Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AXTIL, 2,5 mg, tabletki
AXTIL, 5 mg, tabletki
AXTIL, 10 mg, tabletki

Ramiprilum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Axtil

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Axtil i w jakim celu si¢ go stosuje

Axtil zawiera substancj¢ czynng - ramipril, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami ACE
(inhibitory konwertazy angiotensyny).

Dziatanie leku Axtil polega na:

. zmniejszaniu wytwarzania przez organizm substancji, ktére moga zwiekszac cisnienie krwi,
. rozluznieniu i rozszerzeniu naczyn krwionosnych,
. utatwieniu pompowania krwi przez serce w calym organizmie.

Axtil moze by¢ stosowany:

. w leczeniu zbyt wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia),

. obnizenie ryzyka zawatu serca lub udaru mozgu,

. w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia lub nasilania si¢ juz istniejacej choroby nerek
(niezaleznie od tego, czy wystepuje cukrzyca czy nie),

. w celu leczenia serca, wowczas, gdy nie jest ono zdolne do tloczenia wystarczajacej ilosci krwi
potrzebnej organizmowi (niewydolnos$¢ serca),

. w leczeniu pacjentdéw z niewydolno$cig serca po zawale mig$nia sercowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axtil

Kiedy nie stosowa¢é leku Axtil:

. Jesli pacjent ma uczulenie na: ramipryl, jakikolwiek inny lek bedacy inhibitorem ACE Ilub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé wysypke, obrzek lub trudnosci w oddychaniu,



obrzek warg, twarzy, gardla lub jezyka.

. U pacjentow, u ktorych w przesztosci wystapita cigzka reakcja alergiczna zwana obrzgkiem
naczynioruchowym. Objawy obejmujg §wiad, pokrzywke, czerwone plamy na rekach, stopach
i gardle, obrzgk gardta i jezyka, obrzgk wokoét oczu i warg, trudno$ci w oddychaniu i
przetykaniu.Jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w
leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwalej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych,
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek
znajdujacych si¢ pod skorg w miejscach takich, jak gardlo).

. U pacjentow poddawanych dializie lub innemu rodzajowi filtracji krwi. W zaleznosci od
zastosowanego urzadzenia Axtil moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

. U pacjentdow, u ktorych ilos¢ krwi doptywajacej do nerki jest zmniejszona (zwezenie tetnicy
nerkowej).

. U pacjentéw z bardzo niskim lub niestabilnym ci$nieniem krwi. Ocena powinna naleze¢ do
lekarza.

. W okresie ostatnich 6 miesigcy cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

. Jesli pacjent ma cukrzyceg lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym

ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli jakakolwiek wymieniona powyzej sytuacja dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Axtil.
W przypadku watpliwosci pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Axtil.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Axtil nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

. W przypadku problemow z sercem, watrobg lub nerkami,

. W przypadku utraty przez organizm znacznej ilo$ci soli lub ptynow (wskutek wymiotow,
biegunki, nadmiernego pocenia, przebywania na diecie niskosolnej, stosowania lekow
moczopgdnych przez dtuzszy czas lub dializowania),

. W przypadku planowanego leczenia odczulajgcego na ukaszenia pszczot lub os,

. W przypadku planowanego podania $rodka znieczulajacego. Srodki takie podaje sie przed
operacjami lub zabiegami stomatologicznymi. Moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania
leku Axtil na jeden dzien wczesniej; nalezy poprosi¢ lekarza o porade,

. W przypadku wysokiego stezenia potasu we krwi (na podstawie wynikow badania krwi),

. Jesli pacjent przyjmuje leki lub wystepuja u niego stany, ktore moga obnizaé st¢zenie sodu we
krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, w szczegdlno$ci w celu sprawdzenia stezenia
sodu we krwi, zwlaszcza u pacjentoéw w podesztym wieku,

. W przypadku kolagenozy naczyn, takiej jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy,

. Nalezy poinformowaé lekarza w przypadku obecnej badz planowanej cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Axtil w okresie pierwszych 3 miesi¢cy cigzy, a powyzej trzeciego miesigca
cigzy lek moze istotnie wplyna¢ szkodliwie na dziecko, patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”,

. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagonist¢ receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren,

. Jezeli pacjent jest rasy czarnej istnieje wieksze ryzyko wystapienia obrzgku naczynioruchowego
i lek Axtil moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia krwi u pacjentéw rasy czarnej niz
u pacjentdw innych ras,

. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow, ryzyko obrzeku
naczynioruchowego moze si¢ zwigkszy¢:

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka
(np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.



Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, ci$nienie krwi oraz st¢zenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Axtil”.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Axtil nalezy poinformowaé lekarza, jesli jeden z powyzszych
punktow dotyczy pacjenta lub nie ma co do tego pewnosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Axtil u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci nie zostata jeszcze ustalona.

