sp. zn. sukls115759/2019
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ramipril Actavis 2,5 mg tablety
Ramipril Actavis 5 mg tablety
Ramipril Actavis 10 mg tablety

ramiprilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Ramipril Actavis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ramipril Actavis uzivat
Jak se pripravek Ramipril Actavis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ramipril Actavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R
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Co je pripravek Ramipril Actavis a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ramipril Actavis obsahuje 1é¢ivou latku, ktera se nazyva ramipril.
Patfi do skupiny 1ékd nazyvanych ACE inhibitory (inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin).

Pripravek Ramipril Actavis ucinkuje takto:

o snizuje v téle tvorbu latek, které mohou zvySovat krevni tlak
o uvolnuje a roz§ituje krevni cévy
o ulehcuje srdci udrzovani krevniho obéhu v téle.

Ptipravek Ramipril Actavis se miiZze pouzivat:
o k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze)

. ke snizeni rizika, Ze dostanete srde¢ni zachvat nebo mozkovou mrtvici

o ke snizeni rizika nebo zpomaleni zhorsujicich se problému s ledvinami (bez ohledu na to, jestli
mate cukrovku nebo ne)

o k 1é¢be srdce, pokud nemiize pumpovat dostate¢né mnozstvi krve do téla (srdecni selhani)

. jako 1écba nasledujici po srdecnim zachvatu (infarkt myokardu) komplikovaném srdecnim
selhanim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ramipril Actavis uZivat

Neuzivejte piipravek Ramipril Actavis:

. jestlize jste alergicky(da) na ramipril, kterykoli jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).
Pfiznakem alergické reakce muze byt vyrazka, obtize s polykanim nebo s dychanim, otok rti,
tvare, hrdla nebo jazyka.



jestlize jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci, tzv. ,,angioedém®. Pfiznakem muize byt
svédéni, koptivka, Cervené skvrny na rukou, nohou anebo na hrdle, otok hrdla a jazyka, otok
okolo o¢i a rti, potize s dychanim nebo s polykanim.

pokud chodite na dialyzu nebo na jiny druh krevni filtrace. Lécba piipravkem Ramipril Actavis
pro Vas nemusi byt vhodna v zavislosti na tom, jaky ptistroj se pii dialyze pouziva

pokud mate potize s ledvinami, spocivajici ve snizeném zasobovani ledvin krvi (tzv. sten6za
ledvinové tepny)

pokud jste téhotna déle nez 3 mésice (je vSak 1épe pripravek Ramipril Actavis neuzivat ani na
pocatku te¢hotenstvi — viz bod T¢hotenstvi)

pokud mate abnormalné nizky anebo nestabilni krevni tlak. To musi posoudit 1ékaf.

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste léCen(a) pfipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril / valsartan, 1éCivy pripravek k lécbé
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(néhly podkozni otok napt. v krku).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte ptipravek Ramipril Actavis. Nejste-li si
jisty(d), zeptejte se svého lékate diive, nez zacnete piipravek Ramipril Actavis uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Ramipril Actavis se porad'te se svym lékafem nebo 1¢karnikem

pokud mate problém se srdcem, jatry nebo ledvinami

pokud mate velky ubytek soli nebo tekutin v téle (zplisobeny zvracenim, prijmem, veétSim

pocenim nez obvykle, dietou s omezenym piijmem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik

[odvodiiovaci tablety] nebo dialyzou)

pokud budete muset podstoupit 1é€bu na snizeni alergie na Stipnuti véelou nebo vosou

(desenzibilizace)

pokud Vam bude v dohledné dobé podavano anestetikum. Podava se kvili operaci nebo

zubnimu zakroku. Mtze byt zapotiebi prerusit 1écbu ptipravkem Ramipril Actavis jeden den

pfedem - porad’te se proto se svym lékarem.

pokud mate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (prokazuje se krevnimi testy)

pokud mate kolagenni onemocnéni cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus

erythematodes

pokud se domnivate, ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat

lékate. Po dobu prvnich tfi mesict te€hotenstvi se uzivani piipravku Ramipril Actavis

nedoporucuje a jeho uzivani po 3. mésici t€hotenstvi mlize zplsobit zavazné poskozeni Vaseho

ditéte, viz nize bod ,,T¢hotenstvi a kojeni*.

pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1écbe€ vysokého krevniho tlaku:

. blokatory receptorti pro angiotenzin Il (ARB) (také znamé jako sartany — napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem

. aliskiren

pokud uzivate nékteré znasledujicich 1écivych ptipravki, je zde zvySené riziko vzniku

angioedému:

. racekadotril, 1éCivy ptipravek k 1ébé prijmu;
. 1écivé pripravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé

nadorového onemocnéni (napft. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

. vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 16¢bé diabetu (cukrovky).

