Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ramiclair® 5 mg Tabletten
Wirkstoff: Ramipril

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Ramiclair® 5 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten beachten?
3. Wie sind Ramiclair® 5 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Ramiclair® 5 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen.

1. Was sind Ramiclair® 5 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Ramiclair® 5 mg Tabletten sind ein Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer), d.
h. ein Arzneimittel mit blutdrucksenkenden Eigenschaften.

Ramiclair® 5 mg Tabletten werden angewendet bei nicht organbedingtem Bluthochdruck (essen-
tielle Hypertonie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten beachten?

Ramiclair® 5 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Ramipril, einen anderen ACE-Hemmer oder einen
der sonstigen Bestandteile von Ramiclair® 5 mg Tabletten sind,

wenn Sie in der Vergangenheit eine Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem, auch in-
folge einer friiheren ACE-Hemmer-Therapie) hatten,

bei Verengung der Nierenarterien (beidseitig bzw. einseitig bei Einzelniere),

bei Zustand nach Nierentransplantation,

bei bedeutsamer Verengung der Herzklappen der linken Herzkammer (hdmodynamisch rele-
vanter Aorten- oder Mitralklappenstenose) oder einer anderen Ausflussbehinderung der linken
Herzkammer (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie),

bei UberméaRiger Aldosteronproduktion der Nebennierenrinde (primérem Hyperaldosteronis-
mus),

im zweiten und dritten Schwangerschaftsdrittel,

in der Stillzeit,

bei bestimmten Verfahren der Blutwésche, die zum Kontakt von Blut mit negativ geladenen
Oberflachen fiihren (Dialyse oder Hamofiltration mit negativ geladenen Highflux-Membranen
[Poly(acrylnitril-co-natrium-2-methylallylsulfonat)-high-flux-Membranen z. B. ,AN 69'),

bei LDL (low-density lipoprotein)-Apherese (einer besonderen Therapie bei sehr hohen Chole-
sterinwerten) mit Dextransulfat,

bei Behandlung zur Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (De-
sensibilisierungstherapie) gegen Insektengift (z. B. Bienen- oder Wespengift) oder nach einem
Insektenstich (von z. B. Bienen oder Wespen).

Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen, diirfen Ramiclair® 5 mg Tabletten

nicht angewendet werden besi:

- Dialyse,

- priméarer Lebererkrankung oder Leberfunktionsstdrung,

- unbehandelter Herzleistungsschwache mit Symptomen wie z. B. Wasseransammlung in Ge-
weben und/oder Kérperhdhlen (dekompensierte Herzinsuffizienz),

- Kindern.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten ist erforderlich, wenn Sie an

einer der folgenden Erkrankungen leiden oder dies friher bei lhnen einmal der Fall war

- Storungen des Salz- oder Fliissigkeitshaushaltes (z. B. nach anhaltendem Erbrechen oder
Durchfall),

- gestorte Immunreaktion oder Kollagenkrankheit (Lupus erythematodes, Sklerodermie),

- gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die die Abwehrreaktion unterdriicken (z. B. Kortiko-
steroide, Zytostatika, Antimetaboliten).

Bei einigen Patienten kann es zu Beginn der Behandlung mit Ramipril zu einem (iberméaRigen
Blutdruckabfall kommen.

Deshalb soll ein mdglicher Salz- oder Fliissigkeitsmangel vor Beginn der Behandlung mit Rami-
pril ausgeglichen werden. Harntreibende Arzneimittel (Diuretika) sollten reduziert bzw. mindestens
2-3 Tage vorher abgesetzt werden. Sowohl nach der Anfangsdosis als auch nach jeder weiteren
Dosissteigerung von Ramipril oder stark harntreibenden Arzneimitteln (Schleifendiuretika) miissen
Sie mindestens acht Stunden arztlich tiberwacht werden, um eine GibermaRige Blutdrucksenkung
zu vermeiden.

Bei Patienten mit schwerwiegender Verlaufsform des Bluthochdrucks (maligner Hypertonie) oder
bei Herzleistungsschwache — inshesondere nach akutem Herzinfarkt — soll die Einstellung der Be-
handlung mit Ramipril im Krankenhaus erfolgen.

