Bipacksedel: Information till anvandaren
Ramipril/Hydroklortiazid Actavis 5 mg/25 mg tabletter
ramipril/hydroklortiazid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Ramipril/Hydroklortiazid Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sk wnNE

1. Vad Ramipril/Hydroklortiazid Actavis r och vad det anvands for

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis ar en kombination av tva lakemedel som kallas ramipril och
hydroklortiazid.

Ramipril som tillhdr en grupp av lakemedel som kallas " ACE-hdammare” (Angiotensin Converting
Enzyme hammare) som verkar genom att:

. minska kroppens produktion av substanser som ¢kar ditt blodtryck
. gora sa att dina blodkarl vidgas och slappnar av
. gora det lattare for ditt hjarta att pumpa runt blodet i din kropp.

Hydroklortiazid tillhér en grupp lakemedel som kallas "tiazid-diuretika” eller vattendrivande medel
som verkar genom att 6ka mangden vatten (urin) som produceras i kroppen. Detta sénker ditt blodtryck.

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis anvands vid hogt blodtryck hos vuxna. De tva aktiva substanserna
fungerar tillsammans for att sdnka ditt blodtryck. De anvénds tillsammans ndr den ena eller andra inte
fungerat ensam.

Ramipril som finns i Ramipril/Hydroklortiazid Actavis kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardpersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis

Ta inte Ramipril/Hydroklortiazid Actavis

. om du ar allergisk mot ramipril, hydroklortiazid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
. om du ar allergisk (6verkénslig) mot lakemedel som liknar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis

(andra ACE-hammare eller sulfonamider). Tecken pa en allergisk reaktion kan omfatta utslag,
svarigheter att svalja eller andas, svullnad av dina lappar, ansikte, svalg eller tunga



om du nagonsin haft en allvarlig allergisk reaktion som kallas “angioddem”. 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 svélja

om du genomgar dialys eller nagon annan typ av blodfiltering. Beroende pa vilken maskin som
anvands sa kan Ramipril/Hydroklortiazid Actavis mojligen inte vara lamplig for dig.

om du har allvarliga leverproblem

om du har onormala méngder av salter (kalcium, kalium, natrium) i ditt blod

om du har njurproblem som innebar att blodtillférseln till dina njurar &r minskad (stenos i
njurartéren)

om du har allvarliga njurproblem och inte genomgar dialys

under de 6 sista manaderna av graviditeten. (se avsnittet om graviditet och amning.)

om du ammar (se avsnittet "Graviditet och amning” nedan)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som innehaller aliskiren.

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

Ta inte Ramipril/Hydroklortiazid Actavis om nagot av det som namns ovan galler for dig. Om du ar
oséker, prata med din ldkare innan du tar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis:

om du har hjéart-, lever- eller njurproblem.

om du har forlorat mycket kroppssalter eller kroppsvatska (genom krakningar, diarré, onormalt

mycket svettningar, strangt saltfattig kost, behandling med urindrivande medel under en lang

tid eller har genomgatt dialys).

om du skall genomga en behandling for att minska din allergi mot geting- eller bistick

(hyposensibilisering).

om du kommer att fa beddvningsmedel. Detta kan ges till dig infér en operation eller

tandlékarbehandling. Du kan komma att behdva sluta ta Ramipril/Hydroklortiazid Actavis en

dag innan operation; fraga din lakare om rad.

om du har hdga nivaer av kalium i blodet (visas med blodprov).

om du tar lakemedel eller har ett tillstand som ger dig lagre halter av natrium i blodet. Din

lakare kan be dig ta regelbundna blodprover for att kontrollera nivan av natrium i ditt blod, i

synnerhet om du ar aldre.

om du tar nagot av féljande lakemedel kan risken for angioddem (snabbt uppkommande

svullnad under huden i omraden sasom svalget) vara forhojd:

- racekadotril (ett lakemedel som anvénds for att behandla diarré), och andra lakemedel
som tillhor klassen neprilysinndmmare (NEP-hdmmare).

