GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Ramipril Hexal 2,5 mg — Tabletten
Ramipril Hexal 5 mg — Tabletten
Ramipril Hexal 7,5 mg — Tabletten
Ramipril Hexal 10 mg — Tabletten

Wirkstoff: Ramipril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ramipril Hexal und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril Hexal beachten?
Wie ist Ramipril Hexal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ramipril Hexal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ramipril Hexal und wofiir wird es angewendet?

Der in Ramipril Hexal enthaltene Wirkstoff Ramipril senkt den Blutdruck. Er gehért zur
Arzneimittelgruppe der so genannten Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-
Hemmer). Seine Wirkung beruht auf einer Entspannung der Blutgefale, die dazu fuhrt, dass
das Blut leichter durch die Gefalie stromen kann.

Durch seinen Wirkmechanismus im Korper hat Ramipril auch eine Schutzfunktion bei
Patienten mit einer Nierenerkrankung.

Ramipril Hexal dient

- zur Behandlung von Bluthochdruck (bei schweren Formen sollte die Behandlung
nur im Krankenhaus begonnen werden)

- zur Behandlung bestimmter Nierenerkrankungen bei Patienten ohne Diabetes
mellitus (Zuckerkrankheit) bzw. bei Patienten mit Typ |- und Typ lI-Diabetes mellitus,
die EiweiB im Harn ausscheiden

- zur Verminderung der Sterblichkeit bei Patienten nach einem Herzinfarkt

- zur Verminderung des Risikos fur Herzinfarkt, Schlaganfall sowie der Sterblichkeit durch
Herz-/Kreislaufversagen bei:

- Patienten mit einem erhéhten Risiko flir herz-/kreislaufbedingte Zwischenfalle (z. B.
bei Patienten mit Erkrankungen im Bereich der Herzkranzgefaf’e [mit oder ohne
bereits durchgemachten Herzinfarkt], nach einem Schlaganfall oder mit bereits friher
durchgemachten Gefalierkrankungen vor allem im Bereich der Beine)

- Patienten mit einer Zuckerkrankheit



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril Hexal beachten?

Ramipril Hexal darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Ramipril oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Zu den Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion gehéren Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden,
Schwellung von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel aus derselben Wirkstoffgruppe (ACE-
Hemmer) sind

bei niedrigem Blutdruck (insbesondere bei Schwindel und Benommenheit) oder Patienten
mit Kreislaufproblemen

wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergische Reaktion, ein so genanntes
angioneurotisches Odem, hatten. Zu den Anzeichen gehdren Juckreiz, Nesselausschlag
(Urtikaria), rote Flecken an Handen, FufRen und Hals, Schwellungen des Rachens und der
Zunge, Schwellungen um die Augen und Lippen, Atem- und Schluckbeschwerden.

wenn einer lhrer engeren Verwandten unter Angioddemen leidet (die Neigung dazu kann
vererbt werden)

wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der Blutwasche unterziehen, da
Ramipril Hexal abhangig von dem verwendeten Gerat fur Sie nicht geeignet sein kann
bei starker Verengung der Blutgefalie der Nieren (beidseitig oder bei einer Einzelniere)
nach einer Nierentransplantation

bei starker Verengung der Herzklappen bzw. bei schwerer Herzmuskelerkrankung

bei Ubermafiger Produktion eines bestimmten Hormons der Nebennieren
(Hyperaldosteronismus)

bei schwerer Herzmuskelschwéache, da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen
wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen
Herzschwache bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich
dadurch das Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im
Rachenbereich) erhéht

wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind. Es ist auch besser, Ramipril Hexal in der
frihen Schwangerschaft zu vermeiden (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit*).
in der Stillzeit

Weiters darf eine bestimmte Methode zur Behandlung einer schweren Fettstoffwechselstérung
unter der Einnahme von Ramipril Hexal nicht durchgefuhrt werden (LDL-Apheresen mit
Dextransulfat).

