Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05376-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/5 mg
Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/5 mg
Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/10 mg
Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/10 mg

tvrdé kapsuly
ramipril/amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomnu 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 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ramipril/Amlodipin Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ramipril/Amlodipin Sandoz
Ako uzivat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Ramipril/Amlodipin Sandoz a na &o sa pouZiva

Ramipril/Amlodipin Sandoz obsahuje dve lie¢iva nazyvané ramipril a amlodipin.
Ramipril patri do skupiny liekov, ktora sa nazyva inhibitory ACE (inhibitory enzymu konvertujuceho
angiotenzin), kym amlodipin patri do skupiny liekov, ktora sa nazyva blokatory vapnikového kanala.

Ramipril ¢inkuje tym, Ze:

- znizuje tvorbu latok vo vaSom tele, ktoré mozu zvySovat’ vas krvny tlak.
- uvolnuje a rozsiruje Vase krvné cievy.

- ulahcuje vaSmu srdcu pumpovat krv po celom vaSom tele.

Amlodipin Gcinkuje tym, Ze:
- uvolnuje vase krvné cievy, a tak krv cez ne preteka ovela l'ahsie.

Ramipril/Amlodipin Sandoz sa mdze pouzivat’ na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie)
u dospelych pacientov, ktori su dostato¢ne kontrolovani jednotlivymi liekmi podavanymi stibezne
v rovnakych davkach ako v kombinovanom lieku, ale v samostatnych tabletach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ramipril/Amlodipin Sandoz

Neuzivajte Ramipril/Amlodipin Sandoz

- ak ste alergicky na ramipril alebo amlodipin, ktorékol'vek d’alsie blokatory vapnikového kanala
alebo ACE inhibitory alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Gasti 6).
Prejavy alergickej reakcie mozu zahfiat' vyrazku, tazkosti pri prehitani alebo dychani a opuch
vasich pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

- ak trpite zlyhavanim srdca po srdcovom infarkte.

- ak mate zavazné zuzZenie srdcovej chlopne aorty (stenoza aorty) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’
vase srdce nie je schopné dodat’ telu dostatok krvi).
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- ak ste nickedy mali zavaznu alergicku reakciu nazyvanu ,,angioedém.

Medzi prejavy patri svrbenie, zihl'avka (urtikéaria), cervené Skvrny na rukach, chodidlach a v hrdle,
opuch hrdla a jazyka, opuchy v oblasti o&i a pier, tazkosti pri dychani a prehitan.

- ak podstupujete dialyzu alebo iny druh filtracie krvi.

V zavislosti od pouzitého zariadenia nemusi byt liecba Ramiprilom/Amlodipinom Sandoz pre vas
vhodna.

- ak mate problémy s oblickami, pri ktorych je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (stenoza rendlne;j
artérie).

- ak mate poruchu funkcie pecene.

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lieck pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhévania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti hrdla).

- pocas poslednych 6 mesiacov tehotenstva (pozri nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie®).

- ak je vas krvny tlak vyrazne nizky alebo vam kolise.

Vas lekar vas bude musiet’ vySetrit’.

Neuzivajte Ramipril/Amlodipin Sandoz, ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty,
obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste starSia osoba

- ak mate tazkosti so srdcom alebo oblickami

- ak mate riziko poruch krvného obehu v srdci alebo mozgu v pripadne akutneho znizenia krvného
tlaku

- ak mate zdvazné zvysenie krvného tlaku

- ak ste stratili vela soli alebo telesnych tekutin (v désledku vracania, hnac¢ky, nadmerného potenia,
diéty so zniZzenym prisunom soli, dlhodobého uZzivania diuretik (tabliet na odvodnenie) alebo
dialyzy)

- ak mate podstupit’ lieCbu na zniZenie vasej alergie na ustipnutie v¢elou alebo osou
(desenzibilizacia)

- ak mate dostat’ anestetikum
Modze sa vam podat’ kvoli operacii alebo akémukol'vek zubnému zakroku. Mozno budete musiet’
ukoncit’ vasu liecbu Ramiprilom/Amlodipinom Sandoz jeden den vopred; porad’te sa so svojim
lekarom.

