FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Ramil 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg og 10 mg toflur
Ramipril

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um Iyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdomseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:
Upplysingar um Ramil og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad taka Ramil
Hvernig taka & Ramil
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 4 Ramil

Adrar upplysingar

oUW

1. UPPLYSINGAR UM RAMIL OG VID HVERJU bAD ER NOTAD

Ramil er blodprystingsleekkandi lyf og tilheyrir flokki lyfja sem kallast ACE hemla.
Ramil veldur &edavikkun og leekkar pannig bl6dprysting.

Ramil er notad:

- gegn haprystingi

- sem fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum med skerta hjartastarfsemi eftir hjartaafall

- til ad draga Ur heettu & daudsfollum hja sérstaklega vidkveemum sjuklingum med hjarta- og
adasjukdoma eda insulin 6hada sykursyki (sykursyki af gero 2)

- vid nyrnasjukdémum

Leeknirinn getur hafa avisad lyfinu til annarrar notkunar. Fylgid alltaf fyrirmalum laeknisins.

2.  APUR EN BYRJADP ER AP TAKA RAMIL

Ekki mé& taka Ramil

- ef pa ert med ofnaemi fyrir ramiprili eda einhverju 6dru innihaldsefni Ramil eda 6orum lyfjum af
somu gerd (ACE hemlum) og Ramil.

- ef pa hefur fengid bjlg (vokvaséfnun) vegna ofnemisvidbragda i tengslum vid medferd med
ACE hemlum.

- ef pu hefur fengid arfgengan eda 6utskyrdan bjlag vegna ofnaemisvidbragda.

- ef pd ert med prengingu i annarri eda badum nyrnaslagaedum.

- ef pu ert pungud og komin meira en prja manudi a leid. (Einnig er betra ad varast Ramil snemma
4 medgdngu - sja kafla um medgdngu).

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Ramil

- ef lifrar- eda nyrnastarfsemi er skert

- ef pu tekur pvagreesilyf (bjagtoflur)

- ef takmdrkun er & salti i feedu og pa tekur kaliumuppbdt, kaliumsparandi lyf eda saltauppbdt sem
inniheldur kalium

- ef pér hefur verid sagt ad pu sért med prengingu i annarri eda badum nyrnaslagaedum,
sérstaklega ef nyrnastarfsemi er skert



- ef pa hefur nylega farid i nyrnaigraedslu

- ef pd ert i skilun

- ef pu ert med skerta hjartastarfsemi

- ef pu ert med hjartasjukdém, t.d. vandamal med hjartalokur eda steekkadan hjartavodva

- ef pa hefur nylega fengid hjartaafall og ert med hjarta- og blddrasartruflanir

- ef pua feerd blettableedingar (breakthrough bleeding disorders) i hjarta og heila

- ef pa pjaist af offramleidslu & nyrnahettubarkar hormoninu aldosteroni (hyperaldosteronism)

- ef pa hefur ségu um ofsabjig (ofneemisvidbrogd med bélgum i utlimum, vérum, tungu,
raddbéndum og/eda barkakyli)

- ef pa ert i afneemingarmedferd

- ef pu ert i medferd til ad minnka sleemt kolesterdl i bl6di (LDL blodhreinsun)

- ef pa ert med sykursyki

- ef pu er med @dasjukddéma eins og herslishid eda Raynaud’s einkenni

- ef pa tekur lyf sem innihalda alléparindl (vid pvagsyrugigt), procainamid (vid hjartslattaréreglu)
eda litium (vid gedsjukdomum)

- ef pa tekur énaemisbelandi lyf (til ad hindra ad likaminn hafni igraeddu liffeeri)

- ef pu hefur nylega pjadst af uppkdstum eda nidurgangi

- ef pd ert pungud eda ad reyna ad verda pungud

- ef pa ert med barn 4 brjosti

Pu attir ad reeda pad vid leekninn ef eitthvad af ofantdldu & vid pig.

