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Pisomna informacia pre pouZivatela

Amirap HCT 5 mg/5 mg/12,5 mg tvrdé kapsuly
Amirap HCT 5 mg/5 mg/25 mg tvrdé kapsuly
Amirap HCT 10 mg/5 mg/25 mg tvrdé kapsuly

Amirap HCT 10 mg/10 mg/25 mg tvrdé kapsuly

ramipril/amlodipin/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amirap HCT a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amirap HCT
Ako uzivat’ Amirap HCT

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amirap HCT

Obsah balenia a d’alsie informacie

IR LR NS

1. Co je Amirap HCT a na &o sa pouZiva
Amirap HCT obsahuje tri lie¢iva nazyvané ramipril, amlodipin a hydrochlortiazid.

Ramipril patri do skupiny liekov, ktora sa nazyva inhibitory ACE (inhibitory enzymu konvertujuceho
angiotenzin). Uginkuje tym, Ze:

- znizuje tvorbu latok vo vasSom tele, ktoré by mohli zvysit’ vas krvny tlak.

- uvolnuje a rozsiruje Vase krvné cievy.

- ulahcuje vaSmu srdcu pumpovat’ krv po celom vaSom tele.

Amlodipin patri do skupiny liekov, ktora sa nazyva blokétory vapnikového kanala. Uinkuje tym, Ze:
- uvolnuje vase krvné cievy, a tak krv cez ne preteka ovela 'ahsie.

Hydrochloértiazid patri do skuipiny liekov, ktora sa nazyva ,.tiazidové diuretika“ alebo tablety na
odvodnenie. Ucinkuje tym, Ze:
- zvySuje mnozstvo vody (mocu), ktoré produkujete. To znizuje vas krvny tlak.

Amirap HCT sa mo6Ze pouzivat na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych
pacientov, ktori st dostato¢ne kontrolovani jednotlivymi lieckmi podavanymi subezne, vV rovnakych
davkach ako v kombinacii, ale v samostatnych tabletach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amirap HCT
Neuzivajte Amirap HCT

- ak ste alergicky na ramipril, amlodipin alebo hydrochlortiazid (lieciva), ktorékol'vek dalsie
blokatory vapnikového kanala alebo ACE inhibitory, ktorékol'vek tiazidové diuretika alebo lieky
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odvodené od sulfonamidov alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- ak mate zdvazné zuZenie srdcovej chlopne aorty (stendza aorty) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’
vase srdce nie je schopné dodat’ telu dostatok krvi).

- ak ste niekedy mali zavaznt alergicku reakciu nazyvant ,,angioedém®. Medzi prejavy patri
svrbenie, zihl'avka (urtikaria), Cervené Skvrny na rukach, chodidlach a v hrdle, opuch hrdla a
jazyka, opuchy v oblasti o¢i a pier, tazkosti pri dychani a prehitani.

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

- ak podstupujete dialyzu alebo iny druh filtracie krvi. V zavislosti od pouzitého zariadenia nemusi
byt’ liecba Amirapom HCT pre vas vhodna.

- ak mate zdvazné problémy s oblickami.

- ak mate poruchu funkcie pecene.

- ak mate v krvi nezvyc¢ajné mnozstvo soli (vapnika, draslika, sodika) a kyseliny mocovej
(s priznakmi ako je dna alebo oblickové kamene).

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

- pocas poslednych 6 mesiacov tehotenstva a ak dojéite (pozri nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a
plodnost™).

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

- ak vam zlyhava srdce po srdcovom infarkte.

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

Neuzivajte Amirap HCT, ak sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na
svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Amirap HCT.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Amirap HCT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste mali niektory z nasledujtcich stavov:

- ak ste starSia osoba a vasa davka musi byt’ zvySena.

- ak mate tazkosti so srdcom, peceiiou alebo obli¢kami.

- ak mate zdvazné zvysenie krvného tlaku (hypertenzna kriza).

- ak ste stratili vela soli alebo telesnych tekutin (v dosledku vracania, hnacky, nadmerného potenia,
diéty so zniZzenym prisunom soli, uzivania diuretik (tabliet na odvodnenie) pocas dlhsieho obdobia
alebo ak chodievate na dialyzu).