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému (nahly opuch pod koZzou v oblasti
hrdla), zavaznej alergickej reakcie, sa moze zvysit:

- racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky,

- lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny
(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus),

- vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

- ak mate vysoké hladiny draslika vo vasej krvi (zistené z vysledkov krvnych testov)

- ak uzivate lieky alebo mate ochorenia, ktoré mézu znizovat’ hladiny sodika vo vasej krvi. Lekar
vam mdze pravidelne robit’ krvné testy, najma kvoli kontrole hladiny sodika v krvi, obzvlast’ ak ste
star$i pacient.

- ak mate kolagénové ochorenie ciev, ako je sklerodermia alebo systémovy lupus erythematosus

- ak mate tmavu plet’

Mate vysSie riziko:
- nahleho, bolestivého zavazného opuchu v hlbokych vrstvach koze, predovsetkym na tvari
(angioedém)
- znizeného ucinku ramiprilu

- ak mate kasel
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa zhorsi.

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych na lie¢bu vysokého krvného tlaku:
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- blokatory receptora angiotenzinu II (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméa ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,
- aliskirén.
Lekér vdm moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tieZ informacie v Casti ,,Neuzivajte Ramipril/Amlodipin Sandoz*.

- Ak si myslite, ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi.
Ramipril/Amlodipin Sandoz sa neodporuca uzivat’ poc€as prvych 3 mesiacov tehotenstva a po
tret'om mesiaci tehotenstva moze spdsobit’ zavazné posSkodenie vasho diet’ata (pozri nizsie
Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Ak sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekéra predtym,
ako zacnete uzivat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz.

Odporuca sa, aby vam lekér sledoval pocet bielych krviniek. Castejsie sledovanie sa odporaca:
- na zaciatku liecby

- U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo kolagénovym ochorenim ciev alebo

- pri uzivani liekov, ktoré maju vplyv na pocet krviniek.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz sa neodporti¢a u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov
z dovodu chybajticich udajov o bezpec¢nosti a t¢innosti V tejto populacii.

Iné lieky a Ramipril/Amlodipin Sandoz

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 toho dovodu, ze Ramipril/Amlodipin Sandoz méze
ovplyvnit’ G¢inok niektorych inych liekov. Tiez niektoré licky mézu ovplyvnit’ t¢inok
Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich lickov. M6zu znizit’ i¢innost’

Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz:

- lieky pouzivané na zmiernenie bolesti a zdpalu (napr. nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),
ako je ibuprofén alebo indometacin alebo kyselina acetylsalicylova)

- lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku, zlyhavania srdca, astmy alebo alergii, ako
su efedrin, noradrenalin, adrenalin, izoproterenol, dobutamin alebo dopamin
Vas lekar bude musiet’ skontrolovat’ krvny tlak.

- rifampicin (antibiotikum pouzivané na lieCbu tuberkulozy)

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujacich lieckov. Mézu zvysit’ pravdepodobnost’
vyskytu vedl'ajsich ti€inkov, ak ich uzivate s Ramiprilom/Amlodipinom Sandoz:
- lieky pouzivané na zmiernenie bolesti a zapalu (napr. nesteroidné protizépalové lieky (NSAID),
ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)
- lieky na lie¢bu rakoviny (chemoterapia)
- temsirolimus (na lie¢bu rakoviny)
- lieky, ktoré sa Casto pouzivajui ako prevencia odmietnutia transplantovanych organov (sirolimus,
everolimus a d’alSie lieky patriace do triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia“.
- sakubitril/valsartan (pouzivaju sa na lieCbu tazkosti so srdcom)
Neuzivajte Ramipril/Amlodipin Sandoz, ak ste nickedy uzivali alebo prave uzivate
sakubitril/valsartan (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Ramipril/Amlodipin Sandoz").
- diuretika (tablety na odvodnenie), ako je furosemid
- lieky, ktoré znizujt krvny tlak:
Vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ vasu davku a/alebo prijat’ iné opatrenia:
Ak uzivate blokatory receptora angiotenzinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie pod
nadpismi ,,Neuzivajte Ramipril/Amlodipin Sandoz* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).
- erytromycin, klaritromycin (antibiotika)
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- doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretika (urc¢ita skupina liekov na
odvodnenie, napr. spironolakton, triamterén, amilorid) a iné lieky, ktoré mézu zvysit
mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol tieZ znamy ako trimetoprim/
sulfametoxazol, ktoré sa pouzivaji na liecbu infekcii spdsobenych baktériami; cyklosporin
a takrolimus, lieky potlac¢ajice imunitnii odpoved’ organizmu pouzivané ako prevencia
odmietnutia transplantovaného organu; a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako
prevencia tvorby krvnych zrazenin)

