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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, 2,5 mg/12,5 mg tabletter
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, 5 mg/25 mg tabletter

ramipril og hydrochlorthiazid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma
Sadan skal du tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma er en kombination af to slags leegemidler, der kaldes ramipril og
hydrochlorthiazid.

Ramipril tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes “ACE-hemmere” (Angiotension Converting
Enzyme inhibitors). Det virker ved at:

o Mindske kroppens produktion af stoffer der ger, at man far forhgjet blodtryk.

o Fa dine blodkar til at slappe af og udvide sig.

o Gare det lettere for dit hjerte at pumpe blodet rundt i din krop.

Hydrochlorthiazid tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes “thiazid-diuretika” eller vanddrivende
leegemidler. Det virker ved at gge produktionen af urin, hvorved blodtrykket falder.

Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma anvendes til behandling af forhgjet blodtryk. De to aktive
stoffer virker sammen for at nedsette blodtrykket. De anvendes sammen, nar behandling med den ene
slags medicin ikke har varet nok.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma:
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Hvis du er allergisk over for ramipril, hydrochlorthiazid eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i afsnit 6).

Hvis du er allergisk over for anden medicin, der ligner Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma
(andre ACE-hzemmere eller sulfonamid-derivater).

Symptomer pa en allergisk reaktion kan omfatte hududslzat, synke- eller
vejrtraekningsproblemer, havelse af laber, ansigt, sveelg eller tunge.

Hvis du tidligere har haft en alvorlig overfalsomhedsreaktion, der kaldes “angiogdem”.
Symptomerne er klge, naldefeber, rade pletter pa haenderne, fadderne og pa halsen, havelser af
sveelget og tungen, haevelser rundt om gjnene og leeberne, problemer med at traeekke vejret og
synkebesveer.

Hvis du er i dialysebehandling eller andre typer filtrering af blodet. Afhangigt af det apparatur
der anvendes, kan det vaere uhensigtsmaessigt at anvende Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma
samtidig.

Hvis du lider af alvorlig leversygdom.

Hvis du har unormale saltveerdier (kalcium, kalium, natrium) i blodet.

Hvis du lider af nyresygdom, hvor blodtilferslen til nyrerne er nedsat (nyrearteriestenose).
Hvis du har alvorlige nyreproblemer, men ikke er i dialysebehandling.

Hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
legemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du har taget eller i gjeblikket tager sacubitril/valsartan, et leegemiddel der anvendes til
behandling af en type langvarig (kronisk) hjertesvigt hos voksne, da risikoen for angiogdem
(hurtig haevelse under huden i et omrade sasom halsen) er gget.

| de sidste 6 maneder af graviditeten (se afsnittet “Graviditet og amning” nedenfor).

Hvis du ammer (se afsnittet “Graviditet og amning” nedenfor).

Du ma ikke tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, hvis noget af det ovenstaende gelder for dig.
Kontakt din lzege, far du tager Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, hvis du er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma:

Hvis du har problemer med hjertet, leveren eller nyrerne.

Hvis du har mistet store mangder kropsveeske eller salt (efter at have kastet op, haft diarré,

svedt mere end normalt, veeret pa dieet med lavt saltindhold, hvis du har taget vanddrivende

medicin over lzengere tid, eller hvis du har veeret i dialysebehandling).

Hvis du skal i behandling for bi- eller hvepsestik for at nedsztte en allergisk reaktion

(desensibilisering).

Hvis du skal bedeves. Dette kan vere i forbindelse med en operation eller tandleegebesgg. Det

kan vaere ngdvendigt at stoppe Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma -behandlingen én dag i

forvejen. Sparg din laege til rads.

Hvis du har hgjt indhold af kalium i blodet (set i blodpragveresultater).

Hvis du lider af primeer aldosteronisme (ekstra vaske i kroppen forarsaget af for meget af et

hormon kaldet aldosteron).

Hvis du tager medicin eller har sygdom, som kan nedsztte natriumniveauerne i dit blod. Din

leege kan tage regelmassige blodprever for primeert at kontrollere niveauet af natrium i dit blod,

iseer hvis du er &ldre (se afsnit 4).

Hvis du tager nogen af falgende leegemidler, kan risikoen for angiogdem gges:

- racecadotril, et leegemiddel til behandling af diarré

- leegemidler, der anvendes til at forhindre afstadning af et transplanteret organ og til kreeft,
som kaldes mTOR-ha&mmere (f.eks. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

- vildagliptin, et leegemiddel til behandling af diabetes

Hvis du har kollagen vaskular sygdom sasom skleroderma eller systemisk lupus erythematosus.

