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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Camimbo 5 mg/1,5 mg

Camimbo 10 mg/1,5 mg

tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

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

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Camimbo 5 mg/1,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
80,1 mg laktozy (ako 84,3 mg monohydratu lakt6zy) v kazdej kapsule.

Camimbo 10 mg/1.5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
80,1 mg laktozy (ako 84,3 mg monohydratu laktozy) v kazdej kapsule.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim (kapsula).

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

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 bikonvexna tableta bez oznacenia na oboch stranach; na
povrchu tejto tablety mézu byt biele a zltohnedé Skvrny. Druh4 tableta, ktord obsahuje indapamid, je
biela alebo zltkasto biela okruhla bikonvexna tableta so $tylizovanym oznacenim I na jednej strane

a bez oznacenia na druhej strane.

Camimbo 10 mg/1.,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim:

Neoznacena samouzatvaracia tvrda zelatinova kapsula velkosti 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 bikonvexna tableta bez oznacenia na oboch
stranach; na povrchu tejto tablety mozu byt biele a Zltohnedé skvrny. Druha tableta, ktora obsahuje
indapamid, je biela alebo zltkasto biela okruhla bikonvexna tableta so Stylizovanym oznacenim I na
jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Camimbo je indikované na liecbu esencialnej hypertenzie ako substitucna terapia u dospelych
pacientov, ktori st dostato¢ne kontrolovani ramiprilom a indapamidom podavanymi subezne
v rovnakych davkach, aké su vo fixnej kombinécii, ale v samostatnych liekoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Odporucana denna davka je jedna kapsula danej sily, uzivana kazdy deii v rovnakom ¢ase, prednostne
rano. Denné davka nema prekrocit’ jednu kapsulu.

Camimbo nie je uréeny na zaciato¢nu liecbu.

Pred zmenou liecby na Camimbo maju byt’ pacienti kontrolovani stibezne uzivanymi stabilnymi
davkami jednotlivych zloziek. Davka Camimba sa ma stanovit’ na zéklade davok jednotlivych zloziek
kombinacie v ¢ase zmeny liecby.

Ak je potrebna zmena davkovania, titracia sa ma uskutocnit’ pomocou jednotlivych zloziek.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia

U starSich I'udi je zmena liecby na Camimbo mozna po stanoveni davky titraciou jednotlivych zloziek
a s ohl'adom na funkciu obli¢iek (pozri nizsie).

Titracia ramiprilu ma byt pozvolnejsia kvoli vicsej pravdepodobnosti vyskytu neziaducich uc¢inkov

a to najmd u vel'mi starych a fyzicky slabych pacientov. U starSich I'udi sa musi plazmaticky kreatinin
upravit podl'a veku, telesnej hmotnosti a pohlavia. Star§i pacienti sa mozu lie¢it Camimbom iba pri
normalnej alebo len minimalne porusenej funkcii oblic¢iek (kvoéli indapamidovej zlozke, podrobnosti
pozri nizsie).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma denna davka stanovit’ na zaklade klirensu kreatininu
(pozri Cast’ 5.2). Pri tazkej poruche funkcie obliciek (klirens kreatininu pod 30 ml/min) je liecba
kontraindikovana kvoli indapamidovej zlozke. Ak je klirens kreatininu medzi 30 — 60 ml/min,

po vhodnej titracii jednotlivych zloziek mozno pouzit’ iba Camimbo 5 mg/1,5 mg tvrdé kapsuly

s riadenym uvolnovanim (pretoze maximalna denna davka ramiprilu v tejto skupine pacientov je

5 mg). Camimbo 10 mg/1,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim sa u tychto pacientov nesmu
pouzivat’

Ak je klirens kreatininu > 60 ml/min, Uprava davky nie je potrebna.

Porucha funkcie pecene

Camimbo je kontraindikované u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene kvoli indapamidove;j
zlozke a nie je vhodné ani na lie¢bu pacientov s miernou/stredne tazkou poruchou funkcie pecene,
pretoze v tomto pripade je maximalna odporic¢ana denna davka ramiprilu 2,5 mg.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a i¢innost’ Camimba u deti a dospievajtcich neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st
ziadne udaje.

Sposob podévania

Na peroralne pouzitie.

Camimbo sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Ma sa zapit’ dostatocnym mnozstvom tekutiny.
Pre ul'ah¢enie prehitania sa odporaéa, aby pacient pri prehitani kapsuly naklonil hlavu mierne
dopredu.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na akékol'vek iné inhibitory ACE (angiotensin converting enzyme —
enzym konvertujuci angiotenzin) alebo na iné sulfonamidy alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

V suvislosti s ramiprilom

- angioedém v anamnéze (hereditarny, idiopaticky alebo angioedém pri predoslom uziti
inhibitorov ACE alebo antagonistov receptorov angiotenzinu II (AIIRA)),

- subezné uzivanie so sakubitrilom/valsartanom (pozri Casti 4.4 a 4.5),

- extrakorporalne liecby umoziujice kontakt krvi s negativne nabitymi povrchmi (pozri Cast’ 4.5),

- vyznamna bilateralna stenoza renélnej artérie alebo stendza renalnej artérie v jedinej funkcne;j
oblicke,

- druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6),

- ramipril sa nesmie pouZzivat’ u pacientov s hypotenziou alebo v hemodynamicky nestabilnom
stave,

- subezné uzivanie ramiprilu s liekmi obsahujticimi aliskiren je kontraindikované u pacientov
s diabetom mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri ¢asti 4.5
as.l).

V suvislosti s indapamidom

- tazké porucha funkcie obliciek,

- hepatélna encefalopatia alebo tazka porucha funkcie pecene,
- hypokaliémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vsetky upozornenia a opatrenia pri pouZivani tykajuce sa jednotlivych zloziek platia aj pre
Camimbo.

Spolo¢né upozornenia pre ramipril a indapamid

Znama interakcia medzi inhibitormi ACE a diuretikami na zaciatku liecby (pozri ¢asti 4.5 a 5.1)
Riziko néhlej hypotenzie a/alebo aktitneho zlyhania obliciek, ak sa liecba inhibitorom ACE zacne pri
existujucej deplécii sodika (najmé u pacientov so stendézou renalnej artérie) (pozri ¢asti 4.5 a 5.1).
Pred zmenou lie€by na Camimbo majl byt’ pacienti kontrolovani stabilnymi davkami stibezne
uzivanych jednotlivych zloziek.

Porucha funkcie obliciek
Pri tazkej poruche funkcie obliciek (klirens kreatininu pod 30 ml/min) a v pripade vyznamne;j
bilateralnej stendzy renalnej artérie alebo stendzy renalnej artérie v jednej funkcnej oblicke je liecba
Camimbom kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3).
*  Ramipril v suvislosti s funkciou obliciek
Pred zacatim liecby a pocas lieCby, najma v prvych tyzdiioch, sa ma hodnotit’ funkcia obli¢iek
a davka sa ma upravit. Obzvlast starostlivé sledovanie je potrebné u pacientov s poruchou
funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.2). Riziko poruchy funkcie obli¢iek existuje najmé u pacientov
s kongestivnym zlyhdvanim srdca alebo po transplantacii oblicky.
» Indapamid v suvislosti s funkciou obliciek
Tiazidové a im pribuzné diuretika su plne ucinné iba pri normalnej alebo len minimalne
porusenej funkcii obli¢iek (plazmaticky kreatinin pod hladinou radovo 25 mg/l, t. j. 220 umol/l
u dospelého). U starSich 'udi sa musi tento plazmaticky kreatinin upravit’ podl'a veku, telesnej
hmotnosti a pohlavia.
Hypovolémia, sekundarne spdsobena stratou vody a sodika, ktora je indukovana diuretikom na
zacCiatku lie¢by, spdsobuje znizenie glomerularne;j filtracie. Moze to viest’ k zvyseniu hladiny
mocoviny v krvi a kreatininu v plazme. Tato prechodna funk¢na rendlna insuficiencia nema
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u I'udi s normalnou funkciou obli¢iek Ziadne dosledky, ale moze zhorsit’ uz existujicu renalnu
insuficienciu.