- ak mate podstupit’ liecbu na zniZenie vasej alergie na ustipnutie vcelou alebo osou
(desenzibilizacia).

- ak mate dostat’ anestetikum. Mo6ze sa vam podat’ kvoli operacii alebo akémukol'vek zubnému
zakroku. Mozno budete musiet’ ukonéit’ vasu liecbu Amirapom HCT jeden den vopred; porad’te sa
o svojim lekarom.

- ak mate vysoké hladiny draslika vo va$ej krvi (zistené z vysledkov krvnych testov).

- ak uzivate lieky alebo mate ochorenia, ktoré mozu znizovat’ hladiny sodika vo vasej krvi. Lekar
vam moze pravidelne robit’ krvné testy, najméa kvoli kontrole hladiny sodika v krvi, obzvlast’ ak ste
starsi.

- ak uZzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému, zavaznej alergickej reakcie, sa moze
Zvysit:

- mTOR inhibitory, lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na
lie¢bu rakoviny (napr. temsirolimus, everolimus, sirolimus),

- vildagliptin, liek pouZzivany na liecbu cukrovky,

- inhibitory neprilyzinu (NEP) (ako je racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky),

- sakubitril/valsartan (pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Amirap HCT*).

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

- ak sa vam zhor$i zrak alebo mate bolest’ oka. Mdzu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia o¢ného tlaku a méze k nim dojst’
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v priebehu niekol’kych hodin az tyZdnov uzivania Amirapu HCT. Ak sa nelie¢ia, mozu viest’ k
trvalej strate zraku. Ak ste vystaveny riziku vzniku ochorenia nazyvaného glaukom (zeleny zakal),
alebo ste predtym mali alergiu na lieky obsahujtice penicilin alebo sulfonamid, mozete mat’ vyssie
riziko ich vzniku.

- ak sa u vas vyskytne zvysena citlivost’ koZe na slnecné Ziarenie, musite prestat’ uzivat’ Amirap
HCT.

- ak mate cukrovku, mozno bude potrebné upravit’ davku inzulinu, alebo sa mdze vyzadovat’ podanie
ustami uzivanych antidiabetik (lieky proti cukrovke).

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych na lieCbu vysokého krvného tlaku:

- blokatory receptora angiotenzinu Il (ARB) (tiez zndme ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméd ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,

- aliskirén.

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

(napriklad draslika) v krvi. Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Amirap HCT*.

- ak ste mali rakovinu koze alebo ak sa pocas lie€by objavi neo¢akavana kozna 1ézia. Liecba
hydrochloértiazidom, najmé dlhodobo uzivana vo vysokych davkach, méze zvysit riziko niektorych
typov rakoviny koZze a pier (nemelandmova rakovina koze). Chraiite kozu pred slne¢nym Ziarenim
a UV Ziarenim pocas uzivania Amirapu HCT.

— ak sa u vas v minulosti po uziti hydrochlortiazidu objavili tazkosti s dychanim alebo pl'icami
(vratane zapalu alebo tekutiny v pl'icach). Ak sa u vas objavi zavazna dychavi¢nost alebo t'azkosti
s dychanim po uziti Amirapu HCT, ihned’ vyhl'adajte lekarsku starostlivost’.

Vas lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ hladiny kyseliny mocovej v krvi. Pozri tiez informacie v
Casti ,,Neuzivajte Amirap HCT*.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt’) tehotna, musite to oznamit’ Svojmu lekarovi. Amirap HCT sa
neodporuca uzivat’ pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva a po tretom mesiaci tehotenstva moze
sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a (pozri nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™).

Deti a dospievajuci
Pouzitie Amirapu HCT sa neodporuca u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov z dévodu
chybajucich udajov o bezpecnosti a ucinnosti.

Iné lieky a Amirap HCT

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis (vratane rastlinnych liekov), povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to z toho dévodu, ze Amirap HCT moéze ovplyvnit uéinok
niektorych inych liekov. Tiez niektoré licky mézu ovplyvnit’ u¢inok Amirapu HCT.

Vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ vasu davku a/alebo prijat’ iné opatrenia:
- ak uZzivate blokatory receptora angiotenzinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie pod
nadpismi ,,Neuzivajte Amirap HCT* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Nasledujtce lieky mézu znizit’ a¢innost” Amirapu HCT:

- Lieky pouZivané na zmiernenie bolesti a zapalu (napr. nesteroidové protizapalové lieky (NSAID),
ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova).

- Lieky pouzivané na lie¢bu nizkeho krvného tlaku, Soku, zlyhavania srdca, astmy alebo alergii, ako
su efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Vas lekar bude musiet’ skontrolovat’ krvny tlak.

- Rifampicin (antibiotikum pouzivané na liecbu tuberkulozy).

- Hypericum perforatum (Fubovnik bodkovany - rastlinna lie¢ba depresie).

Nasledujuce lieky mézu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ucinkov, ak ich uzivate

s Amirapom HCT:

- Sakubitril/valsartan - pouzivaju sa na lie¢bu dlhodobého (chronického) srdcového zlyhavania
u dospelych (pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Amirap HCT*).

- Lieky pouZivané na zmiernenie bolesti a zapalu (napr. nesteroidové protizapalové lieky (NSAID),
ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova).
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Lieky na rakovinu (chemoterapia).

Lieky, ktoré mozu znizit mnozstvo draslika v krvi. Patria medzi ne lieky na zapchu,
glukokortikoidy, tetrakozaktid (pouZiva sa na testovanie, ¢i vase nadobli¢ky fungujt spravne),
amfotericin B (pouZiva sa na plesiiové infekcie).

Diuretika (tablety na odvodnenie), ako je furosemid.

Dezmopresin (pouziva sa na lieCbu vrodenej poruchy zrazania krvi).

Steroidné lieky proti zapalu, ako je prednizolon.

Doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a
vylucovanie mocu) a iné lieky, ktoré mézu zvysit’ mnozstvo draslika v krvi (napr. spironolakton,
triamterén, amilorid, trimetoprim samotny alebo v kombinacii so sulfametoxazolom
(kotrimoxazol), ktoré sa pouzivaji na liecbu infekcii sposobenych baktériami; cyklosporin, liek
potlacajuci imunitnti odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia transplantovaného
organu; a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin).

Lieky na problémy so srdcom, vratane problémov s tepom srdca (chinidin, amiodaro6n).
Vapnikové doplnky.

Alopurinol (pouzivany na znizenie hladiny kyseliny mocovej v krvi).

Prokainamid (na problémy so srdcovym rytmom).

Kolestyramin (na znizenie mnozstva tuku v krvi).

Karbamazepin, oxakarbazepin (na epilepsiu).

Ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na lie¢bu plesiiovych infekcii).

Erytromycin, klaritromycin (antibiotika pouzivané na liecbu urcitych bakteridlnych infekcif).
Ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteaz pouzivané na lieCbu pacientov infikovanych
virusom HIV).

Verapamil, diltiazem (na liecbu urcitych ochoreni srdca a vysokého krvného tlaku).

Dantrolén (infuzia na zavazné poruchy telesnej teploty).

Temsirolimus (na rakovinu).

Sirolimus, everolimus (na prevenciu odvrhnutia Stepu).

Vildagliptin (pouzivany na liecbu cukrovky 2. typu).

Racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky).

Takrolimus (pouZzivany na regulaciu imunitnej reakcie vasho tela, umoznuje vasmu telu prijat’
transplantovany organ).

Iné lieky znizujace krvny tlak, ako st inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (na erektilni dysfunkciu),
nitraty, alfablokatory (pouZzivané pri problémoch s mocenim na znizenie napétia hladkych svalov
prostaty a mocovej trubice), metyldopa, niektoré lieky na Parkinsonovu chorobu, tricyklické
antidepresiva a neuroleptika (pri psychickych poruchach), amifostin (pouzivany na chemoterapiu)
a baklofén (pouzivany na uvolnenie svalov).

