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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Ramipril beta® 5 mg
Tabletten

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Ramipril beta und wofir wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Einnahme von Ramipril beta beachten?
3. Wie ist Ramipril beta einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ramipril beta aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was ist Ramipril beta und wofiir wird es angewendet?
Ramipril beta enthalt den Wirkstoff Ramipril. Dieser gehort zur
Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer (ACE = Angiotensin Converting
Enzyme /Angiotensinkonversionsenzym).

Ramipril beta wirkt, indem es

— die korpereigene Produktion von Substanzen reduziert, die den
Blutdruck steigen lassen,

— lhre BlutgefaBe entspannt und weiter stellt,

— es dem Herzen erleichtert, Blut durch den Kdrper zu pumpen.

Ramipril beta wird angewendet zur

— Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie),

— Senkung des Risikos, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu
erleiden,

— Senkung des Risikos oder Verlangsamung des Fortschreitens
von Nierenfunktionsstérungen (sowohl bei Diabetikern als auch
bei Nichtdiabetikern),

— Behandlung einer Herzschwéche, wenn das Herz nicht genug
Blut durch den Kdrper pumpt (Herzinsuffizienz),

— Behandlung im Anschluss an einen Herzinfarkt (Myokardin-
farkt) mit der Komplikation einer Herzinsuffizienz.

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Ramipril beta beach-
ten?

Ramipril beta darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ramipril, einen
anderen ACE-Hemmer oder einen der sonstigen in Abschnitt
6. aufgefuhrten Bestandteile von Ramipril beta sind. Zu An-
zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion gehoéren Haut-
ausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung von
Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

— wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergische Re-
aktion, ein so genanntes angioneurotisches Odem, hatten. Zu
den Anzeichen gehoren Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria),
rote Flecken an Handen, FiRen und Hals, Schwellungen des
Rachens und der Zunge, Schwellungen um die Augen und
Lippen, Atem- und Schluckbeschwerden.

— wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der
Blutwasche unterziehen, da Ramipril beta abh&angig von dem
verwendeten Gerat fur Sie nicht geeignet sein kann.

— wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die Blutver-
sorgung der Niere eingeschrankt ist (Nierenarterienstenose).

— Wahrend der letzten beiden Schwangerschaftsdrittel (siehe
den nachstehenden Abschnitt ,Schwangerschaft und Still-
zeit").

— wenn Sie einen ungewohnlich niedrigen oder schwankenden
Blutdruck haben. Dies ist von Ihrem Arzt zu beurteilen.

Sie dirfen Ramipril beta nicht einnehmen, wenn einer der vorste-
henden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril beta Ihren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ramipril beta ist

erforderlich

Fragen Sie vor der Einnahme des Arzneimittels Ihren Arzt oder

Apotheker,

— wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung haben.

— wenn Sie groBe Mengen an Kdérpersalzen oder -flissigkeiten
verloren haben (durch Erbrechen, Durchfall, auRergewdhnlich
starkes Schwitzen, eine salzarme Diat, die Einnahme von
Diuretika [Wassertabletten] Gber lange Zeit, oder wenn Sie
Dialysepatient sind).

— wenn lhre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behan-
delt werden soll (Hyposensibilisierung).

— wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim Zahnarzt
ein Betdubungsmittel erhalten sollen. Es konnte erforderlich
sein, lhre Behandlung mit Ramipril beta einen Tag vorher ab-
zubrechen; fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

— wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (ergibt sich
aus den Blutwerten).

— wenn Sie an einer Kollagenose, wie Sklerodermie oder syste-
mischem Lupus erythematodes, leiden.

— Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass
Sie schwanger sind (oder werden konnten). Ramipril beta
wird in den ersten drei Monaten einer Schwangerschaft nicht
empfohlen und kann nach drei Monaten Schwangerschaft
schwerwiegende Schaden beim Ungeborenen hervorrufen,
siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit".

Kinder

Die Anwendung von Ramipril beta wird nicht empfohlen bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren, da fur diese Altersgruppe
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie
sich nicht sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril
beta lhren Arzt.