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra lakemedel som tillhor klassen mTor-
h&mmare (anvands for att forhindra bortstotning av transplanterade organ och mot
cancer).

- vildagliptin och andra lakemedel som tillhor klassen som kallas gliptiner (anvénds for
att behandla diabetes).

- sakubitril/valsartan, som anvénds for att behandla langvarig hjartsvikt. For
sakubitril/valsartan se avsnitt 2, "Ta Inte Ramipril/Hydroklortiazid Actavis”.

om du har en bindvévssjukdom som skleroderma eller SLE (systemisk lupus erythematosus),

eftersom symtomen pa sjukdomen kan aktiveras eller bli varre.

om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.

Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med hoga doser, kan 6ka

risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran

exponering for solljus och UV-stralar medan du Ramipril/Hydroklortiazid Actavis

Lakemedlet kan ha mindre effekt pa blodtrycket och ge mer biverkningar hos svarta patienter.

om du har valdigt hogt blodtryck.

Du maste beratta for din lakare ifall du tror att du ar (eller kanske blir) gravid.



Ramipril/Hydroklortiazid Actavis rekommenderas inte under de 3 forsta manaderna under
graviditeten och kan orsaka allvarlig skada hos ditt barn om det anvénds efter att det gatt mer
an 3 manader av graviditeten (Se graviditetsavsnittet).

. om du far nedsatt syn eller gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i 6gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan upptrada inom
timmar till veckor efter intag av Ramipril/Hydroklortiazid Actavis. Detta kan leda till
permanent nedsatt syn utan behandling. Om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot
penicillin eller sulfonamider, kan du I6pa en hogre risk att utveckla detta. Avbryt behandlingen
med Ramipril/hydroklortiazid Actavis och sék omedelbart vard.

. om du far torrhosta under en lang tid, kontakta lakare eller apotekspersonal.

. om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Ramipril/Hydroklortiazid Actavis ska du omedelbart soka vard.

. om du tidigare har haft allergi eller astma.

. om du tar nagot av féljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

— en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner, till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren.

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex.

kalium) i blodet med jamna mellanrum. Se &ven informationen under rubriken "Ta inte

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis”.

Barn och ungdomar
Ramipril/Hydroklortiazid Actavis rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar. Detta
eftersom lakemedlet aldrig har anvénts i denna aldersgrupp.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du &r osaker), tala med din lakare innan du tar
Ramipril/Hydroklortiazid Actavis.

Andra lakemedel och Ramipril/Hydroklortiazid Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel eller kan
tankas ta andra lakemedel. Detta pa grund av att Ramipril/Hydroklortiazid Actavis kan paverka hur
andra lakemedel verkar. Vissa lakemedel kan dven paverka hur Ramipril/Hydroklortiazid Actavis
verkar.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel. De kan gdra sa att

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis fungerar samre:

. Sakubitril/valsartan — anvéands for langtidsbehandling av (kronisk) hjartsvikt hos vuxna (se dven
information under rubriken ”Ta inte Ramipril/Hydroklortiazid Actavis”.

. Lakemedel som anvands for att lindra smarta och inflammation (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel sdsom ibuprofen eller indometacin och acetylsalisylsyra)

. Lakemedel som anvands vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier
sasom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din ldkare kommer att kontrollera ditt blodtryck.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel. De kan 6ka risken for

biverkningar om du tar dem med Ramipril/Hydroklortiazid Actavis:

. Lakemedel som anvands for att lindra smarta och inflammation (icke-sterioda
antiinflammatoriska lakemedel sdsom ibuprofen eller indometacin och acetylsalisylsyra)

. Lakemedel som kan minska mangden kalium i ditt blod. Dessa omfattar lakemedel mot
forstoppning, diuretika (vattendrivande), amfotericin B (anvands mot svampinfektioner) och
ACTH (anvénds for att undersdka funktionen av dina binjurar)

. Lakemedel mot cancer (kemoterapi)

. L&kemedel mot hjartproblem inklusive problem med hjartrytmen

. Lakemedel for att sanka blodtrycket

. Diuretika (vattendrivande) sasom furosemid

. Kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och
andra lakemedel som kan 6ka méngden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol

3



(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immundampande lakemedel som forhindrar avstétning av transplanterade organ; och heparin, ett
lakemedel som anvéands for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar).

