Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ramizek HCT, 2,5 mg + 12,5 mg, tabletki
Ramizek HCT, 5 mg + 25 mg, tabletki

Ramiprilum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
. 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ramizek HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramizek HCT
Jak przyjmowac lek Ramizek HCT?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ramizek HCT?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ramizek HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Ramizek HCT jest skojarzeniem dwoch substancji, noszacych nazwy: ramipryl i hydrochlorotiazyd.

Ramipryl nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami enzymu konwertujgcego
angiotensyne¢). Sposéb dzialania ramiprylu:

. Zmniejsza wytwarzanie w organizmie substancji podwyzszajacych cisnienie tetnicze.
. Rozluznia i rozszerza naczynia krwionosne.
. Ulatwia sercu pompowanie krwi w organizmie.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych tiazydowymi lekami moczopgdnymi lub
diuretykami. Dziata przez zwigkszanie ilosci wydalanej wody (zwigksza ilo§¢ moczu). W taki sposob obniza
ci$nienie t¢tnicze.

Lek Ramizek HCT stosuje si¢ w leczeniu nadcisnienia tetniczego. Dwie substancje czynne dziatajg razem,
aby obnizy¢ cisnienie krwi. Stosuje si¢ je razem, jesli leczenie tylko jedng z nich nie przynosi pozadanego
skutku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramizek HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Ramizek HCT:

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ramipryl, hydrochlorotiazyd lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na leki podobne do leku Ramizek HCT (inne

inhibitory ACE lub pochodne sulfonamidowe).
Objawami reakcji uczuleniowej moga by¢: wysypka, trudnosci w poltykaniu lub oddychaniu, obrzek
warg, twarzy, gardta lub jezyka.

. Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna nazywana obrzekiem
naczynioruchowym. Do jej objawow naleza: §wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach,
stopach i gardle, obrzek gardla i jezyka, obrzek wokot oczu 1 warg, trudnosci w oddychaniu i
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potykaniu.

Jesli pacjent poddawany jest dializoterapii lub filtracji krwi innego typu. W zaleznosci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek Ramizek HCT moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Jesli u pacjenta we krwi stwierdzono nieprawidtowe stgzenie elektrolitow, takich, jak wapn, potas
sod.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek zwigzane ze zmniejszonym doptywem krwi do nerek
(zwezenie tetnicy nerkowej).

W ostatnich 6 miesigcach ciazy (patrz nizej, punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢™)
W okresie karmienia piersig (patrz nizej, punkt ,,Ciagza, karmienie piersig i wptyw na plodnosc”).
Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym cis$nienie
krwi zawierajgcym aliskiren.

Nie wolno stosowac leku Ramizek HCT, jezeli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z powyzszych zaburzen.
W razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Ramizek HCT.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ramizek HCT nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, watroby lub nerek.

Jesli pacjent niedawno utracit znaczng ilos¢ elektrolitow lub ptynéw (w wyniku wymiotoéw, biegunki,

wigkszej niz zwykle potliwo$ci, stosowania diety zawierajacej mato soli, przyjmowania diuretykow

(lekéw moczopednych) przez dtuzszy czas lub stosowania dializoterapii).

Jesli pacjent ma zosta¢ poddany leczeniu zmniejszajacemu reakcje alergiczne na jad pszczot lub os

(odczulanie).

Jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Moze to by¢ zwigzane z zabiegiem operacyjnym lub

stomatologicznym. Konieczne moze by¢ wowczas przerwanie przyjmowania leku Ramizek HCT na

dzien przed zabiegiem; nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta stwierdzono duze stezenie potasu we krwi (w wynikach badan krwi).

Jesli u pacjenta stwierdzono kolagenoze, takg jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania

leku Ramizek HCT w okresie pierwszych 3 miesigcy cigzy i nie wolno go stosowac powyzej trzeciego

miesigca cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze miec istotny szkodliwy wptyw na dziecko

(patrz nizej, punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na plodnosc”).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

- antagonistg 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 cukrzycg.

- aliskiren.

Jesli w przesztosci u pacjenta wystapil nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi si¢

nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi dawkami przez

dhuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow ztosliwych skory 1 warg

(nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas stosowania leku Ramizek HCT nalezy chroni¢

skore przed dzialaniem §wiatla stonecznego i promieniowaniem UV.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ciSnienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Ramizek HCT”.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramizek HCT u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz leku
tego nigdy nie stosowano w tych grupach wiekowych.



Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwos$ci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Ramizek HCT nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Ramizek HCT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez
recepty (w tym preparatow ziotowych). Wynika to z faktu, iz lek Ramizek HCT moze wptywac¢ na dziatanie
innych lekow. Rowniez niektoére leki moga wptywac na sposob dziatania leku Ramizek HCT.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowacé inne $rodki ostroznosci:
Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze informacje
pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ lek Ramizek HCT” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z lekéw wymienionych ponizej. Leki te moga
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leku Ramizek HCT:

. Leki stosowane w tagodzeniu bolu i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ),
takie jak ibuprofen, indometacyna lub aspiryna)
. Leki stosowane w leczeniu obnizonego cisnienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy lub

alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Lekarz bedzie kontrolowac¢ ci$nienie tetnicze.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z lekéw wymienionych ponizej. Moga one
zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych w przypadku przyjmowania jednoczes$nie z lekiem Ramizek HCT:

. Leki stosowane w tagodzeniu bolu i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
takie jak ibuprofen, indometacyna lub aspiryna)
. Leki, ktore mogg zmniejszy¢ st¢zenie potasu we krwi. Sg to m.in. leki stosowane w zaparciu,

diuretyki (leki moczopedne), amfoterycyna B (stosowana w zakazeniach grzybiczych) i ACTH
(hormon podawany w badaniu czynnosci nadnerczy).

. Leki stosowane w chorobach serca, w tym w zaburzeniach rytmu.

. Leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionego narzadu, takie jak cyklosporyna.

. Diuretyki (leki moczopedne), takie jak furosemid.

. Leki, ktore moga zwigksza¢ stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren, amiloryd,
sole potasu i heparyna (lek rozrzedzajacy krew).

. Steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon.

. Suplementy wapnia.

. Allopurynol (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi).

. Prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca).

. Kolestyramina (lek stosowany w celu zmniejszenia stgzenie thuszczow we krwi).

. Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki).

. Temsyrolimus (stosowany w leczeniu nowotworéw zto§liwych) i inne leki stosowane w leczeniu
nowotworoéw (chemioterapia).

. Trimetoprim i ko-trimoksazol (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych).

. Ewerolimus (stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z lekéw wymienionych ponizej. Lek Ramizek

HCT moze wptywacé na ich dziatanie:

. Leki stosowane w cukrzycy, takie jak doustne leki przeciwcukrzycowe oraz insulina. Lek Ramizek
HCT moze zmniejsza¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi
podczas przyjmowania leku Ramizek HCT.

. Lit (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych). Lek Ramizek HCT moze powodowac zwigkszenie
stezenia litu we krwi. Lekarz zaleci monitorowanie st¢zenia litu.

. Leki zmniejszajace napigcie migsni.

. Chinina (lek stosowany w malarii).

. Leki zawierajace jod — moga by¢ stosowane podczas badan rentgenowskich lub innych badan
obrazowych w szpitalu.

. Penicylina (lek stosowany w zakazeniach).

. Leki zmniejszajace krzepliwos§¢ krwi, przyjmowane doustnie (doustne leki przeciwzakrzepowe), takie

jak warfaryna.



Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Ramizek HCT nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Badania diagnostyczne
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ramizek HCT nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

. Planowane jest wykonanie badania czynnosci przytarczyc. Lek Ramizek HCT moze wptywaé na
wynik tego badania.
. Pacjent jest sportowcem i planowane sa badania antydopingowe. Lek Ramizek HCT moze

powodowa¢ dodatni wynik.

Stosowanie leku Ramizek HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Picie alkoholu podczas stosowania leku Ramizek HCT moze wywotywaé zawroty gtowy lub uczucie
oszotomienia. W razie watpliwos$ci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania leku Ramizek HCT nalezy porozmawia¢ na ten temat z lekarzem, poniewaz dziatanie
lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze oraz alkoholu sumuje sie.

. Lek Ramizek HCT mozna przyjmowaé podczas positku lub niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢

Nalezy poinformowac¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Kobiety, ktdre uwazaja, ze sg w
cigzy lub moga by¢ w cigzy powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Ramizek HCT w pierwszych 12 tygodniach cigzy i nie wolno go w ogole
stosowa¢ po 13. tygodniu cigzy, poniewaz jego stosowanie w czasie cigzy moze by¢ szkodliwe dla dziecka.
W przypadku zajscia w cigze podczas przyjmowania leku Ramizek HCT nalezy niezwlocznie poinformowac
o tym lekarza. W przypadku planowania cigzy lekarz zaleci zmiang tego leku na inny lek, odpowiedni do
stosowania w cigzy.

Nie wolno stosowac leku Ramizek HCT w okresie karmienia piersig.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Ramizek HCT moga wystgpowa¢ zawroty gtowy. Ryzyko ich wystapienia jest
wigksze na poczatku stosowania leku Ramizek HCT lub po zwigkszeniu dawki Jezeli wystgpuja zawroty
glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, uzywac narzgdzi ani obstlugiwaé maszyn.