Vas lékat muize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Ramipril Actavis®.
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Déti a dospivajici
U d¢éti a dospivajicich ve véku do 18 let se uzivani ptipravku Ramipril Actavis nedoporucuje, protoze
bezpecnost a G¢innost piipravku Ramipril Actavis nebyla dosud stanovena.

Pokud se Vs tyka cokoli z vySe uvedeného nebo si nejste jisty(4), zeptejte se svého 1ékare diive, nez
zacnete piipravek Ramipril Actavis uzivat.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ramipril Actavis

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to kvili tomu, ze pfipravek Ramipril Actavis mize
ovlivnit ucinek jinych 1ékd a souCasné nékteré léky mohou ovlivnit U€inek ptipravku Ramipril
Actavis.

Jestlize uzivate ncktery z nasledujicich 1€kti, oznamte to, prosim, svému lékati. Tyto léky mohou
zeslabit ucinek ptipravku Ramipril Actavis.

o Lécivé pripravky, které se uzivaji kulevé od bolesti a proti zanétu (napf. nesteroidni
protizanétlivé 1éky [tzv. NSA], jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova).
o Lécivé pripravky, které se uzivaji k 1écbé nizkého krevniho tlaku, Soku, srdec¢niho selhani,

astmatu nebo alergii, jako je naptiklad efedrin, noradrenalin nebo adrenalin. Lékaf Vam bude
kontrolovat krevni tlak.

Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1ékli, oznamte to, prosim, svému l¢kari. Tyto 1éky mohou pfi
souCasném uzivani s pfipravkem Ramipril Actavis zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich
ucéinkd.

o Lécivé pripravky, které se uzivaji kulevé od bolesti a proti zanétu (napi. nesteroidni
protizanétlivé 1éky [tzv. NSA], jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)

° Protinddorové 1éky (chemoterapie)

° Diuretika (odvodnovaci tablety), jako je napiiklad furosemid

. Dopliiky stravy obsahujici draslik (v€éetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné

ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napt. trimethoprim a kotrimoxazol k
1écbe bakterialnich infekei; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo k
odmitnuti transplantovaného organu; a heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin).

Steroidni 1€ky proti zanétu, jako je napt. prednisolon

Alopurinol (pouziva se na sniZeni hladiny kyseliny mocové v krvi)
Prokainamid (pouziva se pti poruchach srde¢niho rytmu)
Temsirolimus (k 1écbé rakoviny)

Léky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organti (sirolimus,
everolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitord mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

Jestlize uzivate ncktery z nasledujicich 1ékt, oznamte to, prosim, svému lékati. Pfipravek Ramipril

Actavis miiZze mit vliv na jejich uc€inek.

. Léky na cukrovku, jako jsou naptiklad usty podavané léky snizujici hladinu cukru v krvi a
inzulin. Pfipravek Ramipril Actavis mize snizit mnozstvi cukru v krvi. Peclivé si sledujte
hladinu cukru v krvi po dobu uzivani pfipravku Ramipril Actavis.

. Lithium (pouziva se pii nékterych dusevnich chorobach). Ptipravek Ramipril Actavis Vam
muize zvysit mnozstvi lithia v krvi. Lékatr Vam musi peclive sledovat hladinu lithia v krvi.

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
. Pokud uzivate blokator receptort pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ ,,Neuzivejte pripravek Ramipril Actavis“ a ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), feknéte to svému Iékati diive, nez
zacnete piipravek Ramipril Actavis uzivat.



