Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ramipril Actavis 2,5 mg tabletés
Ramipril Actavis 5 mg tabletés
Ramipril Actavis 10 mg tabletés
Ramiprilis

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikta Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozZymiai yra tokie patys kaip Jsy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasome Siame lapelyje?

Kas yra Ramipril Actavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ramipril Actavis
Kaip vartoti Ramipril Actavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ramipril Actavis

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Ramipril Actavis ir kam jis vartojamas

Ramipril Actavis sudétyje yra vaistinio preparato, vadinamo ramipriliu. Jis priklauso vaistiniy
preparaty grupei, kuri vadinama AKF inhibitoriais (angiotenzing konvertuojancio fermento
inhibitoriais).

Ramipril Actavis veikimas:

- mazina medZziagy, kurios gali padidinti jusy kraujospiidj, gamyba organizme;
- atpalaiduoja ir praplatina kraujagysles;

- padeda Sirdziai lengviau varinéti krauja po organizma.

Ramipril Actavis gali buti vartojamas:

- didelio kraujospudzio ligos (hipertenzijos) gydymui;

- Sirdies smiigio arba insulto rizikos mazinimui;

- inksty sutrikimy rizikos mazinimui arba pablogéjimo atitolinimui (nesvarbu, sergate cukriniu
diabetu ar ne);

- Sirdies gydymui, kai ji nepakankamai apriipina organizma krauju (Sirdies nepakankamumas);

- Sirdies nepakankamumo, kuris atsirado po Sirdies smiigio (miokardo infarkto) gydymui.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ramipril Actavis

Ramipril Actavis vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija ramipriliui, bet kuriam kitam AKF inhibitoriui arba bet kuriai pagalbinei $io
vaisto medziaga (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Alergijos pozymiai gali biiti iSbérimas, pasunkéjes rijimas arba kvépavimas, ltpy, veido, gerklés
arba liezuvio tinimas;

- jeigu anksciau Jums yra pasireiSkusi sunki alerginé reakcija vadinama ,,angioneurozine edema*.
Jos pozymiai yra niez¢jimas, dilgéliné (urtikarija), raudonos zymés ant ranky, pédy ir gerkles,
i§tinusi gerklé ir liezuvis, patinimas aplink akis ir lipas, pasunkéjes kvépavimas ir rijimas;

- jeigu Jums atliekama dialize arba bet kuri kita kraujo filtravimo procediira. Ramipril Actavis
Jums gali netikti, priklausomai nuo to, koks aparatas yra naudojamas;



- jeigu turite inksty problemy, kuomet yra sumazéjes inksty apripinimas krauju (inksto arterijos
stenozé);

- jei esate daugiau nei 3 ménesius néscéia. Taip pat yra geriau vengti Ramipril Actavis vartoti
ankstyvojo néStumo metu (Zr. poskyrj toliau ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis®);

- jeigu Jasy kraujospiidis yra nenormaliai Zemas arba nestabilus. Jisy gydytojas tai nustatys;

- jeigu Jus sergate cukriniu diabetu arba Jisy inksty funkcija sutrikusi ir Jums skirtas kraujosptdj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno;

- jeigu vartojote arba Siuo metu vartojate sakubitrilo ir valsartano derinio suaugusiyjy ilgalaikio
(1étinio) Sirdies nepakankamumo gydymui, nes yra padidéjusi angioneurozinés edemos (staigaus
pabrinkimo po oda tokiose vietose kaip gerklé) rizika.

Nevartokite Ramipril Actavis, jeigu bent vienas i§ auks¢iau iSvardyty pozymiy Jums tinka. Jeigu
abejojate, pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti Ramipril Actavis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Ramipril Actavis

- jeigu Jus turite Sirdies, kepeny arba inksty problemy;

- jeigu Jis netekote didelio kiekio organizmo drusky arba skysciy (jei véméte, viduriavote,
prakaitavote gausiau nei paprastai, jei laikotés mazo druskos kiekio dietos, ilgai vartojate
diuretiky (§lapimg varanciy tablec¢iy) arba jeigu Jums buvo atlikta dializé);

