Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ramipril HEXAL® 2,5 mg

Tabletten

Ramipril
L i b i
beginnen, den sie enthéit wichtige Informationen.

« Heben Sie d . Vielleicht méchten ochmals fesen.

* Wann Sio weitere Fragen hatoon, wenden Sic sich an Iren Arst oce Apoth

 Dicses Arancimitil wirde Innen perabriich verschricben, Geben e o4 icht a1 Drite weiter Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies it auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist Ramipril HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2 Was solfen Sie vor der Einnahme von Rarmiprl HEXAL beaohten?

3. Wi ist Ramipril HEXAL einzunehm
& Weche Neemmangn dnd mooion?
5. Wie ist Ramipril HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ramipril HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Ramipril HEXAL enthélt den Wirkstoff Ramipri. Dieser ge-
hért zur Wirkstoffkdasse der ACE-Hemmer (ACE = Angio-

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimite snnehmen/anwenden, da bo geichzoiiger
ahmo von Ramipri HEXAL das Risiko von Neben:

wlrkung n erhol
S aatoiNalaian - zur Behandlung einer Art von

tensin

Ramipril HEXAL wirkt, indem es

« die kdrpereigene Produktion von Substanzen redu-
ziert, die den Blutdruck steigen lassen

 Inre Blutgefae entspannt und weiter stellt

. , Bl

chronischer i
Abschnit 2 ,Rarmiprl HEXAL darf ncht smgenommen

« Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen
(z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAR] wie Ibu-
., profen,Indometacin und Acetylalcylsaure)

die den Blutary

pen.

Ramipril HEXAL wird angewendet zur

« Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie)

' Senkung des Risikos, einen Herzinfarkt oder Schiag-
anfall zu erleiden

* Gnschiapich Alpha- Rezeptorenblocker und Niate
« Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpas-
sen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-li-Rezeptor-Antagonisten
oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Ra-

* Senkung des Risikos oder des Fort-
schreitens von Nierenfunktionsstorungen (sowoh! bei
Diabetikern als auch bei Nichtdiabetikern)

mipril HEXAL dart nicht engenommen werden
)

« Arznoimitel gogen Krete (Ghemofherapie
+ Diuretika (Wassertabltten) wie Furosemid

Salzersatz-

genug Blut durch den Kérper pumpt
« Behandlung im Anschluss an einen Herzinfarkt (Myo-

te), Diuretika (wie
Trameran, Amion)und anders At a cen
in

Was sollten

rem Blut erhohen knnen (z. B. Tri-

rim und Cotrimoxazol zur Behandlung von|
bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur
L die Ab

vol
von Ramipril HEXAL heachten’

von transplantierten Organen zu verhindern; und He-

« wenn Sie allergisch gegen Ramipril, einen anderen
AGE-Hemmer oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Zu

hiuck- oder

parin, rmei-
dung von Blutgerinnseln)

« steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen wie,
Prednisolon

« Allopurinol (zur Senkung der Harnséurewerte im Blut)

+ Procainanid (gegen Herzrhythmusstorungen)

4gegen Krebs)

Schiu fr
Lippen, Gesicht, Zunge.

* Sroimes b igung von AbstoBun-

9
* wenn Sie in d
Reaktion, o sogenanries Angioadem, hatten. Zu den

Lgen 1mnsp\annener Organe)

Anzeichen gehoren Juckrei
ria), rote Flecken an Handen, Fien und Hals, Schwe\
lungen des Pachens und der Zunge.

Typ2)
« Racecadotril (zur Behandlung von Durchfall)

Inf Ihren Arzt, wenn folgenden

+ ern S Sacuttrialsaran. sin Arzneimitl 2 Bo-

senen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich

lung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhoht

hngig von dem erwendeten Gerat fr Sie micht go-
eignet sein kan

wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die
Blutversorgung der Niere eingeschrankt ist (Nierenar-
terienstenose)

der schwang
on (ehe Abschmt :Senwangerschattund Stlzet)
wenn Sie einen ungewdhnlich niedrigen oder schwan-
kenden Blutdruck haben. Dies ist von Ihrem Arzt zu
beurteilen.

wenn Sie Diabetes melltus oder eine eingeschrénkte

Arzneimitt ia deren Wirkung

urch Ramipr HEXAL beoiflusst werdon Kann:

« Arzneimittel gegen Diabetes wie blutzuckersenkende
Arzneimittel zum Einnehmen und  Insulin. Ramipril
HEXAL kann den Blutzuckerspiegel senken. Wahrend
der Einnahme von Ramipril HEXAL muss der Blutzu-

in die Lithiumspiegel im Blut erhdhen. Ihr Arzt muss|
die Lithiumspiegel deswegen sorgféitg iiberwachen.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrift (oder
Sie sich nicht sicher sinc), fragen Sie vor der Einnahme,
von Ramipril HEXAL Ihren Arzt

