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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ramebexil 2,5 mg/5 mg
Ramebexil 5 mg/5 mg
Ramebexil 10 mg/5 mg
tvrdé kapsuly

ramipril/nebivolol

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ramebexil a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ramebexil
3. Ako uzivat’ Ramebexil

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Ramebexil

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Ramebexil a na ¢o sa pouZiva

Ramebexil obsahuje dve lieiva nazyvané: ramipril a nebivolol.

Ramipril patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji inhibitory ACE (inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin). Uéinkuje tak, Ze rozgiruje krvné cievy, ¢o ulahéuje srdcu pumpovat’ krv
do celého tela.

Nebivolol patri do skupiny selektivnych beta-blokatorov (t.j. so selektivnym (presne vymedzenym)
ucinkom na srdcovo-cievny systém). Zabranuje zvySenému srdcovému tepu a kontroluje silu stahov
srdca. TaktieZ sposobuje rozsirenie krvnych ciev, Co prispieva k zniZeniu krvného tlaku.

Ramebexil sa pouziva u dospelych na liecbu:

o vysokého krvného tlaku (hypertenzie), a/alebo chronického srdcového zlyhavania (ked’ srdce
nedokéze pumpovat’ dostatok krvi do zvysku tela), a/alebo koronarneho ochorenia artérie (ked’
je prietok krvi do srdca znizeny alebo zablokovany) u pacientov, ktori su dostatocne
kontrolovani jednotlivymi lieckmi podavanymi subezne, v rovnakych davkach ako v kombinacii,
ale ako samostatné lieky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ramebexil

Neuzivajte Ramebexil

- ak ste alergicky na ramipril alebo nebivolol, akykol'vek iny inhibitor ACE (enzym konvertujtci
angiotenzin) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Prejavy
alergickej reakcie mozu zahfiiat’ vyrazku, tazkosti pri prehitani alebo dychani a opuch vasich
pier, tvare, hrdla alebo jazyka.
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ak ste nickedy mali zavaznu alergicku reakciu nazyvanu ,,angioedém®. Prejavy zahiiaja
svrbenie, zihl'avku (urtikariu), ¢ervené skvrny na rukach, chodidlach a hrdle, opuch hrdla a
jazyka, opuch v oblasti o¢i a pier, tazkosti pri dychani a prehitani.

ak chodite na dialyzu alebo akykol'vek iny druh filtracie krvi. V zavislosti od pouzivaného
pristroja liecba Ramebexilom nemusi byt pre vas vhodna.

ak mate tazkosti s oblickami zapricinené znizenym privodom krvi do obli¢iek (sten6za renalnej
artérie);

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepSie vyhnut’ sa uzivaniu Ramebexilu na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie®)

ak mate vel'mi nizky alebo nestabilny krvny tlak.

ak mate cukrovku alebo znizenu funkciu obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren;

ak ste uzivali alebo v teraz uzivate liek obsahujtci sakubitril a valsartan, na lieCbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (rychly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

ak mate zdvazné ochorenie pecene alebo poruchu funkcie pecene

ak mate akutne srdcové zlyhavanie alebo dostavate liecbu do zily (intravenéznou infiziou) na
podporu ¢innosti srdca, napriklad po akatnom infarkte myokardu alebo pri kardiogénnom Soku.
ak vam boli diagnostikované poruchy vedenia vzruchov v srdci(napriklad syndrom chorého
sinusu alebo atrioventrikularna blokada (porucha prenosu impulzov medzi predsieniami a
komorami)) a nemate funkény kardiostimulator

ak mate zdvazné tazkosti s dychanim alebo sipot

ak mate nelieCeny nador nadoblicky nazyvany feochromocytém

ak mate metabolicku acidézu (napriklad u pacientov s cukrovkou, ked’ hladina cukru v krvi
prilis stupne a krv sa stane prili$ kyslou)

ak mate vel'mi pomaly srdcovy tep (menej ako 60 tderov srdca za minttu pred zac¢atim uzivania
tohto lieku)

ak mate nizky krvny tlak (systolicky alebo "horny" tlak je nizs§i ako 90 mmHg)

ak mate slaby krvny obeh v rukach alebo nohach.