Lek Axtil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé. Axtil moze wplywac na
dziatanie niektorych lekéw. Ponadto niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Axtil.

Lekarz prowadzacy by¢ moze begdzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne $rodki

ostroznosci:

+ Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagltowkiem ,Kiedy nie stosowaé leku Axtil” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekow. Moga one
zmniejszy¢ skutecznos¢ leku Axtil:

. leki stosowane do tagodzenia bolu i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy),

. leki przeciwko niedoci$nieniu, wstrzasowi, niewydolnos$ci serca, astmie lub alergii, takie jak
efedryna, noradrenalina lub adrenalina. W takim przypadku nalezy kontrolowa¢ ci$nienie
tetnicze krwi.

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekéw. Moga one
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku stosowania jednocze$nie z lekiem
Axtil:

. leki stosowane do tagodzenia bolu i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy),

. leki przeciwnowotworowe (chemioterapia),

. leki stosowane przy zapobieganiu odrzucania narzadow po przeszczepie, takie jak
cyklosporyna,

. diuretyki (Ieki moczopedne), takie jak furosemid,

. suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki

zwickszajgce stgzenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom)

. steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon,

. allopurynol (stosowany do obnizania stezenia kwasu moczowego we krwi),

. prokainamid (w przypadku arytmii serca),

. temsyrolimus (stosowany w leczeniu nowotworow ztosliwych),

. leki stosowane najczgsciej aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionych organdéw (syrolimus,

ewerolimus i inne leki nalezace do klasy lekow bedacych inhibitorami mTOR). Patrz czgsé
,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekéw. Axtil moze
wplywac na ich dziatanie:



. leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki obnizajace st¢zenie glukozy i insulina. Axtil
moze zmniejsza¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy doktadnie badac stezenie glukozy we krwi
podczas stosowania leku Axtil,

. lit (w przypadku choréb psychicznych). Axtil moze zwigkszaé stezenie litu we krwi, dlatego
nalezy je doktadnie kontrolowac.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Axtil nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek

z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nawet, jesli nie ma, co do tego pewnosci.

Axtil z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Spozywanie alkoholu z lekiem Axtil moze doprowadzi¢ do zawrotéw glowy lub uczucia pustki
w glowie. Jesli pacjent ma watpliwosci, ile alkoholu moze wypi¢ podczas stosowania leku
Axtil, nalezy to omoéwi¢ z lekarzem, poniewaz alkohol moze wzmacnia¢ dziatanie lekow
obnizajacych ci$nienie.

. Axtil mozna zazywac niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka sadzi, ze jest w cigzy (lub planuje zaj$¢ w cigze).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Axtil w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy, i nie wolno stosowac tego
leku po 13 tygodniu cigzy, gdyz moze szkodliwie wptynaé na dziecko.

W przypadku zajscia w ciaze w czasie przyjmowania leku Axtil nalezy natychmiast poinformowac
lekarza. Zalecana jest zmiana sposobu leczenia przed planowang cigza.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac leku Axtil w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Axtil moga wystgpi¢ zawroty glowy. Ryzyko wystapienia takiego stanu
zwigksza si¢ przy rozpoczynaniu stosowania leku Axtil lub zwigkszaniu dawki. W takim wypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw oraz uzywac narzedzi lub maszyn.

Lek Axtil zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

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

3. Jak stosowac lek Axtil

Ten lek nalezy zawsze stosowaé §ci§le zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku
. Lek nalezy przyjmowac doustnie kazdego dnia o tej samej porze.

. Tabletki nalezy popi¢ ptynem.

Lekarz moze przepisa¢ inny produkt zawierajacy ramipril, w przypadku braku odpowiednich dawek
produktu Axtil.

Zalecana dawka



Leczenie nadcisnienia tetniczego

. Rekomendowana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz dziennie.

. Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé, az do uzyskania pozadanych wartos$ci ci$nienia tgtniczego.

. Dawka maksymalna to 10 mg raz dziennie.

. W przypadku jednoczesnego przyjmowania diuretykow (lekéw moczopednych) lekarz moze
zaleci¢ odstawienie lub zmniejszenie dawki takiego leku przed rozpoczgciem przyjmowania
leku Axtil.

Zapobieganie wystgpieniu zawatu serca lub udaru mozgu

. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2,5 mg raz na dobe.

. Lekarz moze zadecydowacé o zwigkszeniu dawki.

. Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

Leczenie w celu zmniejszenia lub opoznienia pogarszania sig¢ choroby nerek

. Dawka poczatkowa moze wynosi¢ 1,25 mg lub 2,5 mg raz dziennie.

