Patienteninformation des Arzneimittel-Kompendium der Schweiz®

Ramipril Actavis

ACTAVIS

AMZV

Was ist Ramipril Actavis und wann wird es angewendet? )
Ramipril Actavis ist ein Arzneimittel, das auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin bei folgenden Krankheiten eingesetzt wird:

zur Behandlung des zu hohen Blutdrucks (Hypertonie);
zur Behandlung der Herzschwache;
zur Nachbehandlung des Herzinfarktes;

zur Verminderung des Risikos von Herzinfarkt, Schlaganfall und Herz-Kreislauf bedingtem Tod bei erhéhtem Herz-Kreislauf Risiko
und/oder bei nicht insulinabhangiger Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus vom Typ 2);

zur Behandlung von bestimmten Nierenfunktionsstérungen; Ramipril Actavis verlangsamt das Fortschreiten der Nierenfunktions-
stérung und die Entwicklung eines endgultigen Nierenversagens.

Ramipril, der Wirkstoff von Ramipril Actavis bzw. Ramiprilat, der aktive Metabolit hemmt kérpereigene Substanzen, die Bluthoch-
druck verursachen kénnen. Ramipril Actavis gehért zur Gruppe der sog. ACE-Hemmer, die das Angiotensin-converting-Enzym
blockieren.

Dadurch wird der Blutdruck gesenkt und die Herzleistung verbessert. Ramipril ist ein langwirksamer ACE-Hemmer. Die blutdruck-
senkende Wirkung zeigt sich 1-2 Stunden, ihre starkste Wirkung 3-6 Stunden nach Einnahme einer Dosis. Die Wirkung einer
Einzeldosis halt meist tiber 24 Stunden an.

Was sollte dazu beachtet werden? .
Zur Behandlung des zu hohen Blutdrucks kann lhr Arzt bzw. Ihre Arztin weitere Massnahmen wie Gewichtsabnahme, Kochsalz-
reduktion und sportliche Aktivitaten empfehlen.

Wann darf Ramipril Actavis nicht angewendet werden?
Ramipril Actavis darf nicht angewendet werden:

bei Uberempfindlichkeit gegen Ramipril, andere ACE-Hemmer, Starke, oder einen Hilfsstoff;

falls friiher bei der Einnahme eines Blutdruckmittels Schwellungen (Odeme) im Gesicht, an Lippen, Zunge oder Rachen (Schluck-
oder Atembeschwerden) auftraten (Gefahr der Auslésung eines lebensbedrohlichen Angioddems);

wenn Sie sich einer Dialyse unterziehen miissen, so missen Sie den zusténdigen Arzt und die Mitarbeiter der Dialysestation
informieren, dass Sie Ramipril Actavis (einen ACE-Hemmer) einnehmen, da gewisse Blutfiltermembrane in diesem Fall nicht
benutzt werden dirfen. Aus dem gleichen Grund mussen Patienten den Arzt informieren, die sich einer LDL-Apherese (Entfernung
von Fett aus dem Blut durch Filtration) unterziehen, dass Sie Ramipril Actavis einnehmen;

bei gewissen schweren Nieren- und Herzerkrankungen.
im Falle einer Schwangerschaft.

Zum Einsatz von Ramipril Actavis bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen sowie bei Dialysepatienten allgemein
liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Wann ist bei der Einnahme von Ramipril Actavis Vorsicht geboten?
Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen und die Fahrtlichtigkeit
beeintrachtigen.

Die Behandlung mit Ramipril Actavis erfordert regelmassige arztliche Kontrollen, insbesondere in bestimmten Risikosituationen.
So muss die Gabe der ersten Dosis oder eine erste Dosiserhéhung durch eine enge Blutdruckiiberwachung begleitet werden.

In seltenen Fallen sind bei Patienten unter ACE-Hemmer-Therapie lebensbedrohliche allergische Reaktionen wahrend der Desen-
sibilisierung gegeniiber Insektengift aufgetreten. Teilen Sie dem behandelnden Arzt bzw. Arztin vor der Desensibilisierung mit,
dass Sie Ramipril Actavis einnehmen. Diese Reaktionen konnten vermieden werden, wenn die Behandlung mit dem ACE-Hemmer
vor der Desensibilisierung vorubergehend unterbrochen wurde.

