Ulotk a dolaczona do opak owania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Piramil 10 mg (Ramipril HEXAL 10 mg)
10 mg, tabletki
Ramiprilum

Piramil 10 mg i Ramipril HEXAL 10 mg sa r6znyminazw ami handlowymi tego samego leku.

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$cinalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowilub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tres$ci ulotki:

Sk wnE

1.

Co to jest lek Piramil 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piramil 10 mg
Jak stosowac lek Piramil 10 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Piramil 10 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Coto jest lek Piramil 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Piramil 10 mg zawiera lek o nazwie ramipryl. Nalezy on do grupy lekow nazywanych inhibitorami
ACE (inhibitorami konwertazy angiotensyny).

Lek Piramil 10 mg dziata przez:

zmnigjszenie wytwarzania w organizmie substancji, ktére moga zwicksza¢ cisnienie tetnicze
krwi,

zmniejszanie napigcia i rozszerzanie naczyn krwionosnych,

ulatwienie sercu pompowania krwido wszystkich czg$ci organizmu.

Lek Piramil 10 mg mozna stosowa¢ w celu:

2.

leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia tetniczego),

zmniejszenia ryzyka zawatu mig$nia sercowego lub udaru mézgu,

zmniejszenia ryzyka lub opdznienia pogorszenia czynnos$cinerek (niezaleznie od tego, czy
pacjent choruje na cukrzyce),

leczenia serca, gdy nie jest ono w stanie pompowac wystarczajgcej dla organizmu ilosci krwi
(niewydolnos¢ serca),

leczenia po zawale mig$nia sercowego powiklanego niewydolnoscia serca.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piramil 10 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Piramil 10 mg

jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, na inne inhibitory ACE lub na ktorykolwiek ze
skladnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, trudnosciw potykaniu lub oddychaniu, obrzgk
warg, twarzy, gardla ub jezyka.



e  jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek ciezka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzgkiem
naczynioruchowym”. Do jej objaw 6w naleza: $wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach,
stopach iw gardle, obrzek gardia i jezyka, obrzek wokotoczu iust, trudno$ciw oddychaniu lub
polykaniu.

e  jesli pacjent poddawany jest dializie lub innym rodzajom filtracji krwi. Zaleznie od stosowanej
aparatury, lek Piramil 10 mg moze nie by¢ dla niego odpowiedni.

e  jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$cinerek, w ktorych zmniejszony jest doptyw do
nich krwi (zw¢zenie tetnicy nerkowej).

e W ostatnich 6 miesiacach ciazy (patrz nizej,,Cigza i karmienie piersia”).

e  jesli ci$nienie tetnicze krwipacjenta jest nieprawidtowo niskie lub niestabilne. Konieczne jest
zbadanie tego przez lekarza.

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$cinerek i przyjmuje lek zmniejszajacy ci§nienie
tetnicze, zawierajacy aliskiren.

e  jesli pacjent przyjmowat lub obecnie przyjmuje lek zawierajacy sakubitryl z walsartanem (lek
stosowany u dorostych w leczeniu przew leklej niewydolnosciserca), gdyz zwigksza to ryzyko
obrzgku naczynioruchowego (nagly obrzek tkankinp. w obrebie gardia).

Jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku
Piramil 10 mg. W razie watpliwo$cinalezy przed przyjeciem leku Piramil 10 mg zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Ostrzezeniai $Srodki ostroznos$ci

Przed zastosowaniem leku Piramil 10 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

e  pacjent ma zaburzenia czynno$ciserca, watroby lub nerek;

e  pacjent utracit duzo elektrolitow lub ptynow (na skutek wymiotow, biegunki, obfitego pocenia
si¢, stosowania diety z malg iloscig soli, przyjmowania przez dhugi czas lekow moczopgdnych lub
stosowania dializ);

e  pacjent ma si¢ podda¢ leczeniu w celu zmniejszenia uczulenia na jad pszczét lub os (odczulanie);

e pacjent ma otrzyma¢ znieczulenie (do operacji lub zabiegu dentystycznego). Moze by¢ konieczne
odstawienie leku Piramil 10 mg na dziefn przed zabiegiem, dlatego nalezy poradzic si¢ w tej
sprawie lekarza.
badanie wykazato u pacjenta duze stezenie potasu we krwi,
pacjent przyjmuje leki lub ma zaburzenia, ktére moga spowodowa¢ zmniejszenie stezenia sodu
we Krwi.