Neuzivajte Ramebexil, ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych bodov. Ak si nie ste isty, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ Ramebexil.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ramebexil, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika

ak mate problémy so srdcom (napr. neliecené srdcové zlyhavanie (neschopnost’ srdca pumpovat’

dostatok krvi pre potreby tela), abnormalne pomaly srdcovy tep, mierny (prvého stupna)

atrioventrikularny blok srdca, bolest’ na hrudniku spdsobent ki¢mi koronarnych artérii

(nazyvana Prinzmetalova angina alebo variantna angina))

ak mate problémy s peceniou alebo oblickami

ak mate riziko portch krvného obehu v srdci alebo mozgu v pripade akutneho znizenia krvného

tlaku

ak ste star$i pacient

ak ste stratili vela telesnych soli alebo tekutin (v dosledku vracania, hnac¢ky, nadmerného

potenia, diéty s obmedzenym prijmom soli, uzivania diuretik (lickov na odvodnenie) pocas

dlhsieho obdobia alebo ak chodievate na dialyzu);

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, zvySuje sa riziko angioedému (prudkého opuchu pod

kozou na miestach, ako je hrdlo):

* racekadotril, liek pouzivany na lie¢bu hnacky

* sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov
(pouzivaju sa, aby nedoslo k odmietnutiu transplantovanych organov a na lieCbu rakoviny)

» vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky

ak sa chystate podstipit’ liecbu na znizenie alergie na bodnutie vcelou alebo osou

(desenzibilizacia)

ak mate v krvi vysoké hladiny draslika (preukazané vysledkami krvnych testov)
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- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
blokatory receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou.

- ak mate kolagénovt vaskularnu chorobu (ked’ problémy s imunitnym systémom ovplyviuji
kolagén vo vasom tele) ako je sklerodermia (chronické ochorenie postihujuce prevazne kozu)
alebo systémovy lupus erythematosus (dlhodobé zapalové ochorenie, ked” imunitny systém
napada zdravé tkaniva)

- ak ste tmavej farby pleti. Existuje u vas vyssie riziko nahleho, vo vicsine pripadov bolestivého
zévazného opuchu hlbokych vrstiev koze, hlavne na tvari a znizeného ucinku ramiprilu.

- ak mate kasel’. Ak sa zhorsi, informujte o tom svojho lekara.

- ak mate dostat’ anestetikum (nark6zu). Méze vam byt podané pri operacii alebo akomkol'vek
zubnom zékroku. Mozno budete musiet’ ukoncit’ vasu liecbu Ramebexilom jeden deni vopred;
porad’te sa so svojim lekarom.

- ak mate slaby krvny obeh v rukach alebo nohach, napr. Raynaudova choroba alebo syndrom,
bolesti podobné ki¢om, ktoré sa objavuju pri chddzi

- ak mate cukrovku, pretoze nebivolol m6ze maskovat’ varovné priznaky nizkej hladiny cukru v
krvi (hypoglykémia) a moze zvysit riziko zavaznej hypoglykémie, ak sa uziva s ur€itym typom
antidiabetik nazyvanych derivaty sulfonylmocoviny (napr. glichidon, gliklazid, glibenklamid,
glipizid, glimepirid alebo tolbutamid

- ak mate nadmernu ¢innost’ Stitnej zl'azy: tento lick méze maskovat’ priznaky nezvycajne rychlej
srdcovej ¢innosti suvisiacej s tymto ochorenim.

- ak mate dlhodobé tazkosti s dychanim

- ak mate psoriazu (kozné ochorenie - Supinaté ruzové skvrny), pretoze tento lick moze zhorsit
priznaky ochorenia

- ak mate alergiu, pretoZe alergické reakcie sa mo6zu zosilnit’ a na ich lie€cbu méze byt’ potrebnych
viac liekov.

Ak si myslite, ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Ramebexil
sa neodporuca uzivat’ pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva a po tretom mesiaci tehotenstva moze
spdsobit’ zdvazné poskodenie vasho dietat’a (pozri cast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie®).

