Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01096-REG, 2024/01097-REG

Pisomna informécia pre pouZivatela

Camimbo 5 mg/1,5 mg
Camimbo 10 mg/1,5 mg
tvrdé kapsuly s riadenym uvol’'iovanim

ramipril/indapamid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Camimbo a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Camimbo
Ako uzivat Camimbo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Camimbo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ABIFY

1. Co je Camimbo a na ¢o sa pouZziva

Camimbo tvrdé kapsuly s riadenym uvol'novanim sa mézu pouzivat na lie¢bu vysokého krvného tlaku
(hypertenzie) u dospelych.

Camimbo obsahuje dve rozne lie¢iva, ramipril a indapamid, v jednej kapsule. Obe tieto latky
pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak:

o Ramipril patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin
(angiotensin converting enzyme, ACE). Uc€inkuje tak, ze znizuje tvorbu latok, ktoré mozu
zvySovat krvny tlak. Spdsobuje uvolnenie a rozsirenie ciev, ¢im ul’ahCuje srdcu pumpovanie
krvi do tela.

o Indapamid je diuretikum. Va¢Sina diuretik zvySuje mnozstvo moc¢u vytvoreného oblickami.
Indapamid sa vSak 1iSi od inych diuretik, pretoze sposobuje len mierne zvySenie mnoZzstva
vytvoreného mocu. Indapamid navysSe rozsiruje cievy a krv tak nimi l'ahSie prechadza. Pomaha
tak znizovat’ krvny tlak.

Lekar vam moze predpisat’ Camimbo tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim s fixnou kombinaciou
davok, ak uz uzivate ramipril aj indapamid v rovnakej davke, ale ako samostatné lieky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Camimbo

Neuzivajte Camimbo

- ak ste alergicky na ramipril alebo ktorykol'vek iny inhibitor ACE, indapamid alebo ktorykol'vek
iny sulfonamid, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01096-REG, 2024/01097-REG

ak ste nickedy mali zavaznu alergicku reakciu, ktord sa nazyva ,,angioedém®. Prejavy zahiiaju
svrbenie, zihlavku (urtikaria), cervené skvrny na rukach, chodidlach alebo hrdle, opuch hrdla
a jazyka, opuch okolo o¢i a pier, tazkosti s dychanim a prehitanim.

ak ste uzivali alebo uzivate sakubitril/valsartan, lieck pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhotrvajticeho (chronického) zlyhévania srdca u dospelych, pretoze méze zvysit’ riziko
angioedému (rychly opuch sliznic v oblasti ako je napriklad hrdlo).

ak chodite na dialyzu alebo iny druh filtracie krvi. Liecba Camimbom nemusi byt pre vas
vhodna, zavisi to od toho, aky pristroj sa pouziva.

ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo akékol'vek iné problémy s oblickami, pri ktorych je
znizené zasobovanie obli¢iek krvou (renalna arterialna stenoza).

ak mate zdvazné ochorenie pecene, alebo trpite stavom nazyvanym hepatdlna encefalopatia
(dysfunkcia mozgu v dosledku ochorenia pecene).

ak mate nizke hladiny draslika v krvi.

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (uzivanie Camimba sa vSak neodporaca ani na zaciatku
tehotenstva/pozri nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

ak mate nezvycajne nizky alebo nestabilny krvny tlak. Toto musi posudit’ lekar.

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliiek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.

Ak sa vas tyka cokol'vek z vysSie uvedeného, neuzivajte Camimbo. Ak si nie ste isty, opytajte
sa svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Camimbo.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat Camimbo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate problémy s peceiiou (napr. cirhdzu alebo ascites).

ak mate cukrovku.

ak trpite dnou.

ak mate problémy so srdcom, akékol'vek problémy so srdcovym rytmom

ak mate problémy s oblickami (vratane transplantacie oblic¢iek) alebo podstupujete dialyzu.

ak sa vam zhors$i zrak, alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny

vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efizia) alebo zvysenia tlaku v oku a m6zu nastat’

v priebehu niekol’kych hodin az tyzdnov od uzitia Camimba. Ak sa neliecia, moézu viest’

k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfénamid, mézete mat’

vyssie riziko vzniku tohto stavu.

