Bipacksedel: Information till patienten

Ramipril/Amlodipine Adamed, harda kapslar, 2,5 mg/5 mg
Ramipril/Amlodipine Adamed, harda kapslar, 5 mg/5 mg
Ramipril/Amlodipine Adamed, harda kapslar, 5 mg/10 mg
Ramipril/Amlodipine Adamed, harda kapslar, 10 mg/5 mg
Ramipril/Amlodipine Adamed, harda kapslar, 10 mg/10 mg

ramipril/amlodipin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ramipril/Amlodipine Adamed &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ramipril/Amlodipine Adamed
Hur du tar Ramipril/Amlodipine Adamed

Eventuella biverkningar

Hur Ramipril/Amlodipine Adamed ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Ramipril/Amlodipine Adamed ar och vad det anvands for

Ramipril/Amlodipine Adamed innehaller tva aktiva substanser: ramipril och amlodipin. Ramipril tillh6r en
lakemedelsgrupp som kallas ACE-hdmmare (Angiotensin Converting Enzyme hdmmare). Amlodipin tillhér
en lakemedelsgrupp som kallas kalciumhammare.

Ramipril verkar genom att:

) minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna hoja blodtrycket
) gora sa att blodkéarlen slappnar av och vidgas

) gora det lattare for hjartat att pumpa runt blodet i kroppen

Amlodipin verkar genom att:
o fa blodkarlen att slappna av och vidgas, sa att blodet kan passera igenom lattare.

Ramipril/Amlodipine Adamed anvéands for att behandla hypertoni (hégt blodtryck). Det kan ersatta
behandling med amlodipin och ramipril om du anvénder dessa i motsvarande doser, men som separata
lakemedel och har ett vélkontrollerat blodtryck.

Ramipril och amlodipin som finns i Ramipril/Amlodipine Adamed kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du tar Ramipril/Amlodipine Adamed

Ta inte Ramipril/Amlodipine Adamed:

- Om du &r allergisk mot ramipril, amlodipin (de aktiva substanserna), andra ACE-h&mmare eller andra
kalciumhammare, eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan visa
sig som klada, hudrodnad eller andningssvarigheter.

- Om du nagon gang har fatt en allergisk reaktion som kallas angioédem. Tecknen pa detta inkluderar
klada, nasselutslag (urtikaria), roda marken pa hander, fotter och hals, svullnad av hals och tunga,
svullnad kring 6gonen och lapparna, svarigheter att andas och svilja.

- Om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel som anvénds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioddem (snabb svullnad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

- Om du genomgar dialys eller nagon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken maskin som
anvands, ar det mojligt att Ramipril/Amlodipine Adamed inte &r l[amplig for dig.

- Om du har njurproblem som innebér att blodtillférseln till dina njurar &r minskad (stenos i
njurartaren).

- Under graviditetens sex sista manader (se avsnittet ”Graviditet och amning”).

- Om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtrycksséankande lékemedel
som innehaller aliskiren

- Om ditt blodtryck &r onormalt lagt eller instabilt. Lakaren kommer att gora denna bedémning.

- Om du har fortrangningar i hjartats aortaklaff (aortastenos) eller har kardiogen chock (ett tillstand dar
hjartats formaga att forsorja kroppen med blod ar nedsatt).

- Om du har hjéartsvikt efter en hjartinfarkt.

Ta inte Ramipril/Amlodipine Adamed om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du &r osaker, tala
med lakare innan du tar Ramipril/Amlodipine Adamed.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Ramipril/Amlodipine Adamed. Beratta for

din lakare om nagon av nedan angivna situationer stammer in pa dig:

- Om du har besvér med hjéartat, levern eller njurarna.

- Om du nyligen haft en hjértattack

- Om du har forlorat kroppssalter eller kroppsvétska (i samband med krékningar, diarré, onormalt
mycket svettning, kost med lagt saltinnehall, behandling med diuretika (urindrivande medel) under en
lagre tid eller har genomgatt dialys).

- Om du ska pabdrja behandling for att lindra allergi mot bi- eller getingstick (hyposensibilisering).

- Om du ska fa bedévning eller narkos. Det kan till exempel ges till dig fore en operation eller
tandl&karbehandling. Du kan behéva avbryta behandlingen med Ramipril/Amlodipine Adamed en dag
i forvag. Radfraga din lakare.

- Om du har hoga nivaer av kalium i blodet (visas med blodprov).