- jeigu Jums bus taikomas alergijos nuo bi¢iy ir vapsvy jkandimy mazinimo gydymas
(desensibilizacija);

- jeigu jums bus skiriama anestetiky. Jie gali biiti vartojami operacijos arba bet kurios danty
taisymo procediiros metu. Vieng dieng pries§ procediira Ramipril Actavis vartojimag gali tekti
nutraukti; kreipkités j savo gydytoja patarimo;

- jeigu kalio koncentracija Jusy kraujyje didelé (nustatoma kraujo tyrimais);

- jeigu sergate sistemine jungiamojo audinio liga, pvz., sklerodermija arba raudonaja vilklige;

- jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) nés¢ia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui.
Ankstyvuoju néstumo laikotarpiu Ramipril Actavis vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po
tre¢io néStumo ménesio §is vaistas gali padaryti didziulés zalos Jusy kudikiui, zr. poskyrj
,NéStumas ir zindymo laikotarpis®;

- jeigu vartojate vaisty, kurie gali mazinti natrio kiekj kraujyje, arba yra tokj poveikj sukelti galinti
baklé. Gydytojas Jums gali nurodyti reguliariai atlikinéti kraujo tyrimus (tikrinti natrio kiekj
kraujyje), ypac jeigu esate senyvo amZiaus; jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty padidéjusiam
kraujospiidziui gydyti:

- angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) (vadinamagjj sartang, pvz., valsartang,
telmisartang, irbesartang), ypac jei turite su diabetu susijusiy inksty sutrikimy;

- aliskirena;

- jeigu vartojate bet kurio i§ §iy vaisty, angioneurozinés edemos rizika gali bati didesné:

- racekadotrilio — viduriavimui gydyti vartojamo vaisto;

- vaisty, vartojamy norint uzkirsti kelig persodinto organo atmetimui ir véziui gydyti (pvz.,
temsirolimuzo, sirolimuzo, everolimuzo);

- vildagliptino — cukriniam diabetui gydyti vartojamo vaisto

- jeigu esate juodaodis, angioneurozinés edemos rizika (kaip aprasyta skyriuje ,,Ramipril Actavis
vartoti negalima“) yra didesné nei ne juodaodziams pacientams.

Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jasy inksty funkcija, kraujospudj ir elektrolity (pvz., kalio) kiekj
kraujyje.

Taip pat zr. informacija, pateiktg poskyryje ,,Ramipril Actavis vartoti negalima“.
Vaikams ir paaugliams
Ramipril Actavis nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes

Ramipril Actavis saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neistirtas.

Jeigu bent vienas i$ aukSc¢iau i§vardinty poZymiy Jums tinka, prie§ pradédami vartoti Ramipril
Actavis, pasitarkite su gydytoju.



Kiti vaistai ir Ramipril Actavis

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote Kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu, nes Ramipril Actavis gali jtakoti kai kuriy vaisty veikima.
Taip pat kai kurie vaistai jtakoja Ramipril Actavis veikima.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurj i$ iSvardinty vaistiniy preparaty, kadangi jie gali silpninti

Ramipril Actavis poveikj.

- vaistai skausmo ir uzdegimo mal$inimui (pvz., nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU),
tokie kaip ibuprofenas arba indometacinas ir aspirinas);

- vaistai zemo kraujospiidzio, Soko, Sirdies nepakankamumo, astmos arba alergijos gydymui,
tokie kaip efedrinas, noradrenalinas, adrenalinas. Gydytojas nustatys Jiisy kraujosptdi.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurj i$ i§vardinty vaisty. Vartojant jy kartu su Ramipril

Actavis, gali padidéti nepageidaujamy reiskiniy rizika.