. Odpowiednig dawke ustali lekarz.

. Rekomendowana dawka to 5 mg lub 10 mg raz dziennie.

Leczenie niewydolnosci serca

. Rekomendowana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz dziennie.

. Odpowiednig dawke ustali lekarz.

. Dawka maksymalna to 10 mg na dobe. Zaleca si¢ dawkowanie dwa razy na dobe.

Leczenie w przypadku przebytego zawatu serca

. Rekomendowana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz dziennie do 2,5 mg dwa razy dziennie.

. Odpowiednig dawke ustali lekarz.

. Rekomendowana dawka to 10 mg na dobg. Zaleca si¢ dawkowanie dwa razy na dobe.

Osoby w podesztym wieku

Lekarz zmniejszy dawke poczatkows leku i bedzie wolniej zmieniat jego dawkowanie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Axtil

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym oddzialem
ratunkowym. Nie wolno samemu udawac si¢ do szpitala; nalezy skorzysta¢ z pomocy innej osoby lub
zadzwoni¢ po karetke pogotowia. Opakowanie leku nalezy zabra¢ ze sobg. Dzigki temu bedzie
wiadomo, o jaki lek chodzi.

Pominiecie zastosowania leku Axtil
. Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, kolejng dawke nalezy przyjac o zwyktej porze.
. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

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

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

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Axtil i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku
pojawienia si¢ jednego z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych — moze wystapic¢
konieczno$¢ natychmiastowego udzielenia pomocy medycznej:

. Obrzgk twarzy, warg lub gardta utrudniajacy potykanie lub oddychanie, a takze $wigd
1 wysypka. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej na Axtil (niezbyt czgsto - moga
wystapi¢ u 1 na 100 oséb).

. Cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenia jamy ustnej, zaostrzenie wczesniej
wystepujacej choroby skory, zaczerwienienie, pecherze lub ztuszczanie si¢ skory (takie jak



zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka, rumien wielopostaciowy) (dziatanie
niepozadane o nieznanej czgstosci - czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi:

Przyspieszone bicie serca, nierowne lub mocne bicie serca (kotatanie), bol w klatce piersiowe;,
ucisk w klatce piersiowej lub powazniejsze schorzenia, takie jak zawal serca (niezbyt czesto -
moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb) i udar moézgu (dziatanie niepozadane o nieznanej czgstosci -
czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Duszno$¢ lub kaszel. Moga to by¢ objawy ptucnych dziatan niepozadanych (niezbyt czesto -
moga wystapi¢ u 1 na 100 osob).

Zwigkszone siniaczenie, krwawienie trwajace dluzej niz zazwyczaj, inne krwawienia (np.
krwawienie dzigsel), fioletowe wybroczyny na skérze lub wicksza niz zazwyczaj sktonnos¢ do
zakazen, bol gardla i goraczka, uczucie zmeczenia, ostabienie, zawroty glowy Iub blados¢
skory. Moga to by¢ objawy chordb krwi lub szpiku kostnego (dziatanie niepozadane o nieznanej
czgstosci - czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Silny boél brzucha, ktéry moze promieniowaé na plecy. Moga to by¢ objawy zapalenia trzustki
(niezbyt czesto - moga wystapic¢ u 1 na 100 osob).

Goraczka, dreszcze, zmgczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudno$ci, zazoélcenie skory i oczu
(z6ttaczka). Moga to by¢ objawy choréb watroby, takich jak zapalenie watroby lub uszkodzenie
watroby (dziatanie niepozadane o nieznanej czgstosci - czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Inne mozliwe dzialania niepozgdane:
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan nasili si¢ lub bedzie trwato
dtuzej niz kilka dni.

Cze;sto (moga wystapic¢ u 1 na 10 o0so6b)

B4l glowy lub uczucie zmeczenia.

Zawroty gtowy. Ryzyko wystapienia takiego stanu zwigksza si¢ przy rozpoczynaniu stosowania
leku Axtil lub zwigkszaniu dawki.

Omdlenie, niedocisnienie (nieprawidlowo niskie ci$nienie krwi), szczegdlnie przy szybkim
wstawaniu lub siadaniu.

Suchy, drapiacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, dusznos¢.

Bol zotadka lub jelit, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty.

Wysypki skorne, w tym uniesione nad powierzchnig skory.

Bl w klatce piersiowe;.

Kurcze lub boéle migséni.

Zwigkszone stezenie potasu we krwi potwierdzone badaniami laboratoryjnymi.

Nlezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 osob)

Trudnos$ci z zachowaniem rownowagi (zawroty gtowy).

Swiad i nietypowe dolegliwosci skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, szczypanie, pieczenie
lub cierpnigcie skory (parestezje).