Hvis du har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlesion under behandlingen.

Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for
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visse typer hud- og leebekraft (non-melanom hudkraft). Beskyt huden mod sollys og UV-
straler, mens du tager Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma.

o Hvis du samtidig tager et af faglgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en angiotensin Il-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner - f.eks. valsartan,
telmisartan, irbesartan), iseer hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge.

- aliskiren.

Din lege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og mangden af elektrolytter (f.eks.

kalium) i dit blod med jeevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften “Tag ikke Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma”.

o Hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter mens du tager dette leegemiddel. Dette kan
veere symptomer pa vaeskeansamling i det vaskulzre lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget
tryk i gjet (glaukom, ogsa kaldet gren ster) og det kan opsta i lgbet af timer eller op til uger
efter at have taget Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma. Dette kan resultere i permanent
synstab, hvis det ikke behandles. Hvis du er i risiko for at udvikle gran ster (aget tryk i gjet)
eller hvis du tidligere har oplevet en allergisk reaktion i forbindelse med penicillin eller
sulfonamider, kan du have starre risiko for at udvikle dette. Du skal afbryde behandlingen og
sgge legehjeelp (se afsnit 4).

o Hvis du tidligere har haft vejrtraeknings- eller lungeproblemer (herunder betaendelse eller vaeske
i lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig andened eller
vejrtreekningsbesveer efter at have taget Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, skal du straks
sgge legehjelp.

Du skal forteelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det).
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma frarades i de ferste 3 maneder af graviditeten, og du ma ikke
tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader
(se afsnittet “Graviditet og amning”).

Etniske forskelle

Hvis du er sort patient af afrikansk oprindelse, kan dette lsegemiddel veere mindre effektivt til at seenke
dit blodtryk, eller du kan have en hgjere risiko for angiogdem (hurtig haevelse under huden i et omrade
sasom halsen).

Bgrn og unge
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma frarades til barn og unge under 18 ar, fordi leegemidlet ikke har
vaeret anvendt til denne aldersgruppe.

Hvis noget af det ovenstaende gelder for dig (eller du er usikker), skal du kontakte din leege, for du
tager Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma.

Brug af andre leegemidler sammen med Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma

Fortal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre lzegemidler. Dette er fordi Ramipril/hydrochlorthiazid 1A
Farma kan pavirke den made, anden medicin virker pa, ligesom anden medicin kan pavirke den made,
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma virker pa.

Forteel din laege, hvis du tager et eller flere af fglgende lzegemidler. De kan nemlig mindske virkningen

af Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma:

o Smertestillende og beteendelsesheemmende medicin (f.eks. non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’er) som f.eks. ibuprofen eller indometacin og acetylsalicylsyre).

. Medicin til behandling af for lavt blodtryk, shock, hjertesvigt, astma eller allergi, sasom efedrin,
noradrenalin eller adrenalin. Din leege vil male dit blodtryk.

Fortael din leege, hvis du tager et eller flere af fglgende lsegemidler. De kan gge risikoen for
bivirkninger, hvis du tager dem sammen med Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma:
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o Smertestillende og beteendelsesheemmende medicin (f.eks. non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’er) som f.eks. ibuprofen eller indometacin og acetylsalicylsyre).

. Medicin, der kan nedsatte meengden af kalium i blodet, sésom medicin mod forstoppelse,

vanddrivende medicin, amphotericin B (mod svampeinfektioner) og ACTH (der bruges til at

teste, om binyrerne fungerer korrekt).

Medicin mod kreeft (kemoterapi).

Temsirolimus (til kraeft).

Sirolimus, everolimus (til forebyggelse af afstadning).

Medicin mod hjerteproblemer, herunder problemer med hjerteslaget.

Vanddrivende medicin, sasom furosemid.

Kaliumtilskud (inklusive salterstatninger), kaliumbesparende diuretika og andre leegemidler, der

kan gge maengden af kalium i dit blod (f.eks. spironolacton, triamteren, amiloride, trimethoprim

og co-trimoxazol til infektioner forarsaget af bakterier; ciclosporin eller tacrolimus, et

immunsuppressivt leegemiddel til at forhindre afstgdning af et transplanteret organ; og heparin,

et blodfortyndende leegemiddel til at forhindre blodpropper).