Plazmaticky draslik
Odporuca sa pravidelné monitorovanie sérového draslika.
*  Ramipril a plazmaticky draslik — Hyperkaliémia
U niektorych pacientov lieCenych inhibitormi ACE vratane ramiprilu sa pozorovala
hyperkaliémia. K pacientom s rizikom vzniku hyperkaliémie patria pacienti s renalnou
insuficienciou, star$i pacienti (> 70 rokov), pacienti s nekontrolovanym diabetom mellitus alebo
pacienti uzivajuci draselné soli, diuretika Setriace draslik a d’alSie lie¢iva zvySujuce hladinu
draslika v plazme, alebo stavy ako napriklad dehydratacia, aktitna srdcova dekompenzacia,
metabolicka acidoza. Ak sa subezné uzivanie vyssie uvedenych latok povazuje za potrebné,
odporuca sa pravidelné monitorovanie sérového draslika (pozri Cast’ 4.5).
» Indapamid a plazmaticky draslik

Deplécia draslika s hypokaliémiou predstavuje hlavné riziko poddvania tiazidovych a im
pribuznych diuretik. Hypokaliémia moze spdsobit’ svalové poruchy. Hlasili sa pripady
rabdomyolyzy, najmé v suvislosti s tazkou hypokaliémiou. Riziku vzniku hypokaliémie
(< 3,4 mmol/l) sa musi predchadzat’ v ur¢itych vysoko rizikovych skupinach pacientov, t. j.
u starsich 'udi, podvyzivenych a/alebo polymedikovanych pacientov, u cirhotickych pacientov
s edémom a ascitom, u pacientov s ischemickou chorobou srdca a srdcovym zlyhdvanim.
V tychto pripadoch zvySuje hypokaliémia kardiotoxicitu pripravkov ziskanych z néprstnika
a riziko arytmii.
Ohrozeni su aj l'udia s dlhym QT intervalom, ¢i uz je jeho povod kongenitalny alebo iatrogénny.
Hypokaliémia, podobne ako aj bradykardia, su potom predispozi¢nymi faktormi vzniku
zavaznych arytmii, obzvlast’ potencidlne fatalnych forsades de pointes.
Vo vsetkych vyssie uvedenych situdciach je potrebné CastejSie monitorovanie plazmatického
draslika. Prvé vySetrenie plazmatického draslika sa mé uskutoc¢nit’ pocas prvého tyzdiia po
zacati lieCby.
Detekcia hypokaliémie si vyZzaduje jej korekciu. Hypokaliémia zistena spolo¢ne s nizkou
koncentraciou horéika v sére moze byt refraktérna na lieCbu, pokial’ sa neupravi hladina
sérového horcika.

Plazmaticky sodik
Odporuca sa pravidelné monitorovanie hladiny sérového sodika. U starSich l'udi a inych pacientov
s rizikom hyponatrémie ma byt eSte CastejSie.
*  Ramipril a plazmaticky sodik — Hyponatriéemia
U niektorych pacientov lieCenych ramiprilom sa pozoroval syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretick¢ho hormonu (syndrome of inappropriate antidiuretic hormone, SIADH)
a naslednd hyponatrémia. U starSich l'udi a inych pacientov s rizikom hyponatrémie sa odporaca
pravidelné monitorovanie hladiny sérového sodika.
» Indapamid a plazmaticky sodik
Natriémia sa musi stanovit’ pred zacatim lieCby a potom v pravidelnych intervaloch. Pokles
plazmatického sodika moze byt spociatku asymptomaticky, preto je nevyhnutné pravidelné
monitorovanie, ktoré ma byt eSte CastejSie u starSich I'udi a pacientov s cirh6zou (pozri Casti 4.8
a4.9). Akédkol'vek diuretickd liecba moze sposobit” hyponatrémiu, niekedy s velmi zavaznymi
nasledkami. Hyponatrémia s hypovolémiou mézu byt zodpovedné za dehydrataciu
a ortostaticku hypotenziu. Siibezna strata chloridovych i6nov mdze viest’ k sekundarnej
kompenza¢nej metabolickej alkaldze: vyskyt a stupen tohto uc¢inku st mierne.

Nasledujlice upozornenia a opatrenia pri pouzivani tykajuce sa jednotlivych zloziek platia aj pre
Camimbo.
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Upozornenia suvisiace s ramiprilom

Gravidita

Liecba inhibitormi ACE, ako napriklad ramiprilom, alebo antagonistami receptorov angiotenzinu II
(AIIRA) sa nesmie zacinat’ pocas gravidity. Ak sa pokracovanie liecby inhibitormi ACE/AIIRA
nepovazuje vyslovene za nevyhnutné, musi sa liecba pacientok planujtcich graviditu zmenit’ na
alternativnu antihypertenznu liecbu, ktord mé preukdzany bezpecnostny profil pre pouzivanie pocas
gravidity. Ak sa zisti gravidita, liecba inhibitormi ACE/AIIRA sa musi okamzite ukoncit,, a ak je to
vhodné, ma sa zacat’ alternativna liecba (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Pacienti s mimoriadnym rizikom hypotenzie
. Pacienti s vyrazne aktivovanym systémom renin-angiotenzin-aldosteron

U pacientov s vyrazne aktivovanym systémom renin-angiotenzin-aldosteron existuje riziko

akutneho vyrazného poklesu krvného tlaku a zhorSenia rendlnej funkcie v désledku inhibicie

ACE, najmai ak sa inhibitor ACE alebo diuretikum ako sprievodna lieCba podavaju prvykrat

alebo ak sa podava prvykrat zvysena davka. Predpokladat’ vyznamni aktivaciu systému renin-

angiotenzin-aldoster6n a pocitat’ s lekdrskym dohl'adom vratane sledovania krvného tlaku je

potrebné napriklad u:

- pacientov s tazkou hypertenziou,

- pacientov s dekompenzovanym kongestivnym zlyhavanim srdca,

- pacientov s hemodynamicky relevantnou prekazkou v pritoku alebo odtoku krvi v Tavej
komore (napr. sten6za aortalnej alebo mitralnej chlopne),

- pacientov s unilateralnou stendzou renalnej artérie, pricom druh4 oblicka je funk¢na,

- pacientov, ktori maju, alebo u ktorych méze vzniknut’ nedostatok tekutin alebo soli (vratane
pacientov uzivajucich diuretika),

- pacientov s cith6zou pecene a/alebo s ascitom,

- pacientov podrobujucich sa vel'kej operacii alebo pocas anestézie latkami sposobujicimi
hypotenziu.

Vo vSeobecnosti sa odportca pred zacatim liecby upravit’ dehydrataciu, hypovolémiu alebo

depléciu soli (u pacientov so srdcovym zlyhavanim sa vSak Gprava musi dokladne zvazit

s ohl'adom na riziko objemového pretazenia).

. Dudalna inhibicia systéemu renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
Preukézalo sa, ze subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II
alebo aliskirenu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a znizenia funkcie obliiek (vratane
akutneho zlyhania obli¢iek). Duélna inhibicia RAAS kombinovanym pouzitim inhibitorov
ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa preto neodportaca (pozri Casti
45a5.1).
Ak sa liecba dualnou inhibiciou povazuje za absolutne nevyhnutni, ma sa podat’ iba pod
dohl'adom odbornika a u pacienta sa maju ¢asto a dosledne kontrolovat’ funkcia obli¢iek,
elektrolyty a krvny tlak. Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa nemaju
subezne pouzivat’ u pacientov s diabetickou nefropatiou.

. Prechodné alebo trvalé zlyhavanie srdca po infarkte myokardu

. Pacienti s rizikom srdcovej alebo mozgovej ischémie v pripade akutnej hypotenzie
Uvodna faza liecby si vyzaduje Specialny lekarsky dohl’ad.

. Starsi ludia
Pozri Gast’ 4.2.

Operécia
Odporica sa, aby sa lie¢ba inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin, ako napriklad ramiprilom,
ukoncila v pripadoch, kde je to mozné, jeden den pred operaciou.
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Angioedém

U pacientov liecenych inhibitormi ACE vratane ramiprilu bol hlaseny angioedém (pozri ¢ast’ 4.8).
Toto riziko angioedému (napr. opuch dychacich ciest alebo jazyka s poruchou respira¢nej funkcie
alebo bez nej) moze byt vyssie u pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré mézu spoésobovat’
angioedém, ako st inhibitory mTOR (mammalian target of rapamycin) (napr. temsirolimus,
everolimus, sirolimus); vildagliptin alebo inhibitory neprilyzinu (NEP) (ako racekadotril). Kombinacia
ramiprilu so sakubitrilom/valsartanom je kontraindikovand z dovodu zvySeného rizika angioedému
(pozri Casti 4.3 a 4.5).

V pripade vyskytu angioedému sa musi liecba Camimbom ukoncit’.
Pacient musi byt’ okamzite lieCeny na pohotovosti. Musi zostat’ na pozorovani najmenej 12 az
24 hodin a prepusteny mdze byt az po uplnom vymiznuti priznakov.