Die erstmalige Anwendung oder eine Dosiserhdhung von Ramiclair® 5 mg Tabletten kann einen
plétzlichen ausgepragten Blutdruckabfall und eine Verschlechterung der Nierenfunktion auslésen,
insbesondere wenn

Sie harntreibende Arzneimittel (Diuretika) gleichzeitig einnehmen,

Sie einen Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel haben,

Sie unter schwerem Bluthochdruck leiden,

Sie unter Herzleistungsschwéche — insbesondere nach akutem Herzinfarkt — leiden,

bei lhnen eine Ein- oder Ausflussbehinderung der linken Herzkammer (z. B. Aorten- oder Mit-
ralklappenverengung, hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie) vorliegt,

bei lhnen eine hdmodynamisch relevante Nierenarterienverengung besteht. (Das Absetzen einer
bestehenden Diuretika-Behandlung kann erforderlich sein.).

In diesen Fallen, d. h. wenn ein komplexes Blutdruckregulationssystem lhres Kdrpers (so ge-
nanntes Renin-Angiotensin-System), bereits besonders aktiviert ist, muss der Blutdruck so lange
sorgfaltig kontrolliert werden, bis eine weitere Blutdrucksenkung nicht mehr zu erwarten ist. In be-
stimmten Féllen ist es auch notwendig, dass der Behandlungsbeginn oder Dosiserhéhung im Kran-
kenhaus oder unter &rztlicher Uberwachung erfolgt.

Zu Behandlungsbeginn ist die Blutdruckveranderung auch besonders sorgfaltig zu Uiberwachen,

wenn Sie:

- (ber 65 Jahre alt sind,

- durch einen unerwiinscht starken Blutdruckabfall besonders geféhrdet wiirden (z. B. bei Ver-
engungen der HerzkranzgeféRe oder der hirversorgenden GefaRe).

Vor der Anwendung von Ramiclair® 5 mg Tabletten muss die Nierenfunktion Uberpriift worden sein.
Es wird empfohlen, die Nierenfunktion besonders in den ersten Wochen der Behandlung sorgfal-
tig zu Uberwachen.

Dies gilt insbesondere fiir Patienten mit:

- Herzleistungsschwache,

- einseitiger Nierenarterienverengung,

- eingeschrankter Nierenfunktion.

Kontrollen von bestimmten Blutwerten sind insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei folgen-
den Risikopatienten erforderlich: Patienten mit Nierenfunktionsstorungen, mit Erkrankung des
GefaR- und Bindegewebesystems (wie z. B. systemischem Lupus erythematodes oder Sklero-
dermie) und bei Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die Blutbildveranderungen verursachen
kénnen (z. B. Arzneimittel, die die Abwehrreaktionen unterdriicken).

Treten bei lhnen im Verlauf einer Behandlung mit Ramiclair® 5 mg Tabletten Symptome wie Fie-
ber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindungen auf, suchen Sie umgehend einen
Arzt auf (Kontrolle des weilen Blutbildes).

Patienten, bei denen ein gréRerer operativer Eingriff oder eine Andsthesie durchgefiihrt wird, mis-
sen zu Beginn der Behandlung sorgfaltig Giberwacht werden, da Ramipril durch die Verstarkung
der blutdrucksenkenden Wirkung anderer Manahmen zu einem zu starken Blutdruckabfall oder

sogar zu einem Schock (aufgrund niedrigem Blutdrucks) flihren kann. Wenn ein Absetzen von
Ramipril nicht moglich ist, muss der Fliissigkeitshaushalt sorgfaltig tberwacht werden. Informie-
ren Sie den Arzt bzw. Zahnarzt dariiber, dass Sie Ramiclair® 5 mg Tabletten einnehmen, wenn
Sie vor einer Operation stehen oder Narkosemittel erhalten sollen!

Warnhinweis:

Wenn bei lhnen eine Gewebeschwellung (Angioddem) wahrend der Behandlung auftritt, miissen
Ramiclair® 5 mg Tabletten sofort abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden. Dies kann mit Betei-
ligung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge verlaufen.

Kinder
Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen, diirfen Ramiclair® 5 mg Tabletten bei
Kindern nicht angewendet werden.

Altere Menschen
Die Therapie alterer Patienten (iber 65 Jahre) sollte mit Vorsicht erfolgen (siehe auch Abschnitt
3.).

Bei Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Kontraindizierte Kombinationen:

- Die Verwendung von High-flux-Dialyse-Membranen ist aufgrund des Risikos von lebensbe-
drohlichen Uberempﬁndlichkeitsreaktionen, bis hin zum Schock, kontraindiziert (siehe ,Rami-
clair® 5 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden®).