- Om du har en kollagen karlsjukdom, till exempel sklerodermi eller systemisk lupus erythematosus.

- Om du tar lakemedel eller har tillstand som kan minska natriumnivaerna i blodet. Din ldkare kan ta
regelbundna blodprov for att kontrollera natriumnivaerna i blodet, sarskilt om du &r aldre

- Om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for sartaner — till exempel valsartan,

telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren
Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum. Se &ven informationen under rubriken ”Ta inte Ramipril/Amlodipine
Adamed”.

- Du maste beratta for din lakare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Ramipril/Amlodipine
Adamed rekommenderas inte under de férsta 3 manaderna av graviditeten och kan orsaka allvarliga
skador pa barnet efter 3 manaders graviditet (se avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet" nedan).

- Om du har fatt en kraftig forhojning av blodtrycket (hypertensiv kris).

- Om du é&r éldre och dosen behdver hojas.

- Om du far torrhosta som &r ihallande under en langre tid.



- Om ditt blodtryck inte sanks tillréckligt. Denna typ av l&kemedel verkar vara mindre effektiv hos
svarta patienter.
- Om du tar nagot av foljande lakemedel kan risken for angioodem o6ka:
» Racekadotril, ett lakemedel som anvénds for att behandla diarré;
» Lé&kemedel som anvénds for att forhindra avstétning av transplanterade organ och mot cancer (t.ex.
temsirolimus, sirolimus, everolimus).
» Vildagliptin, ett lakemedel som anvands for att behandla diabetes.
»  Sacubitril/valsartan (se avsnitt 2 - " Ta inte Ramipril/Amlodipin Adamed")

Om du plétsligt drabbas av svullnad av l&ppar och ansikte, tunga och svalg, hals samt eventuellt &ven av
hander och fotter, svarigheter att andas och svalja, nasselfeber eller heshet (“angioodem™). Det kan vara
tecken pa en svar allergisk reaktion. Det kan intraffa nar som helst under behandlingen. Svarta patienter kan
ha hogre risk att drabbas av detta tillstdnd. Om du utvecklar dessa symtom ska du genast berétta det for
lakaren.

Barn och ungdomar
Ramipril/Amlodipine Adamed rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte
finns tillganglig information om anvandningen i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Ramipril/Amlodipine Adamed
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldakemedel.

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel. De kan gora att Ramipril/Amlodipine Adamed

fungera mindre bra:

- Lakemedel mot smarta och inflammation (t.ex. sa kallade NSAID-medel, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel”, exempelvis ibuprofen eller indometacin och acetylsalicylsyra)

- Lakemedel mot Iagt blodtryck, medicinsk chock, hjartsvikt, astma eller allergier, till exempel efedrin,
noradrenalin eller adrenalin. Lakaren kommer behdva kontrollera ditt blodtryck.

- Rifampicin (antibiotikum mot tuberkulos)

- Hypericum perforatum (johannesért som anvénds latt nedstamdhet).

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel. De kan oka risken for biverkningar om du tar dem
tillsammans med Ramipril/Amlodipine Adamed:

- Sacubitril/valsartan - anvands for att behandla en typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna (se
avsnitt 2 "Ta inte Ramipril/Amlodipin Adamed").

- Erytromycin, klaritromycin (antibiotika)

- Lékemedel mot cancer (kemoterapi)

- Lakemedel som tillhor klassen mTOR-hammare, t.ex. temsirolimus, everolimus, sirolimus, takrolimus
(anvands for att behandla vissa typer av cancer eller for att undvika avstdtning av transplanterade
organ) Se avsnitt “Varningar och forsiktighet”.

- Takrolimus (anvands for att kontrollera kroppens immunsvar, gor att kroppen kan acceptera det
transplanterade organet) Se avsnitt "Varningar och forsiktighet".

- Ciklosporin, ett immunosuppressivt ldkemedel som anvénds for att forhindra avstétning av
organtransplantat.

- Lakemedel mot smarta och inflammation (t.ex. sa kallade NSAID-medel, exempelvis ibuprofen eller
indometacin och acetylsalicylsyra)

- Diuretika (urindrivande Iakemedel) som furosemid

- Lakemedel som kan 6ka mangden kalium i blodet sdsom spironolakton, triamteren, amilorid,
kaliumtillskott (inklusive saltersattningar), trimetoprim ensamt eller i kombination med
sulfametoxazol for infektioner orsakade av bakterier och heparin, ett lakemedel som anvands for att
tunna ut blodet for att férhindra blodproppar)..;

- Steroidlakemedel mot inflammation, till exempel prednisolon

- Allopurinol (sdnker méngden urinsyra i blodet)

- Procainamid (mot problem med hjértrytmen)

- Ketokonazol och itrakonazol (Iakemedel mot svampinfektion)

- Ritonavir, indinavir och nelfinavir (sa kallade proteashammare som anvands for att behandla HIV)



- Verapamil och diltiazem (lakemedel mot hjartakommor eller hogt blodtryck)

- Dantrolen (lakemedel som ges som infusion mot allvarliga storningar i kroppstemperaturen).