U pacientov liecenych inhibitormi ACE vratane ramiprilu bol hlaseny intestinalny angioedém (pozri
Cast’ 4.8). Prejavil sa abdominalnou bolest'ou (s nauzeou alebo vracanim alebo bez tychto priznakov).

Anafylaktické reakcie pocas desenzibilizécie

Pravdepodobnost’ a zavaznost’ anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii na jed hmyzu a d’alSie
alergény sa nasledkom inhibicie ACE zvySuje. Pred desenzibilizaciou je potrebné zvazit’ docasné
prerusenie liecby Camimbom.

Neutropénia/agranulocyt6za

Zriedkavo sa vyskytla neutropénia/agranulocytoza ako aj trombocytopénia a anémia a taktiez bol
hlaseny utlm kostnej drene. Odporuca sa sledovat’ pocet bielych krviniek, aby bolo mozné odhalit
moznt leukopéniu. Castejie sledovanie sa odportéa v zadiatoénej faze lie¢by a u pacientov

so zhor$enou renalnou funkciou, u tych, ktori maji sucasne kolagénové ochorenie (napr. lupus
erythematosus alebo sklerodermia) a u pacientov lieCenych inymi liekmi, ktoré m6zu spdsobovat’
zmeny krvného obrazu (pozri Casti 4.5 a 4.8).

Etnické rozdiely

Inhibitory ACE spdsobuju vyssi vyskyt angioedému u pacientov Ciernej rasy v porovnani s pacientmi
inych ras.

Podobne ako aj iné inhibitory ACE moéze byt ramipril menej u¢inny v znizovani krvného tlaku

u pacientov Ciernej rasy ako u pacientov inych ras, mozno z dévodu vyssej prevalencie hypertenzie

s nizkou hladinou reninu v ¢ernosskej populacii s hypertenziou.

Kasel

Pri uzivani inhibitorov ACE bol hlaseny kasel'. Charakteristicky je neproduktivny, pretrvavajuci kasel,
ktory vymizne po ukonceni lie¢by. KaSel’ vyvolany inhibitormi ACE sa mé zohl'adnit’ ako sucast’
diferencidlnej diagnostiky kasla.

Upozornenia suvisiace s indapamidom

Osobitné upozornenia

Porucha funkcie pecene

Pri poruche funkcie pecene mézu tiazidom pribuzné diuretika spdsobit’, najmé pri nerovnovahe
elektrolytov, hepatalnu encefalopatiu, ktora méze vyustit’ do hepatalnej komy. V takomto pripade sa
musi podavanie diuretika okamzite zastavit’.

Fotosenzitivita

Pri pouziti tiazidovych a tiazidom pribuznych diuretik boli zaznamenané pripady fotosenzitivnych
reakcii (pozri Cast’ 4.8). Ak sa pocas lieCby vyskytne fotosenzitivna reakcia, odportica sa lieCbu
ukoncit’. Ak je nevyhnutné opédtovné podanie diuretika, odporuca sa chranit’ oblasti vystavené slnku
alebo umelému UVA Zziareniu.
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Rovnovdha vody a elektrolytov
(Pozri aj upozornenia tykajiice sa plazmatickych hladin sodika a draslika v casti ,,Spolo¢né
upozornenia pre ramipril a indapamid* vyssie.)

. Plazmaticky horcik:
Je preukdzané, ze tiazidové a im pribuzné diuretika vratane indapamidu zvysuji vylu€ovanie
hor¢ika mocom, ¢o moze mat’ za nésledok hypomagneziémiu (pozri Casti 4.5 a 4.8).

. Plazmaticky vapnik:
Tiazidové a im pribuzné diuretikda mézu znizit' vylu¢ovanie vapnika moc¢om a sposobit’ mierne
a prechodné zvysenie hladin vapnika v plazme. Klinicka hyperkalciémia moze stvisiet
s predtym nediagnostikovanou hyperparatyre6zou.
Pred vySetrenim paratyreoidalnych funkecii je potrebné liecbu prerusit.

Glykémia
Sledovanie glykémie je dolezité u diabetikov, najmé s pritomnou hypokaliémiou.

Kyselina mocova
Pacienti s hyperurikémiou mo6zu mat’ zvySenu tendenciu k zdchvatom dny.

Choroidalna efuzia, akutna myopia, a sekundarny glaukom s uzavretym uhlom

Sulfonamid alebo derivaty sulfonamidu mézu sposobit’ idiosynkraticku reakciu veducu k choroidalnej
eflizii s poruchou zorného pola, tranzientnej myopii a akiitnemu glaukému s uzavretym uhlom. Medzi
priznaky patri aktitny nastup znizenej zrakovej ostrosti alebo bolest’ oka a zvycajne sa vyskytuja

v priebehu niekol’kych hodin az tyzdiiov od zacatia liecby. Nelieceny akutny glaukom s uzavretym
uhlom moéze viest k trvalej strate zraku. Primarnou liecbou je ¢o najrychlejsie prerusenie uzivania
lieku. Ak sa nepodari dostat’ vnutroo¢ny tlak pod kontrolu, je potrebné zvazit’ rychle lekarske alebo
chirurgické osetrenie. Rizikové faktory pre vznik akatneho glaukému s uzavretym uhlom mézu
zahrnat’ anamnézu alergie na sulfénamid alebo penicilin.

Pomocné latky

Camimbo obsahuje laktézu a sodik

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
Znama interakcia medzi ACE inhibitormi a diuretikami na zaciatku liecby

Pred zmenou liecby na Camimbo maji byt’ pacienti stabilizovani na sibeZne uzivanych udrziavacich
davkach jednotlivych zloziek.

Ak sa liec¢ba inhibitorom ACE zac¢ne pri sti¢asne pritomnej deplécii sodika (najma u pacientov so
stendzou renalnej artérie), existuje riziko vzniku nahlej hypotenzie a/alebo akiitneho zlyhania obliciek.

Pri hypertenzii, ak predchadzajuca liecba diuretikami mohla navodit’ depléciu sodika, je potrebné:

- bud’ vysadit’ diuretikum 3 dni pred zacatim liecby inhibitorom ACE a v pripade potreby znovu
zacat’ podavat’ hypokaliemizujuce diuretikum;

- alebo podavat nizke pociato¢né davky inhibitora ACE a davky zvySovat’ len postupne.

Pri kongestivnom srdcovom zlyhdvani zacnite lieCbu vel'mi nizkou davkou inhibitora ACE, ak je to
mozné, tak po znizeni davky stibezne podavaného hypokaliemizujuceho diuretika.

V kazdom pripade pocCas prvych tyzdiov lieCby inhibitorom ACE monitorujte funkciu obli¢iek
(plazmaticky kreatinin).
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Kontraindikované kombinacie (kvoli ramiprilovej zlozke)

Aliskiren

Stbezné uzivanie ramiprilu s liekmi obsahujticimi aliskiren je kontraindikované u pacientov

s diabetom mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri ast’ 4.3).

Sakubitril/valsartan

Stubezné pouzivanie inhibitorov ACE so sakubitrilom/valsartanom je kontraindikované z dévodu
zvySeného rizika angioedému (pozri Casti 4.3 a 4.4). LieCba ramiprilom nesmie zacat’ skor ako

36 hodin po uvZiti poslednej davky sakubitrilu/valsartanu. Sakubitril/valsartan nesmie byt podany skor
ako 36 hodin po pouziti poslednej davky Camimba.

Vysokoprietokové membrdny

Extrakorporalne lie€by umoziujuce kontakt krvi s negativne nabitymi povrchmi ako je napriklad
dialyza alebo hemofiltracia s urcitymi vysokoprietokovymi membranami (napr. polyakrylonitrilové
membrany) a nizkodenzitnou lipoproteinovou aferézou s dextransulfatom st kontraindikované pre
zvysené riziko tazkych anafylaktoidnych reakcii (pozri Cast’ 4.3). Pri takejto liecbe sa vyzaduje, aby sa
zvazilo pouzitie odlisného typu dialyza¢nej membrany alebo licku z inej skupiny antihypertenziv.

Spolo¢né interakcie pre ramipril a indapamid

Litium

Inhibitory ACE mo6Zzu znizovat’ vylucovanie litia, takze toxicita litia méze byt’ vyssia.

