Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

RAMED 1,25 mg tablete
RAMED 2,5 mg tablete
RAMED 5 mg tablete
RAMED 10 mg tablete
ramipril

Pazljivo procditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im Stetiti, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je RAMED i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati RAMED?
Kako uzimati RAMED?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati RAMED?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

SouswbdE

1. Sto je RAMED i za 3to se Koristi?
RAMED tablete sadrze lijek koji se zove ramipril, a pripada skupini ACE inhibitora (inhibitori
angiotenzin konvertirajuéeg enzima).

RAMED ima sljedece ucinke:
- smanjuje proizvodnju tvari u organizmu koje uzrokuju povisenje krvnog tlaka
- opusta i Siri krvne Zile
- olaksava srcu potiskivanje krvi kroz krvne Zile u tijelu.

RAMED se primjenjuje:

- ulijecenju visokog krvnog tlaka (hipertenzije)

- za smanjivanje rizika pojave sr¢anog udara ili mozdane kapi

- za smanjivanje ili odgadanje rizika pogorsanja rada bubrega (neovisno o tome bolujete li
od Secerne bolesti ili ne)

- u lijecenju srca kada ono samo ne moze potiskivati krv kroz krvne zile u tijelu
(zatajivanje srca)

- u lijeCenju stanja nakon sréanog udara (infarkt miokarda) u kojem dolazi do zatajivanja
srca.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati RAMED?
Nemojte uzimati RAMED:

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na ramipril ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na bilo koji drugi ACE inhibitor

ako ste ikada imali teSku alergijsku reakciju koja se zove angioedem (znakovi ukljucuju:
svrbez, koprivnjacu, crvene promjene na rukama, nogama i vratu, oteklinu Zdrijela i
jezika, oteklinu na podrucju oko ociju te oteklinu usana, poteskoce u disanju i gutanju)
ako idete na dijalizu ili bilo kakav drugi postupak filtracije krvi. Ovisno o aparatu koji se
koristi za tu svrhu, RAMED mozda nece biti pogodan za primjenu u Vasem slucaju.

ako imate poteSkoca s bubrezima koji uzrokuju smanjeni protok krvi kroz bubrege
(stenoza bubrezne arterije)

ako ste trudni vise od 3 mjeseca. Takoder se preporucuje izbjegavati primjenu RAMED
tableta u ranoj trudno¢i (vidjeti dio Trudnoéa i dojenje).

ako je Vas krvni tlak neuobicajeno nizak ili nestabilan. Vas lijecnik ¢e napraviti procjenu
krvnog tlaka.

ako imate Secernu bolest ili oSte¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za sniZavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete RAMED:

ako imate poteskoca sa srcem, jetrom ili bubrezima

ako ste izgubili dosta tekucine ili soli iz organizma s povrac¢anjem, proljevom, pojacanim
znojenjem, prehranom s malom koli¢inom soli, dugotrajnim uzimanjem diuretika
(lijekovi za izmokravanje) ili ukoliko ste bili na dijalizi krvi

ako cete se lijeciti protiv alergije na ubode pcela ili osa (desenzibilizacija)

ako ¢ete primati anestetik. Anestetik mozete primiti kada idete na operativni zahvat ili
kod zubara. U tom slucaju ¢ete mozda morati prekinuti uzimati RAMED tablete jedan
dan ranije.

ako imate veliku koli¢inu kalija u krvi (Sto se vidi na krvnoj slici)

ako bolujete od poremecaja stvaranja kolagena u krvnim Zzilama poput sklerodermije ili
sustavnog eritematoznog lupusa.

ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje
visokog krvnog tlaka:

blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Seernom
bolescu.

aliskiren.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija)
u krvi u redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati RAMED”,
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Trudnice

Obavijestite svojeg lije¢nika ako mislite da ste trudni ili planirate trudnocu.

