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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Egiramlon 5 mg/5 mg
Egiramlon 5 mg/10 mg
Egiramlon 10 mg/5 mg
Egiramlon 10 mg/10 mg
tvrdé kapsuly

ramipril/amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Egiramlon a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Egiramlon
Ako uzivat’ Egiramlon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Egiramlon

Obsah balenia a dalsie informécie

ISR .

1. Co je Egiramlon a na &o sa pouZiva

Egiramlon obsahuje dve G¢inné latky, ktoré sa nazyvaja ramipril a amlodipin. Ramipril patri do
skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji ACE inhibitory (inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu),
a amlodipin patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju kalciové antagonisty.

Ramipril u¢inkuje nasledovne:

- v tele znizuje tvorbu latok, ktoré mozu zvysovat’ tlak krvi
- uvolnuje a rozsiruje cievy

- ul’ahcuje srdcu pumpovat krv po vasom tele.

Amlodipin G¢inkuje nasledovne:
- rozsiruje krvné cievy, a tak krv cez ne preteka ovela l'ahsie.

Egiramlon sa moze pouZit’ na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzia) u pacientov, ktori st
dostatoéne kontrolovani jednotlivymi liekmi podavanymi sti¢asne v rovnakej davke, ako sa
v kombinovanom lieku, ale v samostatnych tabletach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Egiramlon

Neuzivajte Egiramlon

- ak ste alergicky na ramipril, amlodipin (0¢inné latky), na ktoréhokol'vek iného kalciového
antagonistu alebo na ACE inhibitory alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych Vv Casti 6).
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MozZe sa to prejavit’ svrbenim, za¢ervenanim koze alebo t'azkost’ami pri dychani.

ak mate zazenie aortalnej chlopne (aortalnu stenézu) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’ vase
srdce nie je schopné dodavat’ telu dostato¢né mnozstvo krvi).

ak sa u vas niekedy v minulosti vyskytla zavazna alergicka reakcia, tzv. angioedém. Prejavy
zahffiaj svrbenie, Zihl'avku (urtikaria), ¢ervené $kvrny na rukach, chodidlach alebo krku, opuch
hrdla a jazyka, opuch okolo o&i a pier, tazkosti s dychanim a prehitanim.

ak chodite na dialyzu alebo iny druh filtracie krvi. V zavislosti od pouzitého pristroja nemusi
byt pre vas Egiramlon vhodny.

ak mate problémy s obli¢kami zapri¢inené znizenym zasobenim obli¢iek krvou (renalna
arteridlna stendza).

pocas poslednych 6 mesiacov tehotenstva (je lepsie vyhntit’ sa uzivaniu Egiramlonu aj

v skor§om $tadiu tehotenstva, pozri ¢ast’ nizsie ,,Tehotenstvo a doj¢enie®).

ak mate vyrazne nizky krvny tlak alebo vam krvny tlak koliSe. Vas lekar bude musiet’ zhodnotit’
vas stav.

ak mate zlyhanie srdca po infarkte myokardu.

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.

ak uZzivate lick obsahujuci sakubitril a valsartan na liecbu srdcového zlyhavania. Méze zvysit
riziko angioedému, zavaznej alergickej reakcie.

Neuzivajte Egiramlon, ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov. Ak si nie ste isty,
porad’te sa pred zacatim lieCby Egiramlonom so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Egiramlon, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
Informujte vasho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich stavov:

ak ste starsi a treba vam zvysit’ davku;

ak mate problémy so srdcom, pecenou alebo oblickami;

ak mate zavazné zvysenie tlaku krvi (hypertenzna kriza),

ak ste stratili vel'’ké mnozstvo telesnych tekutin a soli (kvoli chorobe (vracaniu), hnacke,

zvySenému poteniu, ak mate diétu S nizkym obsahom soli, ak dlhodobo uzivate diuretika (lieky

na odvodnenie) alebo ak chodite na dialyzu);

ak mate podstupit’ lieCbu na zniZenie prejavov alergie na ustipnutie véelou alebo osou

(desenzibilizacia);

ak vam maju podat’ anestetikum (znecitlivujtca latka) kvoli operacii alebo zubnému zakroku.