Zvysené hodnoty plazmatického litia s prejavmi predavkovania sa mézu vyvinat' v dosledku
indapamidu ako aj pri diéte s nizkym prijmom soli (zniZzené vyluCovanie litia mocom). Preto sa
kombindcia s litiom neodporuca. Ak je vSak pouzitie diuretika potrebné, vyzaduje sa pozorné
monitorovanie plazmatickej koncentracie litia a Gprava davky lieku.

Nesteroidove antiflogistika (NSAID) vratane selektivnych inhibitorov COX-2 a kyseliny

acetylsalicylovej (ASA)

Stbezné podavanie Camimba s NSAID méze zhorsit’ funkciu obli¢iek a antihypertenzny Gcinok sa

mobze znizit.

. V suvislosti s ramiprilom: Predpoklada sa zniZenie antihypertenzného t¢inku ramiprilu. Navyse
subezna liecba inhibitormi ACE a NSAID mdze viest’ k zvySenému riziku zhorSenia funkcie
oblic¢iek a k zvyseniu hladiny draslika v krvi.

. V suvislosti s indapamidom: Antihypertenzny ucinok indapamidu sa moéze znizit'.

U dehydratovanych pacientov existuje riziko akatneho renalneho zlyhania (znizena
glomerularna filtracia). Pacientov treba hydratovat’ a na zaciatku lieCby je potrebné monitorovat’
funkciu obliciek.

Antihypertenziva a dalsie latky, ktoré mozu este viac znizovat krvny tlak (napr. iné diuretika, nitraty,
tricyklické antidepresiva, anestetika, akutny prijem alkoholu, alfuzosin, doxazosin, prazosin,
tamsulozin, terazosin, neuroleptika)

V kombinacii s Camimbom sa maju pouzivat’ opatrne. Predpoklada sa potenciacia rizika hypotenzie.

Baklofén
Zvyseny antihypertenzny uc¢inok.
Pacientov treba hydratovat’ a na zaciatku liecby je potrebné monitorovat’ funkciu obliciek.

DalSie interakcie tykajiice sa ramiprilovej zlozky

Opatrenia pri pouzivani

Draselné soli, heparin, diuretika Setriace draslik a dalsie lieciva zvySujuce plazmaticku hladinu
draslika (vratane antagonistov receptorov angiotenzinu 11, trimetoprimu aj vo fixnej kombindacii
so sulfametoxazolom, takrolimu, cyklosporinu)

Mobze sa vyskytnat’ hyperkaliémia, preto sa vyZaduje dosledné monitorovanie hladiny sérového
draslika.




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

Dudalna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

Udaje z klinickych skasani ukazali, Ze dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
kombinovanym pouZitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa
spaja s vyssou frekvenciou neziaducich udalosti, ako st hypotenzia, hyperkaliémia a znizena funkcia
obli¢iek (vratane akutneho zlyhania obli¢iek), v porovnani s pouzitim lieCiva ovplyviiujicecho RAAS
v monoterapii (pozri ¢asti 4.3, 4.4 a 5.1).

Vazopresorické sympatomimetika a d'alsie lieciva (napr. izoproterenol, dobutamin, dopamin,
adrenalin), ktoré mozu zniZovat antihypertenzny ucinok ramiprilu
Odportca sa sledovanie krvného tlaku.

Alopurinol, imunosupresiva, kortikosteroidy, prokainamid, cytostatikd a dalsie lieciva, ktoré mozu
sposobit zmeny v krvnom obraze
Zvysena pravdepodobnost” hematologickych reakcii (pozri Cast’ 4.4).

Antidiabetika vrdtane inzulinu
Mo6zu sa vyskytnut’ hypoglykemické reakcie. Odporti€a sa monitorovanie hladiny glukézy v krvi.

Inhibitory mTOR alebo vildagliptin

U pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky, ako su inhibitory mTOR (napr. temsirolimus, everolimus,
sirolimus) alebo vildagliptin, existuje zvySené riziko angioedému. Pri zacati lieCby je potrebna
opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory neprilyzinu (NEP)
Pri sibeznom pouziti inhibitorov ACE a inhibitorov NEP, ako je racekadotril, bolo hlasené zvysené
riziko angioedému (pozri Cast’ 4.4).

DalSie interakcie tykajiice sa indapamidovej zlozky
Kombinacie vyzadujice opatrnost’ pri pouzivani
Lieky vyvolavajuce torsades de pointes, ako su okrem inych:
- antiarytmika triedy la (napr. chinidin, hydrochinidin, dizopyramid),
- antiarytmika triedy III (napr. amiodaroén, sotalol, dofetilid, ibutilid, bretylium),
- niektoré antipsychotika:
» fenotiaziny (napr. chlorpromazin, cyamemazin, levomepromazin, tioridazin, trifluoperazin),
* benzamidy (napr. amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid),
* butyrofenony (napr. droperidol, haloperidol),
* iné antipsychotika (napr. pimozid),
- dalsie lieciva: (napr. bepridil, cisaprid, difemanil, erytromycin i.v., halofantrin, mizolastin,
pentamidin, sparfloxacin, moxifloxacin, vinkamin i.v., metadon, astemizol, terfenadin).
V tychto pripadoch existuje zvySené riziko vzniku ventrikularnych arytmii, obzvlast' forsades de
pointes (hypokaliémia je rizikovy faktor).
Pred pouzitim tejto kombinacie treba zistit', ¢i pacient nema hypokaliémiu, a ak je to potrebné, upravit
hladinu draslika. Odporuaca sa klinické sledovanie, kontroly plazmatickych elektrolytov
a monitorovanie EKG.
V pripade hypokaliémie sa maji podavat’ lieCiva, ktoré nespdsobujl torsades de pointes.

Iné hypokaliemizujuce lieky: amfotericin B (i.v.), gluko- a mineralokortikoidy (systémové podanie),
tetrakozaktid, stimulacne laxativa

Riziko hypokaliémie je zvysené (aditivny i¢inok).

Je potrebné monitorovat’ a pripadne upravit’ plazmaticky draslik. Osobitna starostlivost’ je potrebna
najmé v pripade subeznej liecby naprstnikovymi glykozidmi. Odporuaca sa pouzitie nestimulac¢nych
laxativ.
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Lieky obsahujuce naprstnikové glykozidy

Hypokaliémia a/alebo hypomagneziémia predisponuju k toxickym uc¢inkom naprstnikovych
glykozidov. Odporuca sa monitorovanie plazmatického draslika a hor¢ika a EKG. V pripade potreby
sa ma liecba upravit’.

Subezné pouzitie, ktoré vyzaduje osobitni pozornost’:
Alopurinol
Stibezna liecba s indapamidom moéze zvysit’ vyskyt hypersenzitivnych reakcii na alopurinol.

Kombinacie, ktoré je potrebné brat’ do tvahy:

Diuretika Setriace draslik (amilorid, spironolakton, triamterén)

Hoci su racionalne kombinacie u niektorych pacientov uZzitocné, vzdy sa moze vyskytniit
hypokaliémia alebo hyperkaliémia (hlavne u pacientov so zlyhanim obliciek alebo diabetom). Ma sa
monitorovat’ plazmaticky draslik a EKG a v pripade potreby prehodnotit’ liecba.

Metformin

Existuje zvysené riziko vzniku metforminom indukovanej laktatovej acidozy z dévodu existujicej
moznosti funkéného zlyhania obliciek stvisiaceho s diuretikami, obzv1ast’ so sluckovymi diuretikami.
Nepouzivajte metformin, ak plazmatické hladiny kreatininu prekrocia 15 mg/l (135 pmol/l) u muzov
a 12 mg/1 (110 pmol/1) u zien.

Jodované kontrastné latky

Pri dehydratacii sposobenej diuretikami existuje zvysené riziko akiitneho zlyhania obli¢iek, obzv1ast
pri pouziti vysokych davok jodovanych kontrastnych latok. Pred podanim jédovanych zlucenin je
nevyhnutna rehydratécia.

Vapnik (soli)
Znizené vyluCovanie vapnika mocom zvysuje riziko hyperkalciémie.

Cyklosporin, takrolimus
Plazmaticky kreatinin sa méze zvysit’ aj bez zmeny hladin cirkulujiceho cyklosporinu, a to aj bez
deplécie vody/sodika.

Kortikosteroidy, tetrakozaktid (systémové podanie)
Antihypertenzny ucinok je znizeny (retencia vody/sodika spdsobena kortikosteroidmi).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Na zaklade existujtcich udajov o jednotlivych zlozkach sa Camimbo neodporuca uzivat’ pocas prvého
trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.4) a jeho pouzitie je kontraindikované pocas druhého a tretiecho

trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.3).