Einnahme von Ramipril HEXAL zusammen mit

Nahrungsmitteln und
Alkuhu\genuss wihrend dev Emnahme von Ramipril
nn Schwindel und Benommsnhelt verursa-|

oo e tenge an Alkohol, die

XAL trinken

Nierenfunktion haben und mit einem

Sie diirfen Ramipril HEXAL nicht einnehmen, wenn einer
der vorstahenden Punite auf Sie zutift, Wenn Sie sich

ol HEXAL hren vst

dirfen, unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt, da sich
inihrer Wirkung

blutdrucksenkende Mittel und Alkohol
gegenseitg verstarken kGnnen
o« Ramipri den Mahl

hngig davon eingenommen werden.

und Stillzeit

d Vorsi
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
'Sie Ramipril HEXAL einnehmen
« wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung
iaben
* wenn Sie grofe Mengen an Kérpersalzen oder -fissig-
Keiten verloren haben (durch Erbrechen, Durchfall, au-
Bergewdhnlich starkes Schwitzen, eine salzarme Diét,
iber lan-

Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger zu

len, denn die Einnahme von Ramipril HEXAL kann zu

e Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient sin)

wenn Ihe Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche

behandelt werden soll (Hyposensibilisierung)

'+ wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim
Zahnarzt ein Betéubungsmittel erhalten sollen. Es
kbnnte erforderlich sein, Inre Behandlung mit Ramipril

Stilzei
Sie sollten Ramipril nicht anwenden, wenn Sie stilen.
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
irgendein Arzneimittel einnehmen.

Bedienen

HEXAL einen Tag vorher
Arztum Rat.

« wenn Sie einen hohen im Blut haben

von Maschinen
Wahrend der Einnahme von Ramipril HEXAL kann

(ergibt sich aus den Blutwerten)

rniedrigen knnen.

der Behandlung mit Ramipril HEXAL oder bei einer Dosi-
serhBhung am héchsten. In diesem Fall dirfen Sie kein

@
vzt i méglicherweise regelméBige Blutunter-
suchungen durchfiihren, um vor allem die Konzentra-
tion von Natrium in Ihrem Blut zu Uberprifen, beson-
ders wenn S dter sind.

s der folgenden Arzneimittel
Ko das ko fr des Aufrelan dines Angmodems

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von

- Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung
Yon transplantiertan Organen oder 2ur Krabsbe-

fiihren und schi-
nen bedienen

Ramipril HEXAL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei‘.

Wie ist Ramipril HEXAL
einzunehmen?

Netmen S dieses Arzneimitel immer gonau nach Ab-

rolimus)
Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Di-
abetes

systemischem Lupus erythematodes, leiden

lung von hohem Blutdruck einnehmen:
- einen Angiotensin-I-Rezeptor-Antagonisten (diese
werden auch als Sartane bezeichnet -
Telmisartan, Irbesarian), insbesondere wenn Sie Nie-
ranproblams aufgrnd von Dlabetes meits haben
- Aliskirer
e vt wird gegebenentals e Nierenfuridion I
um)

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

q ool

« Die Ubliche Aniangsdos\s betrag1 1,25 mg* oder|
2,5 mg Ramipril 1-mal ta

« i Ars wird e cinzunchmande Dosis anpassen, bis
Ihr Blutdruck unter Kontrolle ist

« Die Hochstdosis betrégt 10 mg* Ramipril 1-mal téiglich.

« Wenn Sie bereits Diuretika (Wassertabletten) einneh-
men, ist es méglich, dass Ihr Arzt die Diuretika-Menge,
vor Beginn der Behandlung mit Ramipril HEXAL ver-
ringert oder das Mittel ganz absetz.

ren Blutdruck u
v B rogeiaBigen Aneancan Sboron
Siehe auch Abschnitt ,Ramipril HEXAL darf nicht
eingenommen werden*.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
‘2u sein (oder schwanger werden_ kénnten) (siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Ramipril HEXAL wird nicht empfoh-
len bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren, da die
Sicherheit und Wirksamkeit von Ramipril HEXAL be Kin-
dern noch nicht nachgewiesen wurde.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder
— hy

Si sih nich scher sind, fagen Si vor der Emnahme
von Ramipril HEXAL Ihrer

Einnahme von Ramlprll HEXAL zusammen mit
inderen Arzneimittel

nformieren Sio hven At odor Apotheker, wenn Sie an-

i Korzlich and

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen,

Risik laganfal

2y erleiden

« Die dbliche Anfangsdosis betrégt 2,5 mg Ramipri
1-mal taglich.