Selten kann es auch nach Insektenstichen zu allergischen Reaktionen kommen.
Falls Sie operiert werden miissen, sollten Sie lhrem Arzt bzw. Arztin mitteilen, dass Sie Ramipril Actavis einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien
haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Ramipril Actavis kann die Wirkung von Alkohol verstérken.

Gewisse Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Ramipril Actavis beeinflussen, insbesondere harntreibende, kaliumhaltige oder
entziindungshemmende (z.B. gegen Rheuma) Arzneimittel sowie Praparate, welche gegen Depressionen eingesetzt werden oder
die Abwehrreaktion des Kérpers vermindern.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie Kochsalz durch kaliumhaltige Diétsalze
ersetzen.

Darf Ramipril Actavis wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Ramipril Actavis darf wahrend einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Vor Beginn der Behandlung mit Ramipril Acta-
vis ist daher eine Schwangerschaft auszuschliessen. Frauen im gebarfahigen Alter sollen wahrend der Behandlung mit Ramipril
Actavis eine zuverlassige Schwangerschaftsverhiitung einhalten. Falls Sie wahrend der Behandlung mit Ramipril Actavis schwan-
ger werden, miissen Sie sofort lhren Arzt oder lhre Arztin informieren.

Ist wahrend der Stillzeit eine Behandlung mit Ramipril erforderlich, darf nicht mehr gestillt werden, um zu verhindern, dass das
Kind tber die Muttermilch geringe Mengen Ramipril aufnimmt.
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Wie verwenden Sie Ramipril Actavis?

Ubliche Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach erwiinschtem Effekt und Vertraglichkeit im Einzelfall. Die Dosierung und Dauer der Behandlung
mit Ramipril Actavis bestimmt im Einzelfall der Arzt bzw. die Arztin.

Bluthochdruck
Es wird empfohlen, Ramipril Actavis einmal taglich einzunehmen, beginnend mit einer Tablette Ramipril Actavis 2,5 mg; die Dosis
kann vom Arzt bzw. der Arztin wenn nétig langsam gesteigert werden.

Die Erhaltungsdosis betragtim Allgemeinen 1-2 Tabletten Ramipril Actavis 2,5 mg taglich; die héchstzulassige Tagesdosis betragt
10 mg Ramipril (1 Tablette Ramipril Actavis 10 mg).

Herzschwéche
Die empfohlene Anfangsdosierung betragt %2 Tablette Ramipril Actavis 2,5 mg einmal taglich. Wenn nétig, wird Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin die Dosierung steigern.

Nachbehandlung des Herzinfarktes
Die Dosierung wird von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin nach Ihrem individuellen Ansprechen verordnet.

Verminderung des Risikos von Herzinfarkt, Schlagantall oder Herz-Kreislauf-bedingtem Tod bei erhbhtem Herz-Krefslauf-Risiko
Die empfohlene Anfangsdosierung betragt eine Tablette Ramipril Actavis 2,5 mg einmal taglich. Je nach Vertraglichkeit wird lhr

Arzt bzw. lhre Arztin die Dosierung stufenweise erhéhen. Die (ibliche Erhaltungsdosis betragt 10 mg Ramipril (1 Tablette Ramipril
Actavis 10 mg).

Nierenfunktionsstérungen
Die er_npfohlene Anfangsdosierung betragt 2 Tablette Ramipril Actavis 2,5 mg einmal taglich. Je nach Vertraglichkeit wird Ihr Arzt
bzw. Arztin die Dosierung steigern. Die maximal zuldssige Tagesdosis betragt 5 mg Ramipril (V2 Tablette Ramipril Actavis 10 mg).

Spezielle Dosierung

Wenn Sie vor der Behandlung mit Ramipril Actavis ein wassertreibendes Arzneimittel (Diuretikum) eingenommen haben, wird Ihr
Arzt bzw. Ihre Arztin das Absetzen des Diuretikums 2 bis 3 Tage vor Beginn der Einnahme von Ramipril Actavis anordnen oder
die Dosierung des Diuretikums oder von Ramipril Actavis verringern.

In besonderen Fallen, zum Beispiel bei schweren Nieren- oder Leberleiden, bei Fliissigkeitsmangel, schwerem Bluthochdruck und
bei erhdhtem Risiko fiir einen Blutdruckabfall, wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin lhnen eine niedrigere Dosierung verschreiben.

