory (takie jak zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze odwarstwianie naskorka i rumien wielopostaciowy).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza o wystapieniu:

e Przyspieszonego rytmu serca, nierownego lub gwattownego rytmu (kotatania) serca, bolu w
klatce piersiowej, uczucia ucisku w klatce piersiowej lub powazniejszych zaburzen, w tym
zawalu serca i udaru.

e Przyspieszenia oddechu i kaszlu. Moga to by¢ objawy zaburzen phuc.

e Latwiejszego powstawania sincow, krwawienia przez dtuzszy czas niz zazwyczaj,
jakiejkolwiek oznaki krwawienia (np. krwawienie z dzigset), ciemno-czerwonych plamach,
przebarwieniach lub nabywaniu zakazen tatwiej niz zwykle, b6lu gardta lub gorgczce, uczuciu
zmeczenia, omdleniach, zawrotach gtowy lub bladosci skory. Mogg to by¢ objawy zaburzen
krwi lub szpiku kostnego.

e Cigzkiego bblu zotagdka moggcego promieniowaé do plecéw. Moze to by¢ objaw zapalenia
trzustki.

e Gorgczki, dreszczy, zmeczenia, utraty taknienia, bolu zotadka, nudnosci, zazoétcenia skory lub
oczu (zottaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen watroby, takich jak zapalenie watroby lub
uszkodzenie watroby.

e Zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostrej niewydolno$ci. Objawy moga obejmowac
zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, utratg taknienia, zmeczenie, obrzek rak i stdp, suchosé
i swedzenie skory itp.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z nastepujgcych objawow zaostrzy si¢ lub utrzymuje
si¢ ponad kilka dni.

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0sob)

e Bol glowy lub uczucie zmegczenia.

e Zawroty gtowy. Objaw ten wystepuje czesciej przy rozpoczeciu stosowania leku Ramve lub
po zwigkszeniu dawki.

e Omdlenia, niedoci$nienie (nienaturalnie niskie ci$nienie tetnicze Krwi), szczeg6lnie podczas
gwaltownego wstawania lub siadania.

e Suchy, taskoczacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, przyspieszenie oddechu.

e B0l zotadka lub jelit, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci.

o Wysypka skdrna z obszarem wyniesionym lub bez.
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B4l w Kklatce piersiowe;j.
Skurcze lub bol migsni.
Zwiekszone stezenie potasu wykazane w badaniu krwi.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

Zaburzenia rbwnowagi, zawroty glowy.

Swiad lub nieprawidtowe odczucia skdrne, takie jak zdretwienie, mrowienie, khucie, pieczenie
lub cierpnigcie (parestezje).

Utrata lub zaburzenia odczuwania smaku.

Zaburzenia snu.

Uczucie przygnebienia, lek, nerwowo$¢ lub niepokdj.

Uczucie niedrozno$ci nosa, trudnosci w oddychaniu, zaostrzenie astmy.

Obrzek jelit zwany ,,jelitowym obrzgkiem naczynioruchowym”, charakteryzujacy si¢ takimi
objawami, jak bole brzucha, wymioty i biegunka.

Zgaga, zaparcie, sucho$¢ w jamie ustne;j.

Woydalanie (z moczem) wigkszej ilosci wody niz zazwyczaj w ciaggu dnia.

Nadmierna potliwosc.

Utrata lub zmniejszenie taknienia (anoreksja).

Zwiekszenie czestosci lub nieregularny rytm serca.

Obrzek rak i n6g. Moze to by¢ objaw wickszego niz zazwyczaj zatrzymywania wody

W organizmie.

Nagte zaczerwienienie twarzy.

Niewyrazne widzenie.

Bol stawow.

Gorgczka.

Impotencja u mezczyzn, zmniejszenie popedu ptciowego u me¢zezyzn i kobiet.
Zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia) stwierdzone podczas badania
Krwi.

Wyniki badan krwi wykazujace zaburzenia watroby, trzustki lub nerek.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 0sob)

Uczucie roztrzesienia lub splatania.

Zaczerwienienie i obrzek jezyka.

Ostre tuszczenie skory, swedzaca, guzowata wysypka.

Zaburzenia paznokci (np. utrata lub oddzielanie paznokcia od tozyska).
Wysypka skorna lub zasinienie.