Den pred operaciou moze byt potrebné ukoncit’ vasu lieCbu Egiramlonom. Porad’te sa so svojim

lekarom.

ak mate vysoké hladiny draslika v krvi (zistené z vysledkov krvnych testov);

ak uzivate lieky alebo mate zdravotny stav, ktoré vam mézu znizovat’ hladinu sodika v Krvi.

Lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy, najméa kvoli kontrole hladiny sodika v Krvi

obzvlast’ ak mate vyssi vek;

ak uzivate lieky nazyvané inhibitory mTOR (napr. temsirolimus, everolimus, sirolimus),

vildagliptin alebo racekadotril, pretoze tieto lieky mdzu zvySovat’ riziko angioedému (cievny

opuch), zavaznej alergickej reakcie;

ak mate kolagénové cievne ochorenie, ako je sklerodermia alebo systémovy lupus

erythematosus;

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zndme ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméa ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.

- aliskiren.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napriklad draslika, sodika) v krvi.

Pozri tiez informacie Vv Casti ,,Neuzivajte Egiramlon®.

ak si myslite, ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
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Uzivanie Egiramlonu sa neodporaca pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva a moze sposobit’
tazké poskodenie vasho diet’at’a, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (pozri ¢ast ,, Tehotenstvo
a dojcenie™).

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom pred
zacatim liecby Egiramlonom.

Deti a dospievajuci
Egiramlon sa neodporuca pouzivat’ U deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov, pretoze chybajt
udaje 0 jeho bezpecnosti a ucinnosti.

Iné lieky a Egiramlon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to z d6évodu, ze Egiramlon méze ovplyvnit uc¢inok niektorych inych liekov. Tiez niektoré lieky
mdzu ovplyvnit’ uc¢inok Egiramlonu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’

akykol'vek z nasledujucich liekov. Tieto mézu znizit uc¢inok Egiramlonu:

- lieky proti bolesti a protizapalové lieky (napr. nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako je
ibuprofen alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova).

- lieky na lie¢bu nizkeho krvného tlaku, Soku, srdcového zlyhania, astmy alebo alergii, ako je
efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Vas$ lekar vam bude musiet’ skontrolovat’ krvny tlak.

- rifampicin (antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu tuberkulo6zy).

- Hypericum perforatum ('ubovnik bodkovany — rastlinny liek na lie¢bu depresie).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ niektory
z nasledujucich liekov. Tieto mo6zu zvySovat moznost’ vyskytu vedl'ajsich ucinkov, ak ich uzivate
spolu s Egiramlonom. Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku, urobit’ iné opatrenia alebo
dokonca ukon¢it’ podavanie jedného z liekov:

- sakubitril a valsartan. Neuzivajte Egiramlon s liekom obsahujtcim sakubitril/valsartan. Ak
uZzivate sakubitril/valsartan, poc¢kajte 36 hodin od uzitia poslednej davky sakubitrilu/valsartanu
pred zacatim uzivania Egiramlonu (pozri ,,Neuzivajte Egiramlon®).

Ak prestanete uzivat’ Egiramlon, pockajte 36 hodin od uzitia vasej poslednej davky Egiramlonu
pred zacatim uzivania sakubitrilu/valsartanu.

- lieky proti bolesti a protizapalové lieky (napr. nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako je
ibuprofen alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova).

- lieky na lie¢bu rakoviny (chemoterapeutika).

- lieky, ktoré zabranuju organizmu odmietnutie organov po transplantacii, ako je cyklosporin.

- diuretika (mo¢opudné lieky), ako je furosemid.

- lieky, ktoré moézu zvySovat’ mnozstvo draslika v krvi, ako st spironolakton, triamterén,
amilorid, draselné soli a heparin (na zriedenie krvi).