Lek Ramizek HCT zawiera laktoze.
Jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystgpuje u niego nietolerancja pewnych cukrow,
przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac¢ lek Ramizek HCT

Lek Ramizek HCT nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie tego leku

. Lek ten nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze, zazwyczaj w godzinach
porannych.

. Tabletki nalezy polyka¢, popijajac ptynem.

. Nie nalezy rozkrusza¢ ani gryz¢ tabletek.

Zalecana dawka

Leczenie podwyzszonego cisnienia tetniczego
Lekarz begdzie dostosowywaé dawke, do momentu uzyskania wlasciwej kontroli cisnienia krwi.

Osoby w podesztym wieku



Lekarz zaleci mniejsza dawke poczatkowa i bedzie wolniej dostosowywac dawke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ramizek HCT

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego
szpitala. Nie nalezy samemu prowadzi¢ pojazdu, aby dosta¢ si¢ do szpitala — nalezy poprosi¢ o to inng osobe
lub wezwac¢ pogotowie ratunkowe. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Dzigki temu lekarz bedzie
wiedzial, jaki lek przyjat pacjent.

Pominiecie zastosowania leku Ramizek HCT
. W razie pominig¢cia dawki, nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze.
. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

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

Jesli wystapi ktoregokolwiek z ponizszych, ciezkich dzialan niepozadanych nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Ramizek HCT i natychmiast udac¢ si¢ do lekarza — konieczna moze by¢ pilna
pomoc medyczna:

. Obrzek twarzy, warg lub gardta, ktory utrudnia potykanie lub oddychanie, a takze §wiad
1 wysypka. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej na lek Ramizek HCT.

. Ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenia w jamie ustnej, pogorszenie wystepujacych
wczesniej chordb skory, zaczerwienienie, powstawanie pgcherzy badz odwarstwienie skory (takie jak
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien

wielopostaciowy).

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli wystapi:

. Przyspieszona czynno$¢ serca, nierowne lub silniejsze bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub cigzsze zaburzenia, w tym zawat mig¢énia sercowego i
udar mozgu.

. Duszno$é¢, kaszel, goraczka utrzymujace si¢ od 2 do 3 dni, a takze zmniejszenie taknienia.
Moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych ptuc, w tym zapalenia ptuc.

. Latwe powstawanie siniakow, dtuzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy krwawienia

(np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skorze, wybroczyny lub czgstsze niz zwykle
zakazenia, bol gardta i goraczka, uczucie zmgczenia, omdlenie, zawroty glowy lub blados$¢ skory.
Mogga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych krwi lub szpiku kostnego.

. Silny bol w nadbrzuszu, ktéry moze promieniowa¢ do plecow. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki.
. Gorgczka, dreszcze, meczliwosc, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazotcenie skory lub

oczu (zo6ttaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych watroby, takich jak zapalenie lub
uszkodzenie watroby.

Inne dzialania niepozadane:
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow si¢ nasili lub bedzie si¢
utrzymywal dluzej niz przez kilka dni.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 0s6b)

. B0l gltowy, ostabienie lub uczucie zmeczenia.

. Zawroty gtowy - ryzyko ich wystapienia jest wigksze na poczatku stosowania leku Ramizek HCT lub
po zwigkszeniu dawki.

. Suchy, draznigcy kaszel lub zapalenie oskrzeli.

. Zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, stwierdzane w badaniu krwi. U pacjentow z cukrzyca,
moze ona ulec nasileniu.



. Zwickszenie stezenia kwasu moczowego lub ttuszczow we krwi, stwierdzane w badaniu krwi.
. Bolesnos¢, zaczerwienienie i obrzgk stawow.

Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 osdb)

. Wysypka skorna, z wyniesionymi wykwitami lub bez.

. Nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), omdlenie, niedocis$nienie (nieprawidtowo niskie cisnienie
tetnicze), zwlaszcza po szybkiej zmianie z pozycji lezacej na siedzaca lub stojaca.

. Zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego).

. Swiad skéry i nietypowe wrazenia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub
cierpnigcie skory (parestezja).

. Utrata lub zaburzenia odczuwania smaku.

. Zaburzenia snu.

. Obnizenie nastroju, niepokdj, wigksza nerwowos¢ lub drazliwos¢ niz zwykle.

. Niedroznos¢ nosa, zapalenie zatok, duszno$¢.

. Zapalenie dzigsel, obrzgk btony $luzowej jamy ustnej.

. Zaczerwienienie, swegdzenie, obrzek lub tzawienie oczu.

. Szum uszny.

. Nieostre widzenie.

. Utrata wlosow.

. Bol w klatce piersiowej.

. Bol migsni.

. Zaparcie, bol zotadka lub jelit.

. Niestrawno$¢ lub nudnosci.

. Oddawanie wigkszej ilo$ci moczu niz zwykle w ciggu dnia.

