Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ramizek Inda, 5 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Ramizek Inda, 10 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Ramiprilum + Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedliu paCJenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Co znajduje si¢ w ulotce

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ramizek Inda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ramizek Inda i w jakim celu si¢ go stosuje

Ramizek Inda zawiera dwie substancje czynne: ramipryl i indapamid. Jest lekiem przeciwnadci$nieniowym
1 jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienia). Ramipryl nalezy do grupy lekow
zwanych inhibitorami ACE (inhibitorami konwertazy angiotensyny). Dzialaja one poprzez poszerzanie
naczyn krwiono$nych, co utatwia sercu pompowanie przez nie krwi. Indapamid jest lekiem moczopednym.
Diuretyki zwigkszaja ilo$¢ moczu wytwarzanego przez nerki. Jednak indapamid rézni si¢ od innych lekow
moczopednych, poniewaz powoduje tylko niewielki wzrost ilosci wytwarzanego moczu. Kazdy ze
sktadnikow aktywnych obniza ci$nienie krwi i razem wspotdzialaja, aby kontrolowac¢ cisnienie krwi.

Lek Ramizek Inda jest stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego (wysokiego ci$nienia krwi), u
dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie krwi jest odpowiednio kontrolowane za pomoca indapamidu i
ramiprylu podawanych jednocze$nie w tych samych dawkach, co w leku Ramizek Inda, ale jako odrebne
leki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramizek Inda

Kiedy nie stosowa¢ leku Ramizek Inda:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, indapamid (substancje czynne), inny lek z grupy inhibitoréw
ACE lub na inne sulfonamidy, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).
Objawami reakcji uczuleniowej mogg by¢: swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci w
oddychaniu.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita cigzka reakcja alergiczna zwana ,,obrzekiem
naczynioruchowym”. Objawy to: swedzenie, pokrzywka, czerwone $lady na dtoniach, stopach
i gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokot oczu i warg, trudno$ci w oddychaniu i potykaniu.



- Jesli pacjent przyjmowal lub obecnie przyjmuje sakubitryl + walsartan, lek stosowany w leczeniu
diugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (gwattowny obrzek pod skorg w obszarze takim jak gardto).

- Jesli pacjent jest poddawany dializie lub jakiemukolwiek innemu rodzajowi filtracji krwi. W
zalezno$ci od rodzaju uzywanego aparatu, lek Ramizek Inda moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

- Jesli pacjent ma cigzkg chorobg nerek lub ma problemy z nerkami, w ktorych przeptyw krwi do nerek
jest zmniejszony (zwezenie tetnicy nerkowe;j).

- W czasie ostatnich 6 miesigcy cigzy (patrz punkt ponizej "Cigza i karmienie piersig").

- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym cis$nienie
krwi zawierajacym aliskiren.

- Jesli cisnienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne - lekarz zaleci czeste kontrolowanie cisnienia.

- Jesli pacjent ma chorobg watroby lub cierpi na stan zwany encefalopatia watrobowg (choroba
zwyrodnieniowa mozgu).

- Jesli pacjent ma mate stezenie potasu we krwi.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku Ramizek Inda. W
razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Ramizek Inda.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ramizek Inda nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli pacjent ma problemy z sercem, rytmem serca, watroba lub nerkami.

- Jesli pacjent utracit duzo soli lub ptynéw ustrojowych (w wyniku wymiotow, biegunki, nadmierne;j
potliwosci, diety o niskiej zawartosci soli, dlugotrwatego przyjmowania lekéw moczopednych lub
dializ.

- Jesli pacjent ma by¢ poddany leczeniu w celu zmniejszenia alergii na uzadlenia pszczot lub os
(odczulanie).

- Jesli pacjent ma otrzymac leki stosowane w znieczuleniu. Moga one by¢ stosowane w czasie zabiegow
chirurgicznych lub stomatologicznych. Konieczne moze by¢ zaprzestanie stosowania leku Ramizek
Inda na dzien przed zabiegiem, w razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli pacjent ma duze stgzenie potasu we krwi (widoczne w wynikach badan krwi).