RAMED se ne preporucuje uzimati u ranoj fazi trudnoce, a isto tako se ne smije uzimati, ako ste
trudni dulje od 3 mjeseca, jer moze nastetiti vaSem djetetu ukoliko se primjenjuje u navedenom
periodu (vidjeti dio Trudnoca i dojenje).

Djeca i adolescenti
Primjena RAMED tableta se ne preporucuje u djece i adolescenata mladih od 18 godina, zato Sto
uc¢inkovitost i sigurnost primjene nisu utvrdeni u toj dobnoj skupini.

Ako se neSto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom
lije¢niku.

Drugi lijekovi i RAMED
Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Ovo se odnosi i na biljne lijekove i homeopatske pripravke.

Ovo je vazno zato Sto RAMED tablete mogu utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova dok neki
drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje RAMED tableta.
Primjena sljedecih lijekova moze umanjiti u¢inak RAMED tableta:
- lijekovi za lijecenje bolova i upala (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi, NSAIL, poput
ibuprofena, indometacina ili acetilsalicilatne kiseline)
- lijekovi za lijeCenje niskog krvnog tlaka, stanja Soka, zatajivanja srca, astme ili alergija
poput efedrina, noradrenalina ili adrenalina. U ovome slucaju ¢e lije¢nik morati izmjeriti
Vas krvni tlak.

Primjena sljedecih lijekova moze povecati ucestalost nuspojava ukoliko ih uzimate istodobno s
RAMED tabletama:
- lijekovi za lijeCenje bolova i upala (npr. nesteroidni protuuplani lijekovi, NSAIL, poput
ibuprofena, indometacina ili acetilsalicilatne kiseline)
- lijekovi za lijecenje raka (kemoterapija)
- lijekovi koji sprjecavaju odbacivanje organa nakon transplantacije poput ciklosporina
- lijekovi za izmokravanje poput furosemida
- lijekovi koji mogu povisiti razinu kalija u krvi poput spironolaktona, triamterena,
amilorida, kalijevih soli ili heparina (za razrjedivanje krvi)
- steroidi za lijeCenje upala poput prednizolona
- alopurinol (za lijecenje gihta)
- prokainamid (za lijeCenje poremecaja rada srca).

Obavijestite svojeg lijecnika ukoliko uzimate neke od sljedecih lijekova. RAMED tablete mogu
utjecati na djelovanje ovih lijekova:

- lijekovi za lijeCenje Secerne bolesti poput onih koji se uzimaju na usta ili inzulina.
RAMED moze smanjiti razinu Secera u krvi. PaZljivo pratite razinu Secera u krvi tijekom
uzimanja RAMED tableta.

- litij (lijek za lijeCenje psihickih potesko¢a). RAMED moze povisiti razine litija u krvi.
Vas lije¢nik ¢e morati nadzirati razinu litija u krvi.
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Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
Ako uzimate neki blokator angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder
informacije pod naslovima ,,Nemojte uzimati RAMED” i ,,Upozorenja i mjere opreza”).

RAMED s hranom i pi¢em

Ukoliko uzimate alkohol s RAMED tabletama mozete osjecati omaglicu ili omamljenost.

Ako Vas zanima koliko mozZete piti tijekom terapije s RAMED tabletama, tada se obratite
svojem lije¢niku jer lijekovi za sniZzavanje krvnog tlaka i alkoholna pi¢a mogu zajedno imati
pojacani ucinak.