Nicht empfohlene Kombinationen:

Ramiclair® 5 mg Tabletten kdnnen den Kaliumspiegel im Blut zusétzlich erhdhen, wenn Sie Ka-
liumsalze oder andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, die auch den Kaliumspiegel erhg-
hen. Hierzu gehdren bestimmte harntreibende Arzneimittel (so genannte kaliumsparende
Diuretika wie Amilorid, Triamteren, Spironolacton). (Ist eine begleitende Behandlung mit diesen
Préparaten angezeigt, ist eine engmaschige Kontrolle der Kaliumspiegel im Blut erforderlich.)

Kombinationen, die besondere Vorsicht erfordern:

Blutdrucksenkende Arzneimittel, insbesondere harntreibende Arzneimittel, und andere Wirk-
stoffe, die den Blutdruck senken kdnnen (z. B. Nitrate, tricyclische Antidepressiva) potenzieren
die blutdrucksenkende Wirkung von Ramipril. (Bei Begleittherapie mit harntreibenden Arznei-
mitteln werden regelmaRige Kontrollen der Natriumspiegel im Blut empfohlen.)

Hypnotika, Narkotika, Anasthetika (Betaubungsmittel, die bei Narkosen eingesetzt werden): Ver-
starkung des Blutdruckabfalls. (Falls Gabe erforderlich, muss der Anésthesist bzw. Arzt oder
Zahnarzt (iber die Behandlung mit Ramipril informiert werden.)

Allopurinol, Procainamid, Zytostatika, Inmunsuppressiva, systemische Kortikosteroide und an-
dere blutbildverandernde Substanzen: erhéhte Wahrscheinlichkeit von Blutbildveranderungen.
Lithium darf zusammen mit Ramiclair® 5 mg Tabletten nur unter engmaschiger Uberwachung der
Lithium-Konzentration im Blut eingenommen werden, um ein erhdhtes Risiko von herz- und ner-
venschadigenden Wirkungen des Lithiums zu vermeiden.

Blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen (z. B. Sulfonylhamnstoff-Derivate, Biguanide)
und Insulin: es besteht das Risiko, dass Blutzuckerwerte unter Normalwerte absinken (Hypo-
glykémie), da eine Insulinresistenz durch Ramiclair® 5 mg Tabletten vermindert und der blut-
zuckersenkende Effekt der Arzneimittel verstarkt werden kann. (Zu Behandlungsbeginn wird
eine besonders sorgféltige Kontrolle des Blutzuckers empfohlen.)

Heparin: moglicher Anstieg der Serumkalium-Spiegel.

Weitere, zu berlicksichtigende Wechselwirkungen:

Bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (nicht-steroidale Antiphlogistika,
Analgetika wie z. B. Indometacin und Acetylsalicylsaure) kénnen die blutdrucksenkende Wirkung
von Ramipril abschwéchen, die Nierenfunktion verschlechtern und den Kaliumspiegel erhdhen.
Vasopressorisch wirksame Sympathomimetika (z. B. Epinephrin): mdgliche Abschwéchung der
blutdrucksenkenden Wirkung von Ramipril (engmaschige Blutdruckkontrollen empfohlen).
Arzneimittel gegen Ubersduerung des Magens (Antacida): die Aufnahme von Ramipril aus dem
Magen-Darm-Trakt in das Blut (Bioverfligbarkeit) kann verringert werden.

Bei Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrén-
ken

Kochsalz (Natriumchlorid) schwacht die blutdrucksenkende Wirkung von Ramiclair® 5 mg Tablet-
ten ab.

Alkohol: Wahrend der Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten sollten Sie mdglichst keinen Al-
kohol trinken, da sowohl die Blutdrucksenkung als auch die Wirkung des Alkohols verstérkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Im ersten Drittel der Schwangerschaft sollen Sie Ramiclair® 5 mg Tabletten nicht einnehmen. Wenn
eine Schwangerschaft geplant oder festgestellt wird, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dieser muss
so bald wie maglich mit der Umstellung auf eine Alternativtherapie beginnen.

Sie diirfen Ramiclair® 5 mg Tabletten nicht in den letzten 6 Monaten der Schwangerschaft ein-
nehmen, da bekannt ist, dass es bei Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten in diesem Zeitraum
zur Schadigung oder zum Tod des Kindes kommen kann.