- steroidné lieky na lieCbu zapalu, ako je prednizolon.

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

- prokainamid (pouZzivany na liecbu portch srdcového rytmu).

- temsirolimus (na lie¢bu nadorov).

- sirolimus, everolimus (na prevenciu neprijatia transplantatu).

- vildagliptin (pouziva sa na liecbu cukrovky 2. typu).

- lieky nazyvané inhibitory neprilyzinu (NEP), ako je racekadotril (pouzivany na lieCbu hnacky).

- ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii).

- erytromycin, Klaritromycin (antibiotika).

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory protedzy pouzivané na liecbu HIV infikovanych
pacientov).

- verapamil, diltiazem (pouzivané na liecbu urcitych ochoreni srdca a vysokého tlaku krvi).

- dantrolén (infizia na lie¢bu zavaznych teplot).

- dal8ie lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku.
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- ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informacie
Vv Castiach ,,Neuzivajte Egiramlon a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

- trimetoprim a kotrimoxazol (na lie¢bu infekcii vyvolanych baktériami).

- takrolimus (na regulaciu imunitnej reakcie organizmu, umoziuje organizmu prijat’
transplantovany organ).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov. Liecba Egiramlonom mo6ze

ovplyvnit’ ich t¢inok:

- lieky na liecbu cukrovky, ako su lieky znizujuce hladinu glukézy podavané cez usta (peroralne)
alebo inzulin. Egiramlon mdZe zniZovat’ hladinu cukru v Krvi. Pokial’ uzivate Egiramlon, buda
vam pravidelne kontrolovat’ hladinu cukru v Krvi.

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

- sirolimus, temsirolimus a everolimus (lieky sa pouzivaji na ovlyvnenie odpovede vasho
imunitného systému /tzv. inhibitory mTOR/). Egiramlon mo6ze zvysit’ expoziciu tychto liekov.

- cyklosporin (liek, ktory sa pouziva, aby zmenil sposob akym funguje va$ imunitny systém,
/imunosupresivum/).

- simvastatin (liek, ktory znizuje hladinu cholesterolu).

Ak sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), povedzte to svojmu lekarovi pred
zaatim uZivania Egiramlonu.

Egiramlon a jedlo, napoje a alkohol

o Egiramlon sa méze uzivat’ pred jedlom alebo po jedle.

o Ludia, ktori uzivaju Egiramlon, nemaju konzumovat’ grapefruitova §tavu a grapefruit. Je to
preto, Ze grapefruit a grapefruitova $tava mozu viest’ K zvyseniu hladin lie¢iva amlodipinu
v krvi, ktoré méze nepredvidatel'ne zosilnit’ u€¢inok Egiramlonu na znizenie tlaku krvi.

o Pozivanie alkoholu s Egiramlonom méze vyvolat’ zavraty alebo mdloby. Ak si nie ste isty
ohl'adne mnozstva alkoholu, ktoré mézete vypit’ pocas uzivania Egiramlonu, porad’te sa so
svojim lekarom, pretoze pozivanie alkoholu spolu s liekmi znizujucimi krvny tlak méze zosilnit
ich sedativny (utlmujuci) u¢inok.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd 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.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Egiramlon sa neodporuca uzivat’ po¢as prvych 12 tyzdnov tehotenstva a nesmie sa uzivat’ po

13. tyzdni tehotenstva, pretoze moze sposobit’ poskodenie vasho dietata, ak ho uzivate v tomto
obdobi.

Ak otehotniete pocas liecby Egiramlonom, povedzte to ihned’ svoju lekarovi. Este pred planovanym
tehotenstvom moze vas lekar rozhodnut’ 0 inej vhodnej liecbe.