Die Anwendung von Ramipril Actavis bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird aufgrund fehlender Daten zu Sicherheit
und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Einnahme
Ramipril Actavis Tabletten sind unzerkaut und mit ausreichend Flissigkeit (etwa 1 Glas Wasser) einzunehmen. Die Einnahme
kann vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit erfolgen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. W_(_enn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark,
so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Ramipril Actavis haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Ramipril Actavis auftreten:

Herz-Kreislauf-System

Bereits als Folge der Senkung des erhéhten Blutdrucks auf das optimale Niveau kénnen, insbesondere zu Beginn der Behandlung,
Symptome wie Leeregefiihl im Kopf, u.U. zusammen mit Konzentrationsstérungen, sowie eine Beeintrachtigung des Reaktions-
vermoégens, Mudigkeit, Schwache und Schwindel auftreten.

Als Folge eines ubermassigen Blutdruckabfalls bei der Behandlung mit Rampiril kénnen folgende Nebenwirkungen vorkommen:
beschleunigter Puls, Herzklopfen, orthostatische Kreislaufstérungen (mit z.B. einem Gefiihl der Schwéache oder einer bevorste-
henden Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Liegen), Gleichgewichtsstérungen, periphere Odeme (Wasseransammlung im
Gewebe), Ubelkeit, Schwitzen, Horstérungen (z.B. Ohrensausen), Sehstérungen, Kopfschmerzen, Angstgefiihl, Angina pectoris,
Herzrhythmusstérungen und kurzzeitiger Bewusstseinsverlust.

Ein zu starker Blutdruckabfall kann folgende Massnahmen erfordern: Hinlegen mit hochgelagerten Beinen und Flissigkeitszufuhr
oder weitere therapeutische Massnahmen.

Ein unerwiinscht starker Blutdruckabfall lasst sich insbesondere nach der ersten Gabe von Ramipril Actavis sowie nach der ersten
Gabe einer hoheren Ramipril Actavis-Dosis beobachten.

Im Falle einer Erkrankung der Herzkranzgefasse oder einer Verengung der Hirnarterien, durch welche sich der Blutfluss vermindert,
kann es zu einer mdglicherweise lebensbedrohlichen Minderdurchblutung des Herzens bzw. des Gehirns kommen, vor allem wenn
der Blutdruck zu stark abfallt. Derartige Durchblutungsstérungen kénnen einen Anfall von Angina pectoris oder sogar einen Herz-
infarkt bzw. voriibergehende Stérungen der Hirnfunktion oder sogar einen Schlaganfall hervorrufen.

Nieren

Durch eine Behandlung mit Ramipril kann sich die Nierenfunktion verschlechtern, manchmal bis hin zum lebensbedrohlichen
akuten Nierenversagen. Dazu kommt es vor allem bei einer Erkrankung der Nieren-Blutgefasse, nach einer Nierentransplantation
und bei sehr niedrigem Blutdruck, insbesondere bei Patienten mit Herzschwéche.

Vorbestehende Proteinausscheidung durch die Nieren kann durch Ramipril Actavis verschlimmert werden.

Eine Stérung der Nierenfunktion aussert sich durch die folgenden allgemeinen Symptome: Miidigkeit, Kopfschmerzen, Benom-
menheit, Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Apathie, Muskelkrampfe und Tetanie, aber auch Muskelschwéche, Magen-Darm-Stérungen
und Ubermassiger Durst.

Infolge der verbesserten Herzleistung kann es voriibergehend zu starkem Flussigkeitsverlust kommen.

Allergien, Uberempfindlichkeit, Haut. Gefdsse

Es kénnen Haut- und Schleimhautreaktionen, Juckreiz, Hautrétungen einhergehend mit Warmegefiihl, Nesselsucht, Konjunktivitis
(Entziindung der Augenbindehaut), Atemnot und gelegentlich Fieber auftreten. Im Allgemeinen verschwinden diese Symptome
nach Abbruch der Behandlung spontan. Beobachtet wurden auch Lichtliiberempfindlichkeit der Haut, verschiedene Haut- und
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Schleimhautausschlage, Haarausfall, Auslésung oder Verstarkung eines Raynaud-Syndroms (Durchblutungsstérungen der Finger
oder Zehen, die blass werden) und Nagelabldsung.