V suvislosti s ramiprilom

Pouzivanie ramiprilu po¢as prvého trimestra gravidity sa neodportica (pozri Cast’ 4.4) a pocas druhého
a treticho trimestra gravidity je kontraindikované (pozri Casti 4.3).

Epidemiologicky dokaz vzhl’'adom na riziko teratogenicity po expozicii inhibitormi ACE pocas prvého
trimestra gravidity nie je presvedcivy, hoci maly narast rizika nemozno vylicit. Ak sa pokraCovanie
liecby inhibitormi ACE nepovaZzuje vyslovene za nevyhnutné, musi sa liecba pacientok planujucich
graviditu zmenit’ na alternativnu antihypertenznu lie¢bu, ktora ma preukazany bezpecnostny profil pre
pouzivanie pocas gravidity. Ak sa zisti gravidita, liecba inhibitormi ACE sa musi okamzite ukoncit’,

a ak je to vhodné, ma sa zacat’ alternativna liecba.

Je zname, Ze expozicia inhibitorom ACE/antagonistom receptorov angiotenzin II (AIIRA) pocas
druhého a treticho trimestra sposobuje u l'udi fetotoxicitu (znizena funkcia obli¢iek, oligohydramnion,
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retardacia osifikacie lebky) a neonatalnu toxicitu (zlyhanie obli¢iek, hypotenzia, hyperkaliémia) (pozri
Cast’ 5.3). Ak sa vyskytne expozicia inhibitorom ACE od druhého trimestra, odporica sa kontrola
funkcie obliciek a lebky ultrazvukom. Novorodenci, ktorych matky uzivali inhibitory ACE, musia byt’
ddkladne sledovani pre moznu hypotenziu, oligtriu a hyperkaliémiu (pozri aj Casti 4.3 a 4.4).

V suvislosti s indapamidom

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit)

o pouziti indapamidu u gravidnych zZien. Dlhodobé vystavenie G¢inkom tiazidov pocas treticho
trimestra gravidity moZe znizit’ objem plazmy u matky, ako aj uteroplacentarny prietok krvi, co moze
zapri¢init’ fetoplacentarnu ischémiu a spomalenie rastu. Stadie na zvieratach nepreukazali priame ani
nepriame U¢inky z hl'adiska reprodukcnej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je
vhodnejsie vyhnut’ sa uzivaniu indapamidu pocas gravidity.

Dojcenie
Pouzitie Camimba sa pocas doj¢enia neodporuca.

V suvislosti s ramiprilom

Pre nedostatok informécii o pouZzivani ramiprilu pocas dojcenia (pozri ¢ast’ 5.2) sa ramipril
neodporuca a uprednostiiuje sa alternativna liecba s lepSie preukazanym bezpecnostnym profilom
pocas dojcenia, a to najma v pripade novorodenca alebo predcasne narodeného diet’at’a.

V suvislosti s indapamidom

Nie st dostato¢né informacie o vylucovani indapamidu/metabolitov do I'udského mlieka. Mo6ze sa
vyskytnut’ precitlivenost’ na lieky s obsahom sulfonamidovych derivatov a hypokaliémia. Riziko

u novorodencov/dojc¢iat sa neda vylucit. Indapamid je vel'mi podobny tiazidovym diuretikam, ktoré sa
v obdobi dojcenia spajaju so zniZzenim alebo dokonca potlacenim tvorby mlieka. Indapamid sa pocas
dojc¢enia neodporuca.

Fertilita
Nie st zndme ziadne tdaje o vplyve ramiprilu ani kombinovaného lieku na fertilitu u I'udi. Pozri
Cast’ 5.3.

V suvislosti s indapamidom

Studie reprodukénej toxicity nepreukazali Ziadny vplyv na fertilitu samcov a samic potkanov (pozri
Cast’ 5.3).

Nepredpokladaji sa ziadne ucinky na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré neziaduce ucinky (napr. priznaky znizeného krvného tlaku ako je zavrat) mézu zhorsit
schopnost’ pacienta ststredit’ sa a reagovat’, a preto predstavuji riziko v situaciach, kedy su tieto
schopnosti obzvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov) a to najmé na zaciatku
lieCby alebo pri pridani d’alSieho antihypertenziva.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu:

Sucastou bezpecnostného profilu ramiprilu je vyskyt pretrvavajiiceho suchého kasla a reakcii
suvisiacich s hypotenziou. K zavaznym neziaducim reakciam patri angioedém, hyperkaliémia,
porucha funkcie obli¢iek alebo pecene, pankreatitida, tazké kozné reakcie

a neutropénia/agranulocytdza.

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami stivisiacimi s indapamidom st hypokaliémia, reakcie
precitlivenosti, najmd dermatologické, u l'udi s predispoziciou na alergické a astmatické reakcie
a makulopapularne vyrazky.
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Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii:

Neziaduce reakcie uvedené nizsie su klasifikované podl'a frekvencie a triedy organovych systémov.
Frekvencie neziaducich reakcii su zoradené podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté
(= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000); nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych | Frekvencia Ramipril Indapamid
systémov podla
databazy MedDRA
Poruchy krvi Menej Casté eozinofilia -
a lymfatického Zriedkavé zniZeny pocet bielych -
systému krviniek (vratane
neutropénie alebo
agranulocytozy),
znizeny pocet ¢ervenych
krviniek,
znizend hladina
hemoglobinu,
znizeny pocet krvnych
dosticiek
Velmi zriedkavé | - agranulocytoza,
aplastickd anémia,
hemolyticka anémia,
leukopénia,
trombocytopénia
Nezname zlyhanie kostnej drene, -
pancytopénia,
hemolyticka anémia
Poruchy Nezname anafylaktické alebo -
imunitného systému anafylaktoidné reakcie,
zvysené hodnoty
antinuklearnych protilatok
Poruchy Neznédme syndrém neprimeranej -
endokrinného sekrécie antidiuretického
systému horménu (SIADH)
Poruchy Casté zvySend hladina draslika | hypokaliémia (pozri
metabolizmu v krvi Cast’ 4.4)
a vyzZivy Menej Casté anorexia, hyponatriémia (pozri
zniZenda chut’ do jedla Cast 4.4)
Zriedkavé - Hypochlorémia,
hypomagneziémia
Velmi zriedkavé | - hyperkalciémia
Nezname znizena hladina sodika -
v krvi
Psychiatrické Menej Casté depresivna nalada, -
poruchy poruchy spanku vratane
somnolencie,
uzkost’,
nervozita,
nepokoj
Zriedkavé stav zmitenosti -
Nezname poruchy pozornosti -
Poruchy nervového | Casté zévrat, bolest’ hlavy -
systému Menej Casté vertigo, -
parestézia,
ageuzia,
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dysgeuzia

Zriedkavé tras, vertigo,

porucha rovnovahy unava,
bolest’ hlavy,
parestézia

Nezname mozgova ischémia synkopa

vratane ischemicke;j
mozgovej prihody
a tranzitérneho
ischemického zachvatu,
poruchy
psychomotorickych
schopnosti,
pocit palenia,
parosmia

Poruchy oka Mene;j Casté poruchy videnia vratane -
rozmazaného videnia

Zriedkavé konjunktivitida -

Nezname - myopia,
rozmazané videnie,
poskodenie zraku,
akutny glaukom
s uzavretym uhlom,
choroidalna efuzia

Poruchy ucha Zriedkavé zhorseny sluch, -

a labyrintu

tinitus

Poruchy srdca
a srdcovej Cinnosti

Menej Casté

ischémia myokardu
vratane anginy pektoris
alebo infarktu myokardu,
tachykardia,

arytmia,

palpitacie,

periférny edém

Velmi zriedkavé | - arytmia
Nezname - torsade de pointes
(potencialne fatalne)
(pozri Casti 4.4 a 4.5)
Poruchy ciev Casté hypotenzia, -
znizeny ortostaticky
krvny tlak,
synkopa
Menej Casté sCervenanie -
Zriedkavé vaskularna stenoza, -
hypoperfizia,
vaskulitida
Velmi zriedkavé | - hypotenzia
Nezname Raynaudov fenomén -
Poruchy dychacej Casté neproduktivny drazdivy -
sustavy, hrudnika kaserl’,
a mediastina bronchitida,
sinusitida,
dyspnoe

Menej Casté

bronchospazmus vratane
zhorsenia astmy,
nazélna kongescia
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Poruchy
gastrointestinilneho
traktu

