Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ramipril Krka 1,25 mg Tabletten
Ramipril Krka 2,5 mg Tabletten
Ramipril Krka 5 mg Tabletten
Ramipril Krka 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Ramipril

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ramipril Krka und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ramipril Krka aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e

1. Was ist Ramipril Krka und wofiir wird es angewendet?
Ramipril Krka enthilt den Wirkstoff Ramipril. Dieser gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer.
Ramipril Krka wirkt, indem es:

- die korpereigene Produktion von Substanzen reduziert, die den Blutdruck steigen lassen,
- Ihre Blutgefifle entspannt und weiter stellt,
- es dem Herzen erleichtert, Blut durch den Koérper zu pumpen.

Ramipril Krka wird angewendet zur:

- Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie),

- Senkung des Risikos, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden,

- Senkung des Risikos oder Verlangsamung des Fortschreitens von Nierenfunktionsstorungen
(sowohl bei Diabetikern als auch bei Nichtdiabetikern),

- Behandlung einer Herzschwiche, wenn das Herz nicht genug Blut durch den Koérper pumpt
(Herzinsuffizienz),

- Behandlung im Anschluss an einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) mit der Komplikation einer
Herzinsuffizienz.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril Krka beachten?
Ramipril Krka darf nicht eingenommen werden,

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

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 Hianden, Fiilen und Hals, Schwellungen des Rachens und der Zunge,
Schwellungen um die Augen und Lippen, Atem- und Schluckbeschwerden.

wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der Blutwésche unterziehen, da Ramipril
Krka abhéngig von dem verwendeten Gerit fiir Sie nicht geeignet sein kann.

wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die Blutversorgung der Niere eingeschrankt
ist (Nierenarterienstenose).

wihrend der letzten 6 Monate der Schwangerschaft (siehe den nachstehenden Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit™).

wenn Sie einen ungewohnlich niedrigen oder schwankenden Blutdruck haben. Dies ist von Threm
Arzt zu beurteilen.

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschriankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt werden.

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

Sie diirfen Ramipril Krka nicht einnehmen, wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril Krka Ihren Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ramipril Krka einnehmen:

wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung haben.
wenn Sie gro3e Mengen an Korpersalzen oder -fliissigkeiten verloren haben (durch Erbrechen,
Durchfall, auBergewohnlich starkes Schwitzen, eine salzarme Diét, die Einnahme von Diuretika
(Wassertabletten) iiber lange Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient sind)
wenn lhre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behandelt werden soll
(Hyposensibilisierung).
wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim Zahnarzt ein Betdubungsmittel erhalten
sollen. Es konnte erforderlich sein, Ihre Behandlung mit Ramipril Krka einen Tag vorher
abzubrechen; fragen Sie Ihren Arzt um Rat.
wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (ergibt sich aus den Blutwerten).
wenn Sie an einer Kollagenose, wie Sklerodermie oder systemischem Lupus erythematodes,
leiden.
wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder Zustéinde haben, welche die Natriumspiegel im Blut
senken konnen. Ihr Arzt kann regelméBig Bluttests durchfiihren fiir die Kontrolle des
Natriumspiegels im Blut, vor allem wenn Sie &lter sind.
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems (rasche
Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Hals) erhdht sein:
o Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.
o Arzneimittel, die zur Verhinderung der Abstofung von transplantierten Organen oder zur
Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus).
o Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:
o einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet -
z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere, wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben.
o Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Threm Blut in regelméBigen Abstdnden iiberpriifen.
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Siehe auch Abschnitt ,,Ramipril Krka darf nicht eingenommen werden*

Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder werden kdnnten).
Ramipril Krka wird in den ersten drei Monaten einer Schwangerschaft nicht empfohlen und kann
nach drei Monaten Schwangerschaft schwerwiegende Schiaden beim Ungeborenen hervorrufen (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Ramipril Krka wird nicht empfohlen bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren, da die Sicherheit und Wirksamkeit von Ramipril Krka bei Kindern bisher noch nicht erwiesen
ist.

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

Einnahme von Ramipril Krka zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
(einschl. pflanzlicher Mittel) handelt. Ramipril Krka kann die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen, aber auch selbst in seiner Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da sie die
Wirkung von Ramipril Krka abschwéchen kdnnen:

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

- Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder
Allergien, wie Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin. Thr Arzt muss Ihren Blutdruck priifen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da bei
gleichzeitiger Einnahme von Ramipril Krka das Risiko von Nebenwirkungen erhoht wird.