Wenn Sie Ramipril Hexal zur Behandlung nach einem Herzinfarkt mit Herzmuskelschwache
einnehmen, mussen Sie folgendes beachten: Ramipril Hexal darf in diesem Fall nicht
eingenommen werden, wenn:

Sie unter andauernd sehr niedrigem Blutdruck leiden

Ihr Blutdruck beim Aufstehen vom Liegen oder Sitzen stark abfallt

Sie eine schwere Herzleistungsschwache haben

Sie unter anfallsartig auftretenden Schmerzen in der Brustgegend leiden (instabile Angina
pectoris)

Sie lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen haben

Sie eine VergroRerung des rechten Herzens haben

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ramipril Hexal einnehmen

wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung haben

wenn Sie eine unbehandelte Herzschwache (z. B. mit Wasseransammlung im Korper)
haben

wenn Sie groRe Mengen an Kdrpersalzen oder —fllssigkeiten verloren haben (durch
Erbrechen, Durchfall, auliergewdhnlich starkes Schwitzen, eine salzarme Diat, die
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Einnahme von Diuretika [Wassertabletten] Gber lange Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient

sind)

e wenn |hre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behandelt werden soll
(Hyposensibilisierung)

e wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder mit einem Zahnarztbesuch ein
Betaubungsmittel erhalten sollen. Es konnte erforderlich sein, Ihre Behandlung mit
Ramipril Hexal einen Tag vorher abzubrechen; fragen Sie lhren Arzt um Rat.

¢ wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (ergibt sich aus den Blutwerten)

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder aufgrund besonderer Umstande lhr
Natriumspiegel im Blut sinkt. Ihr Arzt wird regelmaRige Bluttests anordnen, insbesondere
um lhren Natriumspiegel im Blut zu Gberprifen, v. a. wenn Sie ein alterer Patient sind.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, da das Risiko eines Angioddems
(rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen) erhéht sein kann:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall

- Arzneimittel, die zur Verhinderung der Absto3ung von transplantierten Organen oder
zur Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus
und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehdren)

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

e wenn Sie an einer Kollagenose (Erkrankung des Bindegewebes) wie Sklerodermie oder
systemischem Lupus erythematodes (Schmetterlingsflechte) leiden

e wenn Sie an primdrem Hyperaldosteronismus leiden (Ubermafige Absonderung eines
bestimmten Hormons aus der Nebennierenrinde). Patienten mit primarem
Hyperaldosteronismus sprechen im Allgemeinen nicht auf ACE-Hemmer an.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
einnehmen:

- einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane
bezeichnet — z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte

(z. B. Kalium) in lhrem Blut in regelmafigen Abstanden Uberprifen. Siehe auch Abschnitt

»Ramipril Hexal darf nicht eingenommen werden®.

e Sie missen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder
werden kdnnten). Ramipril Hexal wird in der fruhen Schwangerschaft nicht empfohlen und
darf nicht mehr eingenommen werden, wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind, da
es schwerwiegende Schaden bei Ihrem Kind hervorrufen kann, wenn es in dieser Zeit
angewendet wird (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Ihr Arzt wird in diesen Fallen entscheiden, ob Ramipril Hexal fir Ihre Behandlung geeignet ist.

Zu Behandlungsbeginn wird lhr Arzt die Blutdruckveranderung besonders sorgfaltig

Uberwachen, wenn Sie:

*  Uber 65 Jahre alt sind

* durch einen unerwinscht starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet sind (z. B. bei
Verengungen der Herzkranzgefalie oder der hirnversorgenden Gefalie)

Wenn bei lhnen wahrend der Behandlung eine Schwellung im Gesicht (mit Beteiligung
von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge; ev. mit Atemnot) auftritt, missen Sie die Ramipril
Hexal - Behandlung abbrechen und umgehend einen Arzt verstandigen. Er wird geeignete
Gegenmaflinahmen einleiten, um diese Beschwerden (sog. angioneurotisches Odem) zu
behandeln (eine Information flir den Arzt befindet sich am Ende dieser Gebrauchsinformation).