Odporuéa sa, aby vas lekar sledoval pocet bielych krviniek. Castejsie sledovanie sa odportiéa:

- na zaciatku liecby

- u pacientov so znizenou funkciou obliciek alebo kolagénovym vaskularnym ochorenim alebo
- ak sa pouzivaju lieky, ktoré ovplyvituji pocet krvnych buniek.

Vas lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napr. draslika alebo sodika) v krvi.

Deti a dospievajuci
UZivanie lieku Ramebexil sa neodporica detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze
v tejto populacii nie st dostupné Ziadne tdaje.

Iné lieky a Ramebexil
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov:

- sakubitril/valsartan, pouzivany na lie¢bu dlhodobého (chronického) srdcového zlyhavania u
dospelych

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretika (ako spironolakton, triamterén,
amilorid) a iné lieky, ktoré mozu zvySovat’ mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a ko-
trimoxazol, tiez znamy ako trimetoprim/sulfometoxazol, na infekcie spdsobené baktériami;
cyklosporin, imunosupresivny liek pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantované¢ho
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organu; a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin). Pri
subeznom uzivani tychto lickov je potrebné dokladné sledovanie hladiny draslika v krvi.

- lieky na znizenie krvného tlaku (klonidin, guanfacin, moxonidin, metyldopa, rilmenidin) a iné
latky, ktoré mozu znizovat’ krvny tlak (napr. nitraty, akatny prijem alkoholu, baklofén,
alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulozin, terazosin)

- diuretika (lieky podporujice tvorbu mocu), ako je furosemid

- lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku, zlyhania srdca, astmy alebo alergii, ako
je efedrin, noradrenalin, adrenalin, izoproterenol, dobutamin alebo dopamin. V&§ lekar bude
musiet’ skontrolovat’ vas krvny tlak.

- alopurinol (pouZzivany na zniZenie hladiny kyseliny mocovej v krvi)

- takrolimus (pouzivany na potla¢enie imunitnej odpovede organizmu, ¢o umozni telu prijat’
transplantovany organ)

- steroidné lieky na liecbu zapalu, ako je prednizolon

- prokainamid (na liecbu portch srdcového rytmu);)

- lieky na rakovinu (chemoterapia)

- lieky, ktoré mézu zmenit’ pocet krvnych buniek;

- litium (na liecbu psychickych tazkosti). Ramebexil méze zvySovat’ hladinu litia v krvi. Vas
lekar vam bude dokladne kontrolovat’ hladinu litia v krvi.

- lieky na cukrovku, ako st inzulin alebo perordlne antidiabetikd. Ramebexil mdze znizovat’
hladinu cukru v krvi. Pocas uzivania lieku Ramebexil si pravidelne kontrolujte hladinu cukru
v krvi.

- lieky proti bolesti a protizapalové lieky (napriklad nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) ako
su ibuprofén, indometacin alebo kyselina acetylsalicylova)

- temsirolimus (na lie¢bu rakoviny)

- lieky, ktoré sa pouzivaju najCastejSie na zabranenie odmietnutia transplantovanych orgénov
(sirolimus, everolimus a iné lieky patriace do triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’
,Upozornenia a opatrenia‘,

- lieky na srdcové arytmie (nepravidelny srdcovy rytmus) ako je chinidin, hydrochinidin,
amiodaron, cibenzolin, flekainid, dizopyramid, lidokain, mexiletin, propafenon

- diltiazem alebo verapamil (pouzivané na vysoky krvny tlak a iné poruchy srdcovej ¢innosti).
Pocas liecby Ramebexilom sa verapamil nema injek¢éne podavat’ do Zzily.

- anestetikd: vzdy pred anestéziou informujte anestéziologa o tom, Ze uzivate Ramebexil

- digoxin alebo iné takzvané naprstnikov glykozidy (na lie¢bu srdcového zlyhavania)

- iné lieky zname ako blokatory vapnikového kanala pri vysokom krvnom tlaku alebo inych
srdcovych tazkostiach, ako st amlodipin, felodipin, lacidipin, nifedipin, nikardipin, nimodipin,
nitrendipin

- tricyklické antidepresiva (na lieCbu depresie), fenotiaziny (na liecbu psychozy) alebo barbituraty
(na liecbu epilepsie)

- amifostin (ochranny liek pouzivany pocas chemoterapie alebo radioterapie)

- lie¢iva ovplyvitujuce metabolizmus nebivololu, konkrétne paroxetin, fluoxetin, thioridiazin (na
liecbu depresie)

- cimetidin (na lieCbu zvySenej tvorby zaludocnej kyseliny).