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

- Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie),

- Diuretika (Wassertabletten), wie Furosemid,

- Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel (z. B. Spironolacton, Triamteren, Amilorid) und andere Arzneimittel, die den
Kaliumgehalt in Ihrem Blut erh6hen konnen (z. B. Heparin zur Blutverdiinnung und Vermeidung
von Blutgerinnseln und Trimethoprim und Co-Trimoxazol, auch bekannt als
Trimethoprim/Sulfamethoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstofSung von transplantierten
Organen zu verhindern),

- Steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen, wie Prednisolon,

- Allopurinol (zur Senkung der Harnsédurewerte im Blut),

- Procainamid (gegen Herzrhythmusstorungen),

- Vildagliptin (zur Behandlung von Diabetes mellitus),

- Racecadotril (ein Arneimittel zur Behandlung von Durchfall),

- Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoBung des Organtransplantats verwendet
werden (Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der
mTOR-Inhibitoren gehoren). Siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*.

Ihr Arzt muss unter Umsténden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen
treffen wenn Sie einen Angiotensin-I[-Rezeptor-Blocker (ARB) oder Aliskiren nehmen (siehe auch

3



Abschnitt 2 ,,Ramipril Krka darf nicht eingenommen werden* und ,,Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen®).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da deren
Wirkung durch Ramipril Krka beeinflusst werden kann:

- Arzneimittel gegen Diabetes, wie Blutzucker senkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin.
Ramipril Krka kann den Blutzuckerspiegel senken. Wahrend der Einnahme von Ramipril Krka
muss der Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig kontrolliert werden.

- Lithium (gegen seelische Erkrankungen). Ramipril Krka kann die Lithiumspiegel im Blut
erhohen. Thr Arzt muss die Lithiumspiegel deswegen sorgfiltig iiberwachen.

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

Einnahme von Ramipril Krka zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

- Alkoholgenuss wihrend der Einnahme von Ramipril Krka kann Schwindel und Benommenheit
verursachen. Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wéihrend der Einnahme von
Ramipril Krka trinken diirfen, unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt, da sich Blutdruck senkende
Mittel und Alkohol in ihrer Wirkung gegenseitig verstarken kdnnen.

- Ramipril Krka kann zu den Mahlzeiten oder unabhingig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Schwangerschaft

Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder werden konnten).
Sie sollten Ramipril Krka in den ersten 12 Wochen der Schwangerschaft nicht einnehmen, und Sie
diirfen es auf keinen Fall nach der dreizehnten Schwangerschaftswoche einnehmen, da das
Arzneimittel fiir das Ungeborene moglicherweise schédlich sein kann.

Wenn Sie schwanger werden, wéihrend Sie mit Ramipril Krka behandelt werden, informieren Sie
Ihren Arzt unverziiglich. Vor einer geplanten Schwangerschaft sollte eine Umstellung auf eine
geeignete andere Behandlung erfolgen.

Stillzeit

Sie diirfen Ramipril Krka nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.
Wiahrend der Einnahme von Ramipril Krka kann Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit ist zu
Beginn der Behandlung mit Ramipril Krka oder bei einer Dosiserhdhung am hochsten. In diesem Fall
diirfen Sie kein Kraftfahrzeug fiihren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.



Ramipril Krka enthéilt Lactose und Natrium.

Bitte nehmen Sie Ramipril Krka erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Ramipril Krka einzunehmen?

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

Einnahme des Arzneimittels

- Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag immer zur gleichen Tageszeit ein.
- Nehmen Sie die Tabletten als Ganzes mit ausreichend Fliissigkeit ein.
- Die Tabletten diirfen nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Dosis des Arzneimittels
Behandlung von Bluthochdruck

- Die iibliche Anfangsdosis betrigt 1,25 mg oder 2,5 mg einmal téglich.

- Ihr Arzt wird die einzunehmende Dosis anpassen, bis Ihr Blutdruck unter Kontrolle ist.

- Die Hochstdosis betragt 10 mg einmal téglich.

- Wenn Sie bereits Diuretika (Wassertabletten) einnehmen, ist es moglich, dass Thr Arzt die
Diuretika-Menge vor Beginn der Behandlung mit Ramipril Krka verringert oder das Mittel ganz
absetzt.

Senkung des Risikos, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden

- Die iibliche Anfangsdosis betrdgt 2,5 mg einmal téglich.
- Thr Arzt kann dann entscheiden, die Dosis zu erhohen.
- Die iibliche Dosis betrigt 10 mg einmal tiglich.