Dojcenie
Ukazalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka.
Ak dojcite, Egiramlon neuzivajte.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Egiramlon méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak vam liek vyvolava nutkanie na vracanie, zavraty alebo
unavu, alebo vam spdsobuje bolest’ hlavy, ale okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Egiramlon obsahuje farbiva

Obal 5 mg/5 mg kapsuly a 10 mg/5 mg kapsuly obsahuje ¢erven alluru AC-FD&C cCerven 40 (E129)
a obal 5 mg/10 mg a 10 mg/10 mg kapsuly obsahuje azorubin, karmoizin (E122). Tieto farbiva m6zu
vyvolat alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Egiramlon

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.

UZivanie lieku

- Liek sa uziva ustami (peroralne) v rovnakom Case kazdy den, pred jedlom alebo po jedle.
- Kapsuly prehitajte celé a zapite ich tekutinou.

- Kapsuly nedrvte ani nezujte.

- Egiramlon nezapijajte grapefruitovou stavou.

Korko kapsul mate uzivat’

- Odporacana davka je jedna kapsula sily, ktora uréi vas lekar.

- V zavislosti od u¢inku vam lekar méze davku zmenit'.

- Najvyssia davka je 1 kapsula sily 10 mg/10 mg jedenkrat denne.

Ochorenie pecene a obliciek
Déavky sa mézu zmenit pri ochoreniach pecene a obliciek.

Starsi ludia
Vas lekar vam znizi zaciatocnu davku a Gprava davky bude pomalsia.
Podavanie Egiramlonu sa neodporaca U vel'mi starych a fyzicky slabych pacientov.

Deti a dospievajiici
Egiramlon sa neodportéa uzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov kvéli chybajicim udajom 0 bezpeénosti
a ucinnosti.

Ak citite, ze terapeuticky ¢inok Egiramlonu je prilis silny alebo prili$ slaby, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani kapsul. Necakajte, kym sa vam kapsuly mint skor, ako
navstivite vasho lekara.

AK uzijete viac Egiramlonu, ako mate

Uzitie vacsieho poctu kapsul naraz moze spdsobit’ znizenie vasho krvného tlaku na nizku alebo
dokonca az na nebezpecne nizku Groven. Mozete pocitovat’ zavrat, tocenie hlavy, mdloby alebo
slabost’. Ak je pokles tlaku dost’ zavazny, moze dojst’ ku kolapsu/Soku. Vasa koza moze byt chladna
a vlhké a mozete stratit’ vedomie.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasSich pl'ucach (pl'icny edém), ¢o sposobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak uzijete naraz viac kapsul Egiramlonu, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc.

Cestou do nemocnice neved’te vozidlo, poziadajte niekoho iného, aby vas odviezol alebo zavolajte
sanitku. Zoberte so sebou skatul’ku s liekom, aby lekar vedel, ¢o uZivate.

AK zabudnete uzit’ Egiramlon
Nemajte obavy. Ak zabudnete uzit’ kapsulu, vynechajte tato davku Gplne. Vasu nasledujticu davku
uzite v spravnom Case. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.
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AK prestanete uzivat’ Egiramlon
Vas lekar vam poradi, ako dlho mate uzivat’ vas liek. Vase ochorenie sa moze vratit', ak vas liek
prestanete uzivat’ skor, ako vam to odporuci lekar.

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

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Egiramlon a vyhPadajte ihned’ svojho lekara, ak spozorujete akykol’'vek
z nasledujucich zavaznych vedlajSich i¢inkov — moZete naliehavo potrebovat’ pomoc lekara:

Opuch tvare, pier alebo hrdla, ¢o spdsobuje tazkosti S prehitanim alebo dychanim, ako aj
svrbenie a vyrazka. Moze ist’ 0 prejavy zavaznej alergickej reakcie na Egiramlon.

Zavazné kozné reakcie zahfnajuce intenzivnu koznu vyrazku, zihl'avku, za¢ervenanie koze na
celom tele, silné svrbenie, vyhodenie pluzgierov, olupovanie a opuch koze, zapal sliznicovych
membran (ako je Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza alebo
multiformny erytém) alebo iné alergické reakcie.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa U vas vyskytne:

Zrychleny srdcovy tep, nepravidelny alebo silny srdcovy tep (palpitacie), bolest’ na hrudi, tlak
na hrudi alebo zavaznejsie tazkosti, vratane srdcového infarktu a mozgovej porazky.
Dychavi¢nost alebo kasel. Moze ist’ 0 prejavy pl'ucnych tazkosti.