- Vildagliptin (anvands for behandling av typ 2-diabetes). Se avsnitt *Varningar och forsiktighet".
- Racecadotril (anvénds mot diarré). Se avsnitt "Varningar och forsiktighet".

Din lakare kan behéva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
- Om du tar en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se aven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Ramipril/Amlodipine Adamed ” och ”Varningar och forsiktighet”)”

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel. De kan paverkas av Ramipril/Amlodipine

Adamed:

- L&kemedel mot diabetes, till exempel orala (tas via munnen) blodsockersénkande lakemedel och
insulin. Ramipril/Amlodipine Adamed kan sanka blodsockernivaerna. Kontrollera ditt blodsocker
noggrant sa lange du tar Ramipril/Amlodipine Adamed

- Litium (for psykiska sjukdomar). Ramipril/Amlodipine Adamed kan 6ka méangden litium i blodet.
Dina litiumnivaer kommer behéva kontrolleras noggrant av lakaren

- Simvastatin (kolesterolsédnkande lakemedel). Ramipril/Amlodipine Adamed kan 6ka méngden
simvastatin i blodet

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med lakare innan du tar
Ramipril/Amlodipine Adamed.

Ramipril/Amlodipine Adamed med mat, dryck och alkohol

Ramipril/Amlodipine Adamed kan tas med eller utan mat.

Om du dricker alkohol nar du tar Ramipril/Amlodipine Adamed kan du bli yr eller uppleva svindel. Om du
funderar 6ver hur mycket du kan dricka medan du tar Ramipril/Amlodipine Adamed, diskutera det med
lakare eftersom effekten av blodtryckssdnkande ldkemedel kan forstarkas nér det tas tillsammans med
alkohol.

Personer som tar Ramipril/Amlodipine Adamed ska inte dricka grapefruktjuice eller dta grapefrukt.
Anledningen ar att grapefrukt och grapefruktjuice kan medfora forhojda nivaer i blodet av det aktiva
innehallsamnet amlodipin, vilket kan orsaka en ofrutsagbar 6kning av Ramipril/Amlodipine Adameds
blodtryckssénkande effekt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet

Du ska inte ta Ramipril/Amlodipin Adamed under de forsta 12 veckorna av graviditeten och du far inte ta det
alls fran den 13:e veckan eftersom dess anvandning under graviditeten mojligen kan vara skadligt for barnet.
Om du blir gravid medan du tar Ramipril/Amlodipine Adamed ska du omedelbart tala om det for din l&kare.

Ett byte till en lamplig alternativ behandling bér genomféras fore en planerad graviditet.

Amning
Du ska inte ta Ramipril/Amlodipin Adamed om du ammar.
Fraga din ldkare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Fertilitet
Det finns inte tillrackliga uppgifter angaende eventuella effekter pa fertilitet.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Ramipril/Amlodipine Adamed kan paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Om
Ramipril/Amlodipine Adamed far dig att ma illa, bli yr eller trétt, eller om du far huvudvark, ska du inte kéra
bil eller anvénda maskiner. Kontakta omedelbart lakare. Detta kan intraffa sérskilt i bérjan av behandlingen
eller nar man byter fran andra lakemedelsformer.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ramipril/Amlodipine Adamed innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ramipril/Amlodipine Adamed

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Om du tror att effekten av Ramipril/Amlodipine Adamed ar for kraftig eller for svag, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Ta lakemedlet via munnen vid samma tidpunkt varje dag, fore eller efter en maltid.
Svilj hela kapseln med dryck.

Ta inte Ramipril/Amlodipine Adamed med grapefruktjuice.

Ramipril/Amlodipine Adamed ska tas en gang om dagen.

Lakaren kan dndra dosen beroende pa vilken effekt den har pa dig.

Hogsta dagliga dos &r en kapsel om 10 mg/10 mg.

Aldre
Léakaren kommer att sanka startdosen och gora forandringar i dosen langsammare.