Przebarwienia skory i zimne konczyny.

Zaczerwienienie, swedzenie, obrzek lub tzawienie oczu.

Zaburzenia styszenia lub dzwonienie w uszach.

Uczucie ostabienia.

Whyniki badania krwi wykazujgce zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek,
lub ptytek krwi lub zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b)
o Wigksza niz zazwyczaj wrazliwos$¢ na stonce.

Inne zglaszane dzialania niepozadane:
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z nastepujacych objawow zaostrzy sie lub utrzymuje
si¢ ponad kilka dni.

e Trudnosci z koncentracja.

e Obrzek ust.

e Za mala liczba komoérek krwi wykazana w badaniach kKrwi.



e Za mate stezenie sodu wykazane w badaniach krwi.

Wazrost stezenia przeciwcial przeciwjadrowych w organizmie wykazany w badaniach krwi.
Zmiana zabarwienia palcow rak i ndg w przypadku zimna, z nastepujgcym mrowieniem lub
boélem przy ich rozgrzewaniu (objaw Raynauda).

Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Spowolnione lub zaburzone reagowanie.

Uczucie pieczenia.

Pecherze na skorze i btonach §luzowych.

Nasilenie wystepowania czerwonych, tuszczacych si¢ obszaréw skory tworzacych skorupe,
pokrytych srebrnymi tuskami.

Czerwone, btyszczace guzki na skorze.

Mate plamki na btonach sluzowych.

Ciemnoczerwone, ostro odgraniczone, tuszczace si¢ plamy na skorze.

Zaburzenia wechu.

Wypadanie wtosow.

Stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze migsni, uczucie
splatania i napady drgawkowe, ktore moga by¢ wynikiem nieprawidtowego wydzielania ADH
(ang. anti-diuretic hormone — wazopresyna, hormon antydiuretyczny). Jezeli wystapia
wymienione objawy nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywacé lek Ramve

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Objasnienia skrotow:

Termin waznosci (EXP)

Numer serii (Lot)

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ramve
e Substancja czynng leku Ramve jest ramipryl.
e Ponadto lek Ramve zawiera skrobie kukurydziana, zelowana.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

e Otoczka kapsulki dla wszystkich mocy leku Ramve zawiera Zelatyne, tytanu dwutlenek (E 171),
sodu laurylosiarczan, metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan.

Ponadto otoczki kapsutek zawieraja:

Lek Ramve 2,5 mg zawiera barwniki: zotcien pomaranczowa (E 110), czerwien koszenilowa (E 124)
oraz karmoizyne (E 122).

Lek Ramve 5 mg zawiera barwniki: czerwien koszenilowa (E 124), bigkit brylantowy (E 133) oraz
karmoizyne (E 122).

Lek Ramve 10 mg zawiera barwniki: btekit brylantowy (E 133), erytrozyne (E 127) oraz karmoizyn¢
(E 122).

Jak wyglada lek Ramve i co zawiera opakowanie:

Lek Ramve 2,5 mg - kapsutki koloru pomaranczowego i biatego.

Lek Ramve 5 mg - kapsutki koloru brunatno-czerwonego i biatego.
Lek Ramve 10 mg - kapsulki koloru niebieskiego i biatego.

Lek Ramve jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28 kapsultek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Recordati Polska sp. z 0.0.
ul. Krélewska 16

00-103 Warszawa

Wytworca:

Bristol Laboratories Limited,

Unit 3, Canalside, Northbridge Road,
Berkhamsted, Herts, HP4 1EG, Wielka Brytania

Bristol Laboratories Limited,
Unit 5, Traynor Way, Whitehouse Business Park,
Peterlee, SR8 2RU, Wielka Brytania

Bristol Laboratories Limited,
Laporte Way,

Luton, LU4 8WL,

Wielka Brytania

Axcount Generika GmbH
Max-Planck-Strasse 36 d,
Friedrichsdorf, Hessen, 61381
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Wielka Brytania: Ramipril 1.25mg 2.5mg, 5mg, 10mg, capsules

Holandia: Ramipril Brillpharma 1.25mg 2.5mg, 5mg, 10mg, capsules, hard
Polska: Ramve 2,5 mg; Ramve 5 mg; Ramve 10 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2020
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