Lahko sa tvoriace modriny, dlhSie trvajuce krvacanie ako zvycajne, akékol'vek krvacanie (napr.
krvacanie z d’asien), Cervené bodky na kozi alebo Castejsi vyskyt infekcii nez zvycajne, bolest’
hrdla a hortucka, pocit inavy, mdloby, zavraty alebo bleda koza. Mozu to byt prejavy
problémov s krvou alebo kostnou drenou.

Silna bolest’ zaltidka, ktora moze prechadzat’ do oblasti chrbta. To moze byt prejavom
pankreatitidy (zapal pankreasu).

Horucka, zimnica, Ginava, strata chuti do jedla, bolest’ zalidka, pocit na vracanie, zoZltnutie koze
alebo o¢nych bielok (zltacka). M6ze ist’ 0 prejavy tazkosti s peefiou, ako je hepatitida (zapal
pecene) alebo poskodenie pecene.

Iné vedlajSie u¢inky zahrnaju:
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujucich stavov zhorsi alebo trva dlhsie ako niekol'ko

dni.

VePmi ¢asté (mo6zu postihnat’ viac ako 1 z 10 l'udi)

Edém (zadrziavanie tekutin).

Casté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 Fudi):

Ospalost’ (hlavne na zaciatku liecby).

Palpitacie (uvedomovanie si svojho srdcového pulzu), zacervenanie V tvari.

Bolest hlavy, pocit tinavy alebo slabost’ (asténia).

Zavraty. Tieto st pravdepodobnejsie na zaciatku liecby Egiramlonom alebo ak zaéinate uzivat’
vyssiu davku.

Poruchy zraku (vratane dvojitého videnia).

Zmenené ¢revné navyky (vratane hnacky a zapchy).

Mdloby, hypotenzia (vyrazne nizky krvny tlak), najmé ked’ sa rychlo postavite alebo si rychlo
sadnete.

Suchy drazdivy kaSel’, zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo priedusiek, skrateny dych.
Bolest’ zaludka alebo brucha, hnacka, poruchy travenia, pocit na vracanie alebo vracanie.
Kozna vyrazka s ohrani¢enou alebo neohrani¢enou plochou.

Bolest’ na hrudi.
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Kice alebo bolest’ svalov.
Opuchnutie ¢lenkov.
Vys$ia hladina draslika v krvi nezZ je bezné (podl'a vysledkov krvnych testov).

Menej ¢asté (m6zu postihnat’ menej ako 1 zo 100 T'udi):

Zmeny nalady, nespavost.

Tras.

Hucanie Vv uSiach.

Kychanie/nadcha sposobené zapalom nosovej sliznice (rinitida).

Zihlavka

Vypadavanie vlasov.

Kozny vysev (kozné vyrazky).

Svrbenie koze, zmeny sfarbenia pokozky.

Castejsie nutkanie na mocenie hlavne v noci, tazkosti pri moéeni, zvysena frekvencia mocenia.
ZhorSenie funkcie obliciek (vratane zlyhania obliciek).

Bolest’, celkova nevolnost’.

Bolest’ chrbta.

Znizenie alebo zvySenie telesnej hmotnosti.

Nepokoj a rast prsnikov U muzov.

Poruchy rovnovahy (vertigo).

Svrbenie a neobvyklé pocity na kozi, ako su necitlivost,, brnenie, pichanie, palenie alebo
mravcenie (parestézia), znizena citlivost’ bolesti (hypoestézia).

Strata chuti alebo zmena vnimania chuti.

Tazkosti so spankom.

Depresivne pocity, uzkost’, zvySena nervozita alebo nepoko;j.

Upchaty nos alebo zhorsenie astmy.

