Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ramipril Accord, 1,25 mg, kapsulki, twarde
Ramipril Accord, 2,5 mg, kapsulki, twarde
Ramipril Accord, 5 mg, kapsulki, twarde
Ramipril Accord, 10 mg, kapsulki, twarde

Ramiprilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
o Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
« Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
« Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ramipril Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramipril Accord
Jak stosowac lek Ramipril Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ramipril Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Ramipril Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ramipril Accord zawiera ramipryl. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych inhibitorami ACE
(inhibitorami enzymu konwertujgcego angiotensyne).

Lek Ramipril Accord dziata poprzez:

o Zmniejszanie w organizmie wytwarzania substancji mogacych podwyzsza¢ ci$nienie tetnicze
o Zmniejszanie napigcia i rozszerzanie naczyn krwionosnych
o Utatwianie sercu pompowanie Krwi

Lek Ramipril Accord moze by¢ stosowany do:

o Leczenia wysokiego cisnienia krwi (nadcis$nienia tetniczego)
o Obnizenia ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu
o Obnizenia ryzyka lub opdznienia pogorszenia problemow z nerkami (niezaleznie od tego czy

pacjent choruje na cukrzycg)

o Leczenia serca, gdy nie pompuje ono wystarczajacej ilosci krwi potrzebnej organizmowi
(niewydolno$¢ serca)

. Leczenia pacjentéw z niewydolnoscia serca spowodowang zawatem serca .

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramipril Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Ramipril Accord:

o Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, inny lek z grupy inhibitoréw ACE lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Ramipril Accord wymienionych w punkcie 6.
Objawami reakcji uczuleniowej (alergicznej) moga by¢: wysypka, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka.



Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek ci¢zka reakcja alergiczna nazywana obrzgkiem
naczynioruchowym. Do jej objawow nalezg: $wiad, pokrzywka, czerwone plamy na dtoniach,
stopach i gardle, obrzek gardla i jezyka, obrzeki w okolicy oczu i ust, trudno$ci w oddychaniu
1 potykaniu.

Jesli pacjent jest dializowany lub planowany jest inny rodzaj filtracji krwi. W zaleznosci od
rodzaju uzywanego aparatu, lek Ramipril Accord moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

Jesli pacjent ma chorobe nerek zwigzang ze zmniejszonym doptywem krwi do nerek (zwegzenie
tetnicy nerkowe;j).

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem

obnizajgcym ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

W okresie ostatnich 6 miesigcy ciazy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnosc”™).

Jesli ci$nienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne. Ocena powinna naleze¢ do lekarza

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy stosowac leku Ramipril Accord.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Ramipril Accord.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed zastosowaniem leku Ramipril Accord nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty jesli:

pacjent ma choroby serca, watroby lub nerek.
pacjent niedawno utracit znaczng ilo$¢ elektrolitow lub ptynéw (poprzez wymioty, biegunke,
wigkszg niz zwykle potliwo$¢, stosowanie diety zawierajgcej mato soli kuchennej,
przyjmowanie diuretykow (lekow moczopednych) przez dtuzszy czas lub dializy).
pacjent ma by¢ poddany leczeniu zmniejszajacemu reakcje alergiczne na jad pszczot lub os
(odczulanie).
pacjent ma otrzymac leki stosowane w znieczuleniu. Mogg by¢ one stosowane w czasie
zabiegow operacyjnych lub stomatologicznych. Konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia
lekiem Ramipril Accord na dzien przed zabiegiem, w razie watpliwosci nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.
pacjent ma wysokie stezenie potasu we krwi (w wynikach badan krwi).
pacjent przyjmuje leki lub ma chorobg, ktéra moze zmniejszac stezenie sodu we krwi. Lekarz
moze zleci¢ wykonanie badanai krwi, w celu sprawdzenia poziomu sodu we krwi, zwlaszcza u
pacjentow w podesztym wieku.
pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami kinazy mTOR (np. temsyrolimus, syrolimus,
ewerolimus) lub wildagliptyng lub racekadotryl poniewaz moga one zwiekszac ryzyko
wystapienia obrzgku naczynioruchowego, ci¢zkiej reakcji alergiczne;.
pacjent ma kolagenozg, taka jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy.
Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku obecnej badz planowanej cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Ramipril Accord w okresie pierwszych 3 miesiecy ciazy, a powyzej trzeciego
miesigca cigzy lek moze spowodowaé powazne uszkodzenia ptodu, patrz punkt ,,Cigza
1 karmienie piersia”.
jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi:
- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez, jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza, jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzycag.
-aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod naglowkiem, ,,Kiedy nie stosowac leku Ramipril Accord”.