- sakubitrilas/valsartanas vartojami tam tikros rasies ilgalaikiam (létiniam) Sirdies
nepakankamumui gydyti suaugusiesiems (Zr. 2 skyriy ,,Ramipril Actavis vartoti negalima®);

- vaistai skausmo ir uzdegimo mal$inimui (pvz., nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU),
tokie kaip ibuprofenas arba indometacinas ir aspirinas);

- vaistai vézio gydymui (chemoterapija);

- diuretikai (§lapimg varancios tabletés), pavyzdziui furozemidas;

- kalio papildai (jskaitant druskos pakaitalus), kalj tausojantys diuretikai, tokie kaip
spironolaktonas, triamterenas, amiloridas ir kitokie vaistai, galintys didinti kalio kiekj kraujyje
(pvz., trimetoprimas ir kotrimoksazolas nuo bakterijy sukelty infekcijy, ciklosporinas —
imuniteta slopinantis vaistas, vartojamas apsisaugoti nuo persodinto organo atmetimo, heparinas
— kraujui skystinti vartojamas vaistas, norint i§vengti kraujo kresuliy susidarymo);

- steroidiniai vaistai uzdegimo gydymui, tokie kaip prednizolonas;

- alopurinolis (vartojamas Slapimo riigsties kiekio kraujyje mazinimui);

- prokainamidas (Sirdies ritmo sutrikimy gydymui);

- temsirolimuzas (véziui gydyti);

- vaistai, kurie dazniausiai vartojami norint iSvengti transplantuoty organy atmetimo (sirolimuza,
everolimuzg ir kity vaisty i§ mTOR inhibitoriy klasés). Zr. skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo
priemongs”.

- vildagliptinas (vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui gydyti);

- racekadotrilis (vartojamas nuo viduriavimo).

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurj i$ iSvardinty vaisty. Jy veikima gali jtakoti kartu

vartojamas Ramipril Actavis.

- vaistai cukrinio diabeto gydymui, tokie kaip geriami vaistai gliukozés kiekio mazinimui ir
insulinas. Ramipril Actavis gali sumazinti cukraus kiekj kraujyje. Vartodami Ramipril Actavis,
atidziai sekite gliukozés lygj kraujyje;

- litis (psichikos problemy gydymui). Ramipril Actavis gali padidinti li¢io kiekj kraujyje. Jasy
gydytojas turés atidziai stebéti lic¢io kiekj kraujyje.

Jasy gydytojui gali tekti pakeisti Jusy dozg ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:

- jeigu vartojate angiotenzino Il receptoriy blokatoriy (ARB) arba aliskireng (taip pat zr.
informacija, pateikta poskyriuose ,,Ramipril Actavis vartoti negalima“ ir ,,Ispéjimai ir
atsargumo priemonés*).

Jeigu bent vienas i§ auksc¢iau iSvardinty pozymiy Jums tinka (arba abejojate), pries pradédami vartoti
Ramipril Actavis, pasitarkite su gydytoju.

Ramipril Actavis vartojimas su maistu ir alkoholiu

- jei vartodami Ramipril Actavis gersite alkoholio, Jums gali suktis galva, galite jaustis apsvaiges.
Jeigu abejojate, kiek alkoholio galima gerti vartojant Ramipril Actavis, pasitarkite su gydytoju,
kadangi kraujospiidj mazinanciy vaisty vartojimas gali stiprinti alkoholio poveikj;

- Ramipril Actavis gali biiti vartojamas su maistu arba be jo.



Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg, pasitarkite su arba vaistininku.

Néstumas
Jeigu esate néscia, (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite gydytojui.

Ramipril Actavis geriau nevartoti pirmasias 12 néStumo savaiciy, o po 13 savaiciy jo vartoti negalima,
nes jis gali pakenkti Jusy kadikiui.

Jei pastojant vartojote Ramipril Actavis, nedelsiant pasakykite gydytojui. Jei planuojate pastoti, pries
pastojant reikia pereiti prie gydymo kitu tinkamu vaistu.

Zindymas
Jei maitinate kritimi, Ramipril Actavis vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartodami Ramipril Actavis galite jaustis apsvaige. Tai labiau tikétina tik pradéjus gerti Ramipril
Actavis arba pradéjus gerti didesng doze. Jei taip nutikty, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Ramipril Actavis sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad Jis netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaista.