. Steroider som anvands vid inflammation sdsom prednisolon

. Kalciumtillskott

. Allopurinol (anvénds for att minska mangd urinsyra i ditt blod)

. Prokainamid (anvénds for hjartrytmrubbningar)

. Kolestyramin (anvands for att minska blodfetter)

. Karbamazepin (anvands mot epilepsi)

. Temsirolimus (for cancer)

. Lakemedel som oftast anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra lakemedel som tillhér gruppen mTOR-hdmmare). Se avsnitt “Varningar
och forsiktighet”.

. Vildagliptin (mot typ 2 diabetes)

. Racekadotril (anvands mot diarré)

Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

. Om du tar en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen
under rubrikerna "Ta inte Ramipril/Hydroklortiazid Actavis” och ”Varningar och forsiktighet™)

Tala om for din lakare om du anvander nagot av féljande lakemedel. De kan paverkas av

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis:

. Lékemedel mot diabetes sasom orala glukossankande lakemedel och insulin.
Ramipril/Hydroklortiazid Actavis kan komma att minska dina blodsockernivaer. Kontrollera
dina blodsockernivaer noga medan du tar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis.

. Litium (anvénds vid psykiska sjukdomar). Ramipril/Hydroklortiazid Actavis kan 6ka mangden
litium i ditt blod. Dina litiumnivaer kommer att behéva kontrolleras noga av din lakare.

. Muskelavslappnande ldkemedel

. Kinin (anvands mot malaria)

. Lékemedel som innehaller jod, dessa kan anvandas vid rontgenundersokningar pa sjukhus
. Penicillin (anvénds mot infektioner)

. Blodfortunnande lakemedel som tas via munnen (orala antikoagulantia) sasom warfarin.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du &r osaker), tala med din lakare innan du tar
Ramipril/Hydroklortiazid Actavis.

Undersokningar

Kontrollera med din lakare eller apotekspersonal innan du tar ditt Iakemedel:

. Om du skall undersoka funktionen av din biskoldkortel. Ramipril/Hydroklortiazid Actavis kan
paverka resultatet av undersokningen

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis med mat och alkohol

Om du dricker alkohol nér du tar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis kan du kdnna dig yr i huvudet. Om
du &r orolig for hur mycket du kan dricka medan du tar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis, diskutera
med din l&kare eftersom alkohol kan forstérka effekten av blodtrycks-sankande lakemedel.

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid fraga din lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Du maste berétta for din lakare ifall du tror att du ar (eller kanske blir) gravid.

Du bor inte ta Ramipril/Hydroklortiazid Actavis under de forsta 12 veckorna av graviditeten och far
inte ta dem alls efter den 13:e veckan eftersom anvandningen kan vara skadligt for barnet.

Om du blir gravid nar du behandlas med Ramipril/Hydroklortiazid Actavis kontakta omgaende din
lékare. Ett byte till ett lampligt alternativ bor genomforas i god tid innan en planerad graviditet.
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Amning
Du skall inte ta Ramipril/Hydroklortiazid Actavis om du ammar.

Fraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner

Du kan kénna dig yr i huvudet ndr du tar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis. Det &r mer troligt att detta
hander nar du borjar ta Ramipril/Hydroklortiazid Actavis eller om du borjar ta en hdgre dos. Om detta
hander, kor inte och anvand inte nagra verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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 darfér all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis innehaller laktos

Om du informerats av din lakare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta
ldkemedel.

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. det ar

nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Ramipril/Hydroklortiazid Actavis

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

Den rekommenderade dosen ar

Behandling av hogt blodtryck
Din lakare kommer att justera dosen tills att ditt blodtryck ar under kontroll.

Aldre
Din lakare kommer att minska startdosen och justera din behandling i en langsammare takt.