ak mate vel’ky ubytok soli alebo tekutin v tele (sposobeny vracanim, hnackou, va¢$im potenim

ako obvykle, dié¢tou s obmedzenym prijmom soli, dlhodobym uZzivanim diuretik (odvodnovacie

tablety) alebo dialyzou).

ak idete podstupit’ lieCbu na znizenie alergie na ustipnutie véelou alebo osou (desenzibilizacia).

ak vam bude podané anestetikum. Podava sa kvoli operacii alebo zubnému zakroku. Méze byt

potrebné ukoncit’ lieCbu Camimbom jeden deii predtym; porad'te sa so svojim lekarom.

ak mate v krvi prili§ vysoké alebo prili§ nizke hladiny draslika a sodika alebo vysoké hladiny

vapnika (preukazané vysledkami krvnych testov), vas lekar vam moéze dat’ urobit’ krvné testy.

ak uzivate také lieky alebo mate taky zdravotny stav, ktoré mézu znizovat’ hladinu sodika

v krvi. V takom pripade vam lekar méze robit’ pravidelné krvné testy na kontrolu hladiny

sodika, najma ak ste starsi Clovek.

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré mézu zvysovat’ riziko angioedému, zavaznej

alergickej reakcie, ako napriklad:

o inhibitory neprilyzinu (NEP) (ako racekadotril, liek pouzivany na lieCbu hnacky),

o lieky pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantované¢ho orgénu a na liecbu nadorovych
ochoreni (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus a iné lieky patriace do triedy inhibitorov
mTOR),

o vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky. Uzivanie sakubitrilu/valsartanu, pozri Cast’ 2
,Neuzivajte Camimbo*.

ak mate kolagénové cievne ochorenie ako sklerodermia alebo systémovy lupus erytematosus.

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu vysokého krvného

tlaku:
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o Dblokator receptorov angiotenzinu Il (angiotensin receptor blocker, ARB) (tieZ zname ako
sartany — napriklad valsartan, telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou,

o aliskiren.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napr. draslika, sodika, vapnika) v krvi.

Pozri aj informdcie v Casti ,,NeuZzivajte Camimbo”.

- ak mate svalové poruchy vratane bolesti svalov, citlivosti, slabosti alebo kicov.

- ak si musite dat’ vySetrit, ako funguju vase pristitne telieska.

- ak si myslite, ze ste tehotnd (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva sa uzivanie Camimba neodporuca. Ak ste tehotna dlhsie
ako 3 mesiace, nesmie sa uzivat’, pretoze v tomto stadiu tehotenstva moze spdsobit’ t'azké
poskodenie vasho dietat’a (pozri nizsie Cast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie”).

- ak ste precitlivelo reagovali na svetlo, povedzte to svojmu lekarovi.

Inhibitory ACE spdsobujt u ¢ernosskych pacientov Castejsi vyskyt angioedému (alergicka reakcia,
ktora mdze zahfiiat’ vyrazku, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch pier, tvére, hrdla alebo
jazyka) ako u pacientov inej rasy.

Rovnako ako iné ACE inhibitory, aj ramipril méze mat mensi ucinok pri znizovani krvného tlaku
u ¢ernosskych pacientov ako u pacientov inej rasy.

Ak sa vam zda, zZe sa vas tyka niektora z uvedenych situacii, alebo ak mate akékol'vek otazky alebo
pochybnosti o uzivani vasho lieku, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Deti a dospievajuci
Camimbo sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’
a ucinnost’ Camimba v tejto populacii neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Camimbo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to dolezité, pretoze Camimbo moze ovplyvnit ucinok niektorych
inych liekov. A niektoré lieky zas mézu ovplyvnit’ G¢inok Camimba.

Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné¢ opatrenia, alebo vas dokonca
poziadat’, aby ste prestali uzivat’ niektory z liekov.

Neuzivajte Camimbo subezne s litiom (pri problémoch s dusevnym zdravim, napr. depresii) kvoli
riziku zvySenia hladin litia v krvi.

Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren, pozri tiez informacie v Castiach
»Neuzivajte Camimbo* a ,,Upozornenia a opatrenia®.

Urcite povedzte svojmu lekéarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- sakubitril/valsartan — pouZzivany na liecbu urc¢itého typu dlhodobého (chronického) zlyhavania
srdca u dospelych (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Camimbo*).

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného
tlaku).

- lieky pouzivané pri problémoch so srdcovym rytmom (napr. chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, pripravky z naprstnika (digoxin, digitoxin),
bretylium, prokainamid).

- lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku, srdcového zlyhavania, astmy alebo
alergii, ako napriklad efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Lekar vam bude musiet’ kontrolovat’
krvny tlak.

- lieky pouzivané na liecbu anginy pektoris alebo stavu spdsobujuceho bolest’ na hrudniku (napr.
nitraty, bepridil).

- lieky pouzivané na liecbu benignej hyperplazie prostaty (napr. alfuzosin, doxazosin, prazosin,
tamsulozin, terazosin).
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- lieky pouzivané na il'avu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID) ako ibuprofén, indometacin alebo kyselina acetylsalicylova).

- lieky pouzivané na liecbu dusevnych ochoreni, ako depresia, izkost’, schizofrénia (napr.
tricyklické antidepresiva, antipsychotika, neuroleptiké (ako chlorpromazin, levomepromazin,
trifluoperazin, amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol, pimozid)) alebo
pri zavislosti (metadon).

- vinkamin vo forme injekcie (pouzivany u starsich I'udi na lie€bu symptomatickych kognitivnych
poruch vratane straty pamate).

- antibiotikd pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii (napr. sparfloxacin, moxifloxacin,
erytromycin vo forme injekcie).

- pentamidin (pouZzivany na liecbu niektorych typov pneumonie).

- amfotericin B vo forme injekcie (liek proti plesniam).

- halofantrin (antiparazitikum pouzivané na liecbu niektorych typov malarie).

- antihistaminikd pouzivané na liecbu alergickych reakcii, ako je sennd nadcha (napr. mizolastin,
astemizol, terfenadin).

- lieky na lie¢bu nadorovych ochoreni (chemoterapia), napr. temsirolimus.

- lieky na prevenciu odmietnutia organov po transplantacii (napr. cyklosporin, takrolimus,
sirolimus, everolimus a iné lieky patriace do triedy inhibitorov mTOR) alebo na liecbu
autoimunitnych ochoreni alebo zavaznych reumatickych alebo koznych ochoreni.

- diuretika (odvodnovacie tablety) ako napriklad furosemid.

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), diuretika Setriace draslik a iné lieky, ktoré mozu zvysit
mnozstvo draslika v krvi (napr. spironolakton, triamterén, amilorid, trimetoprim samotny alebo
v kombinacii so sulfametoxazolom (kotrimoxazol, na infekcie sposobené baktériami) a heparin
(na riedenie krvi).

- steroidové lieky pouzivané na lie¢bu réznych stavov, vratane zavaznej astmy a zapalu, ako
napriklad prednizolon.

- alopurinol (pouzivany na zniZenie hladiny kyseliny mocovej v krvi).

- racekadotril (pouzivany sa na liecbu hnacky).

- jodované kontrastné latky (pouzivané pri vysetreniach pouzivajucich rontgen).

- tablety s vapnikom alebo iné doplnky vapnika.

- cisaprid, difemanil (pouzivané na liecbu zalidocno-crevnych problémov).

- stimula¢né laxativa (prehanadla).

- tetrakozaktid (na lie¢bu Crohnovej choroby).

- baklofén (na lie¢bu stuhnutosti svalov vyskytujucej sa pri ochoreniach ako je skleroza
multiplex).

- lieky na liecbu cukrovky, ako napriklad peroralne (ustami podavané) lieky znizujuce hladinu
glukézy v krvi (napr. vildagliptin, pouzivany na lie¢bu cukrovky 2. typu alebo metformin)

a inzulin. Camimbo mdZze znizit mnozstvo cukru v krvi. Pocas uzivania Camimba si dokladne
sledujte hladinu cukru v krvi.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), povedzte to svojmu lekarovi
predtym, ako zacnete uzivat Camimbo.

Camimbo a jedlo, napoje a alkohol

Pitie alkoholu pocas liecby Camimbom vam moze sposobit’ zavraty alebo tocenie hlavy. Ak mate
obavy z toho, kol’ko moZete vypit’ pocas uzivania Camimba, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze
ucinky liekov znizujucich krvny tlak a alkoholu sa mézu znasobit’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Lekar vam pravdepodobne odporuci, aby ste prestali uzivat’ tento liek eSte pred otehotnenim alebo
hned’ ako zistite, Ze ste tehotna a namiesto Camimba zacali uzivat’ iny liek.
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Camimbo sa nema uzivat’ pocas prvych 12 tyzdnov tehotenstva a vobec ho nesmiete uzivat

po 13. tyzdni, pretoZe jeho uzivanie pocas tehotenstva moze byt pre vase dieta Skodlivé.