Anvandning for barn och ungdomar
Ramipril/Amlodipine Adamed rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte
finns tillganglig information om anvéandningen i denna aldersgrupp.

Om du har tagit for stor méngd av Ramipril/Amlodipine Adamed

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Kor inte
till sjukhuset sjélv, be nadgon annan kora dig eller tillkalla ambulans. Ta med dig lakemedelsforpackningen
till sjukhuset sa att lakaren kan se vilket lakemedel du har tagit.

Om du tar for manga kapslar kan blodtrycket bli Iagt, eller till och med farligt lagt. Du kan bli yr, fa svindel,
fa svimningskansla eller kanna dig svag. Om blodtrycksfallet ar kraftigt kan du fa en medicinsk chock.
Huden kan kéannas kall och fuktig och du kan forlora medvetandet.

Du kan fa vatskeansamling i dina lungor (lungédem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan uppkomma
24-48 timmar efter intag.

Om du har glémt att ta Ramipril/Amlodipine Adamed

Om du har glémt att ta en kapsel, hoppa dver den dosen helt och hallet. Ta din nésta dos vid nésta
doseringstillfalle som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd kapsel.

Om du slutar att ta Ramipril/Amlodipine Adamed

Lakaren kommer att anvisa dig om hur lange du ska ta l&dkemedlet. Din sjukdom kan komma tillbaka om du
slutar anvédnda lakemedlet tidigare &n ordinerat.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Avbryt behandlingen med Ramipril/Amlodipine Adamed och uppsok lakare omedelbart om du k&nner av
nagra av foljande allvarliga biverkningar, du kan behtva akut medicinsk vard:

Svullnad av ansiktet, lapparna eller svalget, som gor det svart att svélja eller andas, samt klada och
utslag. Det kan vara tecken pa en svar allergisk reaktion mot Ramipril/Amlodipine Adamed.

Svara hudreaktioner inbegriper utslag, sar i munnen, forsamring av befintlig hudsjukdom, rodnad,
blasor eller hudavlossning (till exempel Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
erythema multiforme).

Beratta omedelbart for lakare om du far:

Snabbare hjartslag, ojamna eller kraftiga hjartslag (palpitationer), brostsmarta, tranghetskansla i
brostet eller allvarligare tillstand som hjartinfarkt och stroke. Dessa biverkningar ar vanliga
(brostsmarta, tranghetskansla i brostet, palpitationer) eller mindre vanliga (snabbare hjartslag,
hjartinfarkt eller stroke).

Plotslig vasande andning, andfaddhet eller andningssvarigheter. Detta &r vanliga biverkningar som kan
vara tecken pa lungproblem.

blamarken oftare, blodning som pagar langre an vanligt, alla tecken pa blodning (t.ex. blédande
tandkott), rodlila flackar, flackar pa huden eller 6kad benagenhet for infektioner &n vanlig, halsont och
feber, trétthet, svimning, yrsel eller blek hud. Dessa kan vara tecken pa problem med blodet eller
benmérgen (férekommer hos ett okant antal anvéndare).

Svar magsmarta som kan strala ut mot ryggen. Det kan vara tecken pa pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln). Det & en mindre vanlig biverkning.

Feber, frossa, trétthet, forsamrad aptit, magsmarta, illamaende, gulfargning av hud eller 6gon (gulsot).
Dessa kan vara tecken pa leverproblem som hepatit (inflammation i levern) eller leverskada. (mycket
sallsynta biverkningar).

Ovriga biverkningar inbegriper:
Beratta for ldkare om nagot av foljande blir allvarligt eller pagar i mer &n ett par dagar.

Mycket vanlig (kan drabba mer an 1 av 10 personer)
Odem (ansamling av vatska i kroppen)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Soémnighet, yrsel (sérskilt i bérjan av behandlingen)

Palpitationer (man kanner sina hjartslag), blodvallningar

Svullna vrister (6dem)

Synstdrningar, dubbelseende

Huvudvérk eller trétthet, svaghet

Svimning, hypotoni (onormalt lagt blodtryck), sarskilt nar man hastigt reser sig upp fran liggande eller
sittande

Torr rethosta, inflammation i bihalorna (sinuit) eller bronkit,

Buksmartor, mag- eller tarmsmartor, diarré, forstoppning, matsmaltningsbesvar, illamaende eller
krakningar.

