ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

lvipril, 2,5 mg, tabletki
lvipril, 5 mg, tabletki
lvipril, 10 mg, tabletki

Ramiprilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub piclggniarce (patrz punkt 4).

Spis tresci:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ivipril

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Ivipril i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ivipril zawiera substancj¢ nazywana ramiprylem. Nalezy on do grupy lekow zwanych
inhibitorami ACE (inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyng).

Ivipril dziata przez:
- Zmniejszenie wytwarzania przez organizm substancji, ktore moga zwigkszac¢ ci$nienie tetnicze
- rozluznienie i rozszerzenie naczyn krwionosnych
- ulatwienie sercu pompowania krwi do calego ciata.

Ivipril moze by¢ stosowany:

- W leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcis$nienia)

- W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru mézgu

- W celu zmniejszenia ryzyka lub op6znienia pogorszenia czynnosci nerek (zar6wno u pacjentow
z cukrzyca, jak i bez cukrzycy)

- w leczeniu choroby serca, w przypadku ktorej serce nie jest w stanie pompowac krwi w ilosci
wystarczajacej na potrzeby organizmu (niewydolnos$¢ serca)

- po przebytym zawale serca powiktanym niewydolnoscia serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivipril

Kiedy nie stosowa¢é leku Ivipril
- Jezeli stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ramipryl, jakikolwiek inny inhibitor ACE lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Ivipril, wymienionych w punkcie 6. Objawami
reakcji uczuleniowej moga by¢: wysypka, trudnosci w oddychaniu i przetykaniu,



obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

- Jezeli kiedykolwiek u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzgkiem
naczynioruchowym”. Objawy to: §wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rgkach, stopach
i gardle, obrzgk gardta i jgzyka, obrzek wokot oczu i warg, trudnosci w oddychaniu
i przetykaniu.

- Jezeli pacjent jest poddawany dializoterapii lub innemu rodzajowi filtracji krwi. W zaleznosci
od uzytego urzadzenia, lek Ivipril moze nie by¢ odpowiednim lekiem dla pacjenta.

- Jezeli stwierdzono chorobg nerek spowodowana zmniejszonym doptywem krwi do nerek
(zwezenie tetnicy nerkowe;j).

- W czasie ostatnich 6 miesigcy ciazy (patrz punkt ponizej ,,Ciaza i karmienie piersia”).

- Jezeli ci$nienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne. Lekarz zleci wykonanie
odpowiednich badan.

- Jezeli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Nie nalezy przyjmowac leku Ivipril, jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem przed zazyciem leku Ivipril.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ivipril nalezy omowié to z lekarzem:

jezeli stwierdzono zaburzenia dotyczace serca, watroby lub nerek,

w przypadku znacznej utraty soli lub plynéw (z powodu wymiotow, biegunki, nadmiernego pocenia
sig, stosowania diety z ograniczeniem soli, przyjmowania lekow moczopednych przez dtuzszy czas
lub dializoterapii),

jezeli planowane jest leczenie odczulajace na jad pszczot lub os,

jezeli planowane jest podanie lekow znieczulajacych podczas zabiegow operacyjnych lub
stomatologicznych. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Ivipril jeden dzien wcze$niej;
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,jezeli w badaniach krwi stwierdzono duze stgzenie potasu,

jesli pacjent przyjmuje leki lub wystepuja u niego stany, ktore moga obniza¢ st¢zenie sodu we krwi.
Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, w szczegdlnosci w celu sprawdzenia stezenia sodu we
krwi, zwlaszcza u pacjentow w podeszitym wieku.

jesli pacjent przyjmuje leki okreslane jako inhibitory mTOR (np. temsyrolimus, ewerolimus,
sirolimus) lub wildagliptyne, poniewaz zwigkszaja one ryzyko wystapienia obrzeku
naczynioruchowego (cigzkiej reakcji alergicznej).

jezeli stwierdzono kolagenoze naczyn, taka jak twardzina skory lub toczen rumieniowaty uktadowy,
nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka sadzi, ze jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciaze.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ivipril w pierwszych 3 miesiacach ciazy. Nie stosowaé go powyzej 3
miesiaca ciazy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).

jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

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

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.
(patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ivipril”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ivipril u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz

bezpieczenstwo i skuteczno$é leku Ivipril nie zostaty dotychczas ustalone.



Jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanoéw dotyczy pacjenta (lub pacjent ma jakiekolwiek
watpliwosci), przed przyjeciem leku Ivipril nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Lek Ivipril ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek lvipril moze wptynaé na dziatanie innych lekow, jak roéwniez inne leki moga wplynaé¢ na dziatanie
leku lvipril.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizej wymienionych lekow. Moga
one ostabi¢ dziatanie leku Ivipril:
— leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak
ibuprofen lub indometacyna oraz kwas acetylosalicylowy)
— leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy
lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. W takiej sytuacji nalezy
kontrolowac¢ ci$nieniée tetnicze.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow. Moga one
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania leku Ivipril:
— leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak
ibuprofen lub indometacyna oraz kwas acetylosalicylowy)
— leki przeciwnowotworowe (stosowane w chemioterapii)
— leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadow, takie jak
cyklosporyna
— leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid
- leki, ktére moga zwiekszy¢ stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren,
amiloryd, sole potasu, trimetoprim oraz jego potaczenia z sufametoksazolem w preparatach
ztozonych (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) i heparyna (leki rozrzedzajace krew)
— leki steroidowe stosowane w leczeniu stanu zapalnego, takie jak prednizolon
— allopurynol (stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi)
— prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)
— temsyrolimus (stosowany w leczeniu raka)
— sirolimus, ewerolimus (stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu)
— wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2.)

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje lek z grupy antagonistow receptora angiotensyny Il (ARB) lub
aliskiren (takze nalezy zapoznac si¢ z informacja zamieszczona w punktach ,,Kiedy nie stosowac leku
Ivipril” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).”

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z ponizej wymienionych lekow. Lek
Ivipril moze wptywac na ich dziatanie:

— leki przeciwcukrzycowe (leki doustne oraz insulina). Lek Ivipril moze zmniejszaé stgzenie
cukru we krwi. Nalezy doktadnie kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi w czasie stosowania leku
Ivipril.

— it (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych). Lek Ivipril moze zwigkszac stezenie litu we
krwi. Nalezy $cisle kontrolowac st¢zenie litu W czasie stosowania leku Ivipril.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta (lub pacjent ma jakiekolwiek
watpliwos$ci), nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Ivipril.

lvipril z jedzeniem i alkoholem



— Spozywanie alkoholu wraz z lekiem Ivipril moze spowodowaé zawroty glowy lub uczucie
omdlewania. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania leku lvipril, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz alkohol moze
wzmacnia¢ dzialanie lekow zmniejszajacych cisnienie.

— Lek Ivipril moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Cigza i karmienie piersia

Ciqza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka sadzi, ze jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciazg.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ivipril w czasie pierwszych 12 tygodni ciazy i nie wolno stosowac tego leku
po 13 tygodniu cigzy, poniewaz stosowany podczas ciazy moze wyrzadzi¢ znaczng szkode dziecku.
Jesli pacjentka zajdzie w ciazg w trakcie stosowania leku Ivipril, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza.

Przed zajsciem w ciaze zaleca si¢ zmiang leczenia na inny, odpowiedni do stosowania podczas ciazy
lek .

Karmienie piersiq
Nie nalezy stosowa¢ leku Ivipril u matek karmiacych piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Ivipril moga wystapi¢ zawroty gtowy. Ryzyko wystapienia zawrotow glowy
jest wyzsze na poczatku leczenia lub podczas zwigkszenia dawki. Jezeli wystepuja zawroty gtowy nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek lIvipril zawiera laktoz¢ jednowodng.
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowac lek Ivipril

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Dawkowanie

Leczenie wysokiego cisnienia tetniczego
— Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.
— Lekarz bedzie zwigkszat dawke, az do uzyskania kontroli ci$nienia tgtniczego.
— Dawka maksymalna wynosi 10 mg raz na dobg.
— Jezeli pacjent przyjmuje leki moczopedne, lekarz moze zaleci¢ przerwanie ich stosowania lub
zmniejszenie dawki przed rozpoczgciem podawania leku Ivipril.