Behandlung zur Senkung des Risikos oder Verlangsamung des Fortschreitens von
Nierenfunktionsstérungen

- lhre Anfangsdosis betrigt entweder 1,25 mg oder 2,5 mg einmal tédglich.
- Thr Arzt wird Thre Dosis anpassen.
- Die iibliche Dosis betrigt 5 mg oder 10 mg einmal tédglich.

Behandlung von Herzinsuffizienz

- Die iibliche Anfangsdosis betrigt 1,25 mg einmal tédglich.

- Thr Arzt wird Thre Dosis anpassen.

- Die Hochstdosis betrdgt 10 mg téglich. Es empfiehlt sich, die Dosis auf zwei Gaben tiglich
aufzuteilen.

Behandlung nach einem Herzinfarkt

- Die iibliche Anfangsdosis betrigt 1,25 mg einmal taglich bis 2,5 mg zweimal tiglich.

- Thr Arzt wird Thre Dosis anpassen.

- Die tlibliche Dosis betragt 10 mg téglich. Es empfiehlt sich, die Dosis auf zwei Gaben téglich

aufzuteilen.

Altere Patienten



- Ihr Arzt wird mit einer geringeren Anfangsdosis beginnen und diese im Laufe der Behandlung
langsamer erhohen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ramipril Krka eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie umgehend Thren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nichstgelegenen
Krankenhauses auf. Sie diirfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten Sie eine andere Person
darum oder rufen Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit, damit der
behandelnde Arzt weil}, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril Krka vergessen haben

- Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die ndchste Dosis zum néchsten planmiBigen
Zeitpunkt.
- Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril Krka abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Ramipril Krka nicht ab, auler wenn Thr Arzt dies ausdriicklich

angeordnet hat. Brechen Sie die Einnahme von Ramipril Krka nicht ab, nur weil Sie sich besser
filhlen. Wenn Sie die Einnahme abbrechen, kann Ihre Krankheit wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Ramipril Krka umgehend ab und wenden Sie sich unverziiglich
an Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken — Sie
bendtigen moglicherweise dringend irztliche Behandlung:

- Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die Thnen das Schlucken oder Atmen
erschweren, sowie Juckreiz und Hautausschliage. Dies konnen Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Ramipril Krka sein.

- Schwere Hautreaktionen einschlie8lich Hautausschlag, Geschwiiren im Mund (Aphten),
Verschlechterung einer bestehenden Hauterkrankung, Rétung, Bldschenbildung oder Ablosung
der Haut (wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme).

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend beim Auftreten von:

- beschleunigter Herzfrequenz, unregelméfigem oder starkem Herzschlag (Herzklopfen),
Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen, wie Herzinfarkt
oder Schlaganfall,

- Kurzatmigkeit oder Husten, die mdgliche Anzeichen einer Lungenerkrankung sind,

- leichteres Auftreten von Blutergiissen, Blutungen, die langer als normal andauern, jeglichen
Anzeichen einer Blutung (z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten Flecken auf der Haut oder
erhohter Infektionsanfalligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Miidigkeit, Schwéchegefiihl,
Schwindel oder blasser Haut, die mogliche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarkerkrankung
sind,

- starke Bauchschmerzen, die bis zum Riicken ausstrahlen konnen und mégliche Anzeichen einer
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) sind.



- Fieber, Schiittelfrost, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Gelbfarbung
der Haut oder Augen (Gelbsucht), die mogliche Anzeichen von Lebererkrankungen, wie Hepatitis
(Leberentziindung) oder Leberschéden, sind.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie bitte [hren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage anhalt.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen oder Miidigkeit

- Schwindelgefiihl. Die Wahrscheinlichkeit dafiir ist zu Beginn der Behandlung mit Ramipril Krka
oder bei einer Dosiserh6hung grofer

- Ohnmacht, Hypotonie (ungewohnlich niedriger Blutdruck), insbesondere beim Stehen oder
plotzlichen Aufstehen

- Trockener Reizhusten, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis) oder Bronchitis, Kurzatmigkeit

- Magen- oder Darmschmerzen, Durchfall, Verdauungsstdrungen, Unwohlsein oder Erbrechen

- Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

- Schmerzen im Brustkorb

- Muskelkrdmpfe oder -schmerzen

- erhohte Kaliumwerte im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Gleichgewichtsstorungen (Vertigo)

- Juckreiz und ungewohnliche Hautempfindungen, wie Taubheit, Prickeln, Stechen, Brennen oder
Kribbeln (Parésthesien)