Ramebexil a jedlo, napoje a alkohol
Ramebexil sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Ramebexil sa musi prehltntt’ veelku a zapit’
tekutinou. Nesmie sa zut’ ani drvit’.

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

Prechod na vhodnu alternativnu lie¢bu sa mé uskutocnit’ pred planovanym tehotenstvom.

Tehotenstvo
Ramebexil sa nema uZzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je nevyhnutné.
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Ramebexil sa nema uzivat’ poc¢as prvych 12 tyzdnov tehotenstva a po 13. tyZdni ho nesmiete uzivat’
vdbec, pretoze jeho uzivanie pocas tehotenstva moze byt pre diet’a Skodlivé. Ak otehotniete pocas
uzivania Ramebexilu, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

Dojcenie
Ramebexil nesmiete uzivat, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moze sposobovat’ zévraty alebo unavu. Toto je pravdepodobnejsie na zaciatku uzivania
Ramebexilu alebo ak zacinate uzivat’ vyssiu davku. Ak sa u vas objavia zavraty, neved’te vozidlo ani
neobsluhujte ziadne zariadenia alebo stroje.

Ramebexil obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ramebexil

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

Dospeli
Zvycajna davka Ramebexilu je jedna kapsula denne.

V zavislosti od u€inku vam moéze vas lekar zvysit’ alebo upravit’ davku.
Neprekracujte predpisanu davku.

UZivanie tohto lieku

- Tento liek uzivajte ustami v rovnakom case kazdy den, s jedlom alebo bez jedla.
- Tvrdé kapsuly prehltnite celé a zapite ich tekutinou.

- Tvrdé kapsuly nedrvte ani nezuvajte.

Ak si myslite, ze ¢inok tohto lieku je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi.

Starsi pacienti
Vas lekar znizi pociato¢nu davku a postupne upravi liecbu.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Ramebexil sa neodporica detom a dospievajacim.

Ak uZijete viac Ramebexilu, ako mate

Ihned’ informujte svojho lekara alebo chod’te na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice. Cestou do
nemocnice neved’te vozidlo, poziadajte niekoho iného, aby vas odviezol alebo zavolajte zachrannu
zdravotnt sluzbu. Vezmite si so sebou skatul’ku s liekom, aby lekar vedel Co ste uzili.

Ak zabudnete uZzit’ Ramebexil
Ak ste zabudli uzit’ svoju davku, uzite d’alSiu davku vo zvycajnom case. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.

AK prestanete uZivat’ Ramebexil
Neprestavajte uzivat’ tento liek ndhle ani nemeiite predpisanu davku bez konzultacie so svojim
lekarom, pretoze v takychto pripadoch sa vase ochorenie méze docasne zhorsit'.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Ramebexil a ihned’ vyhl’adajte svojho lekara, ak spozorujete akykol'vek

z nasledujucich zavaznych vedlajsich u¢inkov - moZzete potrebovat’ neodkladnu lekdrsku pomoc:

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, o spdsobuje t'azkosti pri prehitani alebo dychani, a/alebo
svrbenie a vyrazky (menej ¢asté — mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- zévazné kozné reakcie vratane vyrazky, vredov v ustach, zhorSenia uz existujuceho kozného
ochorenia, zac¢ervenania, pluzgierov alebo odlupovania koze (ako je Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza alebo multiformny erytém) (Castost’ vyskytu sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytni:

- krvné testy, ktoré ukazuji vyssiu hladinu draslika vo vasej krvi ako je bezné (¢asté — mozu

postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

zrychlena srdcova frekvencia, nepravidelny alebo silny srdcovy tep (palpitacie), bolest’ na

hrudniku, tlak na hrudniku alebo zavaznejsie tazkosti vratane anginy pectoris, srdcovy infarkt

(menej Casté — modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b) alebo cievnej mozgovej prihody

(Castost’ vyskytu sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)

- Pomaly srdcovy tep, srdcové zlyhavanie, abnormalne EKG zaznamy srdca (menej ¢asté — mozu

postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

silna bolest’ zalidka, ktora moze vystrel'ovat’ do oblasti chrbta. M6ze to byt’ prejavom zapalu

pankreasu (pankreatitidy) (menej ¢asté — moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b).