Ptipravek Ramipril Actavis s jidlem a alkoholem

o Konzumace alkoholu pii 1é€bé ptipravkem Ramipril Actavis mlze zpUsobit, ze budete mit
zavrate. Jestlize potiebujete védeét, kolik alkoholu muzete pit v obdobi, kdy uzivate ptipravek
Ramipril Actavis, proberte to se svym lékafem, protoze alkohol mize zvySovat U€inek 1éki
snizujicich krevni tlak.

o Ptipravek Ramipril Actavis se miize uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, myslite si, ze byste mohla byt t€hotna nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek
uZzivat.

Tehotenstvi

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna, nebo byste mohla otehotnét.

V prvnich 12 tydnech t€hotenstvi byste pfipravek Ramipril Actavis neméla uzivat a od 13 tydne
téhotenstvi ho uZivat nesmite, protoze jeho pouziti v t€¢hotenstvi mtize zpusobit poskozeni ditéte.
Pokud otéhotnite v pritbéhu uzivani ptipravku Ramipril Actavis, okamzité informujte svého 1ékare.
Ptechod na vhodnou alternativni 1é¢bu by mél byt proveden jesté pred planovanym téhotenstvim.

Kojeni
Neuzivejte ptipravek Ramipril Actavis, pokud kojite.

Drive nez uzijete jakykoli 1éCivy ptipravek, porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pii 1é¢bé piipravkem Ramipril Actavis mizete pocitovat zavrat. Je to pravdépodobnéjsi na zacatku
1é¢by piipravkem Ramipril Actavis, nebo pokud zacinate uzivat vyssi davku. Pokud se u Vas vyskytne
zavrat’, nefid’te ani neobsluhujte zadné stroje.

Piipravek Ramipril Actavis obsahuje laktosu

Jestlize Vam Vas lékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, kontaktujte svého 1ékare
predtim, nez uzijete tento 1€civy piipravek.

Pripravek Ramipril Actavis obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ramipril Actavis uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek pifesn€ podle pokynd svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku

. Lék uzivejte usty kazdy den ve stejnou denni dobu.
. Tablety spolknéte veelku a zapijte je tekutinou.
Tablety lze rozdé€lit na stejné davky.

Jaké mnoZstvi léku je tieba uzivat

Lécba vysokéeho krevniho tlaku

o Doporucena tivodni davka je 1,25 mg nebo 2,5 mg jednou denné.
o Lékat Vam bude denni davku upravovat, dokud nebude Vas krevni tlak kompenzovan.
o Maximalni davka je 10 mg jednou denné.



o Jestlize uz uzivate diuretika (odvodiiovaci tablety), mize Vam lékar pfed zahajenim lécby
piipravkem Ramipril Actavis diuretika vysadit anebo snizit jejich mnozZstvi, které budete uzivat.

Na sniZeni rizika srdecniho infarktu nebo mozkové mrtvice

o Doporucend tivodni davka je 2,5 mg jedenkrat denné.

o Lékat mtize posléze rozhodnout o zvySeni davky 1éku, kterou budete uZzivat.
o Obvykla davka je 10 mg jednou denné.

Lécba na snizeni nebo odddalent zhorseni potizi s ledvinami

o Uvodni davka miize byt 1,25 mg nebo 2,5 mg jednou denng.
. Lékat Vam postupné upravi davku, kterou budete uzivat.

o Obvykla davka je 5 mg nebo 10 mg jedenkrat denné.

Lécba srdecniho selhani

o Doporucena tivodni davka je 1,25 mg jedenkrat denné.
o Lékat Vam postupné upravi davku, kterou budete uzivat.
o Maximalni davka je 10 mg denné. Je 1épe uzit ji ve dvou dil¢ich davkach.

Lécba po srdecnim infarktu

o Doporucend tivodni davka je 1,25 mg jednou denné€ az 2,5 mg dvakrat denné.
o Lékat Vam postupné upravi davku, kterou budete uzivat.

o Obvykla davka je 10 mg denné. Je 1épe uzit ji ve dvou dil¢ich davkach.