Utrata lub zmiana odczuwania smaku.

Zaburzenia snu.

Uczucie przygngbienia, niepokoju, wigksza nerwowo$¢ niz zazwyczaj, niecierpliwosc.

Zatkany nos, trudnos$ci w oddychaniu lub zaostrzenie astmy.

Obrzek jelit (obrzek naczynioruchowy jelit), przebiegajacy z takimi objawami, jak bol brzucha,
wymioty i biegunka.

Zgaga, zaparcie lub sucho$¢ w jamie ustne;.

Wydalanie w ciggu dnia wigkszej ilosci moczu niz zwykle.

Ostra niewydolnos¢ nerek.

Wigksze niz zazwyczaj pocenie.

Brak Iub zmniejszenie apetytu (brak taknienia).



Przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Obrzgk rgk i ndég. Moze by¢ to objawem
zwigkszonego zatrzymywania wody przez organizm.

Zaczerwienienie.

Nieostre widzenie.

Bole stawow.

Gorgczka.

Niemoc ptciowa u mezczyzn, zmniejszone libido u m¢zezyzn Iub kobiet.

Zwicgkszona liczba niektorych krwinek biatych (eozynofilia) w badaniach krwi.

Badania krwi wykazujace zmiany czynno$ci watroby, trzustki lub nerek.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 os6b)

Drzenie lub dezorientacja.

Zaczerwienienie i obrzek jezyka.

Platowe zluszczanie si¢ skory, swedzaca, grudkowata wysypka.

Zaburzenia paznokci (np. zmniejszenie przylegania lub oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska
paznokcia).

Wysypka lub zasinienie skory.

Plamy skorne i zigbnigcie konczyn.

Zaczerwienienie, swedzenie, obrzek lub tzawienie oczu.

Zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach.

Uczucie ostabienia.

Spadek liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub plytek krwi, Iub spadek st¢zenia
hemoglobiny w badaniach krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 os6b)

Wieksza niz zazwyczaj wrazliwo$¢ na stonce.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci (czestos¢ nie moze by¢ okreSlona na podstawie
dostepnych danych)

Stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze mig¢sni, uczucie
splatania i napady drgawkowe, ktore mogg by¢ wynikiem nieprawidlowego wydzielania ADH
(ang. anti-diuretic hormone — wazopresyna, hormon antydiuretyczny). Jesli nastgpujace objawy
wystapia, nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie¢ do lekarza prowadzacego.

Trudnosci z koncentracja.

Obrzek jamy ustne;.

Zwigkszenie poziomu przeciwcial w badaniu krwi.

Zmniejszenie liczby krwinek w badaniu krwi.

Obnizone stgzenie sodu w wynikach badania krwi.

Zmiana koloru palcow u dtoni i stop pod wptywem zimna, a nastepnie mrowienie lub bol pod
wptywem ciepta (objaw Raynauda).

Powickszenie piersi u mezczyzn.

Spowolnienie lub ostabienie reakc;ji.

Uczucie pieczenia.

Zaburzenia powonienia.

Utrata wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

faks: + 48 22 49-21-309



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Axtil
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na kartoniku i blistrze Iub
opakowaniu zawierajagcym tabletki po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axtil

- Substancja czynng leku jest ramipryl.

- Pozostate sktadniki to: wodorowgglan sodu, laktoza jednowodna, s6l sodowa kroskarmelozy, skrobia
kukurydziana prezelowana, stearylofumaran sodu, tlenek zelaza zotty (172) (tabletki 2,5 mg i 5 mg),
tlenek zelaza czerwony (E 172) (tabletki 5 mg).

Jak wyglada lek Axtil i co zawiera opakowanie

Axtil 2,5 mg: tabletki w ksztalcie kapsutek, ptaskie, barwy zottej. Linia podziatu z jednej strony i na
bokach, z oznaczeniem R2.

Axtil 5 mg: tabletki w ksztalcie kapsutek, ptaskie, barwy r6zowej. Linia podziatu z jednej strony i na
bokach, z oznaczeniem R3.

Axtil 10 mg: tabletki w ksztalcie kapsutek, ptaskie, barwy biatej do biatawej. Linia podziatu z jednej
strony i na bokach, z oznaczeniem R4.

Opakowania
Axtil 2,5 mg, 5 mg, 10 mg tabletki sg dostepne w bistrach Aluminium/Aluminium pakowanych
w tekturowe pudetka zawierajace po 30 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

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

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Polska



Actavis Ltd.,

BLBO016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000,

Malta

Extractum Pharma Ltd.,
1044 Budapest,
Megyeri Ut 64,

Wegry

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.

Dupnitsa 2600

Bulgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2021