Ak otehotniete pocas liecby Camimbom, okamzite to povedzte svoju lekarovi. Prechod na vhodnu
alternativnu lieCbu sa m4 urobit’ este pred planovanym otehotnenim.

Dojcenie
Uzivanie Camimba doj¢iacim matkdm sa neodporuca. Ak chcete dojcit,, lekar vam médze vybrat’ int
liebu, najma ak je vase diet'a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Plodnost’

Nie st zndme ziadne tdaje o vplyve Camimba na plodnost’ u I'udi.

K dispozicii nie s ani ziadne idaje o vplyve ramiprilu alebo indapamidu podavanych samostatne
na plodnost’ u I'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lieck mo6ze kvoli znizeniu krvného tlaku sposobit’ vedlajsie ucinky, ako st zavrat alebo unava
(pozri Cast’ 4). Tieto vedl'ajsie ucinky sa mézu s vicSou pravdepodobnostou vyskytnut’ na zaciatku
liecby alebo po zvySeni davky. V takomto pripade sa vyhnite vedeniu vozidiel alebo inym ¢innostiam
vyzadujucim zvySenu pozornost’. Pri dobrej kontrole tlaku je vSak vyskyt tychto vedl'ajsich u¢inkov
nepravdepodobny.

Camimbo obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat Camimbo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba vysokého krvného tlaku je zvycajne celozivotna.

Odporucana davka je
e Jedna kapsula (uvedene;j sily) kazdy den v rovnakom cCase, najlepsie rano.
e Neuzivajte viac ako jednu kapsulu denne.
o Tento liek uzivajte ustami (peroralne). Kapsulu prehltnite celd, zapite dostatoénym mnozstvom
tekutiny, bez zuvania. Pri prehitani kapsuly nakloiite hlavu mierne dopredu.
e Camimbo sa méze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Camimbo sa neodporuca pouzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Camimba, ako mate

Ak uzijete viac kapstl ako je predpisané, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te priamo

na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice. Nejazdite do nemocnice autom, poziadajte o odvoz init osobu
alebo si zavolajte sanitku. Vezmite si so sebou balenie lieku. Lekar tak bude vediet’, o ste uzili.
Najpravdepodobnejsim priznakom predavkovania je nizky krvny tlak. Priznaky nadmerného krvného
tlaku st nevolnost’, vracanie, kice, zavraty, ospalost,, zmétenost’ a zmeny mnozstva mocu tvoreného
oblickami.

Ak zabudnete uzit’ Camimbo
Ak zabudnete uzit’ davku svojho lieku, uzite nasledujicu davku v obvyklom case.
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

5
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Ak prestanete uzivat’ Camimbo
Neprestaiite uzivat’ Camimbo nahle, ani nemeiite davku bez konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzZivat’ Camimbo a okamZite navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol’'vek

z nasledujucich zavaznych vedPajsich uc¢inkov — méZete naliechavo potrebovat’ pomoc lekara:

- Opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, opuch sliznic hrdla alebo dychacich ciest, o vedie
k dychaviénosti alebo tazkostiam pri prehitani. MoZe ist’ o prejavy zavaznej alergickej reakcie
(angioedém) na Camimbo. V takomto pripade okamzite kontaktujte svojho lekara. (Menej Casté:
mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- Zavazné kozné reakcie vratane vyrazky, vredov v tstach, zhorSenia uz existujuceho kozného
ochorenia, s€ervenania, pluzgierov alebo odlupovania koze, zapalu sliznic (ako je Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermdlna nekrolyza alebo multiformny erytém) alebo inych
alergickych reakcii (napr. zihl'avka). V takomto pripade okamzite kontaktujte svojho lekara.
(Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete:

- Zrychleny srdcovy tep, nepravidelny alebo silny srdcovy tep (o méze v niektorych pripadoch
ohrozovat’ zivot), bolest’ na hrudniku, tlak na hrudniku alebo z&vaznejSie problémy vratane
srdcového infarktu a mozgovej prihody (frekvencia vyskytu je neznama).