Pri stibeznom uzivani tychto liekov je potrebné dokladné sledovanie hladiny draslika v Krvi.
- steroidné lieky proti zapalu, ako je prednizolon
- alopurinol (pouzivany na zniZenie hladiny kyseliny mo€ovej v krvi)
- prokainamid (na problémy so srdcovym rytmom)
- lieky, ktoré m6zu mat’ vplyv na pocet krviniek
- ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcif)
- ritonavir, indinavir, nelfinavir (pouzivané na liecbu pacientov infikovanych virusom HIV)
- dantrolén (infizia na zavazné poruchy telesnej teploty)
- vildagliptin (pouzivany na liecbu cukrovky)
- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky)
- verapamil, diltiazem (na liecbu urcitych ochoreni srdca a vysokého krvného tlaku)

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov. Mézu byt ovplyvnené

Ramiprilom/Amlodipinom Sandoz:

- lieky na liecbu cukrovky, ako su Gstami uzivané lieky znizujuce glukozu a inzulin
Ramipril/Amlodipin Sandoz méze znizit’ hladinu cukru v krvi. Pocas uzivania
Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz starostlivo kontrolujte hladinu cukru v krvi.

- litium (na problémy s dusevnym zdravim)

Ramipril/Amlodipin Sandoz méze zvysit mnozstvo litia v krvi. Vas lekar vam bude dokladne
kontrolovat’ hladinu litia v Krvi.

- simvastatin (liek na zniZenie cholesterolu)

Amlodipin zvysuje hladinu simvastatinu. Vas lekar musi znizit' davku simvastatinu, ak uzivate
Ramipril/Amlodipin Sandoz.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara predtym,
ako za¢nete uzivat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz.

Ramipril/Amlodipin Sandoz a jedlo, napoje a alkohol

- Dudia, ktori uzivaji Ramipril/Amlodipin Sandoz, nemaju konzumovat’ grapefruitovy dzus a
grapefruit. Je to z dovodu, Ze grapefruit a grapefruitovy dzis moézu viest’ k zvySeniu hladin lie¢iva
amlodipinu v krvi, o méZe nepredvidatel'ne zosilnit’ t¢inok Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz na
znizenie krvného tlaku.

- Pozivanie alkoholu pocas liecby Ramiprilom/Amlodipinom Sandoz mézZe vyvolat’ zavraty alebo
tocCenie hlavy. Ak si nie ste isty, aké mnozstvo alkoholu mozete vypit’ pocas uzivania
Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze uzivanie lieckov znizujucich
krvny tlak spolu s pozivanim alkoholu méze navzajom zosilnit’ ich timivy uéinok.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Ramipril/Amlodipin Sandoz sa nema uzivat’ pocas prvych 12 tyzdiiov tehotenstva a nesmiete ho
uzivat vobec po 13. tyzdni, pretoZze uzivanie pocas tehotenstva moze byt pre dieta skodlivé. Ak
otehotniete pocas uzivania Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Prechod na vhodnt alternativnu lie¢bu sa ma vykonat’ este pred planovanym tehotenstvom.

Ramipril/Amlodipin Sandoz nesmiete uzivat’, ak dojcite.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ramipril/Amlodipin Sandoz méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Ak liek u vas sposobuje pocit nevol'nosti, zavraty alebo tinavu, alebo vam spsobuje bolest’ hlavy,
neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Toto je pravdepodobnejSie na zacCiatku lieCby
Ramiprilom/Amlodipinom Sandoz alebo pri za¢ati uzivania vyssej davky.