Ramipril Actavis sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

3. Kaip vartoti Ramipril Actavis

Visada vartokite $j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Kiek vartoti

Didelio kraujospidzio gydymas

- rekomenduojama pradiné dozé yra 1,25 mg arba 2,5 mg vieng kartg per parg;

- Jasy gydytojas vaisto doze¢ koreguos iki kol jusy kraujospiidis bus kontroliuojamas;

- didziausia leistina dozé yra 10 mg vieng kartg per para;

- jeigu vartojate diuretiky (Slapimg varanciy table¢iy), Jasy gydytojas gydyma jais gali nutraukti
arba sumazinti vartojamas dozes, prie$ gydymo Ramipril Actavis pradzia.

Sirdies smiigio arba insulto rizikos maZinimas

- rekomenduojama pradiné dozé yra 2,5 mg vieng kartg per para;

- véliau Jusy gydytojas vartojamg doze gali padidinti;

- rekomenduojama dozé yra 10 mg vieng kartg per para.

Gydymas inksty sutrikimy rizikos sumazinimui arba $iy sutrikimy pablogéjimo pristabdymui

- pradiné Jums skirta dozé gali buti 1,25 mg arba 2,5 mg vieng karta per para;

- Jusy gydytojas vaisto dozg koreguos;

- rekomenduojama dozé yra 5 mg arba 10 mg vieng kartg per para.

Sirdies nepakankamumo gydymas

- rekomenduojama pradiné dozeé yra 1,25 mg vieng karta per para;

- Jisy gydytojas vaisto dozg koreguos;

- didZiausia leistina paros dozé yra 10 mg. Jg suvartoti rekomenduojama per du kartus.

Gydymas po Sirdies smiigio

- rekomenduojama dozé yra nuo 1,25 mg vieng karta per parg iki 2,5 mg du kartus per para,

- Jusy gydytojas vaisto doz¢ koreguos;




- rekomenduojama dozé yra 10 mg vieng kartg per parg. Jg suvartoti reckomenduojama per du
kartus.

Senyvi pacientai
Jisy gydytojas prading doze sumazins, tolimesnis dozés koregavimas bus létesnis.

Vartojimo biuidas:
- §i vaistg vartokite per burng, kiekvieng dieng tuo paciu metu;
- nurykite visg tablet¢ uzgerdami skysciu.

Tablete galima padalinti j dvi lygias dozes.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ramipril Actavis doze

Tuoj pat pasakykite gydytojui arba kreipkités i artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.
Nevairuokite, paprasykite, kad kas nors kitas jus nuvezty j ligoning arba kvieskite greitaja pagalba.
Pasiimkite su savimi vaisto pakuote, kad gydytojas Zinoty, ka Jus iSgéréte.

PamirSus pavartoti Ramipril Actavis
Jeigu pamirSote iSgerti vaisto doze, kita dozg vartokite jprastu metu.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nebevartokite Ramipril Actavis ir tuojau pat susisiekite su gydytoju, jeigu pastebésite bet kurj

toliau iSvardinta Salutinio poveikio rei§kinj — jums gali biti reikalingas skubus gydymas.

- veido, lipy arba gerklés iStinimas, dél kurio pasidaro sunku ryti arba kvépuoti, taip pat
niezéjimas ir iSbérimas. Tai gali biiti sunkios alerginés reakcijos j Ramipril Actavis poZymiai,

- sunkios odos reakcijos, tokios kaip isbérimas, opos burnoje, esanéiy odos ligy pablogéjimas,
paraudimai, odos pislés arba lupimasis (kaip Stevens-Johnson‘o sindromas, toksiné epidermio
nekrolizé arba daugiaformé eritema).