Steroider mod beteendelse, sasom prednisolon.

Kalciumtilskud.

Allopurinol (anvendes til at mindske mangden af urinsyre i blodet).

Procainamid (mod problemer med hjerterytmen).

Colestyramin (der nedseetter fedtindholdet i blodet).

Carbamazepin (mod epilepsi).

Vildagliptin (bruges til behandling af type 2-diabetes).

NEP-ha&mmere (sasom racecadotril bruges mod diarré).

Det er muligt, at leegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

Hvis du samtidig tager en angiotensin I1-receptorblokker (ARB) eller aliskiren (se ogsa information
under overskrifterne “Tag ikke Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma” og “Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Forteel din laege, hvis du tager et eller flere af falgende leegemidler. Ramipril/hydrochlorthiazid 1A

Farma kan nemlig pavirke virkningen af dem:

o Medicin mod sukkersyge, sasom glukosesankende leegemidler, der indtages gennem munden,
og insulin. Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma kan nedsette blodsukkerniveauet. Kontroller
derfor dit blodsukker ngje, nar du tager Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma.

o Lithium (mod mentale forstyrrelser). Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma kan gge indholdet
af lithium i blodet. Dit litiumindhold skal derfor overvages ngje af din lzege.

o Medicin, der virker muskelafslappende.

o Quinin (mod malaria).

o Medicin, der indeholder jod. Dette anvendes i forbindelse med scanninger eller
rantgenfotografering pa hospitalet.

o Penicillin (mod infektioner).

o Blodfortyndende medicin, som tages gennem munden (orale antikoagulantia), sdsom warfarin.

Tal med din leege, hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller du er usikker), for du tager
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma.

Prover

Tal med din leege eller apotekspersonalet, far du tager Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma:

o Hvis du skal have testet din biskjoldbruskkirtel. Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma kan
pavirke testresultatet.

o Hvis du skal have foretaget en anti-dopingtest. Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma kan give
positivt resultat.

Brug af Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma sammen med alkohol
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Hvis du drikker alkohol, samtidig med at du tager Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, kan du blive
svimmel eller omtumlet. Hvis du er bekymret for, hvor meget du ma drikke, nar du er i behandling
med Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, ber du tale med din leege, da virkningen af
blodtrykssaenkende medicin og alkohol kan veere forsteerket ved samtidig brug.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Forteel det altid til leegen, hvis du tror, du er gravid, eller du overvejer at blive det.

Du bgr ikke tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma i de farste 12 uger af din graviditet, og efter
den 13. uge bgar du helt undgé at tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, da medicinen kan vare
skadelig for fostret.

Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma, skal du
fortaelle det til din lege med det samme. Et passende alternativ til behandlingen med
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma bgr opstartes far en planlagt graviditet.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fgle dig svimmel, mens du tager Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma. Dette gelder iszr i
starten af behandlingen, eller hvis dosis gges. Hvis dette sker for dig, ma du ikke fare motorkaretgj
eller betjene maskiner.

Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Indtagelse af dette laegemiddel
Indtag medicinen gennem munden, pa samme tidspunkt hver dag, helst om morgenen.

o Medicinen kan tages sammen med eller uden mad.
o Slug tabletterne med rigelig vaeske.

o Du ma ikke tygge eller knuse tabletterne.
Anbefalet dosis

Din leege vil justere din dosis, indtil dit blodtryk er under kontrol.

ZEldre
Leegen vil ordinere en lavere startdosis end sseedvanligt og gge den langsomt.

Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma 2,5 mg/12,5 mg tabletter
Delekerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel.
Formalet med delekarven er ikke at kunne braekke tabletten over i to lige store doser.

Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma 5 mg/25 mg tabletter
Delekerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel.
Formalet med delekarven er ikke at kunne braekke tabletten over i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma
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Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ramipril/hydrochlorthiazid 1A
Farma end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).
Du ma ikke selv kare bil. Fa derfor en anden til at kare dig, eller ring efter en ambulance. Medbring
medicinpakningen, sa laegen kan se, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma
o Hvis du har glemt en dosis, skal du blot tage den normale dosis naste gang.
o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma og kontakt leegen med det samme, hvis

du oplever én af fglgende alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut leegehjeelp:

o Havelse af ansigtet, leeberne eller sveelget, der ger det sveert at treekke vejret eller synke, samt
klge og udslet. Dette kan vare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion pa
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma (bivirkning hvor frekvensen ikke er kendt).