Starsi pacienti
Lékat Vam snizi uvodni davku a 1é¢bu Vam bude upravovat pomaleji.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Ramipril Actavis, neZ jste mél(a)

Informujte svého 1ékate nebo se odeberte rovnou na lékatskou pohotovostni sluzbu nebo do nejblizsi
nemocnice. Cestou k 1ékafi nefid’te — pozadejte né¢koho o odvoz, nebo si zavolejte sanitku. Vezméte si
s sebou baleni 1€ku, aby 1ékar véd¢l, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ramipril Actavis
Jestlize vynechate davku, uzijte az davku, ktera ma nasledovat, a to v obvyklém Case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Ramipril Actavis a jdéte rovnou k 1ékari, pokud zpozorujete jakykoli

z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinka — miZe byt nutné poskytnout Vam neodkladnou

lékai'skou pomoc:

° Otok obliceje, rtti nebo hrdla, coZz mtize zpisobit polykaci nebo dychaci obtize, a dale svédéni a
vyrazka. Muze se jednat o piiznaky tézké alergické reakce na piipravek Ramipril Actavis.

° Zavazné kozni reakce, ke kterym patii vyrazka, viedy v Ustech, zhorSeni stavajiciho kozniho
onemocnéni, zEervenani, puchytfe anebo olupovani kiize (jako je Stevens-Johnsontliv syndrom,
toxické epidermalni nekrolyza nebo erythema multiforme).

Okamzité informujte svého lékaie, pokud zaznamenate:
° Zrychleny srde¢ni tep, nepravidelny nebo zesileny srde¢ni tep (palpitace), bolest na hrudi, tlak

N4
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. Ztizené dychani nebo kasel. Mlize jit o pfiznaky plicnich problémt.

° Snadno se tvofici modfiny, krvaceni trvajici del§i dobu nez obvykle, jakékoli krvaceni (napf.
krvaceni z dasni), skviny na kizi skladajici se z ¢ervenych tecek nebo cCastéjsi vyskyt infekci
nez obvykle, bolest v krku a horecku, pocit inavy, mdloby, zavrat’ nebo bledost pokozky. Muze
jit o pfiznaky onemocnéni krve nebo kostni diené.

o Silnou bolest zaludku, kterd mize vystfelovat do zad. Mize to byt ptfiznak pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni).

o Horecku, zimnici, unavu, ztratu chuti k jidlu, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zezloutnuti ktize
nebo o¢i (zloutenka). MuZe jit o pfiznaky onemocnéni jater, jako je napf. hepatitida (zanét jater)
nebo poskozeni jater.

DalSi nezadouci Gcinky jsou
Pokud néktery z nasledujicich nezadoucich tc€inkt prechazi do t€zsi formy nebo trva déle nez nékolik
dni, oznamte to, prosim, svému Iékafi.

Bolest hlavy nebo unava.

Zavraté. Vyskyt je pravdépodobnéjsi na zacatku 1éCby ptipravkem Ramipril Actavis nebo kdyz
zacnete uzivat vyssi davku.

Mdloby, hypotenze (abnormalné nizky krevni tlak), zejména pokud se rychle postavite anebo si
rychle sednete.

o Suchy, drazdivy kaSel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét prudusek
(bronchitida), ztizené dychani.

Bolest zaludku nebo stiev, prijem, Spatné traveni, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Kozni vyrazka, kterd mize i nemusi vystupovat nad povrch kiize.

Bolest na hrudi

Kitece ve svalech nebo bolest svaltl.

Vyssi hladina drasliku v krvi (prokdzana krevnimi testy) nez obvykle.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
[}
[}

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl)

o Problémy s rovnovahou (vertigo).
Svédéni nebo neobvykly pocit na kiizi, jako napt. necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni na
kazi (parestézie).

o Ztrata chuti nebo zména vnimani chuti.

o Poruchy spanku.

o Pocit deprese, tizkosti, vétsi nervozita nez obvykle nebo neklid.

. Ucpany nos, potize s dychanim nebo zhorSeni astmatu.

° Otok stfevni sliznice, tzv. ,intestindlni angioedém®, ktery se projevuje bolesti bficha, zvracenim
a prujmem.

o Péleni Zahy, zacpa nebo sucho v ustech.

o Vylu€ovani vétsiho mnozstvi moci za den, nez je obvyklé.

o Intenzivnéjsi poceni nez obvykle.

o Ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie).

o Zrychleny nebo nepravidelny srde¢ni tep. Oteklé ruce a nohy. MiiZe jit o pfiznak toho, Ze Vase
télo zadrzuje vice vody nez obvykle.

o Navaly.

o Rozmazané vidéni.

o Bolest kloubt.

o Horecka.

o Impotence u muzi, snizena chut’ na sex u muzli i Zen.

o ZvySeny pocet urCitého druhu bilych krvinek (tzv. eozinofilie), coz se zjisti krevnim testem.

o Zména funkce jater, slinivky nebo ledvin prokazana krevnim testem.



Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd)

Pocit nejistoty nebo zmatenosti.

Cerveny a otekly jazyk.

Silné popraskani nebo odlupovani ktize, svédici, boulovita vyrazka.

Problémy s nehty (naptiklad uvoliiovani nebo odlu¢ovani nehtd z nehtového ltzka).
Kozni vyrazka nebo modfiny.

Skvrny na kizi a studené koncetiny.

Zarudlé, svédici, oteklé oc¢i nebo slzeni.

Porucha sluchu a zvonéni v usich.

Pocit slabosti.

Pokles poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desticek nebo koncentrace
krevniho barviva hemoglobinu — prokazuje se krevnimi testy.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient1)

Vyssi citlivost na slunecni zafeni nez obvykle.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

koncentrovand moc¢ (tmavé barvy), nevolnost, svalové kiece, zmatenost a zachvaty, které
mohou byt zplisobeny nepiimétenou sekreci ADH (antidiuretického hormonu). Mate-li tyto
ptiznaky, co nejdiive kontaktujte svého 1ékate

Problémy se soustfedénim.

Otok ust.

Velmi nizky pocet krvinek v krvi - prokazuje se krevnim testem.

Nizsi hladina sodiku v krvi nez obvykle - prokazuje se krevnim testem.

Prsty na rukou a nohou méni barvu, pokud jsou studené, a kdyZ se posléze opét zahteji, brni
nebo jsou bolestivé (Raynaudiv fenomén).

Zvétseni prsit u muZza.

Zpomalené nebo zhorSené reakce.

Pocit paleni.

Zmény vnimani viing.

Vypadavani vlast.

U nasledujicich nezadoucich ucinkt je u déti ¢astéjsi vyskyt nez u dospélych:

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

e Zrychleny srde¢ni tep, ucpany nos nebo ryma
e Zarudlé, svédici, oteklé o¢i nebo slzeni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

e Pocit roztfesenosti, svédéni kuze.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Ramipril Actavis uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ramipril Actavis obsahuje

Lécivou latkou je ramiprilum (ramipril). Jedna tableta obsahuje ramiprilum 2,5 mg, S mg nebo 10 mg.
Pomocnymi latkami jsou: hydrogenuhlicitan sodny, monohydrat laktosy, sodna siil kroskarmelosy,
predbobtnaly kukufic¢ny $krob, natrium-stearyl—fumarat.

Barviva: zluty oxid Zelezity (E172) (pouze 2,5 a 5 mg tablety), erveny oxid Zelezity (pouze 5 mg
tablety).

Jak pripravek Ramipril Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled
Ramipril Actavis 2,5 mg: zluté, ploché, podlouhlé, nepotahované tablety, o rozmérech 10 x 5 mm,
s ryhou na jedné strané a na boc¢nich sténach a oznacené R 2.

Ramipril Actavis 5 mg: rizové, ploché, podlouhlé, nepotahované tablety, o rozmérech
8,8 x 4,4 mm, s ryhou na jedné stran€ a na bocnich sténach a oznacené R 3.

Ramipril Actavis 10 mg: bilé az téméf bilé, ploché, podlouhlé, nepotahované tablety, o rozmeérech 11 x
5,5 mm, s ryhou na jedné strané a na boc¢nich sténach a oznacené R 4.

Velikosti baleni
10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 90, 98 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobci

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, IS-220 Hafnarfjordur, Island

Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

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

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, Bulharsko



Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dansko, Finsko, Norsko, Svédsko, Estonsko a Loty3sko: Ramipril Actavis

Ceska republika: Ramipril Actavis

Litva a Slovenska republika: Ramipril Actavis 2,5 mg, Ramipril Actavis 5 mg, Ramipril Actavis
10 mg.

Island: Ramil

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 6. 2019