3. Ako uzivat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz

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

UZivanie tohto lieku

UZivajte tento liek Gistami (peroralne pouzitie) kazdy defi v rovnakom ¢ase, S jedlom alebo po jedle.
Tvrdu kapsulu prehltnite celt a zapite tekutinou.

Kapsuly nedrvte ani nezuvajte.

- Neuzivajte tento liek s grapefruitovym dziisom.

Aké mnoZstvo mate uzit’

- Odporucana davka je 1 kapsula v sile odporti¢anej lekarom.

-V zavislosti od t¢inku méze vas lekar davku zvysit alebo upravit’.

- Maximalna davka je 1 kapsula v kombinacii sil 10 mg/10 mg jedenkrat denne.

TaZkosti s obli¢kami
Ak mate t'azkosti s obli¢kami, lekdr vam moze upravit’ davku.

TaZkosti s peceiiou
Neuzivajte tento liek, ak mate tazkosti s pecenou (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Ramipril/Amlodipin
Sandoz®).

StarSie osoby
Vas lekar moze znizit' uvodnt davku Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz a pomaly upravovat’ liecbu.
Vel'mi starym a oslabenym pacientom sa podavanie Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz neodporica.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz sa neodportc¢a u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
z dovodu chybajticich udajov o bezpecnosti a u¢innosti.

Ak mate pocit, Ze lieCebny ucinok tohto lieku je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak uZijete viac Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz, ako mate

Uzitie prili§ vel'kého mnozstva kapsul méze sposobit’ zniZenie, dokonca az nebezpecné znizenie vasho
krvného tlaku. MoZete pocitovat’ zavrat, tocenie hlavy, mdloby alebo slabost’. Pri zd&vaznom poklese
krvného tlaku méze dojst’ k Soku. Mdzete citit’ chlad a vlhkost’ na kozi a mozete stratit’ vedomie.
Okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte najblizsiu lekarsku pohotovost’. Cestou do
nemocnice neved’te vozidlo, poZziadajte niekoho iného, aby vas odviezol alebo zavolajte zachrann
zdravotnu sluzbu. Zoberte si so sebou balenie lieku, aby lekar vedel, co ste uzili.

Prebyto¢na tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich pl'ucach (pl'icny edém), ¢o sposobuje
dychavi¢nost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uZit’ Ramipril/Amlodipin Sandoz
Ak ste zabudli uzit’ davku Ramiprilu/Amlodipinu Sandoz, tito davku uplne vynechajte. Dalsiu davku
uzite vo zvycajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu kapsulu.
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Ak prestanete uzivat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz
Neprestanite nahle uzivat’ tento liek, ani nemeiite predpisant davku bez toho, aby ste sa poradili so
svojim lekarom, pretoze v takychto pripadoch sa vase ochorenie méze do¢asne zhorsit’.

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

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

Prestaiite uzivat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz a ihned’ vyhl’adajte svojho lekara, ak spozorujete
akykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajSich t€inkov - mozno budete potrebovat’ okamzité
lekarske oSetrenie:
- opuch tvére, pier alebo hrdla, ¢o spdsobuje t'azkosti pri prehitani alebo dychani, ako aj svrbenie
a vyrazky.
Moze ist’ o prejavy zavaznej alergickej reakcie na tento liek.
- zavazné kozné reakcie zahimajtice vyrazky, vriedky vo vasich tstach, vyrazky s pluzgiermi
V oblasti pier, oc¢i, ust, zhorSenie uz existujiiceho kozného ochorenia, zaervenanie, zadvazné
svrbenie, tvorba pluzgierov, odlupovanie a opuch koze, zapal sliznic (ako je Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, multiformny erytém) alebo iné alergické reakcie.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne:

- zrychleny srdcovy tep, nepravidelny alebo silny srdcovy tep (palpitacie), nepravidelny alebo
spomaleny srdcovy tep, bolest’ na hrudniku, tlak na hrudniku (angina pektoris) alebo zavaznejsie
tazkosti, vratane srdcového infarktu a cievnej mozgovej prihody.