- Jesli u pacjenta wystepuje kolagenoza, na przyktad twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy.

- Jesli pacjent przyjmuje leki lub wystepuja u niego stany, ktoére moga obniza¢ stgzenie sodu we krwi.
Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, w szczegdlnos$ci w celu sprawdzenia stezenia sodu we
krwi, zwlaszcza u pacjentdow w podesztym wieku.

- Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw stosowanych w leczeniu nadci§nienia
tetniczego:

*  antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) (znany rowniez jako sartan - na przyktad walsartan,
telmisartan, irbesartan), w szczegdlnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z
cukrzyca;

» aliskiren.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka uwaza, ze jest (lub moze zajs¢) w ciaze. Nie zaleca si¢
stosowania ramiprylu w pierwszych trzech miesigcach cigzy, a w przypadku stosowania po 3 miesigcu
cigzy ten lek moze wywotywac szkodliwe dziatanie na dziecko (patrz punkt ponizej ,,Cigza i
karmienie piersig”).

- Jesli pacjent ma cukrzyce.

- Jesli pacjent ma podagre (dne moczanows).

- Jesli u pacjenta wystapi pogorszenie widzenia lub bdl oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu
w warstwie naczyniowej oka (wysigk naczyniowkowy) lub wzrost ci$nienia w oku i mogg wystapi¢ w
ciggu kilku godzin lub tygodni od przyjecia leku Ramizek Inda. Nieleczone objawy mogg prowadzi¢
do trwalej utraty wzroku. Jesli pacjent mial wczesniej uczulenie na penicyling lub sulfonamidy,
istnieje wigksze ryzyko wystgpienia tych zaburzen.

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia mie$ni, w tym bole miesni, tkliwosé, ostabienie lub skurcze.

- Jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajgce czynno$¢ przytarczyc.

- Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, ryzyko obrzgku naczynioruchowego moze
by¢ zwiekszone:

*  Inhibitory neprylizyny (takie jak racekadotryl), lek stosowany w leczeniu biegunki;



*  Leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu i w leczeniu
nowotworow, takie jak inhibitory mTOR (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

»  Wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy;

»  Sakubitryl + walsartan (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Ramizek Inda”).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapity reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.
Lekarz moze w regularnych odstepach sprawdza¢ czynnos$¢ nerek, cisnienie krwi i stezenie elektrolitow
(np. sodu, potasu lub wapnia) we krwi. Patrz rowniez podpunkt ,,kiedy nie stosowaé leku Ramizek Inda”.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramizek Inda u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
bezpieczenstwo 1 skutecznos$¢ potaczenia ramiprylu z indapamidem w tej grupie wiekowej nie zostaly
dotychczas ustalone.

Lek Ramizek Inda a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku z litem (stosowanym w leczeniu depresji) ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego
stezenia litu we krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow. Moga one zmniejszy¢

dziatanie leku Ramizek Inda:

- Leki stosowane w tagodzeniu bolu i stanu zapalnego (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy).

- Leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia krwi, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy lub alergii,
takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Lekarz zbada ci$nienie krwi pacjenta.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z ponizszych lekow. Moga one zwigkszy¢

ryzyko dziatan niepozadanych w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Ramizek Inda:

- Sakubitryl + walsartan — stosowane w leczeniu dlugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u
dorostych (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ramizek Inda”).

- Syrolimus, ewerolimus (w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu).

- Cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu
narzadu.

- Leki stosowane w tagodzeniu bolu i stanu zapalnego (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy).

- Leki stosowane w leczeniu nowotworow (chemioterapia), takie jak temsyrolimus.

- Diuretyki (leki moczopgdne), takie jak furosemid.

- Leki, ktoére moga zwigksza¢ stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren, amiloryd,
sole potasowe, trimetoprim w monoterapii lub w skojarzeniu z sulfametoksazolem (stosowany w
leczeniu zakazen) i heparyna (lek rozrzedzajacy krew w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow).