Hudutslag, upphdjda eller inte upphéjda

Brostsmarta

Kramp eller smérta i musklerna

Blodprover som visar pa mer kalium an vanligt i blodet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Humdrsvangningar, somnloshet

Darrningar, smarta, sjukdomskénsla

Oronsusningar

Nysningar/rinnsnuva orsakade av inflammation i nésans slemhinnor (rinit)
Halsbranna, muntorrhet

Haravfall, 6kad svettning, roda flackar pa huden, missfargad hud



Besvar med urinering, tatare urintrdngningar, sarskilt nattetid, behdver urinera oftare

Of6rmaga till erektion, sexuell oférméaga hos man, mindre sexuell lust hos man och kvinnor
Obehagskénsla i brosten eller férstorade brést hos méan

Ledvark,ryggsmarta

Viktokning eller viktminskning

Balansproblem (svindel)

Klada eller ovanliga férnimmelser i huden, till exempel domningar, kittlingar, stickningar, brannande
kénsla eller myrkrypningar (parestesi), forlorad formaga att kdnna smarta

Foréndrad eller forlorad smakupplevelse

Nedstamdhet, oro, mer nervgs an vanligt eller rastlés

Néstappa, andningsproblem eller férsamrad astma

Svullnad i tarmkanalen som kallas "intestinalt angioddem” som visar sig med symtom som buksmarta,
krakningar och diarré

Forlorad eller minskad aptit (anorexi)

Dimsyn

Feber

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofiler) som upptécks med blodprov

Blodprover som visar pa forandringar i leverfunktionen, bukspottskorteln eller njurfunktionen

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Kénna sig skakig eller forvirrad

Rdd och svullen tunga

Svar hudflagning, kliande knoligt utslag

Nagelproblem (t.ex. 16st sittande naglar eller att nageln lossnar fran nagelbadden)

Hudutslag eller blaméarken

Inflammation i blodkarl, ofta i kombination med hudutslag

Flackar pa huden samt kalla hander och fétter

Rdda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

Storningar pa horseln

Blodprov som visar en minskning av antalet réda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodpléattar
(vilket kan leda till ovanliga blamarken eller att du bloder lattare) eller av méngden hemoglobin i
blodet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Okad solkanslighet

For hog blodsockerniva (hyperglykemi)

Svullet tandkott

Uppkordhetskéansla i magen (gastrit)

Onormal leverfunktion, leverinflammation (hepatit), gulfargad hud (gulsot)
Okad muskelspanning

Kombination av stelhet, darrningar och/eller rérelsestérning

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

koncentrerad urin (mork farg), illamaende eller krakningar, muskelkramper, forvirring och anfall som
kan vara orsakat av inadekvat ADH (antidiuretiskt hormon)-sekretion. Om du far féljande symptom
ska du snarast mojligt kontakta din lakare: skakningar, stel hallning, maskliknande ansikte, langsamma
rorelser och slapande, obalanserad gang.

Ovriga rapporterade biverkningar:
Beratta for lakare om nagot av foljande blir allvarligt eller pagar i mer an ett par dagar.

Koncentrationssvarigheter

Svullen mun

Blodprov som visar pa mindre natrium &n normalt i blodet

Fingrar och tar som andrar farg vid kyla och sedan kénsla av stickande eller smartande fornimmelser
nar man blir varm igen (Raynauds fenomen)

Langsammare eller forsamrad reaktionsférmaga

Brénnande kénsla



- Forandrat luktsinne.
- Psoriasis.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.

Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se uppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om l&kemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Ramipril/Amlodipine Adamed ska forvaras

Férvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Ramipril/Amlodipine Adamed innehaller

- De aktiva substanserna ar:
2,5 mg/5 mg, harda kapslar:
en kapsel innehaller 2,5 mg ramipril och amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.
5 mg/5 mg, harda kapslar:
en kapsel innehaller 5 mg ramipril och amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.
5 mg/10 mg, harda kapslar:
en kapsel innehaller 5 mg ramipril och amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.
10 mg/5 mg, harda kapslar:
en kapsel innehaller 10 mg ramipril och amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.
10 mg/10 mg, harda kapslar:
en kapsel innehaller 10 mg ramipril och amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.

- - Ovriga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, vattenfri kalciumhydrogenfosfat,
pregelatiniserad majsstarkelse, patriumstarkelseglykolat (typ A), natriumstearylfumarat, réd jarnoxid
(E172), titanidioxid (E171), gelatin, gul jarnoxid (E172) (10 mg/10 mg), svart jarnoxid (E172) (10
mg/10 mg)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ramipril/Amlodipine Adamed 2,5 mg/5 mg, harda kapslar: harda gelatinkapslar, ungefar 19 mm langa,
kapselholje: ogenomskinlig, blekt rosa farg, nederdel: ogenomskinlig, vit farg. Kapselns innehall: vitt eller
benvitt pulver.