Dosering

. Ska svéljas. Tas vid samma tid varje dag, vanligtvis pa morgonen
. Svilj tabletterna med vatska.

. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Ramipril/Hydroklortiazid Actavis

Tala om for din lakare eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus snarast. Kor inte till
sjukhuset, be nagon annan att kora dig eller ring en ambulans. Ta med din lakemedelsférpackning.
Detta for att lakaren skall veta vad du tagit.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt
radgivning

Om du har glémt att ta Ramipril/Hydroklortiazid Actavis

. Om du har glomt att ta en dos, ta din normala dos vid nasta doseringstillfalle

. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett

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

5



4, Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Ramipril/Hydroklortiazid Actavis och uppstk omedelbart lakare om du méarker nagon
av foljande allvarliga biverkningar - du kan behova akut sjukvard:

. Svullnad av ansikte, lappar eller hals vilket gor det svart att svélja eller andas, men dven klada
och utslag. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion pa Ramipril/Hydroklortiazid
Actavis.

. Allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsar, férsamring av hudakommor, rodnad, blasor

eller hudavlossning (sa som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
erythema multiforme).

. Akut andnddssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring)
(frekvens: mycket sallsynt).

Beréatta omedelbart for din lakare om du upplever att du fatt:

. Okad hjartfrekvens, oregelbundna eller kraftiga hjartslag (palpitationer), bréstsmarta, tryck
over brostet eller allvarligare problem inklusive hjértinfarkt och stroke

. Andfaddhet, hosta och feber i 2-3 dagar samt minskad aptit. Detta kan vara tecken pa
lungproblem inklusive lunginflammation

. Blaméarken som uppkommer lattare &n vanligt, forlangd blédningstid, tecken pa blodning (t ex

blodningar i tandkottet), lila flackar pa huden eller 6kad infektionskanslighet, ont i halsen och
feber, trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan vara tecken pa blod eller
benmargsproblem

. Kraftig magsmarta som kan kannas hela vagen in till ryggen. Detta kan vara tecken pa
pankreatit (inflammation i bukspottskorteln).
. Feber, frossa, trétthet, aptitforlust, magsmarta, illamaende, gulfargning av huden eller 6gonen

(gulsot). Detta kan vara tecken pa leverproblem sasom hepatit (inflammation i levern) eller
andra leverskador.

o Forsamrad syn eller smarta i dina 6gon pa grund av kat tryck (majliga tecken pa
vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)

Ovriga biverkningar inkluderar:
Tala om for din lakare om nagon av féljande blir allvarligt eller kvarstar i mer an ett par dagar.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. Huvudvark, trotthet eller svaghetskansla

. Yrsel. Det ar mer troligt att detta hander nar du borjar ta Ramipril/Hydroklortiazid Actavis eller
om du tar en hogre dos.

. Torrhosta eller bronkit

. Blodprov som visar pa hogre blodsocker &n normalt. Om du har diabetes kan detta forvarra din
diabetes

. Blodprov som visar pa mer urinsyra eller mer fettsyror &n normalt

. Omma, rdda och svullna leder

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

. Hudutslag med eller utan svullnad

. Blodvallningar, svimning, onormalt lagt blodtryck (hypotoni), speciellt nar du staller eller
sétter dig upp fort

. Balansproblem (svindel)

. Klada och onormala kanslofornimmelser i huden sasom domnad, stickningar, brannande kénsla
eller myrkrypningar (parestesi)

. Ofrivilliga skakningar

. Psoriasis (en aterkommande hudsjukdom som innebar fjallning samt torra hudutslag)
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Foréndrad eller forlorad smakupplevelse

Soémnstorningar

Nedstdmdhet, bristande intresse for det vardagliga livet, oro, 6kad nervositet eller rastléshet
Tappt nésa, bihdleinflammation, andfaddhet