- Dychavi¢nost’ alebo kasel. Mozu to byt prejavy pl'icnych problémov.

- Lahko sa tvoriace podliatiny, krvacanie trvajice dlhsSie ako zvycajne, akékol'vek krvacanie
(napr. krvacanie z d’asien), fialové bodky, Skvrny na kozi alebo Castejsi vyskyt infekcii ako
zvyc€ajne, bolest’ hrdla a horucka, pocit inavy, mdloby, zavrat alebo bledost’ koze. M6Zu to byt
prejavy problémov s krvou alebo kostnou drenou.

- Silnu bolest’ zalidka, ktora mdze vystrel'ovat’ do chrbta. MoZe to byt prejav pankreatitidy (zapal
pankreasu). (Vel'mi zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- Horucku, zimnicu, Unavu, stratu chuti do jedla, bolest’ zaludka, nevol'nost, zozltnutie pokozky
alebo oci (zltacka). Mdzu to byt prejavy problémov s peceniou, ako hepatitida (zapal pecene)
alebo poskodenie pecene (hepatalna encefalopatia sa moze vyskytnut’ s nezndmou frekvenciou).

- Koncentrovany mo¢ (tmavé sfarbenie), nevol'nost’ alebo vracanie, svalové ki¢e, zméatenost’

a zachvaty, ktoré mozu byt spésobené neprimeranym vylu¢ovanim ADH (antidiuretického
hormoénu). Ak mate tieto priznaky, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara (frekvencia vyskytu je
neznama).

- Svalova slabost’, kice, citlivost’ alebo bolest’ a najmaé, ak sa zaroven necitite dobre alebo mate
vysoku teplotu, méze to byt spésobené abnormalnym rozpadom svalov nazyvanym
rabdomyolyza (frekvencia vyskytu je neznama).

Iné vedPajSie uc¢inky zahriaju:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- Alergické reakcie/reakcie precitlivenosti, najmé dermatologické, u 0os6b nachylnych
k alergickym a astmatickym reakciam.

- Krvné testy ukazujuce viac alebo menej draslika v krvi ako zvycajne.

- Zavrat, bolest’ hlavy, ktoré sa s vi¢Sou pravdepodobnost'ou vyskytnt na zaciatku uzivania
Camimba alebo pri zacati uzivania vyssej davky.

- Mdloby, hypotenzia (nezvycajne nizky krvny tlak, najmé ked’ sa rychlo postavite alebo si rychlo
sadnete, nazyvany ortostaticka hypotenzia).
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Suchy, drazdivy kasel’, zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo zapal priedusiek
(bronchitida), dychavicnost’ (dyspnoe).

Bolest alebo neprijemny pocit v zaludku alebo ¢revach (zapal), trdviace tazkosti (nadtvanie
brucha, pélenie zahy), nevol'nost’ alebo vracanie, hnacka.

Kozna vyrazka, najméd makulopapularna, s vyvySenou oblast'ou alebo bez nej.

Bolest’ na hrudniku.

Kitce alebo bolest’ svalov.

Pocit tnavy.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

Zvyseny pocet urCitého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny krvnym testom.

Strata alebo znizenie chuti do jedla (anorexia).

Nizka hladina sodika v krvi, ktord méze viest’ k dehydratéacii a nizkemu krvnému tlaku
(hyponatrémia).

Depresivna nalada, pocit uzkosti, vic¢sej nervozity alebo nepokoja ako zvycajne.

Problémy so spankom.

Pocit tocenia hlavy (vertigo).

Cervené bodky na kozi (purpura), svrbenie a nezvy¢ajné pocity na kozi, ako necitlivost’,
brnenie, pichanie, palenie alebo mravéenie (parestézia).

Strata alebo zmena chuti (agetizia, dysgeuzia).

Problémy s o¢ami vratane rozmazaného videnia a porach videnia.

Tlak alebo bolest’ na hrudniku, zvy¢ajne na l'avej strane tela, ¢o mozu byt priznaky srdcového
zachvatu (napr. angina pektoris alebo infarkt myokardu), zrychleny, nepravidelny alebo silny
srdcovy tep, palpitacie (pocit tlkotu srdca) a opuchnuté ruky a nohy, o méze byt prejavom
toho, Ze vase telo zadrziava viac vody ako zvycajne (periférny edém).

Scervenanie.