Bei Einnahme von Ramipril beta mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor Kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
(einschl. pflanzlicher Mittel) handelt. Ramipril beta kann die Wir-
kung anderer Arzneimittel beeinflussen, aber auch selbst in seiner
Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen, da sie die Wirkung von Ramipril beta
abschwéchen kénnen:

— Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nicht-
steroidale Antiphlogistika [NSAR], wie Ibuprofen, Indometacin
und Aspirin),

— Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock,
Herzversagen, Asthma oder Allergien, wie Ephedrin, Noradre-
nalin oder Adrenalin. lhr Arzt muss lhren Blutdruck prifen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arz-
neimittel einnehmen, da bei gleichzeitiger Einnahme von Ramipril
beta das Risiko von Nebenwirkungen erhoht wird:

— Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nicht-
steroidale Antiphlogistika [NSAR], wie Ibuprofen, Indometacin
und Aspirin),

— Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie),

— Arzneimittel, mit denen die Absto3ung eines transplantierten
Organs verhindert wird, wie Ciclosporin,

— Diuretika (Wassertabletten), wie Furosemid,

— Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen kdnnen,
wie Spironolacton, Triamteren, Amilorid, Kaliumsalze und He-
parin (Blutverdiinner),

— steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen, wie Predniso-
lon,

— Allopurinol (zur Senkung der Harnséurewerte im Blut),

— Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen, da deren Wirkung durch Ramipril beta
beeinflusst werden kann:

— Arzneimittel gegen Diabetes, wie Blutzucker-senkende Arz-
neimittel zum Einnehmen und Insulin. Ramipril beta kann den
Blutzuckerspiegel senken. Wahrend der Einnahme von Rami-
pril beta muss der Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig
kontrolliert werden.

— Lithium (gegen seelische Erkrankungen). Ramipril beta kann
die Lithiumspiegel im Blut erhéhen. lhr Arzt muss die Lithium-
spiegel deswegen sorgféaltig Uiberwachen.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie
sich nicht sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril
beta Ihren Arzt.

Bei Einnahme von Ramipril beta zusammen mit Nahrungs-

mitteln und Getranken

— Alkoholgenuss wéhrend der Einnahme von Ramipril beta kann
Schwindel und Benommenheit verursachen. Wenn Sie hin-
sichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wéahrend der Einnahme
von Ramipril beta trinken durfen, unsicher sind, fragen Sie Ihren
Arzt, da sich Blutdruck-senkende Mittel und Alkohol in ihrer
Wirkung gegenseitig verstarken kdnnen.

— Ramipril beta kann zu den Mahlzeiten oder unabhéngig davon
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie missen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie
schwanger sind (oder werden kénnten).

Sie sollten Ramipril beta nicht in den ersten 12 Wochen der
Schwangerschaft einnehmen, und Sie dirfen es auf keinen Fall
nach der dreizehnten Schwangerschaftswoche einnehmen, da
das Arzneimittel fir das Ungeborene mdoglicherweise schéadlich
sein kann.

Wenn Sie schwanger werden, wéhrend Sie mit Ramipril beta
behandelt werden, informieren Sie lhren Arzt unverziiglich. Eine
Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung sollte vor
einer geplanten Schwangerschaft erfolgen.

Sie sollten Ramipril beta nicht einnehmen wenn Sie stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wahrend der Einnahme von Ramipril beta kann Schwindel auf-
treten. Die Wahrscheinlichkeit ist zu Beginn der Behandlung
mit Ramipril beta oder bei einer Dosiserhdhung am hochsten.
In diesem Fall dirfen Sie kein Kraftfahrzeug fiihren und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3.Wie ist Ramipril beta einzunehmen?
Nehmen Sie Ramipril beta immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Einnahme des Arzneimittels

— Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag immer zur gleichen
Tageszeit ein.

— Nehmen Sie die Tabletten als Ganzes mit ausreichend Flissig-
keit ein.

— Die Tabletten dirfen nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Dosis des Arzneimittels

Behandlung von Bluthochdruck

— Die ubliche Anfangsdosis betragt 1,25 mg oder 2,5 mg einmal
taglich.

— lhr Arzt wird die einzunehmende Dosis anpassen, bis lhr Blut-
druck unter Kontrolle ist.

— Die Hochstdosis betragt 10 mg einmal taglich.