Opuch Creva nazyvany ,,intestindlny angioedém®, ktory sa prejavuje bolest’ou brucha, vracanim
alebo hnackou.

Palenie zahy, sucho v ustach.

Zapal zaludka (gastritida).

Zvysena tvorba mocu pocas dia.

Nadmerné potenie.

Strata chuti do jedla alebo znizena chut’ do jedla (anorexia).

Rychly, pomaly alebo nepravidelny srdcovy tep.

Opuch ruk alebo néh. Méze ist’ 0 prejavy zadrziavania tekutin v tele.

Rozmazané videnie.

Bolest’ kibov.

Horucka.

Sexualna neschopnost’ U muzov, znizena sexudlna tuzba u muzov alebo zien.
Zvyseny pocet urcitého druhu bielych krviniek (eozinofilia) podla krvnych testov.
Krvné testy, ktoré dokazujii zmeny funkcie pecene, pankreasu alebo obliciek.
Srdcovy zéchvat.

Zriedkavé (mdzu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 T'udi):

Pocit neistoty alebo zmétenosti.

Cerveny a opuchnuty jazyk.

Silné popraskanie koze alebo odlupovanie koze, svrbivé, hréovité vyrazky (exfoliativna
dermatitida).

Problémy s nechtami (napr. odpadavanie alebo odlupovanie nechtov z nechtového 16zka).
Kozna vyrazka alebo tvorba modrin.

Skvrny na kozi a studené koncatiny.

Zacervenané, svrbiace, opuchnuté oci alebo slzenie.

Poruchy sluchu.

Krvné testy poukazujice na znizeny pocet Cervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych
dosticiek alebo znizené mnozstvo hemoglobinu.

Zuzenie krvnych ciev, nedostatoéné prekrvenie (hypoperfuzia), zapal krvnych ciev.
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VePmi zriedkavé (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):
- Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémia).

- Zapal podzaludkovej Zl'azy.

- Zapal pecene, zozltnutie koze (ZItacka).

- Zvysena citlivost’ na slnec¢né Ziarenie nez obvykle.

- ZvécSenie tkaniva d’asien.

- ZvySené napiétie vo svaloch.

- Zapal krvnych ciev.

DalSie vedPajsie i¢inky (s neznamou frekvenciou, nie je mozné uréit’ z dostupnych uidajov)

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujtcich stavov zhorsi alebo trva dlhsie nez niekol'ko

dni.

- Poruchy pozornosti.

- Opuchnuté usta.

- Zapal sliznice v ustach s malymi vredmi.

- Krvné testy poukazujuce na prili§ nizky pocet krvnych buniek vo vasej krvi.

- Krvné testy poukazujuce na nizsiu hladinu sodika vo vaSej krvi nez je obvyklé.

- Zmena zafarbenia prstov na rukach a nohach, ak je vam chladno a nasledne palenie alebo pocit
bolesti, ak je vam teplo (Raynaudov fenomén).

- Spomalené a zhorSené reakcie.

- Pocit horucavy.

- Lupienka (psoriaza).

- Zvysené hodnoty antinukledrnych protilatok (urcity typ krvnych testov).

- Koncentrovany mo¢ (tmavé sfarbenie), pocit nevol'nosti alebo nevolnost’, svalové kice,
zmétenost’ a zachvaty v dosledku neprimeraného vylucovania ADH (antidiureticky hormon).
Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

- Tras, stuhnuté drzanie tela, kamenna tvar, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nerovnovazna chodza.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Egiramlon

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Uchovavajte vV povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Neuzivajte Egiramlon, ak spozorujete viditeI'né znaky (napr. zmenu farby) poskodenia lieku.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Egiramlon obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikéacii 0 zmene, ev. ¢.: 2022/03235-Z1A

- Liec¢iva su: Eqgiramlon 5 mg/5 mg
5 mg ramiprilu a 5 mg amlodipinu v kazdej kapsule.
Eqgiramlon 10 mg/5 mg
10 mg ramiprilu a 5 mg amlodipinu v kazdej kapsule.
Egiramlon 5 mg/10 mg
5 mg ramiprilu a 10 mg amlodipinu v kazdej kapsule.
Eqgiramlon 10 mg/10 mg
10 mg ramiprilu a 10 mg amlodipinu v kazdej kapsule.