Nasledujtce liecky mozu byt ovplyvnené Amirapom HCT:

Lieky na liecbu cukrovky, ako st tstami uzivané lieky znizujtce glukézu a inzulin. Amirap HCT
méze znizit’ hladinu cukru v krvi. Po¢as uzivania Amirapu HCT starostlivo kontrolujte hladinu
cukru v Krvi.

Litium (na problémy s dusevnym zdravim): Amirap HCT moze 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 Amirap HCT.

Lieky, ktoré obsahuju jod, sa mozu pouzivat’, ak podstupujete v nemocnici sken alebo RTG.
Lieky na riedenie krvi, ktoré uzivate iistami (peroralne antikoagulancia), ako je warfarin.

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’ Amirap HCT.

Predtym, ako zacnete uzivat’ vas liek, overte si u svojho lekara alebo lekarnika:

Ak mate podstupit’ test na funkciu pristitnych teliesok. Amirap HCT moze ovplyvnit’ vysledky
testu.

Ak ste Sportovec, ktory ma podstipit’ antidopingovy test. Amirap HCT modze sposobit’ pozitivny
vysledok.
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Amirap HCT a jedlo, napoje a alkohol

- Amirap HCT sa méze uzivat' pred jedlom aj po jedle.

- Ludia, ktori uzivaja Amirap HCT, nemaju konzumovat grapefruitovy dzus a grapefruit. Je to
z dovodu, ze grapefruit a grapefruitovy dzus mozu viest’ k zvyseniu hladin lie¢iva amlodipinu
Vv krvi, ¢o moze nepredvidatelne zosilnit u¢inok Amirapu HCT na zniZenie krvného tlaku.

- Pozivanie alkoholu pocas liecby Amirapom HCT moze vyvolat’ zavraty alebo tocenie hlavy. AK si
nie ste isty, aké mnozstvo alkoholu mézete vypit’ pocas uzivania Amirapu HCT, porad’te sa so
svojim lekarom, pretoze uzivanie liekov znizujucich krvny tlak spolu s pozivanim alkoholu méze
navzajom zosilnit’ tlmivy ucinok.

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

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt)) tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi. Amirap HCT
nesmiete uzivat’ pocas prvych 12 tyzdiioch tehotenstva a nesmiete ho uzivat’ vobec po 13. tyzdni,
pretoze uzivanie pocas tehotenstva moze byt pre diet'a Skodlivé. Ak otehotniete pocCas uzivania
Amirapu HCT, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Prechod na vhodnu alternativnu lie¢bu sa ma
vykonat’ este pred planovanym tehotenstvom.

Dojcenie
Amirap HCT nesmiete uzivat, ak dojé¢ite. Predtym, ako zac¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Plodnost
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o potencialnom tuc¢inku na plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Amirap HCT moéze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. AK liek u vas
spdsobuje pocit nevolnosti, zavraty alebo tinavu, alebo vam sposobuje bolest’ hlavy, neved’te vozidlo
ani neobsluhujte stroje a okamzite kontaktujte svojho lekara.

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

3. AKo uzivat’ Amirap HCT

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.

Odporucana davka je 1 kapsula denne v sile odporacanej lekarom.

V zavislosti od u¢inku moze vas lekar davku upravit’.
Maximalna davka je 1 kapsula v kombinacii sil 10 mg/10 mg/25 mg jedenkrat denne.

Uzivajte tento liek ustami v rovnakom case dina kazdy den, pred jedlom alebo po jedle.
Tvrdu kapsulu prehltnite celt a zapite tekutinou.

Kapsuly nedrvte ani nezuvajte.

Neuzivajte Amirap HCT s grapefruitovym dzasom.

Ochorenie obliciek
V pripade ochorenia obli¢iek moze byt davkovanie upravené.
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Starsie osoby
Vas lekar znizi tvodna davku a upravi vasu lieCbu pomalsie.
Vel'mi starym a oslabenym pacientom sa podavanie Amirapu HCT neodportca.

Pouzitie u deti a dospievajuacich
Pouzitie Amirapu HCT sa neodportca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov z dovodu
chybajucich udajov o bezpecnosti a ucinnosti.