— Wenn Sie bereits Diuretika (Wassertabletten) einnehmen, ist
es mdoglich, dass lhr Arzt die Diuretika-Menge vor Beginn der
Behandlung mit Ramipril beta verringert oder das Mittel ganz
absetzt.

Senkung des Risikos, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu
erleiden

— Die ubliche Anfangsdosis betragt 2,5 mg einmal taglich.
— lhr Arzt kann dann entscheiden, die Dosis zu erhéhen.
— Die ubliche Dosis betragt 10 mg einmal taglich.

Behandlung zur Senkung des Risikos oder Verlangsamung des
Fortschreitens von Nierenfunktionsstérungen
— lhre Anfangsdosis betragt entweder 1,25 mg oder 2,5 mg ein-

mal taglich.
— lhr Arzt wird lhre Dosis anpassen.
— Die Ubliche Dosis betragt 5 mg oder 10 mg einmal taglich.

Behandlung von Herzinsuffizienz
— Die ubliche Anfangsdosis betragt 1,25 mg einmal taglich.

— |hr Arzt wird Ihre Dosis anpassen.
— Die Hochstdosis betragt 10 mg téglich. Es empfiehlt sich, die
Dosis auf zwei Gaben taglich aufzuteilen.

Behandlung nach einem Herzinfarkt
— Die Ubliche Anfangsdosis betrégt 1,25 mg einmal taglich bis 2,5

mg zweimal taglich.

— lhr Arzt wird lhre Dosis anpassen.

— Die ubliche Dosis betragt 10 mg taglich. Es empfiehlt sich, die
Dosis auf zwei Gaben téglich aufzuteilen.

Altere Patienten
Ihr Arzt wird mit einer geringeren Anfangsdosis beginnen und
diese im Laufe der Behandlung langsamer erhdhen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Ramipril beta eingenom-
men haben, als Sie sollten

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder suchen Sie die Not-
aufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf. Sie dirfen
nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten Sie eine andere
Person darum oder rufen Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie
die Packung des Arzneimittels mit, damit der behandelnde Arzt
weil3, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril beta vergessen haben

— Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die néchs-
te Dosis zum néchsten planméagigen Zeitpunkt.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Ramipril beta Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Brechen Sie die Einnahme von Ramipril beta umgehend ab
und wenden Sie sich unverzuglich an lhren Arzt, wenn Sie
eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken
— Sie bendtigen moglicherweise dringend arztliche Behand-
lung:

— Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die
lhnen das Schlucken oder Atmen erschweren, sowie Juckreiz
und Hautausschlage. Dies kdnnen Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Ramipril beta sein.

— Schwere Hautreaktionen einschlie3lich Hautausschlag, Ge-
schwiren im Mund (Aphten), Verschlechterung einer bestehen-
den Hauterkrankung, Rétung, Blaschenbildung oder Ablésung
der Haut (wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme).

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend beim Auftreten von

— beschleunigter Herzfrequenz, unregelméRigem oder starkem
Herzschlag (Herzklopfen), Schmerzen oder Engegefiihl im
Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen, wie Herzin-
farkt oder Schlaganfall,

— Kurzatmigkeit oder Husten, die mégliche Anzeichen einer Lun-
generkrankung sind,

— leichteres Auftreten von Blutergussen, Blutungen, die lan-
ger als normal andauern, jeglichen Anzeichen einer Blutung
(z.B. Zahnfleischbluten), purpurroten Flecken auf der Haut
oder erhohter Infektionsanfalligkeit, Halsschmerzen und Fieber,
Mudigkeit, Schwéchegefiihl, Schwindel oder blasser Haut, die
mogliche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarkerkrankung
sind,

— starke Bauchschmerzen, die bis zum Ricken ausstrahlen
kénnen und mdgliche Anzeichen einer Bauchspeicheldriisen-
entziindung (Pankreatitis) sind,

— Fieber, Schuttelfrost, Midigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmer-
zen, Unwohlsein, Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelb-
sucht), die mdgliche Anzeichen von Lebererkrankungen, wie
Hepatitis (Leberentziindung) oder Leberschaden, sind.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als ein
paar Tage anhalt.