Jezeli zachodzi ktérakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg, co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Ramipril Accord nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.



Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramipril Accord u dzieci i mtodziezy do 18. roku zycia poniewaz
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania ramiprylu w tej grupie pacjentdOw nie zostaty ustalone.

Jesli ktores z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma pewnosci) przed przyjeciem leku
Ramipril Accord nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne leki i Ramipril Accord

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. . To dlatego, ze ramipryl moze wplywac na
dziatania innych lekéw. Rowniez niektore inne leki moga wptywac na dziatanie ramiprylu.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Mogg one zmniejszy¢ skutecznosé

leku Ramipril Accord:

o Leki przeciwbolowe i przeciwzapalnie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ] takie jak
ibuprofen lub indometacyna i aspiryna).

o Leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy
lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Konieczne bedzie sprawdzenie
ci$nienia tetniczego przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Mogg one zwigkszac¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku stosowania razem z lekiem Ramipril Accord:

. Leki przeciwbolowe i przeciwzapalnie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ], takie
jak ibuprofen lub indometacyna i aspiryna)

Leki stosowane w leczeniu nowotworow (chemioterapia)
Leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu narzadow, takie jak cyklosporyna
Leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid

Leki podwyzszajace stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren, sole potasu,
trimetoprim stosowany samodzielnie lub w potaczeniu z sulfametaksazolem (Stosowany w
leczeniu zakazen) i heparyna (stosowana do rozrzedzania krwi)

Steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon

Allopurynol (obnizajacy stezenie kwasu moczowego we krwi)

Prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca).

Temsyrolimus (stosowany w leczniu raka)

Syrolimus, ewerolimus (stoswane w celu zapobiegania odrzucania przeszczepow)
Wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 1)

Racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki)

Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki
ostroznosci jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren
(patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ramipril Accord” oraz
,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).”

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Ich dziatanie moze ulec zmianie

podczas stosowania leku Ramipril Accord:

. Leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki obnizajace stgzenie glukozy i insulina. Ramipril
Accord moze obniza¢ stgzenie glukozy we krwi. W czasie stosowania leku Ramipril Accord
nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi.

. Lit (stosowany w chorobach psychicznych). Lek Ramipril Accord moze zwigksza¢ stezenie litu
we krwi. Nalezy $cisle kontrolowac stezenie litu we krwi.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Ramipril Accord nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ramipril Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem



o Picie alkoholu w czasie przyjmowania leku Ramipril Accord moze wywotywac¢ zawroty gtowy
i uczucie oszotomienia. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania leku Ramipril Accord nalezy porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz alkohol moze
wzmacnia¢ dzialanie lekow obnizajacych cisnienie.

o Lek Ramipril Accord moze by¢ przyjmowany podczas lub niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli podejrzewa si¢ (badz planuje) cigzg. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Ramipril Accord w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy. Nie wolno stosowa¢ tego leku po 13.
tygodniu cigzy, gdyz moze szkodliwie wpltynaé¢ na dziecko.

W przypadku zajscia w cigzg w czasie przyjmowania leku Ramipril Accord nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza. Zalecana jest zmiana sposobu leczenia przed planowang ciaza.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Ramipril Accord w okresie karmienia piersig. Przed przyj¢ciem
jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Ramipril Accord moga wystepowac zawroty glowy. Ryzyko wystapienia
zawrotow glowy jest wyzsze na poczatku przyjmowania leku Ramipril Accord oraz po zwigkszeniu
dawki. Jezeli wystepuja zawroty gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywaé narzedzi

i obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Ramipril Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku

. Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie, codziennie o tej samej porze.
. Nalezy przyjmowac tabletki w catosci popijajac ptynem.

. Nie rozkrusza¢ ani gryz¢ tabletek.

Dawkowanie

Leczenie nadcisnienia tetniczego

o Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.

o Na podstawie kontroli ci$nienia tetniczego lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

o Dawka maksymalna wynosi 10 mg raz na dobe.

o W przypadku stosowania diuretykow (lekow moczopednych), lekarz moze odstawi¢ badz
zmniejszy¢ dawke stosowanego diuretyku przed wlaczeniem leku Ramipril Accord do leczenia.

Zapobieganie wystgpieniu zawatu serca lub udaru mozgu

o Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2,5 mg raz na dobe.
o Lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki.

o Zwykle stosowana jest dawka 10 mg raz na dobg.