Casté

zapal gastrointestinalneho
traktu,

poruchy travenia,
abdominalny diskomfort,
dyspepsia,

nevolnost’,

vracanie,

hnacka

Menej Casté

pankreatitida (pri
inhibitoroch ACE boli
vel'mi vynimo¢ne hlasené
fatalne pripady),

zvySen¢ hladiny
pankreatickych enzymov,
angioedém tenkého Creva,
bolest’ v hornej casti
brucha vratane gastritidy,
zéapcha,

sucho v tistach

vracanie

Zriedkavé

glositida

nauzea,
zapcha,
suchost’ v ustach

Velmi zriedkavé

pankreatida

Nezname

aftézna stomatitida

Poruchy pecene
a zI¢ovych ciest

Menej Casté

zvysené hladiny
pecenovych enzymov
a/alebo konjugovaného
bilirubinu

Zriedkavé

cholestaticka zltacka,
hepatocelularne
poskodenie

Velmi zriedkavé

abnormalna hepatalna
funkcia

Nezname akutne zlyhanie pecene, moznost’ vzniku
cholestaticka alebo hepatalnej encefalopatie
cytolyticka hepatitida pri hepatalne;j
(velmi vynimoc¢ne insuficiencii (pozri Casti
fatalne) 4.3 a 4.4), hepatitida

Poruchy koze Casté vyrazka, najma reakcie precitlivenosti,
a podkozného makulopapularna makulopapulézne vyrazky

tkaniva

Menej Casté

angioedém; vel'mi
vynimo¢ne moze byt
obstrukcia dychacich ciest
nasledkom angioedému
fatalna;

pruritus,

hyperhidr6za

purpura

Zriedkavé

exfoliativna dermatitida,
urtikaria,
onycholyza

Vel'mi zriedkavé

fotosenzitivne reakcie

angioedém,

urtikaria,

toxicka epidermalna
nekrolyza,
Stevensov-Johnsonov
syndrém
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Nezname

toxicka epidermalna
nekrolyza,
Stevensov-Johnsonov
syndrém,
multiformny erytém,
pemfigus,

zhorSena psoriaza,
psoriaziformna
dermatitida,
pemfigoidny alebo
lichenoidny exantém
alebo enantém,
alopécia

mozné zhorSenie uz
existujuceho akutneho
diseminovaného lupusu
erythematosus,
fotosenzitivne reakcie
(pozri Cast’ 4.4)

Poruchy kostrovej
a svalovej stistavy
a spojivového

Casté

svalovy spazmus,
myalgia

Menej Casté

artralgia

a mocovych ciest

vratane akutneho zlyhania
obliciek,

zvysené vylucovanie
mocu,

zhor$enie preexistujucej
proteinurie,

zvysena hladina
mocoviny v krvi,

zvysena hladina
kreatininu v krvi

tkaniva Nezname - svalové spazmy,
svalova slabost’,
myalgia,
rabdomyolyza
Poruchy obliciek Menej Casté porucha funkcie obli¢iek | -

Vel'mi zriedkavé

renalne zlyhanie

Poruchy Menej Casté prechodna erektilna erektilna dysfunkcia
reprodukéného impotencia,
systému a prsnikov znizené libido

Zriedkavé - -

Nezname gynekomastia -
Celkové poruchy Casté bolest’ na hrudniku, -
a reakcie v mieste unava
podania Menej Casté pyrexia -

Zriedkavé asténia -
Laboratérne Neznédme - predizeny QT interval na
a funkcéné elektrokardiograme (pozri
vySetrenia Casti4.4 a4.5),

zvySenie glukozy v krvi

(pozri Cast’ 4.4),
zvySenie kyseliny
mocovej v krvi (pozri
Cast’ 4.4),

zvySené hladiny
pecenovych enzymov

V suvislosti s kombinaciou ramiprilu a indapamidu:

Analyza neziaducich udalosti kombindcie ramiprilu a indapamidu
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U pacientov s esencialnou hypertenziou sa uskutocnilo prospektivne, otvorené, multicentrové skusanie
fazy IV s cielom preskimat’ i€innost’ a bezpecnost’ sibezné¢ho podavania indapamidu SR a ramiprilu
pri zniZovani krvného tlaku u pacientov s miernou alebo stredne t'azkou hypertenziou, ktorych krvny
tlak (TK) nebol kontrolovany samotnym ramiprilom 5 mg, 10 mg alebo indapamidom SR 1,5 mg.
Liecba kombinaciou trvala 10 tyzdiiov a do populécie sledovania bezpecnosti bolo zaradenych 194
pacientov, ktori dostali asponl jednu davku kombinovanej liecby.

U o0s6b zahrnutych do populacie sledovania bezpecnosti bolo pocas sktiSania hlasenych celkovo 102
neziaducich udalosti, bez ohl'adu na ich suvislost’ so skisanou lie¢bou.

V prvej skupine (ramipril 5 mg) boli hlasené 4 neziaduce udalosti u 1 pacienta (1,1 % z 89). V druhe;j
skupine (ramipril 10 mg) bolo hlasenych 5 neziaducich udalosti u 3 pacientov (3.5 % z 83) a v tretej
skupine (indapamid SR) u 1 pacienta (4,5 % z 22).

Celkovy vyskyt vo vsetkych skupinéach (spolu 194 pacientov) bol 10 neziaducich udalosti

u 5 pacientov (2,6 % z 194).

Tieto Specifické neziaduce udalosti (NU) zahrnali:

. Poruchy srdca a srdcovej €innosti: tachykardia — hlasena 1 NU (0,5 % pacientov).

. Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: asténia a hrudny diskomfort — kazda hlasena 1 NU
(0,5 % pacientov), spolu 2 NU (1,0 % pacientov).

. Poruchy imunitného systému: precitlivenost’ — hlasena 1 NU (0,5 % pacientov).

. Poruchy nervového systému: zavrat — hlasena 1 NU (0,5 % pacientov).

. Psychické poruchy: ospalost’ — hlasend 1 NU (0,5 % pacientov).

. Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina: kasel’ a bolest’ v orofaryngu — kazda hlasena

1 NU (0,5 % pacientov), spolu 2 NU (1,0 % pacientov).
. Poruchy koze a podkozného tkaniva: svrbenie a vyrazka — kazda hlasena 1 NU (0,5 %
pacientov), spolu 2 NU (1,0 % pacientov).

Percenta su vypocitané na zdklade nasledujucich udajov: pocet osdb s NU/pocet pacientov v skupine
(celkovo 194, [n = 194 = 89 + 83 + 22]).

HIasené neziaduce reakcie Camimba boli v stlade s profilom neziaducich reakcii ramiprilu
a indapamidu podavanych v monoterapii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
K dispozicii nie st ziadne udaje o predavkovani Camimbom u l'udi.

Symptémy

V suvislosti s ramiprilom

K priznakom spojenym s predavkovanim inhibitormi ACE moZe patrit’ vyrazna periférna vazodilatacia
(s vyraznou hypotenziou, Sokom), bradykardia, poruchy elektrolytov a zlyhanie obli¢iek.

V suvislosti s indapamidom

Pri indapamide sa toxické U¢inky nepozorovali az do davky 40 mg, t. j. 27-nasobku terapeutickej
davky.

Priznaky akutnej otravy sa prejavuji hlavne ako poruchy rovnovéahy vody/elektrolytov
(hyponatriémia, hypokaliémia). Klinické prejavy mozu zahimat’ nauzeu, vracanie, hypotenziu, kice,
zavraty, ospalost’, zmétenost, polyuriu alebo oliguriu, az antriu (v désledku hypovolémie).

Liecba
Pacient ma byt’ dokladne monitorovany a lieCba ma byt’ symptomaticka a podporna. Navrhované

opatrenia zahtnaju primarnu detoxikaciu (vyplach zaludka, podanie adsorbentov) a opatrenia na
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obnovenie hemodynamicke;j stability a rovnovahy vody/elektrolytov v $pecializovanom
zdravotnickom zariadeni, vratane podania alfa-1 adrenergickych agonistov alebo angiotenzinu II
(angiotenzinamidu). Ramiprilat, aktivny metabolit ramiprilu, sa z celkového obehu odstrafiuje
hemodialyzou vel'mi zle.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieciva s u¢inkom na renin-angiotenzinovy systém, inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin a diuretika; ATC kod: CO9BAOS

Mechanizmus t¢inku
V suvislosti s ramiprilom/indapamidom
Ramipril a indapamid vykazuju aditivny synergicky uc¢inok pri znizovani krvného tlaku.