Weitere wichtige Informationen:

Bei Beginn der Behandlung oder wenn die Ramipril Hexal - Dosis erhoéht wird, kann es zu
einem starken Blutdruckabfall und einer Verschlechterung der Nierenfunktion kommen, wenn
«  Sie unter schwerem Bluthochdruck leiden

* Sie unter (v.a. schwerer) Herzschwache leiden
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+ Sie eine Erkrankung der BlutgefalRe im Gehirn haben

* bei lhnen der Blutfluss der linken Herzkammer beeintrachtigt ist (Herzklappenfehler oder
krankhafte Verdickung der Herzmuskelwand)

*  bei lhnen eine Verengung der Blutgefalie der Nieren besteht

In diesen Fallen wird lhr Arzt den Blutdruck solange sorgfaltig kontrollieren, bis eine weitere

Blutdrucksenkung nicht mehr zu erwarten ist.

Vor Beginn der Ramipril Hexal - Behandlung und besonders in den ersten Wochen der
Behandlung wird lhr Arzt die Nierenfunktion sorgfaltig GUberwachen. Dies gilt insbesondere:

* wenn Sie eine Herzschwache haben

* wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben

ACE-Hemmer verursachen bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe eine hohere Haufigkeit von
Haut- und Schleimhautschwellungen als bei Nicht-Schwarzen.

Wie auch andere ACE-Hemmer kann Ramipril bei der Senkung des Blutdrucks von Patienten
mit schwarzer Hautfarbe weniger wirksam sein als bei Nicht-Schwarzen.

Treten bei lhnen wahrend der Behandlung mit Ramipril Hexal Beschwerden wie Fieber,
Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindungen auf, gehen Sie umgehend zum Arzt.
Er wird eine Kontrolle des Blutbildes durchfiihren.

Wenn der Blutdruck zu stark sinkt und es dadurch zu Schwindel, Ubelkeit und Schwéachegefihl
kommt, genlgt es meistens, wenn Sie sich hinlegen und die Beine hoch lagern. Wenn diese
Beschwerden nicht verschwinden, informieren Sie bitte unverziglich einen Arzt. Er wird ggf.
Ihre Behandlung individuell anpassen.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung von Ramipril Hexal wird nicht empfohlen bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren, da die Sicherheit und Wirksamkeit von Ramipril Hexal bei Kindern noch nicht
nachgewiesen wurde.

Einnahme von Ramipril Hexal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da sie

die Wirkung von Ramipril Hexal abschwachen kénnen:

o Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika
[NSAIDs], wie Ibuprofen, Indometacin und Aspirin)

e Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma
oder Allergien, wie Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin. Ihr Arzt muss lhren Blutdruck
prufen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da bei

gleichzeitiger Einnahme von Ramipril Hexal das Risiko von Nebenwirkungen erhéht wird:

e Arzneimittel gegen Schmerzen und Entzindungen (z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika
[NSAIDs] wie Ibuprofen, Indometacin und Aspirin)

e Kalium-Erganzungsmittel (einschlie3lich Salzersatzmittel), Diuretika (,Wassertabletten®)
zur Behandlung von Bluthochdruck wie Furosemid oder kaliumsparende Diuretika, wie
z. B. Spironolacton, Eplerenon, Triamteren oder Amilorid, andere Arzneimittel, die den
Kaliumspiegel in lThrem Koérper erhdhen kdnnen (wie Trimethoprim und Co-Trimoxazol,
auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol zur Behandlung von bakteriellen
Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems, um die
AbstoRung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)



steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen, wie Prednisolon

Allopurinol (zur Senkung der Harnsaurewerte im Blut)

Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen)

Temsirolimus (gegen Krebs)

Everolimus, Sirolimus, Tacrolimus (zur Vorbeugung von Absto3ungen transplantierter
Organe)

Vildagliptin (zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2)

e Racecadotril (zur Behandlung von Durchfallerkrankungen)

e Ramipril Hexal darf nicht gleichzeitig mit Sacubitril/\VValsartan Arzneimittel zur Behandlung
einer chronischen Herzschwache bei Erwachsenen) eingenommen werden (siehe
»-Ramipril Hexal darf nicht eingenommen werden®).

Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige
VorsichtsmaRnahmen treffen, wenn Sie einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten oder
Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Ramipril Hexal darf nicht eingenommen werden®
und ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da

deren Wirkung durch Ramipril Hexal beeinflusst werden kann:

e Arzneimittel gegen Diabetes, wie blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und
Insulin. Ramipril Hexal kann den Blutzuckerspiegel senken. Wahrend der Einnahme von
Ramipril Hexal muss der Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig kontrolliert werden.

e Lithium (gegen seelische Erkrankungen). Ramipril Hexal kann die Lithiumspiegel im Blut
erhohen. lhr Arzt muss die Lithiumspiegel deswegen sorgfaltig Gberwachen.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), fragen
Sie vor der Einnahme von Ramipril Hexal |hren Arzt.

Einnahme von Ramipril Hexal zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von Ramiprii Hexal kann Schwindel und
Benommenheit verursachen. Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wahrend
der Einnahme von Ramipril Hexal trinken dirfen, unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt, da sich
blutdrucksenkende Mittel und Alkohol in ihrer Wirkung gegenseitig verstarken kdnnen.
Ramipril Hexal kann zu den Mahlzeiten oder unabhangig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollen Ramipril Hexal nicht in den ersten 12 Wochen der Schwangerschaft einnehmen,
und Sie dirfen es auf keinen Fall nach der dreizehnten Schwangerschaftswoche einnehmen,
da das Arzneimittel fir das Ungeborene moglicherweise schadlich sein kann.

Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie mit Ramipril Hexal behandelt werden, informieren
Sie lhren Arzt unverziglich. Eine Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung soll vor
einer geplanten Schwangerschaft erfolgen.

Stillzeit:
Sie sollen Ramipril Hexal nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlichtigkeit
beeintrachtigen.



Wahrend der Einnahme von Ramipril Hexal kann Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit
ist zu Beginn der Behandlung mit Ramipril Hexal oder bei einer Dosiserhohung am hochsten.
In diesem Fall dirfen Sie kein Kraftfahrzeug fiihren und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen.

Ramipril Hexal enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Jnhatriumfrei”.

3. Wie ist Ramipril Hexal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie bereits mit einem harntreibenden Arzneimittel behandelt werden, informieren Sie
bitte lhren Arzt bevor Sie mit der Einnahme von Ramipril Hexal beginnen, denn es ist
notwendig, die Einnahme des harntreibenden Medikaments zu beenden oder zumindest
dessen Dosis zu vermindern. Andernfalls kann es zu einem UbermaRigen Blutdruckabfall
kommen.

Fir Ihre Behandlung stehen Ramipril Hexal Tabletten in den Starken 2,5 mg, 5 mg, 7,5
mg und 10 mg zur Verfiigung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

* Bei Bluthochdruck
Bei Behandlungsbeginn: 2 - 1 Ramipril Hexal 2,5 mg - Tabletten pro Tag, z. B. morgens
Fur die Dauerbehandlung: 1 Ramipril Hexal 2,5 mg - Tablette pro Tag (oder 1 Ramipril
Hexal 5 mg - Tablette pro Tag), z. B. morgens
Wenn Sie eine héhere Dosis bendtigen, wird lhr Arzt die Dosis im Intervall von jeweils 2 -
3 Wochen steigern. In Ausnahmefallen kann eine maximale Tagesdosis von 1 Ramipril
Hexal 10 mg - Tablette erforderlich sein.

Ist die blutdrucksenkende Wirkung von 5 mg Ramipril taglich nicht ausreichend, kann |hr
Arzt zusatzliche Medikamente, z. B. harntreibende Mittel oder sog. Calciumantagonisten
verordnen. Diese Arzneimittel verstarken die blutdrucksenkende Wirkung von Ramipril
Hexal.