. Alvorlige hudreaktioner sasom hududslet, sar i munden, forverring af eksisterende
hudsygdomme, redmen, blisterdannelser eller hudafskalning (sasom Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse eller erythema multiforme) (bivirkning hvor frekvensen
ikke er kendt).

o Koncentreret urin (mgrk farve), opkastningsfornemmelser eller opkastning, har muskelkramper,
forvirring og anfald, som kan skyldes forkert ADH (antidiuretisk hormon) udskillelse (se
”Advarsler og forsigtighedsregler”) (bivirkning hvor frekvensen ikke er kendt).

o Akut andedraetsbesveer (symptomer omfatter sveer andengd, feber, svaghed og forvirring)
(meget sjaelden bivirkning, som kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter).

Kontakt straks leegen, hvis du oplever:

o Hurtigere puls, hjertebanken (palpitationer), brystsmerter, strammende fornemmelse i brystet
(ikke almindelige bivirkninger) eller mere alvorlige problemer sasom hjertetilfelde og
slagtilfaelde (bivirkninger hvor frekvensen ikke er kendt).

o Vejrtreekningsproblemer, hoste, feber i mere end 2-3 dage og nedsat appetit. Dette kan vere
tegn pa lungeproblemer, herunder lungebetandelse (bivirkninger hvor frekvensen ikke er
kendt).

o @get tendens til bla merker, leengere blgdningsperioder end normalt, tegn pa blgdninger (f.eks.
blgdning fra tandkedet), lilla maerker pa huden, pletter pa huden, gget tendens til infektioner,
halsbeteendelse og feber, treethedsfornemmelse, besvimelse, svimmelhed eller bleghed. Dette
kan veere tegn pa blod- eller knoglemarvsproblemer (bivirkninger hvor frekvensen ikke er
kendt).

o Alvorlig mavepine, der streekker sig om til ryggen. Dette kan vere tegn pa pancreatitis
(beteendelse i bugspytkirtlen) (bivirkning hvor frekvensen ikke er kendt).

o Feber, kuldegysninger, trethed, manglende appetit, mavepine, kvalme, gulfarvning af hud eller
gjne (gulsot). Dette kan vare tegn pa leverproblemer sasom leverbetzendelse (hepatitis) (ikke
almindelig bivirkning) eller leverskade (bivirkning hvor frekvensen ikke er kendt).

o Pludselig naersynethed (myopi) (bivirkning hvor frekvensen ikke er kendt).

o Nedsat syn eller smerter i gjnene, slgret syn eller synsforstyrrelser, hvor der ses ringe omkring
lys, hovedpine, kraftig tareflad eller kvalme og opkast som falge af hgjt tryk (mulige tegn pa
vaeskeansamling i det vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller akut snaevervinklet
glaukom) (bivirkning hvor frekvensen ikke er kendt). Se "Advarsler og forsigtighedsregler”.

Andre bivirkninger:
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Fortael det til laegen, hvis nogen af fglgende bivirkninger bliver alvorlige eller varer leengere end et par
dage:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

o Hovedpine, svaekkelse eller trethedsfornemmelse.

o Svimmelhed. Dette er mest sandsynligt, nar du starter med at tage Ramipril/hydrochlorthiazid
1A Farma, eller nar dosis gges.

. Tar, kildrende hoste eller bronkitis.

. Blodpraveresultater, der viser hgjere sukkerindhold i blodet end normalt. Hvis du har diabetes,
kan det forveerre din diabetes.

o Blodpreveresultater, der viser hgjere indhold af urinsyre eller fedt end normalt i blodet.

o Ledsmerter og rede og haevede led.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o Hududslet med eller uden havelser.

o Rgdmen, besvimelse, hypotension (unormalt lavt blodtryk), specielt nar du rejser eller setter
dig hurtigt op.

o Balanceproblemer (vertigo).

Klge og unormale fornemmelser i huden, sasom falelseslashed, myrekryb, prikkende eller

breendende fornemmelse i huden (paraestesi).

o Mistet eller endret smagssans.

o Sagvnproblemer.

o Nedtrykthed, angstfornemmelse, starre nervgsitet eller rysten end normalt.

o Tilstoppet na&ese, bihulebeteendelse (sinusitis), vejrtreekningsbesveer.

o Beteendelse i tandkadet (gingivitis), heevet mund.

o Rade, klgende, haevede eller Igbende gjne.

o Ringen for grerne.

o Slaret syn.