AK uzijete viac Amirapu HCT, ako mate

Uzitie vacSicho mnozstva kapsul naraz moze spdsobit’ znizenie, dokonca az nebezpecné znizenie
vasho krvného tlaku. Mézete pocitovat’ zavrat, to¢enie hlavy, mdloby alebo slabost’. Pri zdvaznom
poklese krvného tlaku méze dojst’ k Soku. Mozete citit’ chlad a vlihkost’ na kozi a mozete stratit’
vedomie.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (plucny edém) , ¢o spdsobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak uzijete prili§ vel'a Amirapu HCT. Cestou do nemocnice
neved'te vozidlo, poziadajte niekoho iného, aby vas odviezol alebo zavolajte zachrannu sluzbu.
Zoberte si so sebou balenie lieku, aby lekar vedel, ¢o ste uZili.

AK zabudnete uzit’ Amirap HCT 5
Ak ste zabudli uzit’ kapsulu, tuto davku Gplne vynechajte. Dalsiu davku uzite vo zvy€ajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Amirap HCT
Vas lekar vam poradi, ako dlho mate uzivat’ vas liek. Vas stav sa mbze vratit, ak prestanete uzivat’ vas
liek skor, ako vam to odporudi.

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

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

Prestaiite uzivat’ Amirap HCT a ihned’ vyhPadajte svojho lekara, ak spozorujete akykol’'vek
z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich u¢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 Amirap HCT.

- zavazné kozné reakcie zahimajuce vyrazky, zihl'avku, vriedky vo vasich tstach, zhorSenie uz
existujuceho kozného ochorenia, zacervenanie, zavazné svrbenie, tvorba pluzgierov alebo
odlupovanie koze (ako je Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza,
exfoliativna dermatitida alebo multiformny erytém).

- akutna respiracna tiesen (prejavy zahfiaji dychavi¢nost, horucku, slabost’ a zmitenost)).

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

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

- dychavi¢nost alebo kaSel. M6zZu to byt’ prejavy placnych tazkosti, vratane zapalu.

- lahsia tvorba podliatin, krvacanie dlhsie ako je obvyklé, akékol'vek prejavy krvacania (napr.
krvacanie z d’asien), fialové skvrny na kozi alebo infekcie ziskané I'ahsie ako zvycajne, bolest’
hrdla a hortacka, pocit tinavy, mdloby, zavraty alebo bleda koza. M6zu to byt’ prejavy problémov
s krvou alebo kostnou dretiou.
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silna bolest’ zaludka, ktora moze vystrel'ovat’ do chrbta. Mo6ze to byt’ prejavom zapalu
podzaludkovej zl'azy (pankreatitidy).

hortcka, zimnica, inava, strata chuti do jedla, bolest’ zaludka, nevol'nost’, zoZltnutie koze alebo
o¢i (zItacka). Mo6zu to byt prejavy tazkosti s peceniou, ako je zapal pecene (hepatitida) alebo
poskodenie pecene.

znizené mocenie (nizke mMnozstvo vylic¢eného mocu) alebo CastejSie mocenie, ktoré sa moze
objavit’ s vysokou teplotou (horti¢kou), nevol'nostou, unavou, bolestou bokov, opuchom néh,
¢lenkov, chodidiel, tvare a rak alebo krvou v moci. Ide o vedl’ajsie tiCinky sposobené zavaznymi
problémami s oblickami (intersticialna nefritida, nahle zlyhanie oblic¢iek).

zapal krvnych ciev, ¢asto s koznou vyrazkou, fialovo-Cervenymi Skvrnami, svrbenim, horackou,
zimnicou, unavou (vaskulitida).