- dychavi¢nost, tazkosti s dychanim alebo sipot alebo kasel.

Moézu to byt prejavy plicnych t'azkosti.

- Tlahsia tvorba podliatin, krvacanie dlhsie ako je obvyklé, akékol'vek prejavy krvacania (napr.
krvacanie z d’asien), fialové Skvrny na kozi alebo Castejsi vyskyt infekcii ako zvyc¢ajne, bolest’
hrdla a hortcka, pocit tinavy, mdloby, zavraty alebo bleda koza.

Mozu to byt prejavy problémov s krvou alebo kostnou drefiou.

- silna bolest’ zaludka, ktora méze vystrel'ovat’ do chrbta.

Maoze to byt prejavom zapalu podzaludkovej zl'azy (pankreatitidy).

- hortéka, zimnica, inava, strata chuti do jedla, bolest’ zaltidka, nevol'nost’, tmavy mo¢, zozZltnutie
koze alebo o¢i (zZltacka).

Mozu to byt prejavy tazkosti s pecetiou, ako je zapal pecene (hepatitida) alebo poSkodenie
pecene.

- zavazné zniZenie mnozstva vylu¢eného mocu, opuch, strata chuti do jedla, nevolnost, vracanie,
unava, tazkosti s dychanim, nezvycajny srdcovy rytmus.

Mozu to byt prejavy zavazného ochorenia obliciek.

Iné vedlajsie ucinky
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa U vas vyskytne niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
- edém (opuch)

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
- ospalost’ (najmé na zaciatku lieCby)
- palpitacie (pocit busenia srdca), navaly horucavy
- opuch ¢lenka
- bolest hlavy alebo pocit unavy
- zéavraty
Ich vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku liecby Ramiprilom/Amlodipinom Sandoz.
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mdloby (synkopa), hypotenzia (nezvycajne nizky krvny tlak), najmé ak sa rychlo postavite alebo
posadite

poruchy zraku (vratane dvojitého videnia)

suchy drazdivy kasel’, zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo zapal priedusiek, dychavi¢nost’
bolest’ zaltidka alebo ¢riev, zmena vo vyprazdnovani (vratane hnacky a zapchy), neprijemny pocit
v bruchu, poruchy travenia, nevol'nost’ alebo vracanie

zéapal zaludka a/alebo ¢reva

kozna vyrazka s vyvySenou oblast'ou alebo bez nej

bolest’ na hrudi

slabost’

ktce alebo bolest’ svalov

krvné testy vykazujuce v Krvi viac draslika ako je zvycajné

Menej ¢asté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

zmeny nalady, depresia, uzkost’, vyraznejsia nervozita ako je zvycajné alebo nepokoj, poruchy
spanku (nespavost)
triaska
poruchy zraku (vratane rozmazaného videnia)
zvonenie v usiach
kychanie/nadcha
kasel’
vypadavanie vlasov
svrbenie, rozsiahla vyrazka, fialové skvrny na kozi (purpura), zmena zafarbenia koze
poruchy mocenia, vylu€ovanie vicSieho mnozstva vody (mocu) ako zvyc€ajne pocas dia, zvysena
Castost’ mocenia, zvysena potreba mocenia najméa v noci
zhorSenie uz existujucej proteintirie (viac bielkovin v moci ako obvykle)
celkova nevol'nost’
bolest’ chrbta
zvysenie alebo znizenie telesnej hmotnosti
zvéacsenie prsnikov u muzov
pocit tocenia hlavy (vertigo)
svrbenie a nezvycajné pocity na kozi, ako je znecitlivenie, mravcenie, pichanie, palenie alebo
neprijemny pocit na kozi (parestézia)
znizena citlivost’ koze
strata alebo zmena vnimania chuti
upchaty nos, tazkosti s dychanim alebo sipot, zhorSenie astmy
opuch Creva nazyvany angioedém tenkého Creva prejavujuci sa priznakmi ako je bolest’ brucha,
vracanie a hnacka
zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida)
sucho v tstach
bolest’ zalidka, nevolnost’ (gastritida)
nadmerné potenie
strata alebo znizenie chuti do jedla (anorexia)
opuchnuté ruky a nohy
Moze to byt prejav, Ze vase telo zadrziava viac vody ako obvykle.
bolest’ v kiboch
horucka
neschopnost’ pohlavného styku u muzov (impotencia), znizena sexualna tizba u muzov alebo zien
zvySeny pocet urcitych bielych krviniek (eozinofilia) zisteny pocas krvného testu
krvné testy preukazujice zmeny v sposobe, akym vasa peceii, podZzaludkova Zl'aza (pankreas)
alebo oblicky funguju
srdcovy zachvat, ochorenie srdcovych ciev (ischémia myokardu), tlak a bolest’ na hrudi (angina
pektoris), zrychleny, nepravidelny alebo spomaleny srdcovy tep
opuch tvére, pier alebo hrdla (pozri upozornenia na zaciatku Casti 4)
znizena funkcia obliciek, vratane zdvazného ochorenia obliciek (pozri upozornenia na zaciatku
Casti 4)
bolest’
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Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b