RAMED se moze uzimati neovisno o hrani.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnocéa

Odmah obavijestite svog lijecnika ako mislite da ste (ili biste mogli ostati) trudni. Lije¢nik ¢e
Vam savjetovati da prekinete uzimanje RAMED tableta prije zaceca ili ¢im saznate da ste trudni
te da umjesto RAMED tableta po¢nete uzimati neki drugi lijek. Primjena RAMED tableta se ne
preporucuje u ranoj trudnodi, a ne smije se uzimati nakon tre¢eg mjeseca trudnoce, jer moze
uzrokovati ozbiljna ostecenja ploda ako se uzima nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite svog lijecnika ako dojite ili namjeravate zapoceti dojenje. Primjena RAMED tableta
se ne preporucuje u majki koje doje pa ¢e lijeCnik za Vas odabrati drugi lijek ako zelite dojiti,
osobito novorodence ili prijevremeno rodeno dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom uzimanja RAMED tableta moze se pojaviti omaglica. Ovo se naj¢eS¢e dogada na
pocetku terapije s RAMED tabletama ili kada po¢nete uzimate vecu dozu. Ukoliko primijetite
OVvUu nuspojavu, nemojte voziti niti rukovati alatima ili strojevima.

RAMED tablete sadrze laktozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja
ovog lijeka.

3. Kako uzimati RAMED?
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Va$ lije¢nik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

RAMED se uzima kroz usta.

Lijek uzmite svakog dana u isto vrijeme.
Tablete progutajte cijele s caSom vode.
Tablete nemojte drobiti niti Zvakati.
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LijecCenje visokog krvnog tlaka
Pocetna doza iznosi 1,25 do 2,5 mg jednom dnevno.
Lije¢nik ¢e prilagoditi dozu lijeka sve dok se ne postigne kontrola krvnog tlaka.

Najveca doza iznosi 10 mg jednom dnevno.
Ukoliko ve¢ uzimate diuretike (lijekovi za izmokravanje), lijeCnik moze prekinuti ili smanjiti
dozu diuretika prije pocetka primjene RAMED tableta.

Smanjenje rizika od sré¢anog udara ili mozdane kapi
Pocetna doza iznosi 2,5 mg jednom dnevno.
Lije¢nik moze povecati ovu dozu ukoliko to smatra neophodnim.

Doza koja se uobicajeno uzima u nastavku lijecenja je 10 mg jednom dnevno.

Smanjenje ili odgadanje rizika od pogorsanja rada bubrega
Pocetna doza iznosi 1,25 mg ili 2,5 mg jednom dnevno.

Lijecnik ¢e odrediti toénu dozu koju ¢ete uzimati.
Doza koja se uobicajeno uzima u nastavku lijeCenja je 5 ili 10 mg jednom dnevno.

LijeCenje zatajivanja srca
Pocetna doza iznosi 1,25 mg jednom dnevno.

Lijecnik ¢e odrediti tonu dozu koju ¢ete uzimati.
Najveca dnevna doza iznosi 10 mg dnevno. Ovu dozu je preporucljivo uzeti podijeljeno u dvije
manje doze.

Lijecenje stanja nakon infarkta miokarda
Pocetna doza iznosi 1,25 mg jednom dnevno do 2,5 mg dva puta dnevno.

Lije¢nik ¢e odrediti to¢nu dozu koju ¢ete uzimati.
Doza koja se uobicajeno uzima u nastavku lije¢enja je 10 mg dnevno. Ovu dozu je preporucljivo
uzeti podijeljenu u dvije manje doze.

Starije osobe
Lijecnik ¢e odrediti odgovarajucu pocetnu dozu te dozu u nastavku lijecenja.

Ako uzmete visSe RAMED tableta nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli visSe RAMED tableta nego $to ste trebali, odmah se javite lije¢niku ili se uputite u
najblizu ustanovu hitne medicinske pomoc¢i.

Nemojte voziti do bolnice, nego neka Vas odveze netko drugi ili nazovite hitnu pomo¢.

Uzmite sa sobom ovu uputu i preostale tablete kako bi medicinsko osoblje znalo to¢no koji ste
lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti RAMED
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
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U slucaju da ste zaboravili uzeti tabletu, uzmite je Sto prije, osim ukoliko nije blizu uobicajeno
vrijeme za sljede¢u dozu. Tada propustenu dozu nemojte uzeti, ve¢ nastavite uzimati lijek po
uobicajenom rasporedu.

U slucaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga.

Prekinite uzimati RAMED te odmah otidite lije¢niku, ako primijetite neke od sljedecih
teSkih nuspojava jer ¢ete mozda trebati hitnu medicinsku pomo¢:

oteklinu lica, usana ili zdrijela Sto moze otezavati gutanje ili disanje, a mogu se javiti
svrbez i osip. Ovo moZe ukazivati na teSku alergijsku reakciju na RAMED.

teske kozne reakcije ukljucujuéi osip, Cireve u ustima, pogorsanje ve¢ postoje¢e kozne
bolesti, crvenilo, pojava mjchuri¢a ili odvajanje koze (poput Stevens-Johnsonovog
sindroma, toksi¢ne epidermalne nekrolize ili erythema multiforme).

Odmabh se javite lije¢niku ukoliko primijetite:

ubrzani rad srca, neujednacene ili snazne otkucaje srca (palpitacije), bol u prsima, osjecaj
stezanja u prsima ili teZe poteskoc¢e ukljucujuéi infarkt srca ili mozdanu kap

nedostatak zraka ili kasalj. Ovo moze ukazivati na poteskoce s plu¢ima.

lakSe stvaranje modrica, krvarenje koje traje dulje od uobicajenog, znakove krvarenja
(npr. kvarenje desni), ljubiCaste mrlje na kozi, ucestalu pojavu infekcija, bolno zdrijelo ili
vru¢icu, umor, nesvjesticu, omaglicu ili bljedilo koze. Ovo moze ukazivati na poremecaje
krvne slike ili koStane srzi.

teSku bol u trbuhu koja se moze Siriti i na leda. Ovo moze ukazivati na upalu gusterace
(pankreatitis).

vruéicu, zimicu, umor, gubitak apetita, bol u trbuhu, mucninu, zutu boju koze ili
bjeloocnica (zutica). Ovo moze ukazivati na poremecaje jetre poput upale jetre
(hepatitisa) ili oStecenja jetre.

Ceste nuspojave:

glavobolja ili umor

omaglica (CeSce se pojavljuje na pocetku terapije ili kod pocetka uzimanja vece doze)
nesvjestica, hipotenzija (neuobicajeno nizak krvni tlak, a narocito kada se brzo ustanete
ili se podignete iz lezeéeg u sjedeci polozaj)

suhi podraZajni kaSalj, upala sinusa (sinuitis), bronhitis, nedostatak zraka

bol u trbuhu ili crijevima, proljev, loSa probava, mucnina, povracanje

kozni osip, koji moze biti u ravnini koze ili izboceni

bol u prsima

gréevi ili bolovi u miSi¢ima

poviSena razina kalija u krvi.

Manje Ceste nuspojave:

poteskoce s ravnotezom (vrtoglavica)
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- svrbez 1 neuobicajeni osjecaji na kozi poput utrnulosti, bockanja, Stipanja, zarenja ili
puzanja (parestezija)

- gubitak ili promjena osjecaja okusa

- poteskoce sa spavanjem

- depresija, anksioznost, pojacana nervoza ili nemir

- zacepljeni nos, poteskoce s disanjem ili pogor$anje astme

- angioedem. Ovo predstavlja oteklinu unutar trbuha koja se ocituje simptomima poput
boli u trbuhu, povracanja i proljeva.

- Zgaravica, zatvor ili suha usta

- pojacano mokrenje

- neuobicajeno pojacano znojenje

- gubitak ili smanjenje apetita (anoreksija)

- povecani broj ili neuobicajeni otkucaji srca

- otekline ruku i nogu. Ovo ukazuje na povecano zadrzavanje vode u organizmu.

- crvenilo lica uz osje¢aj vrucine

- zamagljeni vid

- bol u zglobovima

- vrudica

- impotencija u muskaraca, smanjeni libido (seksualna Zelja) u muskaraca i Zena

- povecani broj nekih bijelih krvnih stanica (eozonofilija)

- promjene u krvnoj slici koje ukazuju na promjenu u radu jetre, gusterace ili bubrega.