Zmniejszenie ryzyka wystqpienia zawatu serca lub udaru mozgu
— Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg raz na dobe.
— Lekarz moze nastgpnie zaleci¢ zwigkszenie dawki leku.
— Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

Leczenie majqce na celu spowolnienie lub opéznienie pogarszania sie czynnosci nerek
— Leczenie moze by¢ rozpoczete od dawki 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobe.
— Lekarz moze zadecydowa¢ o zwiekszeniu dawki.
— Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 5 mg lub 10 mg raz na dobe.



Leczenie niewydolnosci serca
— Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg raz na dobe.
— Lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki.
— Zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi 10 mg raz na dobe. Zaleca si¢ jej podawanie w dwoch
dawkach podzielonych.

Leczenie po przebytym zawale serca
— Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg raz na dobe do 2,5 mg dwa razy na
dobe.
— Lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki.
— Zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi 10 mg raz na dobe. Zaleca si¢ jej podawanie w dwoch
dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesziym wieku
Dawka poczatkowa powinna by¢ nizsza, a zwigkszanie dawkowania powinno nastgpowac wolniej.

Stosowanie leku
— Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie, codziennie o tej samej porze.
— Tabletki nalezy potyka¢ popijajac ptynem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ivipril

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ sig na oddzial ratunkowy najblizszego
szpitala. Nie wolno samemu prowadzi¢ samochodu, nalezy poprosi¢ kogo$ o zawiezienie do szpitala
lub wezwac¢ karetke pogotowia. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby lekarz wiedziat jaki lek

zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Ivipril
— W razie pominigcia dawki leku nalezy przyjac nastgpna dawke o ustalonej porze.
— Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastgpujacych cigzkich dzialan niepozadanych,
nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ivipril i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem — konieczna
moze byé pilna pomoc medyczna
— Obrzek twarzy, warg lub gardta, ktory utrudnia przetykanie lub oddychanie oraz swiad
1 wysypka. Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej spowodowanej stosowaniem leku
Ivipril.
— Cigzkie reakcje skorne, w tym: wysypka, owrzodzenia jamy ustnej, nasilenie wczesniej
istniejacej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub zluszczanie si¢ skory
(jak w zespole Stevensa-Johnsona, toksyczno-martwiczym oddzielaniu si¢ naskorka lub
rumieniu wielopostaciowym).

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia
— przyspieszona akcja serca, nierdéwne lub silniejsze bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub powazniejsze zaburzenia, w tym zawal serca i udar
moézgu



duszno$¢ lub kaszel; moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych phuc

fatwe powstawanie siniakow, wydtuzony czas krwawienia, wystapienie jakiegokolwiek
krwawienia (np. krwawienia z dziaset), purpurowe plamki na skorze lub czestsze niz zazwyczaj
zakazenia, bol gardla i goraczka, uczucie zmeczenia, omdlenie, zawroty glowy lub blado$¢
skory; moga to by¢ objawy zaburzen krwi lub szpiku kostnego

silny bol zotadka mogacy promieniowaé do plecow; moze on by¢ objawem zapalenia trzustki
goraczka, dreszcze, zmgczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazétcenie skory lub
biatkéwek oczu (zottaczka); moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych watroby, takich jak
zapalenie lub uszkodzenie watroby.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow znacznie si¢ nasili lub
utrzymuje si¢ dluzej niz kilka dni.

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)

b6l gtowy lub uczucie zmegczenia

zawroty glowy; ich wystapienie jest bardziej prawdopodobne na poczatku przyjmowania leku
Ivipril lub po zwiekszeniu dawki

omdlenie, niedoci$nienie (nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze), zwlaszcza po szybkiej
zmianie pozycji z lezacej na siedzaca lub stojaca

suchy meczacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, duszno$é

bole brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci lub wymioty

wysypka skorna

b6l w klatce piersiowej

kurcze lub b6l miesni

zbyt duze stgzenie potasu we krwi.

Nlezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)

zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy)

swiad skory i zaburzenia czucia, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub
cierpniecie skory (parestezje)

utrata lub zmiana odczuwania smaku

zaburzenia snu

uczucie przygnebienia, lek, nerwowos¢ lub niepokdj

niedrozno$¢ nosa, trudnosci w oddychaniu lub nasilenie astmy

obrzgk jelit, nazywany ,,obrzgkiem naczynioruchowym jelit”, objawiajacy si¢ bolem brzucha,
wymiotami i biegunka

Zgaga, zaparcie lub sucho$¢ blony sluzowej jamy ustne;j

oddawanie wigkszej niz zwykle ilosci moczu w ciagu dnia

zwigkszona potliwos¢

utrata lub zmniejszenie apetytu (jadtowstret)

przyspieszona lub nieregularna czynno$¢ serca

obrzgk rak i ndg; moze to by¢ objawem nadmiaru wody w organizmie

nagle zaczerwienienie twarzy

niewyrazne widzenie

bol stawow

goraczka

impotencja u megzczyzn, zmniejszenie popgdu ptciowego u megzczyzn i kobiet
zwigkszenie liczby niektorych krwinek biatych (eozynofilia) w badaniach krwi
zaburzenia czynnosci watroby, trzustki lub nerek stwierdzone w badaniach krwi.

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

uczucie drzenia lub dezorientacji



— Zaczerwienienie i obrzek jezyka

— nasilone tuszczenie si¢ skory, swedzaca, grudkowa wysypka

— Zzaburzenia dotyczace paznokci (np. utrata lub oddzielanie si¢ paznokcia od tozyska)

— wysypka skorna lub powstawanie siniakéw

— plamy na skorze i zigbnigcie konczyn

— Zzaczerwienienie, swedzenie, obrzek lub tzawienie oczu

— zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach

— Uczucie ostabienia

— zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi, badzZ st¢zenia
hemoglobiny w badaniach krwi.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
— nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne.

Inne zglaszane dzialania niepozadane
Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, jezeli nasili si¢ lub utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni,
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:
— trudnos$ci w koncentracji
— 0brzek ust
— zbyt mata ilo$¢ krwinek stwierdzona w badaniach krwi
— zbyt niskie stezenie sodu we Krwi
— zageszczenie moczu (ciemny kolor), nudnosci, kurcze migéni, dezorientacja; objawy te moga
by¢ spowodowane niewtasciwym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego (ADH).W
przypadku wystapienia takich objawow nalezy natychmiast skontaktowac¢ sig z lekarzem.
— zmiana koloru palcoéw rak i stop pod wptywem zimna oraz mrowienie lub bdl po ich rozgrzaniu
(zespot Raynauda)
— powigkszenie piersi u mezczyzn
— spowolnione lub zaburzone reakcje
— uczucie pieczenia
— Zmiana odczuwania zapachoéw
— Utrata wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ivipril

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
wyrazeniu ,, Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skréocie "Lot" 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek lvipril

- Substancja czynna jest ramipryl. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu.

- Pozostate sktadniki leku (substancje pomocnicze) to: sodu wodoroweglan, laktoza jednowodna,
kroskarmeloza sodowa, skrobia zelowana, kukurydziana, sodu stearylofumaran, zelaza tlenek
761ty (E 172) (wytacznie tabletki 2,5 i 5 mg), zelaza tlenek czerwony (E 172) (wytacznie
tabletki 5 mg).

Jak wyglada lek Ivipril i co zawiera opakowanie

Ivipril, 2,5 mg

Zblte, plaskie, niepowlekane tabletki w ksztatcie kapsulki, 0 wymiarach 10,0 x 5,0 mm, z liniq
podziatu na jednej stronie i Scianach bocznych, oznakowane symbolem R2.

Tabletkg mozna podzieli¢ na potowy.

Ivipril, 5 mg

Rozowe, ptaskie, niepowlekane tabletki w ksztatcie kapsutki, 0 wymiarach 8,8 x 4,4 mm, z lina
podziatu na jednej stronie i $cianach bocznych, oznakowane symbolem R3.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Ivipril, 10 mg

Biate lub prawie biate, ptaskie, niepowlekane tabletki w ksztatcie kapsutki, 0 wymiarach

11,0 x 5,0 mm, z linia podziatu na jednej stronie i §cianach bocznych, oznakowane symbolem R4.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Opakowania
Lek Ivipril pakowany jest w blistry umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 28, 30 lub 50 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.
02-516 Warszawa

ul. Staro$cinska 5

Wytwérca

Actavis hf.

Reykjavikurvegur 76-78

1S-220 Hafnarfjorour

Islandia

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta



W celu uzyskania szczegoétowej informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

BIOTON S.A.

02-516 Warszawa

ul. Staroscinska 5

Tel: +48 22 721 40 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2016-09-02