Zmniejszanie bqdz opoznianie pogorszenia czynnosci nerek

o Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobe.
o Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

o Zwykle stosowana jest dawka 5 mg lub 10 mg raz na dobg.



Leczenie niewydolnosci serca

. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg raz na dobg.

o Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

o Dawka maksymalna wynosi 10 mg na dobe. Zalecane jest podawanie leku w dwoch dawkach
podzielonych.

Leczenie po zawale serca

o Dawka poczatkowa wynosi zwykle od 1,25 mg do 2,5 mg raz ma dobe.

o Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

o Zwykle stosowana jest dawka 10 mg na dobg. Zalecane jest podawanie leku w dwoch dawkach
podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawka poczatkowa powinna by¢ nizsza, a zwigkszanie dawki powinno nastgpowac wolniej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ramipril Accord

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub poprosi¢ o natychmiastowe przewiezienie do najblizszego
szpitalnego odziatu ratunkowego. Nie wolno samemu prowadzi¢ pojazdu, nalezy poprosi¢ kogos

o zawiezienie do szpitala lub wezwac¢ karetke. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie po leku, aby lekarz
wiedziat jaki lek zostatl przyjety.

Pominig¢cie dawki leku Ramipril Accord
o W razie pominigcia dawki nalezy przyja¢ kolejna planowana dawke.
. Nie nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dziatan niepozadanych, nalezy

przerwac leczenie lekiem Ramipril Accord i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem — moze

istnie¢ konieczno$¢ natychmiastowej pomocy medycznej:

° Obrzgk twarzy, ust lub gardta utrudniajgcy potykanie lub oddychanie oraz swiad i wysypka.
Moga one stanowié objaw cig¢zkiej reakcji nadwrazliwosci na lek Ramipril Accord.

. Ciegzkie zmiany skorne, w tym wysypki, owrzodzenia jamy ustnej, pogorszenie wczesniej
istniejacych chorob skory, zaczerwienienie, pecherze badz odwarstwienie skory (takie jak
zespol Stevensa—Johnsona, toksyczna martwica naskorka lub rumien wielopostaciowy).

W razie wystapienia ponizszych objawoéw nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza:

. Przyspieszona czynnos¢ serca, nierowne lub silniejsze bicie serca (kotatania), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub cigzszych choréb, w tym zawat serca lub udar mézgu.

. Duszno$¢ lub kaszel. Moga one wskazywa¢ na choroby ptuc.

° Latwe powstawanie siniakéw, dtuzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigsel), purpurowe plamki na skorze lub czestsze infekcje, bol
gardla i gorgczka, zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy lub blado$¢ skory. Moga one
wskazywa¢ na choroby krwi lub szpiku kostnego.

. Silny bol brzucha, ktéry moze promieniowac¢ do plecow. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki.
° Goraczka, dreszcze, ostabienie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazétcenie skory lub

biatkéwek oczu (zo6ttaczka). Mogg by¢ objawem chordb watroby takich jak zapalenie lub
uszkodzenie watroby.



Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow znacznie si¢ nasili lub
utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow)

Bol glowy lub uczucie zmeczenia.

Zawroty glowy. Ryzyko wystgpienia jest wyzsze na poczatku stosowania leku Ramipril Accord
oraz po zwigkszeniu dawki.

Zastabnigcia, hipotonia (nieprawidlowo niskie ci$nienie tetnicze), zwlaszcza jesli wystepuje
W pozycji stojacej lub po szybkiej zmianie pozycji z lezacej na siedzacg lub stojaca.

Suchy, meczacy kaszel, zapalenie zatok lub oskrzeli, dusznos¢.

Bole brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty.

Wysypka z lub bez uwypuklenia zmian.

Bol w klatce piersiowe;j.

Kurcze ub bole migsni.

Stwierdzenie wyzszego niz zwykle stezenia potasu we krwi w badaniach laboratoryjnych.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentow)

Zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy).

Swiad skory i zaburzenia czucia takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub uczucie
petzania po skorze (parestezje).

Utrata lub zaburzenia czucia smaku.

Zaburzenia snu.

Depresja, Igk, nerwowos¢ lub niepoko;j.

Uczucie zatkania nosa, trudno$ci w oddychaniu lub pogorszenie astmy.
Obrzgk jelit nazywany obrzekiem naczynioruchowym jelit, ktorego objawami sg bole brzucha,
wymioty i biegunka.

Zgaga, zaparcia lub sucho$¢ w ustach.

Wiceksze niz zwykle wydalanie moczu w ciggu dnia.

Nasilone poty.