« Ihr Arzt kann dann entscheiden, die Dosis zu erhdhen.

« Die iibliche Dosis betragt 10 mg* Ramipril 1-mal tag-
lich.

Behandlung zur r Verlan

mung d

« Ihre Anfangsdosis betréigt entweder 1,25 mg® oder.
25 mo Ramipr 1-mal tagch.

« Ihr Arzt wird Ihre Dosis anpas:

 Die Gblohe Doss betragt 8 my oder 10 mg Ramipri
4-mal taglich.

nkun Risik

Behandlung von Her

« Die ibliche Anlangsdos:s Betragt 1.25 mg Ramipr
1-mal taglich.

« Ihr Arzt wird Ihre Dosis anpassen.

« Die Hochstdosis betrégt 10 mg* taglich. Es empfiehlt
sich, die Dosis auf 2 Gaben taglich aufzuteilen.

Behandlung nach einem Hgmm;rkl

Ramipril HEXAL Kann die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen, aber auch selbst in seiner Wirkung von an-
deren Arzneimitteln beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen/anwenden, da sie die Wirkung
von Ramipril HEXAL abschwachen kénn

« Die tbliche 1,25 mg* Ramipril
1-mal taglich bis 2,5 mg Ramlpm 2-mal taglich.

0 g Remipr tagich. £
empfieht sich, die Doss a5 Gapen taglich aufzuteilen.

* Fiir die empfohlenen Dosierungen stehen jeweils Tab-
letten mit passender Wirkstoffstarke zur Verfgung.

Altere Patienten
Inr Arzt wird mit einer geringeren Ar

* Arzneimittel gegen Schmerzen un

R] wie lbu-

J

profen, Indometacin und Acetylsalicylséure)

« Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck,

Schock, Herzversagen, Asthma oder Allergien wie

Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin. Ihr Arzt muss
Ihren Blutdruck priffen.

Laufe der Behandlung langsamer erhdhen.

Einnahme des Arzneimittels
« Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag immer zur glei-
chen Tageszeit ein.

ig

Fortsetzung auf der Riickseite >>




— |beide Hande.

'+ Die Tabletten dirfen nicht zerkaut werden.
‘» Die Tablette kann in 2 gleiche Dosen geteilt werden

« ein Anstieg der Anzah bestimmter weier Blutkérper-|
chen (Eosinophilie)
* Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der

Nehmen Sie die Tablette, wie in der
nebenstehenden Abbildung gezeigt, in
Durch Daumendruck
iber die beiden Zeigefinger wird die
Tablette in gleiche Halften geteilt.

Wenn Sie eine groBere Menge mip:
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Azt

oder der Nieren hindeuten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)
Gefiihl des Zitterns oder Verwirtheit

rote und geschwollene Zunge

schwerwiegende Schuppung oder Ablsung der Haut,
juckender, erhabener Hautausschiag

Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Abldsen eines
FuB- oder Fingeragels)

oder Bluterguss

.
Sie diirfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten
Sie eine andere Person darum oder rufen Sie einen Kran-
kenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels
mit, damit der behandelnde Arzt weiB, was Sie ein-
genommen haben

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril HEXAL

vergessen haben

\Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die
A igen Zeitpunkt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

g

Flecken auf der Haut und kalte GliedmaBen

rote, juckende, geschwollene oder trénende Augen
Horstorungen oder Ohrenklingeln

Schwéchegefiihi

Verringerung der Anzah roter Blutkdrperchen, weiBer
Blutkbrperchen oder Blutplétichen oder ein zu niedri-
ger Hémoglobinwert bei Blutuntersuchungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)
« erhohte Sonnenempfindiichkeit

Weitere mégliche Nebenwirkungen
Informieren Sie Inren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten

tels haben, wend h pot

ehr|

4 VWeiche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

als ein paar Tage anht.
Konzentrationsschwache

geschwollener Mund

Blutbild mit zu wenig Blutzellen

2u niedrige Natriumwerte im Blut

Verférbung von Fingern und Zehen, wenn Ihnen kalt
ist, und Kribbeln oder Schmerzen beim Aufwérmen
(Raynaud-Syndrom)

bei Mannern

hend ab und wenden Sie sich
Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwemn N:ben-

dringend &rztliche Behandlung:

' Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Ra-
chens, die Ihnen das Schiucken oder Atmen erschwe-
ren, sowie Juckreiz nd Hautausschiége. Dies konnen
Anzeichen einer schweren |

oder

mogen

brennendes Gefiihl

veranderte Geruchswahmehmung

Haarausf:

kunzemner\er Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Er-

brechen, Muskelkrémpfe, Verwirrung und Anfalle, die
h

tion auf Ramipril HEXAL sen
* schw

jurct
tische Hormonsekretion) bedingt sein kénnen. Wenden
Siesich vzt,

ner bestehenden Hauterkrankung, Rétung, Bléschen-
bildung oder Abidsung der Haut (wie Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Erythema multiforme)

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend beim Auftreten
von

me bei lhnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

. oder
starkem Herzschlag (Herzklopfen), Schmerzen oder
Er

fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

eignissen wie Herzinfarkt oder Schiaganfall
Kurzatmigkeit oder Husten, die mogliche Anzeichen
einer Lungenerkrankung sind
. \e\ch!evem Auftreten von Blutergiissen, Blutungen, die
uern, jeglichen
Blutung (2. B. Zahnflischbluten), purpurtoten Flecken
auf der Haut oder erhdhter Infektionsanfalligkeit, Hals-
‘schmerzen und Fieber, Midigkeit, Schwéchegefilhl,
Schwindel oder blasser Haut, die mégliche Anzeichen
einer Blut- oder Knochenmarkerkrankung sind
starken Bauchschmerzen, die bis zum Rilcken aus-
strblen onen und moglche Anzsichen one Bauch-
speicheldriisenentziindung (Pankreatits) s
Fieber, Schilttelfrost, Mudigkeit, Appem\oslgkem
auchschmerzen, Unwohlsein, Gelbférbung der Haut
oder Augen (Gabsuctt, de mégiche Rnachen von
lepatitis

pve Cebersonaden, sind.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der aufgefunrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder mehr
als ein paar Tage anh.

ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

‘» Kopfschmerzen oder Midigkeit

* Schwindelgefiihl. Die Wahrscheinlichkeit dafir ist zu
Beginn der Behandlung mit Ramipril HEXAL oder bei
einer Dosiserhhung grofer.

» Ohnmacht, Hypotonie (ungewdhnlich niedriger Blut-
druck), insbesondere beim Stehen oder plotzlichen
Aufstehen

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Ramipril HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung bzw. dem Etikett und der Faltschachtel nach
verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser

(z.B. nicht iber die Toiltte oder das Waschbecken). Fragen

Sie in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen st,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

Schutz der Ut bol. Weltr Informationen e Sie|
unter hitps://www bfarm de/arzneimittel

6 Inhalt der Packung und weitere

sits) oder Bronchitis, Kurzatmigkeit B
Magen- oderDarmschmerzen, Durchfal, Verdauungs-
storungen, Unvohisein oder Erbre

oder

Was Ramipril HEXAL enthéilt
Der Wirkstoff ist Ramipril

© Shmarsen i Bt
* Muskelkrémpfe oder -schmerzen
 erhohte Kaliumwerte im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

* Gleichgewichtsstsrungen (Vertigo)

' Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen wie
Taubheit, Prickeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln
(Parasthesien)

* Verlust oder Veranderung des Geschmacksempfin-

dens

Schiafstorungen

depressive Stimmungslage, Angst, ungewshnliche

Nervositét oder Unruhe

verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Ver-
schlimmerung von Asthma

1 2,5 mg Ramipil

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokistalline Cellu-
lose, Hypromellose, Natriumhydrogencarbonat, Natri-
Eur),

‘Wie Ramipril HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

iril HEXAL ist eine weiBe, langliche und flache Tab-
lette mit beidsetiger Bruchkerbe und der Pragung ,R 25"
auf einer Seite.

Ramipril HEXAL ist in Blisterpackungen mit 20, 50 und
100 Tabletten und in HDPE-Flaschen mit 100 Tabletten
(Schilttware) erhltich

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrBen in
den Verkehr gebracht

gocdem, mit Symptomen wie Er-
Brahen und Do
Sodbrennen, Vereto Iung oder Mundtrockenheit
gesteigerte Harmausscheidung (Diurese) im Laufe
des Tages
iberméBiges
Avpemlos\gke\t odr Sferminderung (Anorexie
erhdhter oder unregelméBiger Herzschlag
geschwollene Arme und Beine, mdgliche Anzeichen
von Fllissigkeitsansammlungen im Krper
Hautrotung mit Hitzegefuhl
verschwommenes Sehen
Gelenkschmerzen
Fieber
sexuelle Storungen bei Mannern, verringertes sexuel-
les Verlangen bei Mannern und Frauen

xal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
L
UL Podiipie 16

Strykow 95-010
Polen

tetim November 2024.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

as067234