- 'ahko sa tvoriace modriny, krvacanie dlhsie ako je obvyklé, akékol'vek priznaky krvacania
(napr. krvacanie z d’asien), fialové bodky na kozi alebo Castejsi vyskyt infekcii nez zvycajne,
bolest’ hrdla a horticka, pocit inavy, mdloby, zavraty alebo bleda koza. M6zu to byt prejavy
problémov s krvou alebo kostnou dreniou (zriedkavé — mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0Db).

- hortcka, zimnica, Unava, strata chuti do jedla, bolest’ zaludka, pocit na vracanie, zoZltnutie koze
alebo o¢i (ZItacka). Mdze ist’ o prejavy tazkosti s peenou ako je zapal peCene (hepatitida) alebo
poskodenie pecene (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

- koncentrovany moc¢ (tmavo sfarbeny), pocit na vracanie alebo vracanie, svalové kf¢e, zmétenost’
a zachvaty, ktoré mozu vzniknat’ kvoli nedostatoénému vylu¢ovaniu ADH (antidiuretického
horménu) (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

DalSie vedPajSie ucinky zahrnaju:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- Bolest hlavy, zavraty

- svrbenie a neobvyklé pocity na kozi, ako s necitlivost,, tfpnutie, pichanie, palenie alebo
mravcenie (parestézia)

- Hypotenzia (vyrazne nizky krvny tlak), najmé ked’ sa rychlo postavite alebo si rychlo sadnete,
mdloby (synkopa)

- suchy drazdivy kasel’, zapal dutin (sinusitida) alebo bronchitida, dychavi¢nost’

- zapal zalidka a/alebo Criev; traviace tazkosti, poruchy travenia, hnacka, zapcha, pocit na
vracanie alebo vracanie

- kozné vyrazka s ohranic¢enou alebo neohrani¢enou plochou

- krce alebo bolest svalov

- bolest’ na hrudniku

- unava, vycCerpanost’, opuch.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

zvyseny pocet urcitého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny podl'a krvnych testov
strata alebo zniZenie chuti do jedla

pocit depresie, uzkost’, nervozita, nepokoj, poruchy spanku vratane ospalosti, no¢né mory,
depresia

poruchy rovnovahy (vertigo)

strata chuti alebo zmena vnimania chuti

poruchy zraku (vratane rozmazaného videnia)

palpitacie (vnimanie vlastného srdcového rytmu)

naval krvi do tvare

opuch c¢lenka

bolest’ v nohach alebo rukach, ktora sa objavuje pri cviceni (intermitentna klaudikécia)
tazkosti s dychanim alebo zhorSenie astmy, upchaty nos

opuch ¢reva nazyvany "Crevny angioedém", ktory sa prejavuje bolest'ou brucha, vracanim a
hnackou

bolest’ brucha, sucho v ustach, plynatost’

krvné testy preukazujiice zmeny vo funkcii pankreasu, peene alebo obliciek

svrbenie koze, nadmerné potenie, erytematozna (Cervend) vyrazka

bolest’ kibov

znizena funkcia obli¢iek, zvySena potreba mocenia

krvné testy poukazujice na zvySenu hladinu mocoviny alebo kreatininu v krvi
laboratdrne testy poukazujice na zvySenu hladinu bielkovin v moci

impotencia, zniZzené libido

horucka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

krvné testy poukazujlice na znizeny pocet ¢ervenych krviniek, bielych krviniek, krvnych
dosti¢iek alebo znizené mnozstvo hemoglobinu;

stavy zmétenosti

pocit trasenia alebo zmétenosti

zacervenané, svrbiace, opuchnuté o¢i alebo slzenie

poruchy sluchu, tinitus

zuzenie krvnych ciev, znizeny prietok krvi, zapal krvnych ciev

cerveny a opuchnuty jazyk

bolest’, zozltnutie koze alebo oci (zltacka), poskodenie buniek pecene

vyrazné Supinatenie alebo odlupovanie koze, svrbivé, hréovité vyrazky;

problémy s nechtami (napr. odpadavanie alebo odlupovanie nechtov z nechtového 16zka)
pocit nevol'nosti, slabost’.