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu Jums pasireiskeé:

- Spartesnis Sirdies ritmas, nelygus arba stiprus Sirdies plakimas (palpitacijos), skausmas
kriitinéje, spaudimo jausmas kriitingje arba rimtesnés problemos, tokios kaip Sirdies smiigis ir
insultas;

- pasunkéjes kvépavimas arba kosulys. Tai gali buti plau¢iy sutrikimo poZymiai;

- lengviau atsiranda kraujosruvos, kraujuojate ilgiau nei jprastai, jei yra bet kokie kraujavimo
pozymiai (pvz., danteny kraujavimas), raudonos démés ant odos arba uzsikreciate infekcija
lengviau nei jprastai, gerklés skausmas ir karS¢iavimas, nuovargio jausmas, alpulys, galvos
svaigimas, pabalusi oda. Tai gali biiti kraujo arba kauly ¢iulpy problemy poZymiai;

- stiprus pilvo virSutinés srities skausmas, galintis pereiti ir j nugarg. Tai gali buti pankreatito
(kasos uzdegimo) poZymis;

- kars¢iavimas, Saltkrétis, nuovargis, apetito netekimas, pilvo virSutinés srities skausmas,
pykinimas, odos arba akiy pageltimas (gelta). Tai gali biiti kepeny problemy, tokiy kaip
hepatitas (kepeny uzdegimas) arba kepeny pazeidimo pozymiai.

Kitas Salutinis poveikis
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i§ toliau iSvardyty Salutinio poveikio reiskiniy pasunkéja arba

tesiasi ilgiau nei keletg dieny.

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):



galvos skausmas arba nuovargio jausmas;

svaigulys. Tai labiau tikétina i$gérus pirmajg Ramipril Actavis doze arba jg padidinus;
alpulys, hipotenzija (nenormaliai Zemas kraujospiidis), ypaé greitai stojantis arba sédantis;
sausas erzinantis kosulys, sinusy uzdegimas (sinusitas) arba bronchitas, dusulys;
skrandzio arba viduriy skausmas, viduriavimas, virskinimo sutrikimas, pykinimo jausmas,
vémimas;

0dos i8bérimas su iskilimais arba be jy;

skausmas kriitinéje;

méslungis arba raumeny skausmas;

kraujo tyrimais nustatytas didesnis nei jprastai kalio kiekis jusy kraujyje.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

pusiausvyros sutrikimas (vertigo);

niez¢jimas ir nejprasti pojuciai odoje, tokie kaip tirpimas, dilg¢iojimas, badymas, perstéjimas,
deginimas arba odos paSiurpimas (parestezija);

skonio pojti¢io dingimas arba sutrikimas;

miego sutrikimai;

depresiné nuotaika, neramumas, didesnis nei jprastai nervingumas arba nenustygstamumas;
uzgulusi nosis, pasunkéjes kvépavimas arba astmos pablogéjimas;

zarnyno istinimas, vadinamas ,,Zarnyno angioneurozine edema”, kuris pasireiskia tokiais
simptomais kaip skausmas pilvo srityje, vémimas ir viduriavimas;

rémuo, viduriy uzkietéjimas arba burnos dzitivimas;

gausesnis nei jprastai Slapinimasis per diena;

susilpnéjusi inksty funkcija, kuri gali biiti Gimi;

gausesnis nei jprastai prakaitavimas;

apetito sumazéjimas arba netekimas (anoreksija);

padaznéjes arba nereguliarus Sirdies ritmas;

ranky ir kojy patinimas. Tai gali rodyti, kad organizme sulaikoma daugiau nei jprastai skysciy.
Tai gali biiti imios susilpnéjusios inksty funkcijos pozymis;

kraujo pripliidimas j veida ir kakla;

neaiskus matymas;

Sgnariy skausmas;

kar§¢iavimas;

Vyry potencijos sumazéjimas, lytinio vyry ir motery potraukio sumazéjimas;

kraujo tyrimais nustatytas padidéjes tam tikry baltyjy kraujo kiineliy Kiekis (eozinofilija);
kraujo tyrimais nustatyti kepeny, kasos arba inksty funkcijos pakitimai.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):1 i§

1000

Zmoniy)

netikrumo, pasimetimo jausmas;

raudonas istings liezuvis;

stiprus odos sluoksniavimasis arba lupimasis, i8bérimas su niezuliu ir i8kilimais;
nagy problemos (pvz., nagy iskritimas arba atsiskyrimas nuo nago guolio);

0dos isbérimas arba Kraujosruvos;

odos démés ir galtiniy Salimas;

raudonos, nieztinc¢ios, iStinusios arba pavandenijusios akys;

sutrikusi klausa ir spengimas ausyse;

silpnumo jausmas;

kraujo tyrimais nustatytas raudonyjy, baltyjy kraujo kiineliy arba kraujo ploksteliy (trombocity)
arba hemoglobino kiekio sumazéjimas.