Medan & medferd med Ramil stendur skaltu strax hafa samband vid leekninn ef pa:

- faerd einkenni eins og bjug eda bolgur i andlit, Gtlimi, varir, tungu, raddbond og/eda barkakyli
(ofsabjlg). Einstaklingar af afriskum uppruna geta verid i meiri haettu 4 ad fa ofnaeemisbjug

- finnur fyrir almennum lasleika, félva og preytu eda feerd hita, tidar sykingar, bledingar fra ho
eda slimhidum eda marbletti

- ef hadin og hvitan i augum pinum gulnar (gula)

Heetta er 4 ad kalium i bl6di verdi of mikid (blédkaliumhaekkun) ef pu ert med sykursyki, tekur
kaliumuppbot, kaliumsparandi lyf eda saltuppb6t sem inniheldur kalium eda ef nyrnastarfsemi er skert.

Ramil getur valdid hésta medan & medferd stendur. Hostinn er yfirleitt purr og hattir pegar meoferd er
heett.

Anrif lyfsins geta verid minni hja einstaklingum af afriskum uppruna.

Ef pa ferd i skurdadgerd parftu ad lata skurdlaekninn, svefingalaekninn eda tannlaekninn, vita ad pu sért
i medferd med Ramil.

Lattu alltaf videigandi adila vita ad pu sért i medferdo med Ramil ef tekin er bl6d- eda pvagprufa.

Lattu lekninn vita ef pig grunar ad pa sért pungud (eda gaetir hugsanlega ordid pungud).

Ekki er meelt med notkun Ramil snemma & medgdngu og ma ekki nota ef pu ert komin meira en

3 manudi & leid par sem pad getur valdid barninu alvarlegum skada sé pad notad a peim tima (sja kafla
um medgongu).

Notkun annarra lyfja
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils, lyf fengin erlendis, nattarulyf, sterk vitamin og steinefni.



Hafdu samrad vid leekninn ef pa ert i medferd med:

- pvagraesilyfjum

- kaliumuppbot

- 6drum bléaprystingslekkandi lyfjum

- vissum punglyndislyfjum (prihringja punglyndislyfjum)

- litium (vid gedsjukdémum)

- georofslyfjum (vid gedrofi og gedklofa)

- svaefingar- og deyfingarlyfjum

- sykursykislyfjum (insalin og téflur)

- krabbameinslyfjum (frumuhemjandi lyfjum)

- Oneemisbelandi lyfjum, t.d. cicldsporin (notad vid lifferaigraedslur)
- sérstakri gerd lyfja gegn verkjum og bjug eda bolgum (NSAID)
- sérstakri gerd lyfja gegn pvagsyrugigt (allépurindl)

- sérstakri gerd lyfja gegn hjartslattaréreglu (procainamid)

- sérstakri gerd lyfja gegn blddrubolgu (trimethoprim)

- lyfjum sem hafa ahrif & midtaugakerfid (adrenvirkum lyfjum)

Onnur lyf geta haft ahrif & verkun Ramils og Ramil getur haft ahrif & verkun annarra lyfja.
Venjulega hefur petta ekki i for med sér vandamal. Ef pd hefur frekari spurningar skaltu snda pér til
leeknisins eda lyfjafraedings.

Ef Ramil er tekid med mat eda drykk:
Ramil skal taka fyrir, med eda eftir maltio med glasi af vatni.

Pegar pu tekur lyf sem hefur pvaglosandi ahrif parftu alltaf ad drekka naegan vokva til ad hindra
Ojafnveegi i salt- og/eda vatnsbuskap likamans.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pa sért pungud (eda geetir hugsanlega ordid pungud).

Leeknirinn mun sennilega radleggja pér ad heatta notkun Ramil &dur en pu verdur barnshafandi eda um
leid og pu veist ad pu ert barnshafandi og avisa pér 6dru lyfi i stad Ramil.

EkKi er meelt med notkun Ramil snemma a medgdngu og méa ekki nota eftir priggja manada
medgdngu, par sem pad getur valdid barninu alvarlegum skada sé pad notad eftir pridja manud
medgbngu.

Brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pd ert med barn & brjdsti eda ad hefja brjostagjof.

Ekki er meelt med notkun Ramil samhlida brjéstagjof og leeknirinn geeti valio adra medferd ef pu
akvedur ad hafa barnid & brjdsti, sérstaklega ef barnid er nyburi eda fyrirburi.