Ramipril/Amlodipine Adamed 5 mg/5 mg, harda kapslar: harda gelatinkapslar, ungefar 19 mm langa,
kapselholje: ogenomskinlig, rosa farg, nederdel: ogenomskinlig, vit farg. Kapselns innehall: vitt eller benvitt
pulver.


http://www.lakemedelsverket.se

Ramipril/Amlodipine Adamed 5 mg/10 mg, harda kapslar: harda gelatinkapslar, ungefar 19 mm langa,
kapselholje: ogenomskinlig, rodbrun farg, nederdel: ogenomskinlig, vit farg. Kapselns innehall: vitt eller
benvitt pulver.

Ramipril/Amlodipine Adamed 10 mg/5 mg, harda kapslar: harda gelatinkapslar, ungefar 19 mm langa,
kapselholje: ogenomskinlig, morkt rosa farg, nederdel: ogenomskinlig, vit farg. Kapselns innehall: vitt eller
benvitt pulver.

Ramipril/Amlodipine Adamed 10 mg/10 mg, harda kapslar: harda gelatinkapslar, ungefar 19 mm langa,
kapselhdlje: ogenomskinlig, brun farg, nederdel: ogenomskinlig, vit farg. Kapselns innehall: vitt eller benvitt
pulver.

Ramipril/Amlodipine Adamed finns i blisterkartor med 28, 30, 32, 56, 60, 90, 91, 96, 98 eller 100 kapslar.
Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

Polen

Tillverkare

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polen

IASIS Pharmaceuticals Hellas S.A.
137 Filis Avenue, 134 51 Athens
Grekland

Detta lakemedel ar godként av medlemsstaterna i EEA under féljande namn:
Osterrike  Ramipril/Amlodipin Genericon
Bulgarien  Impactin Duo

Cypern RAMI_AMLO

Tjeckien  Ramizek

Grekland RAMI-AMLO

Polen Ramizek Combi

Rumaénien Ramipril/Amlodipina Adamed
Slovakien Ramizek

Sverige Ramipril/Amlodipine Adamed
Italien DUOTENS

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-01-16.



	Bipacksedel: Information till patienten
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	Ta inte Ramipril/Amlodipine Adamed:
	Ta inte Ramipril/Amlodipine Adamed om något av ovanstående stämmer in på dig. Om du är osäker, tala med läkare innan du tar Ramipril/Amlodipine Adamed.
	Varningar och försiktighet
	Personer som tar Ramipril/Amlodipine Adamed ska inte dricka grapefruktjuice eller äta grapefrukt. Anledningen är att grapefrukt och grapefruktjuice kan medföra förhöjda nivåer i blodet av det aktiva innehållsämnet amlodipin, vilket kan orsaka en oförutsägbar ökning av Ramipril/Amlodipine Adameds blodtryckssänkande effekt.
	Graviditet, amning och fertilitet
	Graviditet
	Du ska inte ta Ramipril/Amlodipin Adamed under de första 12 veckorna av graviditeten och du får inte ta det alls från den 13:e veckan eftersom dess användning under graviditeten möjligen kan vara skadligt för barnet.
	Om du blir gravid medan du tar Ramipril/Amlodipine Adamed ska du omedelbart tala om det för din läkare. Ett byte till en lämplig alternativ behandling bör genomföras före en planerad graviditet.
	Amning
	Du ska inte ta Ramipril/Amlodipin Adamed om du ammar.
	Fråga din läkare eller apotekspersonal om råd innan du tar något läkemedel.
	Fertilitet
	Det finns inte tillräckliga uppgifter angående eventuella effekter på fertilitet.
	Körförmåga och användning av maskiner
	Ramipril/Amlodipine Adamed rekommenderas inte för barn och ungdomar under 18 år eftersom det inte finns tillgänglig information om användningen i denna åldersgrupp.
	Om du har tagit för stor mängd av Ramipril/Amlodipine Adamed
	Om du har glömt att ta Ramipril/Amlodipine Adamed
	Om du slutar att ta Ramipril/Amlodipine Adamed
	Rapportering av biverkningar
	Denna bipacksedel ändrades senast 2024-01-16.