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

didesnis nei jprastai jautrumas Sviesai.

Salutinio poveikio rei§kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis)



- dél netinkamos antidiurezinio hormono (ADH) sekrecijos atsirade koncentruotas tamsios
spalvos Slapimas, pykinimas ar vémimas, raumeny méslungis, sutrikimas ir traukuliai. Jei
pasireiskia Sie simptomai, nedelsiant pasakykite gydytojui;

- sunku sutelkti démesj;

- burnos opos tipas, vadinamas aftiniu stomatitu;

- kraujo tyrimai gali parodyti padidéjusj antikiiny kiekj;

- kraujo tyrimais nustatytas per mazas kraujo kiineliy kiekis kraujyje;

- kraujo tyrimais nustatytas mazesnis nei jprastai natrio kiekis kraujyje;

- kai susalate, pasikeiCia jusy ranky ir kojy pirsty spalva, Sylant atsiranda dilgéiojimo, skausmo
pojiitis (Raynaud‘o fenomenas);

- kriity padidéjimas vyrams;

- sulétéjusi arba sutrikusi reakcija;

- deginimo jausmas;

- uoslés pokyciai;

- plauky slinkimas.

Vaikams toliau iSvardintas $alutinis poveikis pasireiskia dazniau nei suaugusiems:

Dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 10 asmeny):
- daznas Sirdies plakimas, varvanti arba uzgulusi nosis;
- raudonos, nieztincios, iStinusios arba pavandenijusios akys.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 is 100 asmeny):
- drebulys, odos niezéjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais biidais: tiesiogiai uzpildant formg
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento prane$imo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (INR) formg, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunCiant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ramipril Actavis

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ar talpyklés etiketés po ,,EXP* ir ant lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti ne auk$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ramipril Actavis sudétis

- Veiklioji medziaga yra ramiprilis. Vienoje tabletéje yra 2,5 mg, 5 mg arba 10 mg ramiprilio.

- Pagalbinés medziagos yra natrio vandenilio karbonatas, laktozés monohidratas, kroskarmeliozés
natrio druska, pregelifikuotas krakmolas, natrio stearilfumaratas; dazikliai: geltonasis gelezies
oksidas (E172) (2,5 mg ir 5 mg tabletése), raudonasis gelezies oksidas (E172) (5 mg tabletése).



Ramipril Actavis iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

2,5 mg tabletés yra geltonos, kapsulés formos, ploksc¢ios, 5 mm plocio ir 10 mm ilgio. Kiekvienoje
tabletés puséje jspausta vagelé, einanti ir per abu Sonus, ir Zenklas ,,R2.

5 mg tabletés yra rausvos, kapsulés formos, plokscios, 4,4 mm plocio ir 8,8 mm ilgio. Kiekvienoje
tabletés puséje jspausta vagelé, einanti ir per abu Sonus, ir Zenklas ,,R3“.

10 mg tabletés yra baltos, kapsulés formos, ploksc¢ios, 5,5 mm plocio ir 11 mm ilgio. Kiekvienoje
tabletés puséje jspausta vagelé, einanti ir per abu Sonus, ir zenklas ,,R4“.

Pakuociy dydziai
Pakuotéje yra 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 90, 98 arba 100 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Malta

arba

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.

Dupnitsa 2600

Bulgarija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB Teva Baltics

Moléty pl. 5

LT-08409 Vilnius

Tel.: +370 5 266 02 03

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Norvegija, Estija, Latvija, Ramipril Actavis

Cekija

Lietuva Ramipril Actavis 5 mg tabletés, Ramipril Actavis 10 mg tabletés

Slovakija Ramipril Actavis 2.5 mg, Ramipril Actavis 5 mg, Ramipril
Actavis 10 mg

Islandija Ramil

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-06-21.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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