. Pocenie si¢ wigcej niz zwykle lub uczucie pragnienia.

. Utrata badz zmniejszenie apetytu (jadtowstret), zmniejszenie odczuwania glodu.

. Przyspieszona lub nieregularna czynnos¢ serca.

. Obrzek konczyn gornych i dolnych. Moze to by¢ objaw zatrzymania wigkszych niz zwykle ilosci
wody w organizmie.

. Goraczka.

. Zmniejszenie sprawnos$ci seksualnej u me¢zczyzn.

. Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych Iub ptytek krwi albo stezenia
hemoglobiny, stwierdzane w badaniu krwi.

. Zaburzenia czynnosci watroby, trzustki lub nerek, stwierdzane w badaniu krwi.

. Zmniejszenie stezenia potasu we krwi, stwierdzane w badaniu krwi.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 osob)

. Wymioty, biegunka lub zgaga.

. Zaczerwienienie i obrzgk jezyka lub sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j.
. Zwickszenie stezenia potasu we krwi, stwierdzane w badaniu krwi.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestos$ci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

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

. Nowotwory ztos§liwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory zlosliwe skory).

Inne zglaszane dzialania niepozadane: Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych
objawow si¢ nasili lub bedzie si¢ utrzymywat dtuzej niz przez kilka dni.

. Trudnosci z koncentracja, pobudzenie psychoruchowe lub stan splatania.

. Zmiana zabarwienia ozigbionych palcow rak i stop, nastepnie, po ich ogrzaniu, mrowienie i bol. Moze
to by¢ objaw Raynauda.

. Powigkszenie piersi u mezczyzn.

. Zakrzepy krwi.

. Zaburzenia stuchu.



. Zmniejszenie wydzielania tez.

. Widzenie na z6tto.

. Odwodnienie.

. Obrzek, bdl 1 zaczerwienienie policzka (zapalenie $linianki).

. Obrzek jelit, okreslany jako obrzgk naczynioruchowy jelit, ktérego objawami sa bole brzucha,
wymioty i biegunka.

. Nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne.

. Intensywne luszczenie si¢ skory, swedzaca wysypka grudkowa lub inne odczyny skorne, takie jak

czerwona wysypka na twarzy lub czole.
. Wysypka lub siniaki na skorze.

. Plamy na skorze i zigbnigcie konczyn.

. Zmiany paznokci (np. poluznienie lub oddzielanie si¢ ptytki paznokcia od tozyska).

. Sztywnos$¢ mig$niowo-szkieletowa lub niemoznos¢ poruszania zuchwg (tgzyczka).

. Ostabienie lub kurcze mig$ni.

. Zmniejszenie popedu ptciowego u mezezyzn i kobiet,

. Obecnos¢ krwi w moczu, co moze by¢ objawem choroby nerek (Sroédmiazszowego zapalenia nerek).
. Zwickszenie st¢zenia cukru w moczu.

. Zwickszenie liczby okreslonych krwinek biatych (eozynofilia), stwierdzane w badaniu krwi.

. Zmniejszenie liczby krwinek (pancytopenia), stwierdzane w badaniu krwi.

. Zaburzenia ste¢zenia elektrolitow, takich jak sod, wapn, magnez i chlorki, stwierdzane w badaniu krwi.
. Spowolnienie lub zaburzenie reakcji.

. Zaburzenia wechu.

. Trudnosci w oddychaniu lub nasilenie astmy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ramizek HCT

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym, pojemniku z
tabletkami lub blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ramizek HCT

Substancjami czynnymi leku sg ramipril i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg ramiprylu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka zawiera 5 mg ramiprylu i 25 mg hydrochlorotiazydu.



Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, sodu stearylofumaran, sodu wodoroweglan, laktoza jednowodna,
kroskarmeloza sodowa.

Jak wyglada lek Ramizek HCT i co zawiera opakowanie

Ramizek HCT 2,5 mg + 12,5 mg: biate lub prawie biate tabletki, w ksztatcie kapsutki, niepowlekane, ptaskie,
4 x 8 mm, z rowkiem po jednej stronie i napisem ,,12.5”.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia potknigcia, a nie podzielenia na
réwne dawki.

Ramizek HCT 5 mg + 25 mg: biate lub prawie biale tabletki, w ksztatcie kapsutki, niepowlekane, ptaskie,
5 x 10 mm, z rowkiem po jednej stronie i napisem ,,25”.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

Lek Ramizek HCT jest pakowany w blistry (Aluminium/Aluminium).

Wielkosci opakowan:
Blister: 30, 56, 60, 98 1 100 tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

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

Wytworca:

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hafnarfjérour
Islandia

Actavis Ltd
BLBO016 Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN 3000
Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

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

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nast¢pujacymi nazwami:
{Polska} {Ramizek HCT}

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2019

Ta ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