Tazkosti s dychanim alebo zhorSenie astmy, upchaty nos.

Zavazna alergicka reakcia (angioedém) s opuchom koze koncatin alebo tvare, opuchom pier
alebo jazyka, opuchom sliznic hrdla alebo dychacich ciest, ¢o vedie k dychavicnosti alebo
tazkostiam pri prehitani.

Opuch c¢reva nazyvany ,,intestindlny angioedém®, ktory sa prejavuje priznakmi ako bolest’

v hornej ¢asti brucha vratane zapalu ¢riev/zaludka (gastritida), zapcha, sucho v ustach.

Krvné testy ukazujuce, ze vasa peCen nefunguje spravne (zmeny hladin pe¢enovych enzymov,
zvySené hladiny bilirubinu).

Silna bolest’ zaludka, ktora moze siahat’ az do chrbta so zvySenymi pankreatickymi enzymami.
Moze to byt prejav zapalu pankreasu (pankreatitida).

Porucha funkcie obliciek (vratane zlyhania obliciek), vylucovanie vécsiecho mnozstva vody
(mocu) ako zvycajne pocas dila, zhorSenie uz existujucej proteintirie (pritomnosti bielkovin

v moci), zvysené hladiny mocCoviny a kreatininu v krvi.

Vicsie potenie ako zvycajne.

Bolest’ v kiboch.

Sexualna neschopnost’ u muzov (impotencia) alebo zniZzena sexualna tizba u muzov alebo Zien.
Horutcka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

Krvné testy ukazujuce znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia), bielych krviniek
(neutropénia alebo agranulocytoza [¢o mdze sposobit’ nevysvetliteInt horicku, bolest” hrdla
alebo in¢ priznaky podobné chripke]) alebo krvnych dostic¢iek (Co moze spdsobit’ lahkt tvorbu
modrin a krvacanie z nosa) alebo mnozstva hemoglobinu.

Nizka hladina chloridov a horcika v krvi.

Pocit trasenia (tremor) alebo zmétenosti (stav zmétenosti).

Porucha rovnovahy.

Cervené, svrbiace, opuchnuté alebo slziace o¢i (zapal spojiviek).

Porucha sluchu a zvonenie v usiach (tinitus).

Znizené cievne prekrvenie v dosledku vaskularnej stendzy (hypoperfuzia), zapal ciev
(vaskulitida).

Cerveny a opuchnuty jazyk (glositida).
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Zozltnutie koze alebo o¢i (cholestaticka zltacka) alebo poskodenie peceniovych buniek.
Zavazné popraskanie alebo odlupovanie koze, svrbiva, vystipena vyrazka.

Zihlavka.

Problémy s nechtami (napr. uvolnenie alebo odlti¢enie nechtu z 16zka, onycholyza).
Skvrny na kozi a studené konéatiny.

Pocit tinavy alebo slabosti.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

Vysoka hladina vapnika v krvi.

Vicsia citlivost’ na slne¢né Ziarenie ako zvycCajne (fotosenzitivna reakcia).

Zéavazné kozné reakcie vratane vyrazky, vredov v ustach, zhorSenia uz existujuceho kozného
ochorenia, s¢ervenania, pl'uzgierov alebo odlupovania koze, zapalu sliznic (ako je Stevensov-
Johnsonov syndrém, toxické epidermdlna nekrolyza alebo multiformny erytém) alebo inych
alergickych reakcii (napr. zihl'avka).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

Krvné testy ukazujuce prili§ mélo krviniek v krvi (vasSa kostna dren nefunguje spravne).
Anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie, zvySené antinuklearne protilatky.

TaZkosti so sustredenim sa, poruchy pozornosti.

Mozgova ischémia (nedokrvenost’) vratane ischemickej cievnej mozgovej prihody

a prechodného ischemického ataku.

Zhorsené psychomotorické zrucnosti, pocit palenia, parosmia (zmena vnimania voni).
Kratkozrakost’, myopia.

Zhorsenie zraku alebo bolest’ o¢i v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy hromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akutneho glaukému

s uzavretym uhlom).

Odchylky od normalnej aktivity srdca zaznamenané pomocou elektrokardiogramu (EKG)
(predizeny QT interval), $pecificka forma arytmie nazyvana forsade de pointes (potencialne
smrtel'na).