Haufig (bei weniger als 1 von 10 Behandelten)

— Kopfschmerzen oder Midigkeit

— Schwindelgefuhl. Die Wahrscheinlichkeit dafir ist zu Beginn der
Behandlung mit Ramipril beta oder bei einer Dosiserhéhung
groRer.

— Ohnmacht, Hypotonie (ungewdhnlich niedriger Blutdruck),
insbesondere beim Stehen oder plétzlichen Aufstehen

— trockener Reizhusten, Nebenhdhlenentziindung (Sinusitis)
oder Bronchitis, Kurzatmigkeit

— Magen- oder Darmschmerzen, Durchfall, Verdauungsstorun-
gen, Unwohlsein oder Erbrechen

— Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

— Schmerzen im Brustkorb

— Muskelkrampfe oder -schmerzen

— erhohte Kaliumwerte im Blut

Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Behandelten)

— Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

— Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen, wie Taubheit,
Prickeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln (Parasthesien)

— Verlust oder Veranderung des Geschmacksempfindens

— Schlafstérungen

— depressive Stimmungslage, Angst, ungewdhnliche Nervositéat
oder Unruhe

— verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von
Asthma

— Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales angio-
neurotisches Odem, mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Erbrechen und Durchfall

— Sodbrennen, Verstopfung oder Mundtrockenheit

— gesteigerte Harnausscheidung (Diurese) im Laufe des Tages

— UbermanBiges Schwitzen

— Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)

— erhohter oder unregelmagiger Herzschlag

— geschwollene Arme und Beine, mdgliche Anzeichen von Flis-
sigkeitsansammlungen im Kérper

— Hautrétung mit Hitzegefihl

— verschwommenes Sehen

— Gelenkschmerzen

— Fieber

— sexuelle Stoérungen bei Mannern, verringertes sexuelles Ver-
langen bei M&nnern und Frauen

— ein Anstieg der Anzahl bestimmter wei3er Blutkdrperchen (Eo-
sinophilie)

— Blutwerte, die auf Funktionsstorungen der Leber, der Bauch-
speicheldruse oder der Nieren hindeuten

Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

— Geflihl des Zitterns oder Verwirrtheit

— rote und geschwollene Zunge

— schwerwiegende Schuppung oder Ablésung der Haut, jucken-
der, erhabener Hautausschlag

— Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Ablésen eines Ful3- oder
Fingernagels)

— Hautausschlag oder Bluterguss

— Flecken auf der Haut und kalte Gliedmaf3en

— rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen

— Horstérungen oder Ohrenklingeln

— Schwéchegefihl

— Verringerung der Anzahl roter Blutkérperchen, weil3er Blutkdr-
perchen oder Blutplattchen oder ein zu niedriger Hamoglobin-
wert bei Blutuntersuchungen

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten)
— erhohte Sonnenempfindlichkeit

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefuhrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als ein

paar Tage anhalt:

— Konzentrationsschwéche

— geschwollener Mund

— Blutbild mit zu wenig Blutzellen

— zu niedrige Natriumwerte im Blut

— Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn Ihnen kalt ist, und
Kribbeln oder Schmerzen beim Aufwéarmen (Raynaud-Syndrom)

— BrustvergrofRerung bei Mannern

— verlangsamtes oder verschlechtertes Reaktionsvermégen

— brennendes Gefuhl

— verénderte Geruchswahrnehmung

— Haarausfall

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5.Wie ist Ramipril beta aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie durfen Ramipril beta nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall, da sie die Umwelt schadigen kénnen. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen.

6.Weitere Informationen
Was Ramipril beta enthéalt
Der Wirkstoff ist: Ramipril (5 mg).

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais), Hypro-
mellose, Natriumhydrogencarbonat, Natriumstearylfumarat (Ph.
Eur.).

Wie Ramipril beta aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e, langliche, flache, facettierte Tablette mit beidseitiger
Bruchkerbe und Pragung ,R 5* auf einer Seite.

Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.-Nr.: 08 21/ 74 88 10

Fax-Nr.: 08 21 /74 88 14 20

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
November 2009. 105330
70037096-4509/233

Diese Gebrauchsinformation enthélt keine erschopfenden Anga-
ben Uber das Arzneimittel. Wenn Sie unsicher sind oder weitere
Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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