. Hartab.

. Brystsmerter.

o Muskelsmerter.

o Forstoppelse, smerter i maveregionen.

o Fordgjelsesbesveer eller kvalme.

o @get urinproduktion.

o @get svedtendens eller tarst.

o Mistet eller nedsat appetit (anoreksi), nedsat sultfornemmelse.

o @get eller uregelmaessig hjerterytme.

o Heevede arme og ben, hvilket kan vare et tegn pa, at kroppen tilbageholder mere vand end
vanligt.

o Feber.

o Impotens hos mand.

. Blodpraveresultater, der viser et fald i antallet af rade blodlegemer, hvide blodlegemer,
blodplader eller i heemoglobinmangden.

o Blodprgveresultater, der viser nedsat lever-, bugspytkirtel- eller nyrefunktion.

. Blodpraveresultater, der viser mindre kalium i blodet end normalt.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
o Opkastning, diarré eller halsbrand.

. Rad, haevet tunge eller mundtarhed.

. Blodpraveresultater, der viser mere kalium i blodet end normalt.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
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Fortael det til laegen, hvis nogen af fglgende bivirkninger bliver alvorlige, eller hvis de varer leengere
end et par dage:

. Koncentrationsbesveer, rastlgshed eller forvirring.

. Fingre og teeer, der skifter farve, nar du fryser, og derefter snurrer eller smerter, nar de bliver
varme. Det kan vere tegn pa Raynauds syndrom.

Brystforstgrrelse hos mand.

Blodpropper.

Hareforstyrrelser.

Tarre gjne.

Fornemmelse af at ting ser gule ud.

Dehydrering.

Haevelser, smerter og redmen i kinden (beteendelse af spytkirtlerne).

Heaevelse i tarmsystemet kaldet intestinalt angiogdem”, der medferer symptomer som smerter i
maveregionen, opkast og diarré.

@get falsomhed over for sol.

Alvorlig hudafskalning, klgende, ujevnt udslet eller andre hudreaktioner sasom rgdmen i
ansigtet eller i panden.

Hududslet eller forekomst af bla meerker.

Pletter pa huden og kolde haender og fadder.

Negleproblemer (f.eks. at de lgsner sig fra neglebandet).

Stivhed i bevaegeapparatet eller besveer med at bevaege kaeben (tetani).

Muskelsveaekkelse eller -kramper.

Nedsat seksuallyst hos mand og kvinder.

Blod i urinen. Dette kan veere tegn pa nyresygdom (interstitiel nefritis).

Hgajere sukkerindhold i urinen end normalt.

Blodpraver, der viser gget antal af visse hvide blodlegemer i blodet (eosinofili).
Blodpraver, der viser for fa blodlegemer i blodet (pancytopeni).

Blodpraveresultater, der viser en andring i indholdet af salte som f.eks. natrium, kalcium,
magnesium og Klorid i dit blod.

Nedsat reaktionsevne.

Forstyrrelse af lugtesansen.

Vejrtreekningsproblemer eller forvaerring af astma.

Hud- og lebekreft (non-melanom hudkraeft).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Blister: Opbevar blisteren i den originale emballage for at beskytte mod fugt.
HDPE-beholder: Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma indeholder:
- Aktive stoffer: ramipril og hydrochlorthiazid.
2,5mg/12,5 mg:
Hver tablet Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma indeholder 2,5 mg ramipril og 12,5 mg
hydrochlorthiazid.
5 mg/25 mg:
Hver tablet Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma indeholder 5 mg ramipril og 25 mg
hydrochlorthiazid.

- @vrige indholdsstoffer: natriumhydrogencarbonat, hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose,
majsstivelse, natriumstearylfumarat.

Udseende og pakningsstarrelser
Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma 2,5 mg/12,5 mg:
Hvid, aflang tablet med delekaerv pa begge sider og maerket “R 15” pa den ene side.

Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma 5 mg/25 mg:
Hvid, aflang tablet med delekaerv pa begge sider og maerket “R 30” pa den ene side.

Tabletterne fas i sesker med blisterkort i aluminium eller HPDE-beholdere. Beholderen har PP-
skruelag med tgrremiddel (silicagel, hvid).

Pakningsstarrelser:
HDPE-beholder:
14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 tabletter

Blister:
14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstiller
LEK SA, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 21. september 2023
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