- Verlust oder Verdnderung des Geschmacksempfindens

- Schlafstoérungen

- Depressive Stimmungslage, Angst, ungewohnliche Nervositdt oder Unruhe

- Verstopfte Nase, 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

- UbermiBiges Schwitzen

- Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)

- Erhohter oder unregelméaBiger Herzschlag. Geschwollene Arme und Beine, mogliche Anzeichen
von Fliissigkeitsansammlungen im Korper

- Hautrétung mit Hitzegefiihl

- Verschwommenes Sehen

- Gelenkschmerzen

- Fieber

- Sexuelle Storungen bei Ménnern, verringertes sexuelles Verlangen bei Mannern und Frauen

- Ein Anstieg der Anzahl bestimmter weiller Blutkdrperchen (Eosinophilie)

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

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Gefiihl des Zitterns oder Verwirrtheit

- Rote und geschwollene Zunge

- Schwerwiegende Schuppung oder Ablosung der Haut, juckender, erhabener Hautausschlag
- Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Ablosen eines Ful3- oder Fingernagels)

- Hautausschlag oder Bluterguss



- Flecken auf der Haut und kalte Gliedmaflen

- Rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen

- Horstorungen oder Ohrenklingeln

- Schwéchegefiihl

- Verringerung der Anzahl roter Blutkérperchen, weiler Blutkorperchen oder Blutpléttchen oder
ein zu niedriger Himoglobinwert bei Blutuntersuchungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Erhohte Sonnenempfindlichkeit
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

- konzentrierter Urin (dunkle Farbe), sich krank fiihlen oder krank sein, Muskelkrampfe ,

Verwirrung und Krampfanfille, die durch unpassende ADH (Anti-Diuretikum Hormon) Sekretion

entstehen konnen. Wenn Sie diese Symptome bemerken, kontaktieren Sie Ihren Arzt so schnell
wie mdglich.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage anhilt.

- Konzentrationsschwéche

- Geschwollener Mund

- Blutbild mit zu wenig Blutzellen

- zuniedrige Natriumwerte im Blut

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

- BrustvergroBBerung bei Ménnern

- Verlangsamtes oder verschlechtertes Reaktionsvermogen

- Brennendes Gefiihl

- Veranderte Geruchswahrnehmung

- Haarausfall

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siche unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
AT-1200 WIEN

OSTERREICH
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/



5. Wie ist Ramipril Krka aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach verw. bis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Krka enthilt

- Der Wirkstoff ist Ramipril.
Jede Tablette enthélt 1,25 mg Ramipril.
Jede Tablette enthélt 2,5 mg Ramipril.
Jede Tablette enthédlt 5 mg Ramipril.
Jede Tablette enthélt 10 mg Ramipril.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat, Lactose-Monohydrat,
Croscarmellose-Natrium, Vorverkleisterte Stirke (Mais) und Natriumstearylfumarat, Eisenoxid,
gelb (E172) — nur in 2,5 mg und 5 mg Tabletten und Eisenoxid, rot (E172) — nur in 5 mg
Tabletten. Siehen Abschnitt 2 ,,Ramipril Krka enthélt Lactose und Natrium®.

Wie Ramipril Krka aussieht und Inhalt der Packung

Ramipril Krka 1,25 mg Tabletten sind weil3 bis weiBlliche, ldngliche, flache Tabletten mit den
Abmessungen 8,0 x 4,0 mm.

Ramipril Krka 2,5 mg Tabletten sind gelbe, langliche, flache Tabletten mit den Abmessungen 10,0 x
5,0 mm.

Ramipril Krka 5 mg Tabletten sind pinke, langliche, flache Tabletten mit den Abmessungen 8,8 x 4,4
mm.

Ramipril Krka 10 mg Tabletten sind weil3 bis weiBliche, langliche, flache Tabletten mit den
Abmessungen 11,0 x 5,5 mm.

Ramipril Krka sind in Faltschachteln zu 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 Tabletten in Blisterpackungen
erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien



Zulassungsnummern

1,25 mg: 1-30035
2,5 mg: 1-30036
5 mg: 1-30037
10 mg: 1-30038

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaates | Name des Arzneimittels

Bulgarien, Estland, Amipril
Lettland, Litauen, Polen,

Slowakei

Déanemark, Irland, Ramipril Krka
Schweden, Slowenien

Portugal Ramipril Eulex
Tschechische Republik, Amprilan
Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2019.
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