Rijetke nuspojave:

- osjecaj konfuzije ili tresavice

- crven i natecen jezik

- tesko perutanje ili guljenje koze, izboc¢eni kozni osip pracen svrbezom

- poteskoce s noktima (npr. klimanje ili odvajanje noktiju)

- kozni osip ili modrice

- mrlje na kozi te hladnoc¢a ruku i nogu

- crvene, natecene, suzne o€i koji prati osjecaj svrbeza

- poremecaj sluha te zujanje u usima

- slabost

- smanjeni broj crvenih krvnih stanica, bijelih krvnih stanica ili krvnih plocica te smanjena
koli¢ina hemoglobina.

Vrlo rijetke nuspojave:
- povecana osjetljivost na sun¢evu svjetlost.

Moguce su i sljedee nuspojave (javite se lijeCniku ukoliko dode do pogorsanja

navedenih nuspojava ili ukoliko traju dulje od nekoliko dana) :

- poteskoce s koncentracijom

- oteklina usta

- mali broj krvnih stanica (5to se vidi na krvnoj slici)

- manja razina natrija nego $to je uobicajeno (Sto se vidi na krvnoj slici)

- promjena boje koZe na prstima ruku i stopala kada Vam je hladno nakon kojih slijedi
osjecaj bockanja i boli kada Vam postane toplije (Raynaudov fenomen)

- povecanje grudi u muskaraca
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- usporene reakcije ili poremecaj reakcija
- osjetaj zarenja

- promjena u osjetilu mirisa

- gubitak kose.

Za odredivanje ucestalosti nuspojava koristena je sljedeca podjela:
Vrlo Cesto (javljaju se u vise od 1 na 10 bolesnika)

Cesto (javljaju se u 1 na 10 bolesnika)

Manje Cesto (javljaju se u 1 na 100 bolesnika)

Rijetko (javljaju se u 1 na 1000 bolesnika)

Vrlo rijetko (javljaju se u 1 na 10000 bolesnika)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati RAMED?
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto RAMED sadrzi?

Djelatna tvar je ramipril.

Jedna RAMED 1,25 mg tableta sadrzava 1,25 mg ramiprila.
Jedna RAMED 2,5 mg tableta sadrzava 2,5 mg ramiprila.
Jedna RAMED 5 mg tableta sadrzava 5 mg ramiprila.
Jedna RAMED 10 mg tableta sadrZzava 10 mg ramiprila.

Pomoc¢ne tvari su: natrijev hidrogenkarbonat; laktoza hidrat; karmelozanatrij, umrezena; Skrob,
prethodno geliran; natrijev stearilfumarat.

Svaka RAMED 2,5 mg tableta takoder sadrzava zeljezov oksid, zuti (E172).

Svaka RAMED 5 mg tableta takoder sadrzava Zeljezov oksid, zuti i crveni (E172).

Kako RAMED tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja?
RAMED 1,25 mg tablete su ovalne, ravne, bijele do gotovo bijele boje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

RAMED 2,5 mg tablete su Zute, ovalne, ravne s razdjelnom crtom na jednoj strani i na rubovima
te oznakom R2.

RAMED 5 mg tablete su ruzicaste, ovalne, ravne s razdjelnom crtom na jednoj strani i na
rubovima te oznakom R3.

RAMED 10 mg tablete su bijele do gotovo bijele, ovalne, ravne, s razdjelnom crtom na jednoj
strani i na rubovima te oznakom R4.

RAMED 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg tablete: 28 (4x7) tableta u oPA/AI/PVC//AI blisteru, u
kutiji.
RAMED 2,5 mg, 5 mg tablete: 56 (8x7) tableta u oPA/AI/PVC//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2016.
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