Lekarz moze regularnie zleca¢ badania krwi, zwlaszcza w celu skontrolowania stezenia sodu we
krwi, szczegonie jesli pacjent jest w podeszlym wieku.

e  pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow, gdyz powoduje to zwiekszenie ryzyka
obrzegku naczynioruchowego:

— racekadotryl (lek stosowany w leczeniu biegunki);

— leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu i w leczeniu raka
(inhibitory mTOR, np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

— wildagliptyna i inne leki z grupy inhibitoréw dipeptydylopeptydazy 4 (ang. dipeptidyl
peptidase 1V inhibitors, DDP-4) (leki stosowane w leczeniu cukrzycy).

e upacjenta stwierdzono kolagenoze, taka jak twardzina lub ukladowy toczen rumieniowaty;

e  pacjent przyjmuje jeden z nastgpujacych lekow przeciwnadci$nieniowych:

— antagonista receptora angiotensyny II (leki znane rowniez jako sartany, np. walsartan,
telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobe nerek spowodowang cukrzyca;

— aliskiren.

Lekarz moze regularnie kontrolowaé czynnosci nerek, ci$nienie tetnicze i stezenie elektrolitow

(np. potasu) we krwi. Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Piramil 10

mg”.

pacjentka jest w cigzy (lub planuje ciazg), musipoinformowacé o tym lekarza. Stosowanie leku

Piramil 10 mg nie jest zalecane w pierwszych 3 miesigcach cigzy i moze by¢ bardzo szkodliwe dla

dziecka po 3. miesigcu cigzy (patrz nizej punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).



Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku Piramil 10 mg dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie
ustalono jeszcze bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci ramiprylu u dzieci.

Jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest tego pewien, przed
przyjeciem leku Piramil 10 mg nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek Piramil 10 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Przyczyng jest mozliwos¢
wzajemnego wplywu leku Piramil 10 mg i niektorych innych lekéw na swoje dziatanie.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz moga

one ostabi¢ dziatanie leku Piramil 10 mg:

e leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne, tzw. NLPZ, takie
jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy);

o leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego krwi, wstrzasu, niewydolno$ci serca,
astmy oskrzelowej lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Lekarz powinien
kontrolowa¢ ci$nienie tetnicze krwi pacjenta.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmow aniu ktoregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz
przyjmowane razem z lekiem Piramil 10 mg moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia u pacjenta dziatan
niepozadanych:

o leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidow e leki przeciwzapalne, tzw. NLPZ,
takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy);
leki przeciwnowotworowe (chemioterapia);
temsyrolimus (lek przeciwnowotworowy);
syrolimus, ewerolimus (leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu);
leki moczopedne, takie jak furosemid;
preparaty potasu (w tym zamienniki soli kuchennej zawierajace potas), leki moczopedne
oszczedzajace potas (np. spironolakton, triamteren, amiloryd) iinne leki zwigkszajace stgzenie
potasu we krwi (np. trimetoprim i kotrimoksazol [leki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych], cyklosporyna [lek hamujacy czynno$¢ uktadu odpornosciowego, stosowany w
celu zapobiegania odrzuceniu przez organizm przeszczepionego narzadu] i heparyna [lek
stosowany w celu rozcienczenia krwi i zapobiegania pow staniu zakrzepow |);
steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;
allopurynol (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi);
prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach czynno$ci serca);
wildagliptyna (lek stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2);
racekadotryl (lek przeciwbiegunkowy).

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku i (lub) zaleci¢ inne $rodki ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje lek z
grupy antagonistoOw receptora angiotensyny II lub aliskiren (patrz takze informacja w punkcie ,,Kiedy
nie stosowac leku Piramil 10 mg” i ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz lek

Piramil 10 mg moze zaburza¢ ich dziatanie:

e leki przeciwcukrzycowe (doustne i insulina). Lek Piramil 10 mg moze zmniejsza¢ stezenie cukru
we krwi. Podczas stosowania leku Piramil 10 mg nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie cukru
we Krwi.

e it (stosowany w chorobach psychicznych). Lek Piramil 10 mg moze zwigkszy¢ stezenie litu we
krwi. Lekarz zaleci §ciste kontrolowanie stezenia litu we krwi.

Jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest tego pewien, przed
przyjeciem leku Piramil 10 mg nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.