- pocit zmétenosti alebo zmétenost’

- poruchy rovnovahy

- Cerveny a opuchnuty jazyk

- zavazna tvorba Supin alebo odlupovanie koze, svrbiaca vyrazka s hrékami
problémy s nechtami (napr. uvol'nenie alebo oddelenie nechtu od 16zka)

- kozna vyrazka alebo podliatiny

Skvrny na kozi a studené koncatiny

- Cervené, svrbiace, opuchnuté alebo vodnaté oci

porucha sluchu

krvné testy preukazujuce pokles poctu ervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych
dosticiek alebo mnozstva hemoglobinu (krvné farbivo)

zapal krvnych ciev

- zUzenie krvnych ciev

zozltnutie koze (cholestaticka ZItacka), poskodenie peCenovych buniek

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

- alergické reakcie

- zapal peCene

- zvySena citlivost’ na slnko

- vysoka hladina cukru v Krvi

- zvySené svalové napitie

- porucha nervov, ktora moze sposobit’ svalovi slabost’, mravcenie alebo znecitlivenie
- zvicsenie tkaniva d’asien

- zavazné kozné reakcie (pozri upozornenia na zaciatku Casti 4)

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov

Povedzte svojmu lekarovi, ak niektory z nasledujtcich priznakov sa stane zavazny alebo trva dlhsie

ako niekol’ko dni.

- tazkosti s pozornost'ou

- zapal sliznice Ustnej dutiny s malymi vriedkami

- krvny test vykazujuci prili§ malo krviniek vo vasej krvi

- krvny test vykazujuci niz$iu hladinu sodika v krvi ako obvykle

- zmena farby prstov na rukach a nohach, ked’ vam je chladno s nasledovnym mravéenim a bolestou,
ked’ sa zahrejete (Raynaudov fenomén)

- spomalené alebo narusené reakcie

- pocit palenia

- zmena ¢uchového vnimania

- zhrubnuté Skvrny ¢erveno-striebornej farby na kozi (psoridza) alebo vyrazka so striebornym
zafarbenim

- vyrazka na slizniciach (enantém)

- zlyhanie kostnej drene

- zavazné alergické reakcie

- poruchy krvného obehu v mozgu, vratane cievnej mozgovej prihody

- zvySené urcité protilatky

- koncentrovany moc¢ (tmava farba moc¢u), nevol'nost’ alebo vracanie, svalové kfce, zmétenost’ a
zachvaty, ktoré mézu byt sposobené neprimeranou sekréciou horménu ADH (antidiuretického
horménu). Ak mate tieto priznaky, obrat'te sa ¢o najskor na svojho lekara.

- tras, stuhnutost’ tela, maskovita tvar, pomalé pohyby a Suchtava, 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 ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Ramipril/Amlodipin Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ramipril/Amlodipin Sandoz obsahuje

- Lieciva su:

Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/5 mg

Kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg ramiprilu a 5 mg amlodipinu (ako 6,934 mg amlodipinium-
bezylatu).

Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/5 mg

Kazda tvrda kapsula obsahuje 10 mg ramiprilu a 5 mg amlodipinu (ako 6,934 mg amlodipinium-
bezylatu).

Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/10 mg

Kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg ramiprilu a 10 mg amlodipinu (ako 13,868 mg amlodipinium-
bezylatu).

Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/10 mg

Kazda tvrda kapsula obsahuje 10 mg ramiprilu a 10 mg amlodipinu (ako 13,868 mg amlodipinium-
bezylatu).

- Dalsie zlozky si:

Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/5 mg

Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/10 mg

Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/10 mg

mikrokrystalicka celul6za, hypromeldza, krospovidon typ B, glycerol-dibehenat, Zelatina, oxid
titanicity (E 171) a indigokarmin (E 132).

Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/5 mg
mikrokrystalicka celul6za, hypromeldza, krospovidon typ B, glycerol-dibehenat, Zelatina, oxid
titanicity (E 171).

AKo vyzera Ramipril/Amlodipin Sandoz a obsah balenia

Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/5 mg

Tvrdé Zelatinové kapsuly (kapsuly) velkosti 3, s pribliznou dizkou 15,9 mm, so svetlomodrym telom a
svetlomodrym vie¢kom naplnené bielym alebo takmer bielym praskom alebo miernymi zhlukmi
prasku.

Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/5 mg

Tvrdé Zelatinové kapsuly (kapsuly) velkosti 1, s pribliznou dizkou 19,4 mm, s bielym telom a bielym
vieckom naplnené bielym alebo takmer bielym praskom alebo miernymi zhlukmi prasku.
Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/10 mg

Tvrdé Zelatinové kapsuly (kapsuly) velkosti 1, s pribliznou dizkou 19,4 mm, s bielym telom a
modrym vieckom naplnené bielym alebo takmer bielym praskom alebo miernymi zhlukmi prasku.
Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/10 mg
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Tvrdé Zelatinové kapsuly (kapsuly) velkosti 1, s pribliznou dizkou 19,4 mm, s modrym telom a
modrym vieckom naplnené bielym alebo takmer bielym praskom alebo miernymi zhlukmi prasku.

20, 28, 30, 50, 60, 90 alebo 100 tvrdych kapstl v AL//OPA/AL/PVC blistrovych baleniach v
papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lubl'ana

Slovinsko

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Rakusko: Ramipril/Amlodipin 1A Pharma 5 mg/5 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin 1A Pharma 5 mg/10 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin 1A Pharma 10 mg/5 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin 1A Pharma 10 mg/10 mg — Hartkapseln

Ceska republika: Piramil Combi Neo

Nemecko: Ramipril HEXAL plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril HEXAL plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln
Ramipril HEXAL plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril HEXAL plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln

Estonsko: Ramipril/Amlodipine Sandoz

Chorvatsko: Ramipril/amlodipin Sandoz 5 mg/5 mg tvrde kapsule
Ramipril/amlodipin Sandoz 5 mg/10 mg tvrde kapsule
Ramipril/amlodipin Sandoz 10 mg/5 mg tvrde kapsule
Ramipril/amlodipin Sandoz 10 mg/10 mg tvrde kapsule

Taliansko: Presstwo

Lotyssko: Ramipril/Amlodipine Sandoz 5 mg/5 mg cietas kapsulas
Ramipril/Amlodipine Sandoz 5 mg/10 mg cietas kapsulas
Ramipril/Amlodipine Sandoz 10 mg/5 mg cietas kapsulas
Ramipril/Amlodipine Sandoz 10 mg/10 mg cietas kapsulas

Slovinsko: Ramelso 5 mg/5 mg trde kapsule
Ramelso 5 mg/10 mg trde kapsule
Ramelso 10 mg/5 mg trde kapsule
Ramelso 10 mg/10 mg trde kapsule

Slovenska republika: ~ Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/5 mg
Ramipril/Amlodipin Sandoz 5 mg/10 mg
Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/5 mg
Ramipril/Amlodipin Sandoz 10 mg/10 mg
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.
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