Akstur og notkun véla:

Ramil getur valdid aukaverkunum, sem geta ad einhverju leyti haft ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar
véla. betta & sérstaklega vid i upphafi medferdar eda pegar skipt er um lyf eda ef afengis er neytt
samhlioa lyfjum.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Ramils
Ramil toflurnar innihalda laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
leekni adur lyfid er tekid inn.

3. HVERNIG NOTA A RAMIL

Notadu lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi. Breytid ekki eda hettid medferd an pess ad
reeda pad vid laekninn.



Ramil skal taka fyrir, med eda eftir maltid med glasi af vatni.
Venjulegir skammtar:

Til ad draga Ur heettu a daudsfollum hja sérstaklega vidkveemum sjuklingum med alvarlega
hjarta- og blédrasartengda sjukdoma eda insulin 6hada sykursyki

Byrjunarskammtur: 2,5 mg einu sinni & dag. Skammtinn méa auka smatt og smatt i samraemi vid
fyrirmaeli laeknisins.

Vidhaldsskammtur: 10 mg einu sinni & dag.

Medferd vid haum blédprystingi

Byrjunarskammtur: 2,5 mg einu sinni & dag. Skammtinn mé auka eftir 2-3 vikur i samraemi vid
fyrirmeeli laeknisins.

Viohaldsskammtur: 2,5-5 mg, en ekki meira en 10 mg & dag.

Fyrirbyggjandi medferd pegar virkni hjarta er skert eda eftir hjartaafall
Byrjunarskammtur (milli pridja og tiunda dags eftir bl6dtappa): 1,25-2,25 mg tvisvar & dag (kvolds og
morguns). Skammtabreytingar fara eftir virkni nyrna og blédprystingi og eru dkvednar af leekninum.

Medferd vid nyrnasjukdémi

Byrjunarskammtur: 1,25 mg einu sinni & dag. Skammtinn ma auka med tveggja til priggja vikna
millibili i samraemi vid fyrirmeeli laeknisins.

Viohaldsskammtur: 5 mg. Hamarksskammtur er 10 mg & dag.

Almennt

Salta- eda vokvaskort pyrfti ad laga ef haegt er eda minnka eda stédva medferd med pvagrasilyfjum
tveimur til premur dégum &dur en medferd med Ramil hefst (hja sjuklingum med hjartabilun parf pé
ad hafa i huga haettu af vokvaaukningu). T pvi tilfelli parf ad hefja medferd & minnsta mogulega
skammti sem er 1,25 mg, tekinn & morgnana.

Eftir inntoku & fyrsta skammtinum og einnig pegar skémmtun Ramils er aukin og/eda havirkni
pvagrasilyfja (dkvedin tegund bjugtaflna), parft pa ad vera undir eftirliti leeknis i a.m.k. 8 Klst. til ad
hindra réttstodu prystingsfall (svimi pegar stadid er upp).

Skert starfsemi nyrna og lifrar
Adlaga getur purft skammta. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Aldradir sjuklingar
Adlaga getur purft skammta. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Born
Virkni lyfsins og 6ryggi fyrir notkun hja bérnum er ekki pekkt. bvi er ekki malt med notkun Ramils
fyrir born.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn:
Hafdu strax samband vid leekninn, bradavakt eda lyfjafreeding ef pd hefur tekid steerri skammt af
Ramil en malt er med i pessum fylgisedli eda leeknirinn hefur gefid fyrirmaeli um.

Einkenni ofskdmmtunar geta verio:
Alvarleg lekkun & blddprystingi, lost, haegur hjartslattur, vokvadjafnveegi og minnkud starfsemi nyrna.

Ef gleymist ad taka Ramil:
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid nasta skammt
skv. aaetlun.

Leitadu til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um 6ll lyf getur Ramil valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Algengar aukaverkanirnar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)

- svimi, hofudverkur, lagur blddprystingur pegar stadid er sndgglega upp ar liggjandi/sitjandi
stou

- hosti

- nidurgangur, uppkost

- skert nyrnastarfsemi.