- Dalsie zlozky si:  krospovidon,
hypromeldza,
mikrokrystalicka celuloza,
glycerol-dibehenat,
oxid titanicity (E171) (5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg),
zelatina (5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg)
Cerveny oxid zelezity (E172) (5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg)
brilantna modra FCF-FD&C modra 1 (E133) (5 mg/5 mg, 10 mg/5 mg)
allura ¢ervena AC-FD&C ¢erven 40 (E129) (5 mg/5 mg, 10 mg/5 mg)
azorubin, karmoizin (E122) (5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg)
indigokarmin-FD&C modry 2 (E132) (5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg)

AKo vyzera Egiramlon a obsah balenia

Vzhlad:

Egiramlon 5 mg/5 mg: neoznacené tvrdé Zelatinové kapsuly typu Coni snap, Cislo 2, s nepriehl'adnym
telom ametystovej (tmavoruzova) farby a neprichl'adnym vieckom ametystovej farby (tmavoruzova),
naplnené bielym alebo skoro bielym granulovanym praskom.

Egiramlon 5 mg/10 mg: neoznaéené tvrdé Zelatinové kapsuly typu Coni snap, ¢islo 0, s nepriehladnym
telom telovej farby (svetloruzova) a nepriehl'adnym vie¢kom tmavocervenej farby, naplnené bielym
alebo skoro bielym granulovanym praskom.

Egiramlon 10 mg/5 mg: neoznacené tvrdé zelatinové kapsuly typu Coni snap, ¢islo 0, S nepriehl'adnym
telom telovej farby (svetloruzova) a nepriehl'adnym vieCkom ametystovej farby (tmavoruzova),
naplnené bielym alebo skoro bielym granulovanym praskom.

Egiramlon 10 mg/10 mg: neoznacené tvrdé Zelatinové kapsuly typu Coni snap, ¢islo 0,

s nepriehl'adnym telom tmavoc¢ervenej farby a nepriechl'adnym vieckom tmavocervenej farby, naplnené
bielym alebo skoro bielym granulovanym praskom.

Balenie:
28, 30, 56, 60, 90 alebo 100 tvrdych kapsul v blistroch a papierovej Skatulke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobcovia

Pre vsetky sily:

Egis Pharmaceuticals PLC

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

Pre sily 5 mg/5 mg, 10 mg/5 mg a 10 mg/10 mg:
Egis Pharmaceuticals PLC
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9900 Kormend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Erupamion 5 mg/5 mg karncynu, TBbpIu
Erupamion 5 mg/10 mg karcysu, TBbpaAn
Erupamion 10 mg/5 mg xarcyiu, TBbpan
Erupamion 10 mg/10 mg kancynu, TBepau

Ceska republika Egiramlon

Litva Ramlon 5 mg/5 mg kietos kapsulés
Ramlon 5 mg/10 mg kietos kapsulés
Ramlon 10 mg/5 mg kietos kapsulés
Ramlon 10 mg/10 mg kietos kapsulés

Lotyssko Ramlon 5 mg/5 mg cietas kapsulas
Ramlon 5 mg/10 mg cietas kapsulas
Ramlon 10 mg/5 mg cietas kapsulas
Ramlon 10 mg/10 mg cietas kapsulas

Madarsko Egiramlon 5 mg/5 mg kemény kapszula
Egiramlon 5 mg/10 mg kemény kapszula
Egiramlon 10 mg/5 mg kemény kapszula
Egiramlon 10 mg/10 mg kemény kapszula

Pol'sko Egiramlon

Slovenska republika Egiramlon 5 mg/5 mg
Egiramlon 5 mg/10 mg
Egiramlon 10 mg/5 mg
Egiramlon 10 mg/10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2022.
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