Stillzeit
Ramipril, der Wirkstoff von Ramiclair® 5 mg Tabletten, geht beim Tier in die Muttermilch tiber. Da
nicht bekannt ist, ob Ramipril auch beim Menschen in die Muttermilch Ubertritt und zu uner-
wiinschten Wirkungen beim gestillten Kind fiihrt, dirfen Sie Ramiclair® 5 mg Tabletten in der Still-
zeit nicht einnehmen. Falls Ihr Arzt eine Behandlung in der Stillzeit fiir erforderlich halt, miissen Sie
abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Ramipril hat geringe bis maRige Auswirkungen auf die Fahigkeit am StraBenverkehr teilzuneh-
men und Maschinen zu bedienen.

Die Behandlung mit Ramiclair® 5 mg Tabletten bedarf der regelmaRigen arztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr, zum Bedienen von Ma-
schinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaRe
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ramiclair® 5 mg Tablet-
ten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Ramiclair® 5 mg Tabletten daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Ramiclair® 5 mg Tabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Ramiclair® 5 mg Tabletten immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis

Patienten mit normaler Nierenfunktion:

Die ibliche Anfangsdosis betrdgt % Tablette Ramiclair® 5 mg Tabletten (entsprechend
2,5 mg Ramipril) 1-mal taglich morgens. Bei unzureichender Blutdrucksenkung kann die Dosis
vom Arzt auf 1 Tablette Ramiclair® 5 mg Tabletten (entsprechend 5 mg Ramipril) pro Tag erhoht
werden.

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel %2 -1 Tablette Ramiclair® 5 mg Tabletten (entsprechend
2,5-5 mg Ramipril) und die Hochstdosis 2 Tabletten Ramiclair® 5 mg Tabletten (entsprechend
10 mg Ramipril) pro Tag.

Das zeitliche Intervall zwischen den Dosiserhdhungen soll mindestens 3 Wochen betragen.

Bei unzureichender Blutdrucksenkung durch 1 Tablette Ramiclair® 5 mg Tabletten (entsprechend
5 mg Ramipril) pro Tag wird empfohlen, dass Ihr Arzt lhnen ein zusétzliches blutdrucksenkendes
Arzneimittel verordnet. Hierdurch kann die blutdrucksenkende Wirkung von Ramipril verstarkt wer-
den.

Bei Patienten mit Salz- und/oder Volumenmangel (z. B. infolge von Erbrechen/Durchfall, Diureti-
katherapie), Herzinsuffizienz (insbesondere nach akutem Myokardinfarkt) oder schwerer Hyper-
tonie, sollte die Behandlung mit der niedrigsten Einzeldosis von 1,25 mg Ramipril morgens
begonnen werden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance weniger
als 60 ml/min):

Die Anfangsdosis betragt 1,25 mg Ramipril morgens. Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel %2
Tablette Ramiclair® 5 mg Tabletten (entsprechend 2,5 mg Ramipril) pro Tag. Die Hochstdosis von
1 Tablette Ramiclair® 5 mg Tabletten (entsprechend 5 mg Ramipril) pro Tag darf nicht iiberschrit-
ten werden.

Altere Patienten

Bei einigen &lteren Patienten (iber 65 Jahre) kann die Reaktion auf einen ACE-Hemmer starker
sein als bei jlingeren Patienten. Daher ist bei alteren Patienten ebenso wie bei Patienten, die
durch einen starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet wiirden (z. B. Patienten mit Verengun-
gen der HerzkranzgefaRe oder der hirnversorgenden Gefale), die niedrigste Anfangsdosis
(1,25 mg Ramipril taglich) in Erwagung zu ziehen.

Hinweis:
Fir den Dosierungsbereich, der nicht durch die 5-mg-Tablette abgedeckt ist, stehen weitere Stér-
ken zur Verfiigung.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten kann vor, zu oder nach den Mahlzeiten mit ausrei-
chend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) erfolgen. Die Aufnahme des Wirkstoffs Ramipril wird
durch Nahrung nicht wesentlich beeintrachtigt.

Dauer der Anwendung
Es ist sehr wichtig, dass Sie Ramiclair® 5 mg Tabletten einnehmen, so lange es lhnen Ihr Arzt ver-
ordnet.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ramiclair® 5 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ramiclair® 5 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, den Verdacht auf eine Uberdosierung haben
oder ein Kind einige Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Notarzt. Die-
ser kann den Schweregrad einschatzen und liber die erforderlichen Manahmen entscheiden.