Tritt Juckreiz mit Nesselsucht auf, ist sofort ein Arzt bzw. eine Arztin zu benachrichtigen, da schwere Uberempfindlichkeitsreakti-
onen (anaphylaktischer Schock) mdéglich sind. Wenn die Einnahme von Ramipril Actavis Schwellungen im Bereich des Gesichts
(z.B. Augenlider, Lippen), der Zunge, des Rachens oder des Kehlkopfs verursacht, die zu Schluck- oder Atembeschwerden flihren,
besteht die Mdglichkeit, dass sich dahinter ein sog. Angioddem verbirgt. In diesem Fall muss der Patient unverziiglich seinen Arzt
bzw. seine Arztin informieren und darf die n&chste geplante Ramipril Actavis-Dosis nicht einnehmen. Auch jede weitere Therapie
mit einem ahnlichen Medikament wie Ramipril Actavis (ACE-Hemmer) kommt angesichts dieser Nebenwirkung nicht mehrin Frage.

Ebenfalls méglich ist die Bildung eines leichten Odems z.B. im Knéchelbereich, bei dem es sich nicht um ein Angioddem handelt.

Atemwege

Trockener, nicht produktiver Reizhusten, Schnupfen, Nasennebenhdéhlenentziindung, Bronchitis und insbesondere bei Reizhusten
krampfartige Verengung der Bronchien mit Verschlimmerung von bereits bestehendem Asthma. Bei Atembeschwerden ist sofort
ein Arzt oder eine Arztin zu benachrichtigen.

Magen-Darm-Trakt

Eine Behandlung mit Ramipril Actavis kann Symptome wie Mundtrockenheit, Entziindung der Zunge, Reizung oder Entziindung
der Mundschleimhaut, Verdauungsbeschwerden, wie Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen, Oberbauch-
beschwerden, Gelbsucht durch unzureichende Ausscheidung des Gallenfarbstoffes sowie andere Leberfunktionsstérungen bis
hin zur Leberentziindung (Hepatitis) oder Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis), die tédlich verlaufen kénnen.

Nervensystem
Kopfschmerzen, Nervositét, Zittern, geistige Verwirrtheit, depressive Verstimmung, Schlafstérungen und Ruhelosigkeit.

Blutbild

Geringflgige bis starke Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen, des Hamoglobinspiegels, der Anzahl Blutplattchen und weisser
Blutkdrperchen sowie Anamie. Bei Anzeichen fiir eine Abnahme der weissen Blutkdrperchen (z.B. Fieber, Lymphknotenschwel-
lungen oder Mandelentziindung) oder fir Blutungen (z.B. winzige rotbraune Piinkichen auf Haut oder Schleimhauten, Bluterglisse
oder blaue Flecken an Haut bzw. Schleimhauten oder schwer stillbares Zahnfleischbluten) miissen Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre
Arztin kontaktieren.

Sonstige Nebenwirkungen
Gleichgewichtsstorungen, Veranderungen des Geruchs- oder Geschmackssinns bis hin zum Geschmacksverlust, Muskelkrampfe,
Brustschmerzen, Appetitlosigkeit, Entziindung der Blutgefasse, Muskel- und Gelenkschmerzen, Fieber, Vergrésserung des Brust-
volumens beim Mann und - fiir ungewohnt niederen Blutdruck typische — sexuelle Funktionsstérungen wie Impotenz und Verlust
des sexuellen Verlangens.

Da gewisse Nebenwirkungen von Ihnen nicht wahrgenommen werden kénnen (eventuelle Probleme mit dem Blut oder der Nieren-
bzw. Leberfunktion), missen Sie die regelmassigen Termine fur Kontrolluntersuchungen bei Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin unbedingt
einhalten.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin
oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?
Ramipril Actavis Tabletten sind vor Licht geschitzt, in der Originalpackung, bei Raumtemperatur (15-25 °C) und flr Kinder uner-
reichbar aufzubewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Weitere Auskiinfte erteilt Innen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen (iber die
ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Ramipril Actavis enthalten?
1 Tablette (teilbar) Ramipril Actavis enthalt 2,5 mg oder 10 mg Ramipril als Wirkstoff sowie Hilfsstoffe.

Zulassungsnummer
58250 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Ramipril Actavis? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Ramipril Actavis 2,5 mg Tabletten (teilbar): 20, 100.

Ramipril Actavis 10 mg Tabletten (teilbar): 20, 100.

Zulassungsinhaberin
Actavis Switzerland AG, 8105 Regensdorf.

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2010 |etztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) geprft.

Der Text wurde behdrdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2011 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [26.01.2012]
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