Inflammation i tandkattet (gingivit), svullnad i munnen

Rdda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

Oronringningar

Dimsyn

Haravfall

Brostsmarta

Muskelsmérta

Forstoppning, magsmarta

Dalig matsmaltning eller illamaende

Storningar i matsmaltningen

Okad urinering

Problem med njurarna samt njursvikt (symtom kan vara smarta i nedre delen av ryggen samt
att man kissar mindre)

Okad svettning eller térstkansla

Forlorad eller minskad aptit (anorexi), kansla av minskad hunger

Okad eller oregelbunden hjartrytm

Svullna armar och ben. Detta kan vara tecken pa att din kropp lagrar mer vatten an vanligt
Feber

Sexuell oférmaga hos man

Inflammation i gallblasan (som kan orsaka magsmartor, illamaende, krakningar)
Blodprov som visar pa forandringar i antalet roda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodplattar eller minskning av nivan av hemoglobin

Blodprover som visar pa forandringar i din leverfunktion, bukspottskortel eller njurfunktion
Blodprov som visar pd mindre mangd kalium i ditt blod

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

Krakningar, diarré eller halsbranna

Munsar

R&6d och svullen tunga eller muntorrhet

Blodprov som visar pa okad mangd kalium &n normalt i ditt blod

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer)
Koncentrerad urin (mork farg), illamaende eller krakningar, muskelkramper, forvirring och
anfall som kan vara orsakat av inadekvat ADH (antidiuretiskt hormon)- sekretion. Om du far
dessa symptom ska du snarast mojligt kontakta din lakare
Koncentrationssvarigheter, rastloshet eller forvirring
Fargandring av fingrar och tar vid kyla och sedan smarta och krypningar nar de varms upp
(Raynauds fenomen)
Forstorade brost hos mén
Blodproppar
Horselforandringar
Minskat tarflode
Synstdrning som innebdr att saker ser gula ut
Uttorkning
Swvullnad, smarta och rodnad av kinden (inflammation i spottkorteln)
Svullnad i magen som kallas "intestinalt angioddem” som ger symtom som magsmarta,
krakningar och diarré
Okad solkanslighet
Allvarlig hudflagning, kliande knoligt utslag eller andra hudreaktioner sasom rdda utslag i
ansiktet eller pannan
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Hudutslag eller blamérken

o Forsdamrad psoriasis om du har sjukdomen

. Ett tillstand som kallas systemisk lupus erythematosus (SLE) som orsakar ledvark, hudutslag
och feber

° Flackar pa huden och kalla lemmar

° Nagelproblem (t ex l6st sittande naglar eller att nageln lossnar fran sitt faste)

° Muskelstelhet eller oférmaga att rora kaken (tetani)

° Svaghetskénsla eller kramper i musklerna

. Minskad sexuell lust hos méan eller kvinnor

° Blod i urinen. Detta kan vara tecken pa ett njurproblem (interstitiell nefrit)

. Mer socker &n normalt i urinen

. Blodprover kan pavisa hogre nivaer av antikroppar

. Okat antal av vissa blodkroppar (eosinofili) som upptécks via blodprov

. Blodprov som visar pa for fa blodkroppar i ditt blod (pancytopeni)

. Blodprov som visar pa en mindre halt natrium, klorid och magnesium &n vanligt i blodet.

. Blodprov som visar pa en mindre halt kalcium an vanligt i blodet.

. Forlangsammade eller forsamrade reaktioner

. Forandring av luktsinnet

. Andningssvarigheter eller forsamrad astma

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ramipril/Hydroklortiazid Actavis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Blisterforpackning
Forvaras i originalforpackningen.

Burk
Tillslut forpackningen vél.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar ramipril och hydroklortiazid.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r: natriumvatekarbonat, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
pregelatiniserad stérkelse, natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletter

Ramipril/Hydroklortiazid Actavis 5 mg/25 mg ar vita, graddvita kapselformade platta tabletter utan
dragering, med en skara pa en sida och en fasad kant. Praglade med "25”.

Forpackningsstorlekar
10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Actavis Group PTC ehf.

Dalshrauni 1

220 Hafnarfjorour

Island

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Ombud

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2023-09-07
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