In Abhangigkeit vom Ausmaf der Uberdosierung sind folgende Symptome méglich: starker Blut-
druckabfall, Schock, Reglosigkeit, verlangsamte Herzschlagfolge, Stérungen im Salz- und Flis-
sigkeitshaushalt, Nierenversagen.

Wenn Sie die Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramiclair® 5 mg Tabletten abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ramiclair® 5 mg Tabletten einnehmen, so lange es lhnen Ihr Arzt ver-
ordnet. Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Ramiclair® 5 mg Tabletten nicht ohne
Riicksprache mit Inrem behandelnden Arzt! Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck
erneut ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel konnen Ramiclair® 5 mg Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Unerwiinschte Wirkungen, die von Ramiclair® 5 mg Tabletten oder anderen ACE-Hemmern be-
kannt sind, finden Sie nachfolgend.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhédufig  mehrals 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Schwindel (etwa 4 %), Ubelkeit (etwa 3 %) und Kopfschmerz
(etwa 2 %).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Verénderungen des Blutbildes (hdmolytische Andmie, Agranulozytose, Panzytopenie),
Knochenmarkdepression.

Erkrankungen des Inmunsystems

In seltenen Féllen wurde Uber einen Symptomkomplex aus einem oder mehreren der folgenden
Symptome berichtet: Fieber, Entziindung seréser Haute (Serositis), GefaBentziindung, Muskel-
schmerz, Muskelentziindung, Gelenkschmerz, Gelenkentziindung, bestimmte Laborwertveran-
derungen (positiver ANA-Nachweis, BSG-Erhdhung, Vermehrung bestimmter weiler
Blutkdrperchen [Eosinophilie], Vermehrung der weien Blutkdrperchen [Leukozytose]), Exanthem,
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat) oder andere Hautreaktionen unterschiedlichen Schwere-
grades.

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Depression, Verwirrtheit, Nervositat.

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Kribbeln, Taubheits- und Kéltegefiihl an den GliedmaRen (Parésthesie), Zittern.
Sehr selten: Nervenleiden (Neuropathie).

Augenerkrankungen
Selten: Sehstérungen, Bindehautentziindung (Konjunktivitis).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Ohrgerausche (Tinnitus), Gleichgewichts- und Horstérungen

Herzerkrankungen

Haufig: Ohnmacht (Synkope), iibermaRige Blutdrucksenkung (orthostatische Reaktion, Hypotonie).
Selten: erhohte Herzschlagfolge (Tachykardie), Herzklopfen (Palpitation), Herzinfarkt, Herzrhyth-
musstorung.

GefaRerkrankungen

Selten: Raynaud-Phanomen (durch GefaRkrampfe bedingte, anfallsweise auftretende Durchblu-
tungsstérungen, meist an den BlutgeféRen der Finger), Mangeldurchblutung des Gehirns (ischa-
mische zerebrale Hadmorrhagie).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums

Haufig: Husten.

Selten: Bronchitis, krampfartige Verengung der Bronchien (Bronchospasmus), Atemnot, Ver-
schlechterung eines Asthma bronchiale, Schnupfen (Rhinitis), Entziindung der Nasennebenhdh-
len (Sinusitis).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen.

Selten: Geschmacksveranderungen, Mundtrockenheit, Entziindung der Mundschleimhaut, Er-
brechen, Verstopfung, Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis), Appetitverlust.

Affektionen der Leber und Gallenblase
Selten: Erhéhung von Serumbilirubin und/oder der Leberenzyme, Leberentziindung (hepatozel-
lulére oder cholestatische Hepatitis), Leberversagen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautreaktionen wie Exantheme, Juckreiz, Nesselsucht (mitunter mit Fieber).

Selten: Gewebeschwellung (Angioddem) mit Schwellung des Gesichts, der GliedmaRen, der
Zunge, des Kehlkopfes und/oder des Rachens. Haarausfall, Nagelabldsung (Onycholyse), schwere
Hautreaktion (Erythema multiforme), Lichtempfindlichkeit.