Utrata badz zmniejszenie apetytu (jadtowstret).

Przyspieszone badz nieregularne bicie serca.

Obrzeki ragk i n6g. Moga by¢ objawem nadmiaru wody w organizmie.
Uderzenia goraca.

Niewyrazne widzenie.

Bole stawow.

Goraczka.

Impotencja, zmniejszenie popedu ptciowego u mezezyzn i kobiet.

Zwigkszona liczba niektorych biatych krwinek (eozynofilia) w badaniach krwi.
Wyniki badan krwi wskazujace na zmiany w watrobie, trzustce lub nerkach.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow)

Uczucie niepewnosci, rozkojarzenia, zagubienia.

Czerwony, obrzgkniety jezyk.

Nasilone tuszczenie si¢ skory, swedzaca grudkowa wysypka.

Choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska).
Wysypka lub siniaczenie skory.

Plamy na skorze i zimne konczyny.

Zaczerwienienie, $wiad, obrzgk i tzawienie oczu.

Zaburzenia shuchu i dzwonienie w uszach.

Ostabienie.

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi albo stezenia
hemoglobiny w badaniach krwi.



Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow)
° Nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne.

Inne zglaszane dzialania niepozadane:
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow znacznie si¢ nasili lub
utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni.

o Trudnos$ci w koncentracji.

. Obrzek ust.

o Stwierdzenie zbyt matej liczby krwinek w badaniach krwi.

o Stwierdzenie nizszego niz zwykle stezenia sodu w badaniach krwi.

o Stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze mie$ni, uczucie

splatania i napady drgawkowe, ktore moga by¢ wynikiem nieprawidtowego wydzielana ADH
(ang. anti diuretic hormone — wazopresyna, hormon antydiuretyczny). Jesli wystapia wyzej
wymienione objawy nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Zmiana koloru palcéw po wychtodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bol po rozgrzaniu (objaw

Raynauda).

Powickszenie piersi u mgzczyzn.

Spowolnione lub uposledzone reakcje.

Uczucie pieczenia.

Zaburzenia wechu.

Wypadanie wiosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ramipril Accord

e Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

¢ Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po
EXP.Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

e Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu,
w celu ochrony przed wilgocia.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ramipril Accord
Substancjg czynna leku jest ramipryl.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

1, 25mq: kazda kapsulka twarda zawiera 1, 25 mg ramiprylu.
2,5 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 2, 5 mg ramiprylu.

5 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg ramiprylu.

10 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg ramiprylu.

Pozostate substancje pomocnicze to:

Zawartos¢ kapsulki:
Skrobia zelowana kukurydziana

Otoczka kapsulki:

1, 25 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona, zelaza tlenek zotty (E 172)
2,5 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona, zelaza tlenek zotty (E 172),
erytrozyna (E 127)

5 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona, erytrozyna (E 127),

blekit patentowy (E 131)

10 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona, zelaza tlenek czarny (E 172),
erytrozyna (E 127), indygotyna (E 132)

Tusz:

Szelak

Glikol propylenowy

Potasu wodorotlenek

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada lek Ramipril Accord i co zawiera opakowanie

1,25 mg: zo6tto-biate kapsutki twarde rozmiaru 4 z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem
,»R” na wieczku 1,,1,25” na korpusie kapsutki, zawierajace biatawy do biatego proszek.

2,5 mQ: pomaranczowo-biate kapsutki twarde rozmiaru 4 z nadrukowanym czarnym tuszem
oznakowaniem ,,R” na wieczku i ,,2,5” na korpusie kapsuiki, zawierajace biatawy do biatego proszek.

5 mg: czerwono — biate kapsutki twarde rozmiaru 4 z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem
,»R”’na wieczku i ,,5” na korpusie kapsutki, zawierajace biatawy do biatego proszek.

10 mg: niebiesko — biate kapsutki twarde rozmiaru 4 z nadrukowanym czarnym tuszem
oznakowaniem ,,R” na wieczku i ,,10” na korpusie kapsutki, zawierajace biatawy do biatego proszek.

Ramipril Accord pakowany jest w blistry. Dostepne wielkosci opakowan to: 7, 14, 21, 28, 30, 50, 90
lub 100 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca:

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Panstwach Czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Holandia Ramipril Accord 1,25/2,5/5/10 mg Capsule hard
Irlandia Ramipril 1,25/2,5/5/10 mg Capsule hard

Polska Ramipril Accord

Portugalia Ramipril Accord

Wielka Brytania Ramipril 1,25/2,5/5/10 mg Capsule hard

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