V suvislosti s ramiprilom

Ramiprilat, aktivny metabolit prekurzorovej formy ramiprilu, inhibuje enzym
dipeptidylkarboxypeptidazu I (synonyma: enzym konvertujici angiotenzin; kininaza II). V plazme

a v tkanive tento enzym katalyzuje konverziu angiotenzinu I na aktivnu vazokonstrikénu latku
angiotenzin II a taktiez odburavanie aktivneho vazodilatatora bradykininu. Znizena tvorba
angiotenzinu II a inhibicia odburavania bradykininu sposobujt vazodilataciu.

Nakol’ko angiotenzin II stimuluje aj uvolfiovanie aldosteronu, ramiprilat spésobuje redukciu sekrécie
aldosteronu. Priemerna odpoved’ na monoterapiu inhibitorom ACE bola u hypertenznych pacientov
¢iernej rasy (afro-karibska populacia) (obvykle ide o populéaciu s nizkoreninovou hypertenziou) nizsia
ako u pacientov inych rés.

V suvislosti s indapamidom

Indapamid je sulfonamidovy derivat s indolovym kruhom, farmakologicky pribuzny tiazidovym
diuretikdm, ktory pdsobi prostrednictvom inhibicie reabsorpcie sodika v kortikalnom dilu¢nom
segmente. Zvysuje vylucovanie sodika a chloridov mocom a v mensej miere vylu¢ovanie draslika
a hor¢ika, ¢im sa zvySuje diuréza a ma antihypertenzny ucinok.

Farmakodynamické uéinky

V suvislosti s ramiprilom

Antihypertenzné viastnosti

Podavanie ramiprilu spésobuje vyraznu redukciu periférnej arterialnej rezistencie. Velké zmeny

v prietoku plazmy oblickami a v rychlosti glomerularne;j filtracie obvykle nenastavaji. Podavanie
ramiprilu pacientom s hypertenziou vedie k znizeniu krvného tlaku vo vodorovnej polohe a v stoji bez
kompenzacného zvysenia srdcovej frekvencie.

U vécsiny pacientov sa nastup antihypertenzného Gc¢inku jednorazovej davky prejavi 1 az 2 hodiny

po peroralnom podani. Maximalny ucinok jednorazovej davky sa zvycajne dosiahne po 3 az

6 hodinach po perordlnom podani. Antihypertenzny uc¢inok jednorazovej davky obvykle trva 24 hodin.
Maximum antihypertenzného t¢inku pokracujuce;j lieCby ramiprilom sa obvykle prejavi po 3 az

4 tyzdnoch liecby. Preukazalo sa, ze antihypertenzny Gc¢inok sa udrzuje dlhodobou lie¢bou trvajiicou
2 roky.

Nahle ukoncenie liecby ramiprilom nema za nasledok rychle a nadmerné zvyseniu krvného tlaku.

V suvislosti s indapamidom

Skusania fazy II a III s monoterapiou preukazali antihypertenzny G¢inok trvajici 24 hodin. Tento
ucinok sa dosiahol pri davkach vyvolavajacich len mierny diureticky a¢inok.

Antihypertenzny ucinok indapamidu suvisi so zlepSenim pruznosti artérii a zniZenim arteriolarne;j

a celkovej periférnej rezistencie. Indapamid redukuje hypertrofiu l'avej komory.

Pri tiazidovych a im pribuznych diuretikach sa dosiahne platé terapeuticky ucinok po prekro¢eni
urcitej davky, zatial’ co vyskyt neziaducich u€inkov sa zvySuje. Davka sa nema zvySovat’, ak je liecba
neucinna.
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U hypertenznych pacientov bolo z kratko-, stredne- a dlhodobého hl'adiska taktiez dokazané, zZe
indapamid neinterferuje s metabolizmom lipidov: triglyceridov, LDL-cholesterolu a HDL-
cholesterolu; neinterferuje s metabolizmom sacharidov, a to ani u diabetickych hypertonikov.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost

V suvislosti s ramiprilom a indapamidom

U pacientov s esencidlnou hypertenziou sa uskuto¢nilo prospektivne, otvorené, multicentrové skusanie
fazy IV. Ciel'om skusSania bolo preskimat’ u¢innost’ a bezpecnost’ sibezného podavania indapamidu
SR a ramiprilu pri zniZovani krvného tlaku u pacientov s miernou alebo stredne t'azkou hypertenziou,
ktorych krvny tlak (TK) nebol kontrolovany samotnym ramiprilom 5 mg, 10 mg alebo indapamidom
SR 1,5 mg. Primarnym koncovym ukazovatel'om bolo priemerné znizenie systolického krvného tlaku
(STK) po 10 tyzdnoch liecby v porovnani s poslednym systolickym krvnym tlakom (STK) pred
subeznym podavanim ramiprilu a indapamidu SR. Sekundarnymi koncovymi ukazovateI'mi boli
znizenie diastolického krvného tlaku (DTK) po 10 a 6 tyzdiioch, zniZzenie STK po 6 tyzdiioch,
percento pacientov, ktori dosiahli kontrolu krvného tlaku, pocet neziaducich udalosti (NU)

a preskimanie bezpecnosti. Celkovo 194 pacientov dostalo aspon jednu davku kombinovanej liecby,
z toho 190 bolo zahrnutych do populacie mITT. Po 10 tyzdiioch kombinovanej liecby sa u pacientov
predtym liecenych ramiprilom 5 mg (skupina 2) alebo ramiprilom 10 mg (skupina 3) a s pridanym
indapamidom SR 1,5 mg na zaciatku liecby nameralo vyznamné znizenie systolické¢ho krvného tlaku.
STK sa v skupine 2 znizil o —17,7 mmHg (+ 8,52, p <0,0001, n = 89) a v skupine 3 0 —14,0 mmHg
(£6,30, p <0,0001, n =81) v porovnani s vychodiskovym stavom. STK sa znizil vyznamne

0—16,3 mmHg (+ 7,93, p < 0,0001, n = 190) v celej Studovanej populacii bez ohl'adu na lieCenu
skupinu. Diastolicky krvny tlak na konci stadie (end of the study, EoS) sa v porovnani

s vychodiskovym stavom znizil o —6,6 mmHg =+ 7,38; —6,4 mmHg + 5,22 a —6,6 mmHg + 6,79

v skupine 2, skupine 3 a v celej skusanej populécii.

Skupina s indapamidom SR nebola hodnotena z hl'adiska Statistickej vyznamnosti, pretoze pocet
pacientov v tejto skupine nedosiahol 30.

V suvislosti s ramiprilom

Dualna inhibicia systemu renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické skiiSania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) skiimali pouzitie kombinacie inhibitora ACE a blokatora receptorov
angiotenzinu II.

Skusanie ONTARGET sa vykonalo u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularnym
ochorenim v anamnéze, alebo u pacientov s diabetom mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo
poskodenie ciel'ovych organov. SkuSanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetom
mellitus 2. typu a diabetickou nefropatiou.

Tieto skusania neukazali vyznamny priaznivy ucinok na renalne a/alebo kardiovaskularne ukazovatele
a mortalitu, zatial’ ¢o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko hyperkaliémie,
akutneho poskodenia obliciek a/alebo hypotenzie. Vzhl'adom na podobné farmakodynamické
vlastnosti su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné inhibitory ACE a blokatory receptorov
angiotenzinu II.

Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa preto nemaji pouzivat’ subezne u pacientov
s diabetickou nefropatiou.

SkuSanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirenu k Standardnej liecbe inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu II u pacientov s diabetom mellitus 2. typu

a chronickym ochorenim obliciek, kardiovaskularnym ochorenim alebo oboma ochoreniami. Skusanie
bolo predcasne ukoncené pre zvysené riziko neziaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo
numericky viac umrti z kardiovaskularnej pri¢iny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine
placeba a v skupine aliskirenu boli ¢astejSie hlasené sledované neziaduce udalosti a zavazné neziaduce
udalosti (hyperkaliémia, hypotenzia a rendlna dysfunkcia) ako v skupine placeba.
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Pediatrickd populécia (pozri Cast’ 4.2)
Bezpecnost’ a i¢innost’ Camimba u deti a dospievajtcich neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st
ziadne tdaje.