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum)
skapbreytingar, dofi, stingir eda naladofi i fingrum, jafnveegistruflanir, truflanir & bragdskyni,
svefntruflanir

- hjartaafall eda heilablodfall, mdgulega i kjolfar aberandi lagprystings hja sjuklingum i
aheettuhop, hjartslattarénot, hradtaktur, minnkad bléoflaedi i fingrum og tam (Raynauds
heilkenni)

- ondunarerfioleikar, nefrennsli

- ogledi, kvidverkir, lystarleysi, meltingartruflanir

- hadutbrot, kl&di

- getuleysi

- slen, mattleysi

- breytingar & efnasamsetningu bl6ds i tengslum vid breytta starfsemi nyrna, aukning &
lifrarensimum og aukinn styrkur kaliums i bl6oi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjaklingum)
aukning eda minnkun & bl6dgildum

- rugl, munnpurrkur

- bjagur eda bélgur i andliti, atlimum, vérum, tungu, barkakyli og/eda raddbéndum vegna
ofnaemisvidbragda (ofsabjugur)

- ofsakladi, harmissir, psoriasis

- brad nyrnabilun, aukning & drgangsefnum i likama vegna alvarlega minnkadrar nyrnastarfsemi

- brjoéstasteekkun hja karlménnum

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja minna en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- minnkud virkni beinmergs sem kemur fram i breytingum & bl6dfrumumyndun, bleedingum,
marblettum eda sykingum (sem getur stafad af feekkun bl6dfrumna) og alvarlegu bl6dleysi

- steekkadir eitlar, sjalfsofneemi (astand par sem 6naemiskerfid reedst a likamsfrumur)

- krampar i lungnapipum, ofnaemisbélgur i lungnablédrum (alveoli).

- bolgur i brisi eda lifur sem veldur gulu (gulnun & hid og augnhvitu)

- bjagur i pérmum, sviti, lagur blédsykur, bélgur i gallras

- alvarlegir hidsjukdémar med roonun og blédrumyndun (Stevens-Johnsons heilkenni og
bl6drusott), alvarleg hudflégnun (toxic epidermal necrolysis) eda hiti og Gtbrot i andliti og &
hand- og fotleggjum (erythema multiforme)

- litil eda engin pvagmyndun

- margpeett einkenni, s.s. med hita, voovaverkjum, lidverkjum, edabolgum, haekkudu blodsokki,
breytingum & efnasamsetningu blddsins, huddtbrotum og/eda ljésofnaemi

I einstaka tilfellum geta komid fram adrar vaegar aukaverkanir. Ef pt hefur frekari spurningar um
pessar aukaverkanir leitadu til lzeknisins eda lyfjafraedings.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.



5. HVERNIG GEYMA A RAMIL

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Geymid ekki vid harri hita en 25°C.

Geymid Ramil i upprunalegum umbidum, lyfid er vidkvaemt fyrir raka.

EKkKki skal nota Ramil eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreeding um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Pessar adgerdir eru til pess ad vernda
umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Ramil

- Virka innihaldsefnid er ramipril 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg eda 10 mg.

- Onnur innihaldsefni eru natriumhydrogenkarbénat, laktdsaeinhydrat, natriumkroskarmellésa,
forhleypt sterkja, natriumsterylfimarat.
Litarefni: 2,5 og 5 mg t6flurnar innihalda gult jarnoxid (E172).
5 mg toflurnar innihalda einnig rautt jarnoxid (E 172).

Utlit Ramil og pakkningasteerair

Ramil 1,25 mg téflur eru hvitar til beinhvitar, hylkjalaga, flatar toflur.

Ramil 2,5 mg t6flur eru gular, hylkjalaga, flatar téflur med deiliskoru a annarri hlidinni og 4 branum.
Toflurnar eru merktar “R2”. beim ma skipta i jatha helminga.

Ramil 5 mg toflur eru bleikar, hylkjalaga, flatar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og & branum.
Toflurnar eru merktar “R3”. beim ma skipta i jaftna helminga.

Ramil 10 mg toflur eru hvitar til beinhvitar, hylkjalaga, flatar toflur med deiliskoru & annarri hliginni
og 4 brinum. Toflurnar eru merktar “R4”. beim ma skipta i jatha helminga.

Pakkningasteeroir
Pakkningasteerdir: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 og 100 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:
Actavis hf, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfirdi.

Framleidandi:

Actavis hf, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfirdi.

eda

Actavis Ltd., B16, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta.

pessi fylgisedill var sidast sampykktur: 22. jantar 2010.
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