- Allopurynol (stosowany w celu zmniejszenia stgzenia kwasu moczowego we krwi).

- Prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca).

- Wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2).

- Racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki).

- Leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron,
sotalol, ibutylid, dofetylid, glikozydy naparstnicy, bretylium).

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, Iek, chizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki (takie jak
amisulfyd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, haloperydol, droperydol).

- Beprydyl (stosowany w leczeniu dlawicy piersiowej, stanu powodujacego bol w klatce piersiowe;j).

- Cyzapryd, difemanil (stosowany w leczeniu zaburzen zotagdkowo-jelitowych).

- Antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna we wstrzyknigciach).

- Winkamina we wstrzyknigciach (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u osdb
starszych, w tym utraty pamigci).



- Halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych rodzajow malarii).

- Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajach zapalenia ptuc).

- Leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak katar sienny (np.
mizolastyna, astemizol, terfenadyna).

- Amfoterycyna B we wstrzyknigciach (lek przeciwgrzybiczy).

- Doustne kortykosteroidy stosowane w leczeniu roznych chordb, w tym stanow zapalnych, cigzkiej
astmy i reumatoidalnego zapalenia stawow.

- Leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke jelit.

- Baklofen (stosowany w leczeniu sztywno$ci mig$ni wystgpujacej w chorobach, takich jak
stwardnienie rozsiane).

- Preparaty naparstnicy (wzmacniajace serce i zmniejszajace tetno).

- Jodowane $rodki kontrastowe (stosowane do badan z wykorzystaniem promieni rentgenowskich).

- Tabletki zawierajace wapn lub inne suplementy wapnia.

- Takrolimus (w celu zapobiezenia odrzuceniu przeszczepionego narzadu przez organizm).

- Tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna).

- Metadon (stosowany w leczeniu uzaleznien).

Lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki i (lub) podjeciu innych srodkow ostroznosci.
Jesli pacjent przyjmuje leki blokujace receptor angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze informacje
w podpunkcie ,,Kiedy nie stosowaé leku Ramizek Inda” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekéw. Ich dziatanie moze by¢

zmienione podczas stosowania leku Ramizek Inda:

- Leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki obnizajace stgzenie glukozy i insulina. Ramizek Inda
moze obnizy¢ stgzenie cukru we krwi. W czasie stosowania leku Ramizek Inda nalezy regularnie
oznaczac stezenie glukozy we krwi.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Ramizek Inda.

Lek Ramizek Inda z jedzeniem i alkoholem
Lek Ramizek Inda moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Picie alkoholu z lekiem Ramizek Inda moze powodowa¢ zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia. W razie
watpliwo$ci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas przyjmowania leku Ramizek Inda nalezy
porozmawiac z lekarzem na temat mozliwosci sumowania si¢ dzialania lekow obnizajacych cisnienie
tetnicze i alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie przyjmowania leku Ramizek Inda przed zaj$ciem w cigze lub zaraz po
uzyskaniu informacji o cigzy i zaleci przyjecie innego leku zamiast leku Ramizek Inda.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramizek Inda we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po
trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowany po trzecim miesigcu cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersiq

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramizek Inda u matek karmigcych piersia, a lekarz moze zdecydowac si¢ na
inne leczenie, jesli pacjentka chce karmi¢ piersia, szczegdlnie jesli dziecko jest noworodkiem lub
wczesniakiem.



Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ramizek Inda moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli lek
Ramizek Inda powoduje nudnosci, zawroty glowy lub zmeczenie, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwaé maszyn.

Ramizek Inda zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyj¢ciem tego leku.

Ramizek Inda zawiera séd
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ramizek Inda

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie leku Ramizek Inda jest zbyt silne lub za stabe, powinien
skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceutg.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe. Tabletke najlepiej przyjmowac rano i przed positkiem. Cata
tabletke nalezy potknaé, popijajac szklanka wody, nie zuc.

Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke, w zaleznosci od wptywu, jaki bedzie to miato na pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Ramizek Inda nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz nie
ma dostepnych informacji na temat tej grupy wiekowe;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ramizek Inda

W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢
si¢ do najblizszego szpitala.

Najbardziej prawdopodobnym skutkiem w przypadku przedawkowania jest niskie ci$nienie krwi. Jesli
wystapi wyrazne niskie ci$nienie krwi (zwigzane z nudnosciami, wymiotami, skurczami, zawrotami gtowy,
sennoscia, splataniem psychicznym, zmianami w ilo$ci moczu wytwarzanego przez nerki), pomocne moze
by¢ lezenie z uniesionymi nogami.

Pominiecie zastosowania leku Ramizek Inda
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja pomina¢ catkowicie. Nastepna dawke nalezy przyjac jak
zazwyczaj. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ramizek Inda

Ze wzgledu na to, ze leczenie nadci$nienia tgtniczego trwa zazwyczaj przez cate zycie, przed odstawieniem
tego produktu leczniczego nalezy oméwic to z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy ktérekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé

leczenie lekiem Ramizek Inda i natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem — moze by¢ konieczna pilna
pomoc medyczna:



Obrzek twarzy, warg lub gardta utrudniajgcy potykanie lub oddychanie, a takze swedzenie i wysypki.
Moze to by¢ oznakg cigzkiej reakcji alergicznej na Ramizek Inda (czgsto$¢ nieznana).

Obrzek naczynioruchowy. Obrzegk naczynioruchowy charakteryzuje si¢ obrzekiem skory konczyn lub
twarzy, obrzekiem warg lub jezyka, obrzekiem blon Sluzowych gardta lub drog oddechowych
powodujacym dusznos¢ lub trudnosci w potykaniu. W takim przypadku nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem (Niezbyt cz¢sto) (moze wystapic nie czesciej nizu 1 na 100 osob).
Ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka skorna, zaczerwienienie skory na catym ciele,
silne swedzenie, pecherze, tuszczenie si¢ i obrzek skory, zapalenie blon sluzowych (zespoét Stevensa
Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (Bardzo rzadko) (moze wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 10 000
0s0b).

Zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca (czesto$¢ nieznana).

Zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol brzucha i plecow, ktéremu towarzyszy bardzo zte
samopoczucie (Bardzo rzadko) (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob).

Choroba mézgu spowodowana chorobg watroby (encefalopatia watrobowa) (czgsto$¢ nieznana).
Zapalenie watroby (zapalenie watroby) (czgsto$¢ nieznana).

Ostabienie miesni, skurcze, tkliwos¢ lub bol, a w szczego6lnosci, jesli w tym samym czasie pacjent zle
si¢ czuje lub ma wysoka temperaturg, moze to by¢ spowodowane nieprawidlowym rozpadem mig$ni
(czestos¢ nieznana).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

Szybsze tetno, nierowne lub silne bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce piersiowej, ucisk w klatce
piersiowej lub powazniejsze problemy, w tym zawat migsnia sercowego i udar moézgu. Czesto moga
wystgpi¢: bol w klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej, kotatanie serca lub niezbyt czesto:
szybsze bicie serca, zawat migsnia sercowego lub udar moézgu.

Dusznos¢ lub kaszel. Moga to by¢ objawy problemdéw z ptucami. Sg to czeste dziatania niepozadane.
Latwiejsze powstawanie siniakow, krwawienie trwajace dtuzej niz zwykle, wszelkie objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigsel), fioletowe plamy, plamy na skorze lub latwiejsze niz zwykle
zakazenia, bol gardta i goraczka, uczucie zmegczenia, omdlenia, zawroty gtowy lub blados¢ skory.
Moga to by¢ objawy problemoéw dotyczacych krwi lub szpiku kostnego (czestos¢ nieznana).

Silny bol brzucha, ktory moze si¢gac az do plecow. Moze to by¢ oznakg zapalenia trzustki. Sg to
niezbyt czeste dzialania niepozadane.

Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazotcenie skory lub oczu
(zo6ttaczka). Moga to by¢ objawy problemow dotyczacych watroby, takich jak zapalenie watroby
(zapalenie watroby) lub uszkodzenie watroby (czesto$¢ wystepowania jest bardzo rzadka).

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z ponizszych dolegliwosci stanie si¢ powazna lub bedzie
trwata dhuzej niz kilka dni.

Czesto (moze wystgpic nie czgsciej niz u 1 na 10 oséb):

Zawroty gtowy (szczegdlnie na poczatku kuracji).

Bol gltowy lub uczucie zmeczenia.

Omdlenia, niedoci$nienie (zbyt niskie ci$nienie krwi), zwlaszcza gdy pacjent szybko wstaje lub siada.
Suchy, meczacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, dusznos$c¢.

Bl brzucha lub jelit, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci lub wymioty.

Wysypka skorna z wypuktym obszarem lub bez niego.

Reakcje alergiczne, gtéwnie dotyczace skory, u osob sktonnych do reakcji alergicznych i
astmatycznych.

Bdl w klatce piersiowej.

Skurcze Iub bol miesni.

Stwierdzenie wigkszego niz zwykle stezenia potasu we krwi w badaniach laboratoryjnych.
Mate stezenie potasu we krwi.

Niezbyt czgsto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

Problemy ze snem.
Zgaga, zaparcia lub sucho$¢ w jamie ustne;.
Oddawanie wigkszej ilosci moczu niz zwykle w ciggu dnia.
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Pocenie si¢ bardziej niz zwykle.

Nagle zaczerwienienie twarzy, szyi lub gornej czesci klatki piersiowej spowodowane zwigkszonym
przeptywem krwi.

Impotencja u megzczyzn (niezdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania erekcji), zmniejszone pozadanie
seksualne u me¢zczyzn lub kobiet.

Problemy z rownowaga (zawroty gtowy).

Swedzenie i nietypowe odczucia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub
petzanie po skorze (parestezje).

Niewyrazne widzenie.

Utrata lub zmiana smaku rzeczy.

Uczucie przygngbienia, niepokoju, wieksza nerwowos¢ lub niepokoj, zwt. ruchowy niz zwykle.
Zatkany nos, trudno$ci w oddychaniu lub nasilenie astmy.

Obrzek jelit zwany ,,obrzgkiem naczynioruchowym jelit” objawiajacy si¢ bolem brzucha, wymiotami
1 biegunka.

Utrata lub zmniejszenie apetytu (jadtowstret).

Przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Opuchnigte r¢ce i nogi. Moze to by¢ objawem, zwigkszonego zatrzymywania wody.

Bol stawow.

Gorgczka.

Zwigkszona liczba okreslonych biatych krwinek (eozynofilia) stwierdzona podczas badania krwi.
Badania krwi wykazujgce zmiany w sposobie pracy watroby, trzustki lub nerek.

Wymioty.

Czerwone punkty na skérze (plamica).

Mate stgzenie sodu we krwi, ktore moze prowadzi¢ do odwodnienia i niskiego cisnienia krwi.

Rzadko (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)

Uczucie niepewnosci, rozkojarzenia, zagubienia.

Zaczerwieniony i opuchnigty jezyk.

Nadmierne tuszczenie si¢ skory, swedzaca, grudkowata wysypka.

Problemy dotyczace paznokci (np. poluzowanie lub oddzielenie paznokcia od jego tozyska).
Wysypka skorna lub siniaki.

Plamy na skorze i zimne konczyny.

Zaczerwienione, swedzace, opuchnigte lub lzawiace oczy.

Zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach.

Ostabienie.

Mimowolny, rytmiczny, drzacy ruch czgsci ciata (drzenie).

Niewystarczajacy przeptyw krwi.

Badania krwi wykazujace zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi
(co moze prowadzi¢ do nietypowych siniakdéw lub tatwego krwawienia) lub ilosci hemoglobiny.
Nudnosci.

Male stezenie chlorkéw we krwi.