VelPmi zriedkavé (moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)

zvysena citlivost’ na slnecné Ziarenie nez obvykle
zhorSenie psoridzy (kozné ochorenie, pre ktoré su typické Supinaté ruzové skvrny).

Nezname vedlPaj$ie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

krvné testy poukazujlice na nizsiu hladinu sodika vo vasej krvi ako je obvyklé

tazkosti so sustredenim

spomalené alebo zhorSené reakcie, pocity palenia, poruchy ¢uchu

zmena zafarbenia, necitlivost’ a bolest’ prstov na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén)
malé vriedky v Ustach

pluzgiere, ktoré sa odlupujii a menia na vredy, vel’ké napaté pl'uzgiere alebo vyrazky na kozi
alebo slizniciach podobné lisaju (lichenoidny exantém alebo enantém), zaCervenané a svrbivé
Skvrny alebo mapy na kozi (1ézie), vyrazky na slizniciach (exantémy)

vypadavanie vlasov

zvacsenie muzskych prsnikov.
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Pri niektorych lickoch z tejto skupiny (beta-blokatory) boli hlasené aj tieto vedl'ajsie ucinky:
halucinacie (videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju), psychézy (zavazné dusevné poruchy),
zmitenost’, studené az modrasté koncatiny a suchost’ o¢i.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ramebexil
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke 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 pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ramebexil obsahuje

- Lieciva su ramipril a nebivolol.

Kazd4 kapsula 2,5 mg/5 mg obsahuje 2,5 mg ramiprilu a 5 mg nebivololu (ako nebivoldlium-chlorid).

Kazda kapsula 5 mg/5 mg obsahuje 5 mg ramiprilu a 5 mg nebivololu (ako nebivoldlium-chlorid)

Kazda kapsula 10 mg/5 mg obsahuje 10 mg ramiprilu a 5 mg nebivololu (ako nebivololium-chlorid).

- Dalsie zlozky st: manitol, kukuriény §krob, sodné sol’ kroskarmel6zy, hypromeldza, polysorbat
80, mikrokrystalicka celul6za, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty,
predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny), Zelatina, brilantna modra FCF (E 133), ¢erveny oxid
zelezity (E 172) (len pre sily 5 mg/5 mg a 10 mg/5 mg), zlty oxid zelezity (E 172) (len pre sily
2,5 mg/5 mg a 5 mg/5 mg).

Ako vyzera Ramebexil a obsah balenia

Ramebexil 2,5 mg/5 mg st tvrdé zelatinové kapsuly so zltym telom s oznacenim “2,5+5” a modrym
priehl'adnym vieckom (zelena farba v mieste spojenia viecka a tela kapsuly); velkost kapsuly ¢. 1
(priblizne 19,4 mm na dizku); obsah je biely alebo takmer biely prasok a biela alebo takmer biela
tableta.

Ramebexil 5 mg/5 mg su tvrdé Zelatinové kapsuly s oranzovym telom s ozna¢enim “5+5” a modrym
priehladnym vieckom (tmavozelena farba v mieste spojenia viecka a tela kapsuly); velkost’ kapsuly ¢.
1 (priblizne 19,4 mm na dlzku); obsah je biely alebo takmer biely prasok a biela alebo takmer biela
tableta.

Ramebexil 10 mg/5 mg st tvrdé Zelatinové kapsuly s tmavocervenym telom s ozna¢enim “10+5” a
modrym priehl'adnym vieCkom (tmavomodra farba v mieste spojenia viecka a tela kapsuly); velkost
kapsuly ¢. 1 (priblizne 19,4 mm na dizku); obsah je biely alebo takmer biely prasok a biela alebo
takmer biela tableta.

Jedno balenie obsahuje 30, 60 alebo 90 tvrdych kapsul balenych v AI/OPA/AI/PVC blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/06008-REG, 2024/06009-REG, 2024/06010-REG

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski

Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Slovenska republika: Ramebexil

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2026.