* Bei bestimmten Nierenerkrankungen / Eiweil im Harn
Bei Behandlungsbeginn: 2 Ramipril Hexal 2,5 mg - Tablette pro Tag, z. B. morgens
Danach kann unter Kontrolle des Arztes die Dosis im Intervall von jeweils 2 - 3 Wochen
gesteigert werden, bis Sie |hre Dosis fur die Dauerbehandlung erreichen.
Maximale Tagesdosis: 1 Ramipril Hexal 5 mg — Tablette

*  Zur Verminderung der Sterblichkeit bei Patienten nach einem Herzinfarkt
Ihr Arzt wird die Behandlung mit Ramipril Hexal im Krankenhaus beginnen, wenn sich lhre
Herz-/Kreislauffunktion stabilisiert hat und wenn bei lhnen kein niedriger Blutdruck mit
Schwindel und Schiafrigkeit vorliegt.
Wenn Sie bereits blutdrucksenkende Mittel einnehmen, wird Sie der Arzt sorgfaltig
Uberwachen, um einen zu starken Blutdruckabfall zu vermeiden.
Bei Behandlungsbeginn (am 2. - 9. Tag nach dem Herzinfarkt): 2 Ramipril Hexal 2,5 mg -
Tabletten (je eine morgens und abends)
Danach kann unter Kontrolle des Arztes die Dosis im Intervall von jeweils 1 - 2 Tagen
verdoppelt werden, bis Sie Ihre Dosis fur die Dauerbehandlung erreichen.
Maximale Tagesdosis: 2 Ramipril Hexal 5 mg - Tabletten (je eine morgens und abends)




* Zur Verminderung des Risikos fiir Herzinfarkt, Schlaganfall, der Sterblichkeit durch
Herz-/Kreislaufversagen
Bei Behandlungsbeginn: 1 Ramipril Hexal 2,5 mg - Tablette pro Tag, z. B. morgens
Nach einer Woche kann unter Kontrolle des Arztes auf die Dosis fiir die Dauerbehandlung
erhoht werden, meist 1 Ramipril Hexal 5 mg - Tablette.
Bei Bedarf kann der Arzt nach weiteren 3 Wochen die Dosis auf 1 Ramipril Hexal 10 mg
- Tablette erhdhen.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion: )
Die Behandlung darf nur unter strenger arztlicher Uberwachung begonnen werden.
Die maximale Tagesdosis betragt 1 Ramipril Hexal 2,5 mg - Tablette.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:

Die Dosis richtet sich nach dem Ausmal der Nierenfunktionsstérung und wird von lhrem Arzt
festgelegt.

Bei Patienten mit einer schweren Nierenfunktionsstorung betragt die Anfangsdosis 2 Ramipril
Hexal 2,5 mg - Tablette. Als Erhaltungsdosis soll 1 Ramipril Hexal 2,5 mg - Tablette nicht
Uberschritten werden.

Altere Patienten (&lter als 65):

Der Arzt wird zu Beginn der Ramipril Hexal - Behandlung die Funktion lhrer Nieren
Uberwachen.

Bei Behandlungsbeginn: 2 Ramipril Hexal 2,5 mg - Tablette pro Tag

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung von Ramipril Hexal wird nicht empfohlen bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren, da die Sicherheit und Wirksamkeit von Ramipril Hexal bei Kindern noch nicht
nachgewiesen wurde.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit mit reichlich
Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ramipril Hexal eingenommen haben als Sie sollten

Falls Sie irrtimlich zu viele Ramipril Hexal - Tabletten eingenommen haben, ist es notwendig,
dass Sie sich sofort hinlegen und ein Arzt verstandigt wird, der alle weiteren Mallnahmen
durchflhrt.

Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Beschwerden auftreten:

Bewusstseinsstérungen aufgrund des UbermaRigen Blutdruckabfalls,
Herzrhythmusstérungen, verlangsamte Herztatigkeit. Weiters kann es zu Krampfen und
Lahmungen in den Gliedern kommen. In schweren Fallen kann es zu einem Kreislauf- bzw.
Nierenversagen kommen.