Prsty na rukach a nohach menia svoju farbu ked’ su studené, a ked’ sa oteplia, brnia alebo su
bolestivé (Raynaudov fenomén).

Vredy v UGstnej dutine (aftdozna stomatitida).

ZhorSenie psoridzy, psoriaziformna dermatitida, pemfigoidny alebo lichenoidny exantém
(vyrazka na kozi) alebo enantém (vyrazka na sliznici), pemfigus (kozné ochorenie prejavujuce
sa pluzgiermi).

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Ak trpite systémovym lupusom erythematosus (typ kolagénového ochorenia), méze sa zhorsit’.
Zvacsenie prsnikov u muzov.

Zvysenie hladiny glukézy v krvi.

Zvysenie hladiny kyseliny mocovej v krvi, ¢o mdze spdsobit’ alebo zhorsit’ dnu (bolest’
kibw/kibov, hlavne v chodidlach).

Svalova slabost’, kice, citlivost’ alebo bolest’ a najmaé, ak sa zaroven necitite dobre alebo mate
vysoku teplotu, mdze to byt spésobené abnormalnym rozpadom svalov, nazyvanym
rabdomyolyza.

Hlasené vedlajsie uc¢inky Camimba boli v stlade s profilom vedl'ajsich ti¢inkov jednotlivych liec¢iv
Camimba (ramipril a indapamid) podédvanych v rovnakej davke.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. Ako uchovavat’ Camimbo
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Camimbo obsahuje

- Lieciva st: ramipril a indapamid.

Camimbo 5 mg/1.5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolniovanim
Kazda kapsula obsahuje 5 mg ramiprilu a 1,5 mg indapamidu.

Camimbo 10 mg/1.5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Kazda kapsula obsahuje 10 mg ramiprilu a 1,5 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly: monohydrat laktoézy, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon, hypromeloza,
stearat horecnaty, stearyl-fumarat sodny, hydrofobny koloidny oxid kremicity, bezvody
koloidny oxid kremicity, zIty oxid Zelezity (E172).
Obal kapsuly: Zelatina, zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity
(E171).

Ako vyzera Camimbo a obsah balenia

Camimbo 5 mg/1.5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim:

Neoznacena samouzatvaracia tvrda zelatinova kapsula velkosti 0, s bledozltym telom a ¢ervenym
vie¢kom, naplnena dvoma tabletami. Dizka kapsuly je priblizne 21,7 mm. Jedna tableta, ktora
obsahuje ramipril, je bledozlta okruhla obojstranne vypukla tableta bez oznacenia na oboch stranach;
na povrchu tejto tablety mézu byt biele a Zltohnedé skvrny. Druhé tableta, ktora obsahuje indapamid,
je biela alebo Zltkasto biela okruhla obojstranne vypukla tableta so Stylizovanym oznacenim I na
jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.

Camimbo 10 mg/1.5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim:

Neoznadena samouzatvaracia tvrda zelatinova kapsula vel'kosti 0, s bledozltym telom

a ¢ervenohnedym vie¢kom, naplnena dvoma tabletami. Dizka kapsuly je priblizne 21,7 mm. Jedna
tableta, ktora obsahuje ramipril, je bledozlta okrihla obojstranne vypukla tableta bez oznacenia na
oboch strandch; na povrchu tejto tablety mozu byt biele a ZItohnedé Skvrny. Druha tableta, ktora
obsahuje indapamid, je biela alebo Zltkasto biela okriihla obojstranne vypukla tableta so Stylizovanym
oznacenim I na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.

Druh a obsah balenia
10, 28, 30, 56, 60, 90, 100 alebo 112 tvrdych kapsul s riadenym uvoltiovanim v OPA/Al/PVC//Al
blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszturi it 30-38.
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Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kérmend, Matyaés kiraly u. 65.
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Bulharsko Pamukom6 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg kancynu ¢ i3MEeHEHO OCBOOOXKIaBaHe,
TBBpIA
Ramikomb 5 mg/1.5 mg, 10 mg/1.5 mg modified-release hard capsules
Cesko Bontens

Litva Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietojis
kapsulés

Lotyssko Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg modificétas darbibas cietas kapsulas

Mad’arsko Ammorro 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg mddositott-hatéanyagleadast kemény
kapszula

Pol’'sko Ammorro

Rumunsko Ramikomb 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg capsule cu eliberare modificata

Slovensko Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2026.
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