Lek Piramil 10 mg z jedzeniem, piciem i alkoholem

e Picie alkoholu podczas stosowania leku Piramil 10 mg moze spowodowac zawroty glowy lub
oszotomienie. Osoby zainteresowane dopuszczalng ilo$cig alkoholu podczas leczenia powinny
omowic to z lekarzem, gdyz dziatania lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze krwii alkoholu
mogg si¢ sumowac.

e Lek Piramil 10 mg mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy (lub mogla zaj$¢ w cigze), powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Leku Piramil 10 mg nie nalezy przyjmowac¢ w czasie pierwszych 12 tygodni cigzy inie wolno go
stosowac po 13. tygodniu cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze pow aznie zaszkodzi¢
dziecku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas leczenia lekiem Piramil 10 mg, powinna niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza. Lekarz zaproponuje zmiang na inny lek przed planowana cigza.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku Piramil 10 mg w okresie karmienia piersig.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Piramil 10 mg moze powodowa¢ zawroty glowy, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas
zwigkszania dawki. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwac narzgdzi lub
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Piramil 10 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoscinalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W obrocie dostepne sa: lek Piramil 1,25 mg, lek Piramil 2,5 mg, lek Piramil 5 mg, lek Piramil 10 mg.

Przyjmowanie leku

e Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze dnia.
e  Tabletki nalezy popija¢ plynem.

e  Tabletek nie nalezy kruszy¢ anirozgryzac.

Ile leku przyjmowa¢é

Leczenie nadcisnienia tetniczego

e  Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobe.

e Napodstawie kontroli ci$nienia t¢tniczego lekarz moze modyfikowaé dawkowanie leku.

e  Maksymalna dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

o Jesli pacjent przyjmuje juz lek moczopedny, lekarz moze zaleci¢ jego odstawienie lub
zmniejszenie dawki przed wlaczeniem do terapii leku Piramil 10 mg.

Zmniejszenie ryzyka zawatu miesnia sercowego lub udaru mozgu
e Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2,5 mg raz na dobe.

o  Lekarz moze nastgpnie zwickszy¢ dawke leku.

e Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

Zmniejszenie lub opéznienie pogorszenia czynnosci nerek
e Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobe.
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e Lekarz moze nastgpnie zmodyfikowa¢ dawke leku.
e  Zwykle stosowana dawka wynosi 5 mg lub 10 mg raz na dobe.

Leczenie niewydolnosci serca

o  Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg raz na dobe.

e  Lekarz moze nastepnie zmodyfikowa¢ dawke leku.

e  Maksymalna dawka wynosi 10 mg raz na dobe. Preferowane jest przyjmow anie jej po podziale
na dwie dawkiw ciggu dnia.

Leczenie po zawale migsnia sercowego

e Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.

e  Lekarz moze nastepnie zmodyfikowa¢ dawke leku.

e  Maksymalna dawka wynosi 10 mg raz na dobe. Preferowane jest przyjmow anie jej po podziale
na dwie dawkiw ciggu dnia.

Osoby w podesziym wieku
Lekarz zmniejszy dawke poczatkowa i bedzie ja wolniej zwickszal.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Piramil 10 mg

W razie przedawkowania leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub udaé si¢ od razu do najblizszego
szpitala. Pacjent nie powinien prowadzi¢ samochodu, ale poprosi¢ o to kogos innego lub zadzwoni¢ po
karetke pogotowia. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby lekarz zobaczyt, jaki lek zostat
przyjety.

Pominiecie przyjecia leku Piramil 10 mg
e W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac¢ nastepna dawke o zwyklej porze.
e Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$cizwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy
przerwa¢é stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem — moze by¢ konieczne
szybkie leczenie:

e  Obrzgk twarzy, warg lub gardia utrudniajacy potykanie lub oddychanie, a takze §wiad i wysypka.
Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej na ten lek.

o  Ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej, nasilenie
wczesniej istniejagcej choroby skory, zaczerwienienie, pecherze lub odwarstwienie skory (takie
jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka lub rumien
wielopostaciowy).

W razie wystapienia wymienionych objawow nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza:

e  Przyspieszona czynno$¢ serca, nierowne lub silne bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub cigzsze zaburzenia, w tym zaw al mi¢$nia sercowego i
udar moézgu.

e Dusznos$¢ lub kaszel. Moga one wskazywac na choroby pluc.

o Latwe powstawanie siniakow, dluzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigsel), purpurowe plamki na skorze lub czestsze zakazenia, bol
gardla i1 goraczka, uczucie zmgczenia, omdlenie, zawroty glowy lub blados¢ skoéry. Moga to by¢
objawy choroby krwi lub szpiku kostnego.



Silny bol zoladka, ktory moze promieniowaé¢ do plecéw. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki.

Gorgczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol zoladka, nudnosci, zazolcenie skory lub oczu
(zottaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen watroby, takich jak zapalenie lub uszkodzenie
watroby.

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

Czesto (moga wystepowac rzadziejniz u 1 na 10 oséb)

Bol glowy lub uczucie zmegczenia.

Zawroty glowy. Moga wystepowac czgsciej na poczatku stosowania leku Piramil 10 mg lub po
zwigkszeniu jego dawki.