Sehr selten: schwerwiegende Hautreaktionen (Ausschlag mit Flecken und Knétchen [Makulopa-
puldses Exanthem], schwere blasenbildende Hauterkrankung [Pemphigus],Schuppenflechte [Pso-
riasis] und schuppige, blasige oder flechtenartige Haut- oder Schleimhautverdnderungen
[psoriasiformes pemphigoides oder lichenoides Exanthem und Enanthem]).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Selten: Muskelkrampfe, Muskel- und Gelenkschmerzen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Selten: Nierenfunktionsstdrungen bis zum Nierenversagen, Anstieg des Serum-Kreatinin.
Vermehrte EiweiBausscheidung im Urin kann auftreten, insbesondere bei Patienten mit vorbe-
stehender Nierenfunktionseinschrankung oder bei relativ hoher Dosierung von Ramipril.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Selten: Impotenz.
Sehr selten: BrustvergréRerung beim Mann.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit.
Selten: Brustschmerzen, Schwitzen, Schiafstrungen.

Laborwerte

Selten: Die Natriumkonzentration im Serum kann sinken. Insbesondere bei Patienten mit Nieren-
funktionsstérungen kénnen die Serumkonzentrationen von Harnstoff und Kalium ansteigen.
Ebenso wurde iber Veranderungen des Blutbilds (Abnahmen des Hamoglobins, der roten Blut-
kérperchen, der weien Blutkérperchen und der Thrombozyten) berichtet. ACE-Hemmer kdnnen
eine bestehende Eiweifausscheidung im Urin (Proteinurie) verschlechtern, in der Regel reduzie-
ren sie diese jedoch.

Wahrend der Behandlung mit Ramipril kann eine Verminderung der Anzahl bestimmter weiler
Blutkérperchen (Neutropenie) auftreten. Das Neutropenie-Risiko ist von der Dosis und dem Zu-
stand des Patienten abhangig.

Allergische Reaktionen

Bei mit ACE-Hemmern behandelten Patienten kann es insbesondere in den ersten Behand-
lungswochen zu Gewebeschwellungen (Angioddemen) von Gesicht, GliedmafBen, Lippen,
Schleimhduten, Zunge, Stimmritze und/oder Kehlkopf kommen. In seltenen Féllen sind jedoch
auch nach Langzeitbehandlung mit ACE-Hemmern schwerwiegende Gewebeschwellungen mog-
lich.

Gewebeschwellungen mit Beteiligung von Zunge, Stimmritze oder Kehlkopf kénnen tddlich ver-
laufen.

Was ist beim Auftreten schwerer Nebenwirkungen zu tun?

Durch ACE-Hemmer ausgeldste plotzliche Gewebeschwellungen mit Beteiligung von Kehlkopf,
Rachen und/oder Zunge (Angioddem) miissen sofort &rztlich behandelt werden.

Sie miissen sofort ins Krankenhaus eingewiesen und mindestens 12 bis 24 Stunden lang tiber-
wacht werden.

Die Behandlung mit Ramipril muss unverziiglich beendet und der ACE-Hemmer durch eine Sub-
stanz einer anderen Wirkstoffklasse ersetzt werden.

Beim Auftreten von Gelbsucht (Ikterus) oder Anstieg der Leberenzyme miissen Sie die Behand-
lung mit Ramiclair® 5 mg Tabletten abbrechen und &rztlich tiberwacht werden.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion miissen Sie sofort den behandelnden Arzt auf-
suchen und gegebenenfalls die Behandlung mit Ramiclair® 5 mg Tabletten abbrechen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. Wie sind Ramiclair® 5 mg Tabletten aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und jeder Durchdriickpackung ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht tber 25 °C lagern.
6. Weitere Informationen

Was Ramiclair® 5 mg Tabletten enthalten:
- Der Wirkstoff ist: Ramipril. Eine Tablette enthalt 5 mg Ramipril.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat; Lactose-Monohydrat; Croscarmel-
lose-Natrium; Vorverkleisterte Stérke (Mais); Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.); Eisen(lIl)-hydro-
xid-oxid - HyO (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Ramiclair® 5 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Ramiclair® 5 mg Tabletten sind pinke, kapselférmige, nicht befilmte, flache Tabletten, GroRe
8,8 x 4,4 mm, mit einer Bruchkerbe auf einer Seite und den Seitenwanden und mit einer Pragung
‘R3".

Ramiclair® 5 mg Tabletten sind in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhélt-
lich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG

Liebigstrafe 1-2
65439 Florsheim am Main

) Telefon: (06145)508-0
) Telefax: (0 6145) 508 - 140
[ info@hennig-am.de
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