Mate stgzenie magnezu we krwi.

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 os6b)

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne.
Pokrzywka.

Duze stezenie wapnia we krwi.

Zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie krwi.
Choroba nerek.

Nieprawidtowa czynnos$¢ watroby.

Czestos¢ nieznana

Omdlenie.

w przypadku wystgpowania tocznia rumieniowatego uktadowego (rodzaj kolagenozy) moze nastgpic
nasilenie si¢ objawow.

Krétkowzroczno$e.

Zamazane widzenie.



- Pogorszenie widzenia Iub bdl oczu spowodowany wysokim cisnieniem (mozliwe objawy gromadzenia

si¢ ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysiek naczyniéwkowy) lub jaskra z zamknigtym katem
przesaczania).

- Moga wystapi¢ zmiany w parametrach laboratoryjnych (badania krwi) i lekarz moze zleci¢ wykonanie
badan krwi w celu sprawdzenia stanu pacjenta. Moga wystapi¢ nastepujace zmiany parametrow
laboratoryjnych:

o zwiekszenie stezenia kwasu moczowego, substancji, ktéra moze powodowac lub nasila¢ dng
moczanowg (bodle stawow, zwlaszcza stop),
o  wzrost stezenia glukozy we krwi u pacjentdow z cukrzyca,
o duze stgzenie wapnia we krwi,
o zwiegkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.
- Nieprawidtowy zapis EKG pracy serca.

Inne zglaszane dzialania niepozadane:

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z ponizszych dolegliwosci stanie si¢ powazna lub begdzie

trwata dhuzej niz kilka dni.

- Trudnosci z koncentracja.

- Opuchnigte usta.

- Badania krwi wykazujace mniejsza niz zwykle zawarto$¢ sodu we krwi.

- Zageszczony mocz (ciemnego koloru), nudnosci lub wymioty, skurcze migsni, splatanie i drgawki,
ktére moga by¢ spowodowane nieprawidlowym wydzielaniem ADH (hormonu antydiuretycznego).
Jesli u pacjenta wystepuja takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Zmiany koloru palcow po wychtodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bol po rozgrzaniu (objaw
Raynauda).

- Powigkszenie piersi u mezczyzn.

- Spowolnione lub zaburzone reakcje.

- Uczucie pieczenia.

- Zaburzenia wechu.

- Wypadanie wlosow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ramizek Inda

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
,»EXP” (skrot stosowany do opisu terminu waznosci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ramizek Inda

- Substancjami czynnymi leku sg ramipryl i indapamid:
5 mg+1,5 mg, tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu: kazda tabletka zawiera 5 mg ramiprylui 1,5
mg indapamidu.

10 mg+1,5 mg, tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu: kazda tabletka zawiera 10 mg ramiprylui 1,5
mg indapamidu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon K 30, hypromeloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, alkohol poliwinylowy, sodu stearylofumaran,
alkohol poliwinylowy - czgéciowo hydrolizowany, wapnia weglan, makrogol 4000, talk, Zzelaza tlenek
zolty (E 172) (10 mg + 1,5 mg i 5 mg + 1,5 mg), zelaza tlenek czerwony (E 172) (10 mg + 1,5 mg).

Jak wyglada Ramizek Inda i co zawiera opakowanie

Ramizek Inda, 5 mg + 1,5 mg, tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu:

Z6lte lub zotawe, powlekane, okragte, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy 9 mm, z wyttoczong liczba
»d” po jednej stronie.

Ramizek Inda, 10 mg + 1,5 mg, tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu:
Pomaranczowe lub lekko pomaranczowe, powlekane, okragle, obustronnie wypukle tabletki, o srednicy
9 mm, z wyttoczong liczbg ,,10” po jednej stronie.

Lek Ramizek Inda dostepny jest w blistrach zawierajacych 30, 60 lub 100 tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

tel.: +48 22 732 77 00

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Ramizek Inda
Niemcy:  Indiace
Wiochy:  Imbaxir
Hiszpania: Imbarix
Portugalia: Imbarix

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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