Omdlenie, niedoci$nienie tetnicze (nieprawidlow o niskie ci$nienie tetnicze), zwlaszcza podczas
szybkiego podnoszenia si¢ do pozyciji stojacej lub siedzace;.

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

Bol brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty.

Wysypka skorna ze wzniesionymi grudkami lub bez nich.

Bol w klatce piersiowe;.

Skurcze lub bole mig$ni.

Wigksze niz zwykle stezenie potasu we krwi, wykazane w badaniach laboratoryjnych.

Niezbyt czesto (mogg wystgpowac rzadziejniz u 1 na 100 osdb)

Zaburzenia rownowagi (zawroty glowy pochodzenia blednikowego).

Swiad skory izaburzenia czucia w obrgbie skory, takie jak dretwienie, mrowienie, klucie,
pieczenie lub uczucie pelzania po skorze (parestezje).

Utrata lub zaburzenia smaku.

Zaburzenia snu.

Depresja, lek, wigksza niz zwykle nerwow o0$¢ lub niepoko;.

Uczucie zatkania nosa, trudnosci w oddychaniu lub pogorszenie astmy.

Obrzek jelit (tzw. ,,obrzek naczynioruchowy jelit”), ktorego objawami sg bole brzucha, wymioty i
biegunka.

Zgaga, zaparcie lub sucho$¢ w jamie ustnej.

Wigksze niz zwykle wydalanie moczu w ciagu dnia.

Nasilone pocenie sig.

Utrata badz zmniejszenie apetytu (jadlowstret).

Przyspieszone badz nieregularne bicie serca.

Obrzeki rak i ndg. Moga by¢ objawem zatrzymyw ania wiekszych niz zwykle ilosci wody.
Uderzenia goraca.

Niewyrazne widzenie.

Bole stawow.

Goraczka.

Impotencja, zmniejszenie popedu plciowego u mezczyzn i kobiet.

Zwigkszona liczba pewnych krwinek bialych (eozynofilia) wykrywana w badaniach krwi.
Wyniki badan krwiwskazujace na zaburzenia czynnos$ci watroby, trzustki lub nerek.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

Uczucie rozkojarzenia lub splatania.

Zaczerwienienie i obrzgk jezyka.

Cigzkie tuszczenie sie skory, swedzaca, grudkowa wysypka.

Choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od fozyska).
Wysypka skoérna lub powstawanie siniakow.

Plamy na skorze i zigbniecie konczyn.



Zaczerwienienie, $wigd, obrzek lub Izawienie oczu.

Zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach.

Uczucie ostabienia.

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, bialych lub plytek krwialbo st¢Zzenia hemoglobiny w
badaniach krwi.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
e Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo sloneczne.

Inne zglaszane dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorys z ponizszych objaw 6w znacznie si¢ nasili lub utrzymuje si¢
dhuzej niz kilka dni.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscig (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

e  Zageszczenie moczu (ciemne zabarwienie moczu), nudnos$ci lub wymioty, kurcze migéni,
splatanie i drgawki, ktore moga by¢ objawami nieprawidlowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (ADH). W razie wystapienia takich objaw 6w nalezy mozliwie szybko
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Trudnosciw koncentracji.

Obrzek jamy ustne;.

Zbyt mala liczba krwinek wykryta w badaniach krwi.

Mniejsze niz zwykle stezenie sodu w badaniach krwi.

Zmiana koloru palcéw rak ino6g po wychtodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bdl po rozgrzaniu
(objaw Raynauda).

Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Spowolnione lub uposledzone reakcje.

Uczucie pieczenia.

Zaburzenia wechu.

Wypadanie wlosow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Piramil 10 mg

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Thimaczenie niektorych informacji znajdujacych si¢ na opakowaniu bezposrednim:
Ch.-B./verwendbar bis: siehe Pragung — Numer serii/Termin waznosci: zobacz tloczenia

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Piramil 10 mg

e  Substancja czynna jest ramipryl. Kazda tabletka zawiera 10 mg ramiprylu.

e  Pozostale skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, sodu wodoroweglan, sodu
stearylofumaran, skrobia zelowana, kukurydziana.

Jak wyglada lek Piramil 10 mg i co zawiera opak owanie

Biate, podtuzne, ptaskie tabletki z nacigciem po obu stronach i wytloczonym ,,R10” po jednej stronie.
Tabletka moze by¢ podzielona na dwie rowne dawki.

Tabletki sg pakowane w blistry zawierajace 30 i 60 sztuk.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacjinalezy zwrocic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Niemcy

Wytworeca:
LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Polska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Niemcy
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Stow enia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepak owano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chelmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 53329.04.00
Numer pozwolenia na import rownolegly: 280/17

Data zatwierdzenia ulotki: 03.06.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku tow arowym]