Informationen fir den Arzt befinden sich am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril Hexal vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie stattdessen die Behandlung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril Hexal abbrechen

Wenn Sie die Behandlung ohne arztlichen Rat abbrechen, kdnnen die urspringlichen
Beschwerden wiederum auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ramipril Hexal Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Brechen Sie die Einnahme von Ramipril Hexal umgehend ab und wenden Sie sich
unverziiglich an lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen
bemerken — Sie benétigen moglicherweise dringend arztliche Behandlung:

Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die lhnen das Schlucken oder
Atmen erschweren, sowie Juckreiz und Hautausschldge. Dies kdnnen Anzeichen einer
schweren Uberempfindlichkeitsreaktion auf Ramipril Hexal sein.

schwere Hautreaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Geschwtiren im Mund (Aphten),
Verschlechterung einer bestehenden Hauterkrankung, Rétung, Blaschenbildung oder
Ablésung der Haut (wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Erythema multiforme)

Informieren Sie lhren Arzt umgehend beim Auftreten von:

beschleunigter Herzfrequenz, unregelmafigem oder starkem Herzschlag (Herzklopfen),
Schmerzen oder Engegefuhl im Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen, wie
Herzinfarkt oder Schlaganfall

Kurzatmigkeit oder Husten, die mogliche Anzeichen einer Lungenerkrankung sind
leichterem Auftreten von Blutergissen, Blutungen, die langer als normal andauern,
jeglichen Anzeichen einer Blutung (z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten Flecken auf der
Haut oder erhohter Infektionsanfalligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Mudigkeit,
Schwachegefihl, Schwindel oder blasser Haut, die mogliche Anzeichen einer Blut- oder
Knochenmarkerkrankung sind

starken Bauchschmerzen, die bis zum Rilcken ausstrahlen kénnen und mogliche
Anzeichen einer Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) sind

Fieber, Schittelfrost, Mudigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Unwohlsein,
Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), die mdgliche Anzeichen von
Lebererkrankungen wie Hepatitis (Leberentziindung) oder Leberschaden sind

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen oder Midigkeit

Schwindelgefuhl. Die Wahrscheinlichkeit daflr ist zu Beginn der Behandlung mit Ramipril
Hexal oder bei einer Dosiserhéhung groéRer.

Ohnmacht, Hypotonie (ungewdhnlich niedriger Blutdruck), insbesondere beim Stehen
oder plétzlichem Aufstehen

trockener Reizhusten, Nebenhdhlenentziindung (Sinusitis) oder Bronchitis, Kurzatmigkeit
Magen- oder Darmschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Unwohlsein oder
Erbrechen

Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

Schmerzen im Brustkorb

Muskelkrampfe oder -schmerzen

erhohte Kaliumwerte im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

Juckreiz und ungewoéhnliche Hautempfindungen, wie Taubheit, Prickeln, Stechen,
Brennen oder Kribbeln (Parasthesien)

Verlust oder Veranderung des Geschmacksempfindens

Schlafstérungen

depressive Stimmungslage, Angst, ungewdhnliche Nervositat oder Unruhe

verstopfte Nase, Schnupfen, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma



Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales angioneurotisches Odem mit
Symptomen wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Durchfall

Sodbrennen, Verstopfung oder Mundtrockenheit

gesteigerte Harnausscheidung (Diurese) im Laufe des Tages

Ubermafiges Schwitzen

Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)

erhdhter oder unregelmafiger Herzschlag, geschwollene Arme und Beine, mogliche
Anzeichen von Flissigkeitsansammlungen im Korper

Hautrétung mit Hitzegeflhl

verschwommenes Sehen

Gelenksschmerzen

Fieber

sexuelle Stérungen bei Mannern, verringertes sexuelles Verlangen bei Mannern und
Frauen

ein Anstieg der Anzahl bestimmter weilder Blutkdrperchen (Eosinophilie)

Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der Bauchspeicheldriise oder der Nieren
hindeuten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Gefihl des Zitterns oder Verwirrtheit

rote und geschwollene Zunge

schwerwiegende Schuppung oder Ablésung der Haut, juckender, erhabener
Hautausschlag

Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Abldsen eines Ful- oder Fingernagels)
Hautausschlag oder Bluterguss

Flecken auf der Haut und kalte Gliedmaflien

rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen

Hoérstérungen oder Ohrenklingeln

Schwachegefuhl

Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen, weilRer Blutkbrperchen oder Blutplattchen
oder ein zu niedriger Hamoglobinwert bei Blutuntersuchungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

erhdhte Sonnenempfindlichkeit

krankhafte Schwellung der Lymphknoten
Autoimmunerkrankungen

krankhafte Vermehrung der weil3en Blutkdrperchen
erhohte Blutsenkung

Erkrankungen der Lunge

verringerter Blutzuckerspiegel

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Konzentrationsschwache

geschwollener Mund

Blutbild mit zu wenig Blutzellen

zu niedrige Natriumwerte im Blut

Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn lhnen kalt ist, und Kribbeln oder Schmerzen
beim Aufwarmen (Raynaud-Syndrom)

BrustvergréRerung bei Mannern

verlangsamtes oder verschlechtertes Reaktionsvermdgen

brennendes Gefuhl

veranderte Geruchswahrnehmung

Haarausfall

konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelkrampfe, Verwirrung
und Anfalle, die durch die unangemessene ADH-Sekretion (antidiuretische
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Hormonsekretion) bedingt sein kdnnen. Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn
diese Symptome bei lhnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt tber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Ramipril Hexal aufzubewahren?
Nicht Uber 25° C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem AufRenkarton und dem Blister nach
,verwendbar bis“ bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie I|hren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ramipril Hexal 2,5/5/7,5/ 10 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Ramipril.
1 Tablette enthalt 2,5/5/ 7,5/ 10 mg Ramipril.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, pragelatinierte Starke
und Natriumstearylfumarat

Wie Ramipril Hexal aussieht und Inhalt der Packung
Tabletten

Ramipril Hexal 2,5 mg — Tabletten:

Weil3e, langliche Tablette mit einer Bruchrille auf beiden Seiten und dem Pragedruck ,R 2,5°
auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Ramipril Hexal 5 mg — Tabletten:

Weilde, langliche Tablette mit einer Bruchrille auf beiden Seiten und dem Pragedruck ,R 5 auf
einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
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Ramipril Hexal 7,5 mg — Tabletten:

Weile, langliche Tablette mit zwei Bruchrillen auf beiden Seiten und dem Pragedruck ,R* auf
einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Ramipril Hexal 10 mg — Tabletten:

Weilde, langliche Tablette mit einer Bruchrille auf beiden Seiten und dem Pragedruck ,R 10*
auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsgrofe: 30 Stlick

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Hexal Pharma GmbH, 1020 Wien, Osterreich

Hersteller:
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland
Lek S.A., 95-010 Strykow und 02-672 Warschau, Polen

Z.Nr.:

Ramipril Hexal 2,5 mg: 1-25063
Ramipril Hexal 5 mg: 1-25064

Ramipril Hexal 7,5 mg: 1-25066
Ramipril Hexal 10 mg: 1-25068

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Janner 2022.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zu den Symptomen einer Uberdosierung von ACE-Hemmern gehdren (iberméaRige Dilatation
peripherer Gefalle (mit ausgepragter Hypotonie, Schock), Bradykardie, Elektrolytstérungen
und Nierenversagen. Der Patient muss engmaschig Uberwacht werden. Die Therapie ist
symptomatisch und unterstitzend. Zu hilfreichen MaRnahmen gehéren eine primare
Detoxifikation (Magenspullung, Gabe eines Adsorptionsmittels) und Malnahmen zur
Wiederherstellung des hamodynamischen Gleichgewichts wie die Gabe von alpha1-
adrenergen Agonisten oder Angiotensin Il (Angiotensinamid). Ramiprilat, der aktive Metabolit
von Ramipril, ist kaum dialysierbar.
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