V suvislosti s ramiprilom

V randomizovanom, dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom klinickom sku$ani, do ktorého
bolo zaradenych 244 pediatrickych pacientov s hypertenziou (73 % primérna hypertenzia) vo veku

6 — 16 rokov, dostavali pacienti bud’ nizku davku, strednt davku alebo vysokt davku ramiprilu

na dosiahnutie plazmatickej koncentracie ramiprilatu zodpovedajicej rozsahu davok u dospelych

1,25 mg, 5 mg a 20 mg na zaklade telesnej hmotnosti. Na konci $tvrtého tyzdiia bol ramipril netcinny,
pokial’ ide o koncovy ukazovatel’ znizenia systolického krvného tlaku, ale diastolicky krvny tlak sa pri
najvyssej davke znizil. Stredné aj vysoké davky ramiprilu ukazali signifikantnti redukciu systolického
aj diastolického krvného tlaku u deti s potvrdenou hypertenziou.

Tento G¢inok sa nepozoroval v randomizovanom, dvojito zaslepenom skusani s eskalaciou davky

a s naslednym vysadenim lie¢iva v trvani 4 tyzdiiov s 218 pediatrickymi pacientmi vo veku

6 — 16 rokov (75 % primarna hypertenzia), kde sa pri diastolickom aj systolickom tlaku preukézal
mierny narast tlaku, ale nie Statisticky vyznamny navrat na zakladni hodnotu, vo vsetkych skiisanych
hladinach davok [nizka davka (0,625 mg — 2,5 mg), stredna davka (2,5 mg — 10 mg) alebo vysoka
davka (5 mg — 20 mg)] ramiprilu v zavislosti od telesnej hmotnosti. V skimanej pediatrickej populécii
nemal ramipril linearnu odpoved’ na davku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V suvislosti s ramiprilom

Absorpcia

Ramipril sa po perordlnom podani rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu: maximalna
plazmaticka koncentracia ramiprilu sa dosahuje v priebehu jednej hodiny. Na zaklade analyzy mocu je
rozsah absorpcie minimalne 56 % a nie je vyznamne ovplyvnena pritomnost'ou potravy

v gastrointestinalnom trakte. Biologicka dostupnost’ aktivneho metabolitu ramiprilatu je po
peroralnom podani 2,5 mg a 5 mg ramiprilu 45 %.

Maximalna plazmaticka koncentracia ramiprilatu, jediného aktivneho metabolitu ramiprilu, sa
dosahuje 2 az 4 hodiny po uziti ramiprilu. Rovnovazny stav plazmatickej koncentracie ramiprilatu

po uziti obvyklych ddvok ramiprilu raz denne sa dosahuje priblizne na Stvrty den lieCby.

Distribucia
Vizba ramiprilu na plazmatické proteiny je 73 % a ramiprilatu priblizne 56 %.
Biotransformécia

Ramipril sa takmer uplne metabolizuje na ramiprilat a ester diketopiperazinu, kyselinu
diketopiperazinovu a glukuronidy ramiprilu a ramiprilatu.

Eliminécia

Metabolity sa primarne vylucuju oblickami.

Pokles plazmatickej koncentracie ramiprilatu je viacfazovy. Pre svoj silny G¢inok, nasytite'na vizbu
na ACE a slabu disociaciu z enzymu ma ramiprilat prediZent terminalnu eliminaéna fazu pri velmi
nizkej plazmatickej koncentracii.

Po viacnasobnych davkach ramiprilu podavanych raz denne bol G¢inny polcas koncentracie
ramiprilatu 13 — 17 hodin pri davkach 5 — 10 mg a dlhsi po nizsich davkach 1,25 mg — 2,5 mg. Tento
rozdiel suvisi so saturovatelnou kapacitou enzymu viazat’ ramiprilat.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek (pozri cast 4.2)

U pacientov s poruchou funkciou obli¢iek je rendlna exkrécia ramiprildtu znizend a renalny klirens
ramiprilatu proporcne suvisi s klirensom kreatininu. Toto ma za nasledok zvySenu plazmatickt
koncentraciu ramiprilatu, ktora klesa pomalSie ako u 0s6b s normalnou funkciou obliciek.
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Porucha funkcie pecene (pozri cast 4.2)

U pacientov s poruchou funkciou pecene je metabolizovanie ramiprilu na ramiprilat oneskorené kvoli
zniZenej aktivite pe¢eniovych esteraz a plazmaticka hladina ramiprilu je u tychto pacientov zvySena.
Maximalna koncentracia ramiprilatu u tychto pacientov vSak nie je odliSna v porovnani s osobami

s normalnou funkciou pecene.

Dojcenie

Jednorazové perordlna davka ramiprilu nevyvolala zistiteI'nt1 hladinu ramiprilu a jeho metabolitu
v materskom mlieku. AvSak u¢inok viacnasobnych déavok nie je znamy. Camimbo sa neodporuca
pocas dojcCenia (pozri Cast’ 4.6).

V suvislosti s indapamidom

Indapamid v davke 1,5 mg sa dodava v liekovej forme s predizenym uvolfiovanim, zaloZenej na
matricovom systéme, v ktorom je lie¢ivo rozptylené v podpornom systéme, o umoziiuje postupné
uvolnovanie indapamidu.

Absorpcia

Uvolnena frakcia indapamidu sa rychlo a Giplne absorbuje gastrointestinalnym traviacim traktom.
Prijem potravy mierne zvysuje rychlost’ absorpcie, nema vSak vplyv na mnozstvo absorbovaného
lieku. Po uziti jednorazovej davky sa maximalna sérova koncentracia dosahuje priblizne o 12 hodin,
opakované podavanie zniZuje variabilitu sérovych koncentracii medzi 2 davkami. Existuje
intraindividualna variabilita.

Distribticia

Vizba indapamidu na plazmatické proteiny je 79 %. Plazmaticky elimina¢ny polcas je 14 az 24 hodin
(priemer 18 hodin). Rovnovazny stav sa dosiahne po 7 diioch. Opakované podavanie nevedie

k akumulacii.

Metabolizmus
Eliminacia je prevazne moc¢om (70 % davky) a stolicou (22 %) vo forme neaktivnych metabolitov.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov so zlyhanim obli¢iek sa farmakokinetické parametre nemenia.

Pediatricka populdacia
Pouzitie Camimba u deti a dospievajucich do 18 rokov sa neodporaca (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V suvislosti s ramiprilom

Zistilo sa, ze peroralne podavanie ramiprilu nevyvoléva akitnu toxicitu u hlodavcov ani u psov. Studie
skimajuce chronické peroralne podavanie sa robili na potkanoch, psoch a opiciach. U troch druhov sa
zistili zmeny hodnét plazmatickych elektrolytov a zmeny krvného obrazu. V désledku
farmakodynamickej aktivity ramiprilu sa po podani dennych davok od 250 mg/kg/deii zaznamenalo
vyrazné zvacsenie juxtaglomerularneho aparatu u psov a opic. Potkany tolerovali denné davky

2 mg/kg/den, psy 2,5 mg/kg/den a opice 8 mg/kg/den bez skodlivych ucinkov. U vel'mi mladych
potkanov, ktorym sa podala jednorazova davka ramiprilu, sa pozorovalo ireverzibilné poskodenie
obli¢iek. Stadie reprodukéne;j toxicity u potkanov, kralikov a opic neodhalili Ziadne teratogénne
vlastnosti.

Fertilita sa nezhorsSila ani u samcov ani u samic potkanov.

Pri dennych davkach 50 mg/kg telesnej hmotnosti alebo vyssich sposobilo podanie ramiprilu samiciam
potkanov vo fetalnom obdobi a pocas laktacie nevratné poSkodenie obli¢iek mlad’at (dilatacia rendlne;j
panvicky).

Extenzivne testovanie mutagenity s pouzitim viacerych testovacich systémov nedokéazalo, Ze by mal
ramipril mutagénne alebo genotoxické vlastnosti.
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V suvislosti s indapamidom

Testy na mutagénne a karcinogénne vlastnosti indapamidu boli negativne.

Najvyssie davky podané peroralne réznym zivoc¢isnym druhom (40 az 8 000-nasobky terapeutickej
davky) potvrdili exacerbaciu diuretickych vlastnosti indapamidu. Hlavné symptomy otravy pocas
Studii akutnej toxicity s indapamidom podanym intravendzne alebo intraperitonedlne suviseli

s farmakologickym ti¢inkom indapamidu, t. j. bradypnoe a periférna vazodilatécia.

Stadie reprodukénej toxicity nepreukazali embryotoxicitu ani teratogenitu.

Fertilita sa nezhorsila ani u samcov ani u samic potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
monohydrat laktozy

mikrokrystalicka celuloza
krospovidon

hypromeldza

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 titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu 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.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

8. REGISTRACNE CISLA
Camimbo 5 mg/1,5 mg: 58/0142/26-S

Camimbo 10 mg/1,5 mg: 58/0143/26-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2026
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