VSetky vedPajSie u¢inky podla ¢astosti vyskytu:

Vel'mi ¢asté: méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb

opuch (edém)
znizena hladina draslika v krvi (hypokaliémia)
zvySena hladina tukov v krvi (hyperlipidémia)

Casté: médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

bolest’ hlavy, zavraty, vyCerpanost’ spojend s ospalost'ou (znizenie bdelosti, najma na zaciatku
liecby), pocit vyCerpania (inava)

pocit busenia srdca (palpitacie)

opuch ¢lenka

nizky krvny tlak (hypotenzia), najmé ak sa rychlo postavite alebo posadite (znizeny ortostaticky
tlak krvi), mdloby (synkopa), navaly horacavy

suchy drazdivy kasel’, zapal prinosovych dutin (sinusitida), zapal priedusiek, dychavi¢nost’
(dyspnoe)

bolest’ brucha, hnacka, zapal v trdviacom trakte, poruchy trdvenia a neprijemny pocit v bruchu
(vratane poruchy travenia), nevolnost’, vracanie, zmena poctu stolic (vratane hnacky a zapchy),
strata chuti do jedla (anorexia), ki¢e

kozna vyrazka s vyvySenou oblast'ou alebo bez nej, zihl'avka

bolest’ na hrudi

kif¢e alebo bolest’ svalov (myalgia)

krvné testy vykazujice v krvi menej horcika a sodika ako je zvycajné

pocit slabosti a nevladnosti (asténia)

krvny test vykazujaci vysSie mnozstvo kyseliny mocovej alebo viac draslika v krvi ako zvy¢ajne
neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia)

poruchy zraku (vratane dvojitého a rozmazaného videnia)

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

opuch koze, sliznic a okolitych tkaniv (angioedém; vynimocne mo6ze mat’ upchatie dychacich ciest
kvoli angioedému smrtel'ny nasledok)

opuchnuté ruky a nohy (periférny edém, mébze to byt prejav, Ze vase telo zadrZiava viac vody ako
obvykle)

opuch ¢reva (angioedém tenkého Creva)

zmeny nalady, depresia, uzkost’, nervozita, nepokoj, poruchy spanku (nespavost’)

zvonenie v uSiach (tinitus)

kychanie/nadcha (rinitida), upchaty nos

tazkosti s dychanim (bronchospazmus) vratane zhorSenia astmy

sucho v Ustach, bolest’ v hornej ¢asti brucha vratane zapalu zaludka

zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida; pripady smrte'nych nasledkov boli vel'mi zriedkavo
hlasené pri inhibitoroch ACE)

porucha funkcie obli¢iek vratane intersticialnej nefritidy a zlyhania obli¢iek, poruchy mocenia,
CastejSie mocenie pocas diia, zvySena potreba mocit’ v noci (nokturia)

zhorSenie uz existujucej proteintrie (viac bielkovin v moci ako obvykle)

celkovy pocit choroby (malatnost)
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zvySenie alebo zniZzenie hmotnosti

pocit to¢enia hlavy (vertigo), tras (tremor)

vypadévanie vlasov (alopécia)

svrbenie (pruritus), malé krvavé bodky alebo krvacanie v kozi (purpura), zmena sfarbenia koze,
exantém (kozna vyrazka)

nezvycajné pocity na kozi, ako je znecitlivenie, mravcenie, pichanie, palenie alebo neobvyklé
pocity na kozi (parestézia), znizena citlivost’ koze (hypestézia)

strata chuti (agetzia) alebo zmena vnimania chuti (dysgeuzia)

nadmerné potenie (hyperhidrdza)

srdcovy infarkt (infarkt myokardu), ochorenie srdcovych ciev (ischémia myokardu), tlak na
hrudniku a bolest’ (angina pectoris), zvySeny (tachykardia) alebo nepravidelny tlkot srdca
(arytmia), znizenie srdcového rytmu (bradykardia), poruchy srdcového rytmu (predsieniova
fibrilacia, komorova tachykardia)

bolest’ v kiboch (artralgia), bolest’ chrbta, celkova bolest’

zvySena telesna teplota/horucka (pyrexia)

znizena sexualna tizba u muzov alebo Zien, zvic¢Senie muzského prsnika (gynekomastia)
zvySeny pocet urcitych bielych krviniek (eozinofilia) zisteny pocas krvného testu

krvné testy preukazujiice zmeny v sposobe, akym vasa pecen (zvySené hladiny pecenovych
enzymov a/alebo konjugovaného bilirubinu), podzaludkova zl'aza (zvySené pankreatické enzymy)
alebo oblicky (zvysenie kreatininu) funguju

vySetrenie mo¢u preukazujice va¢sie mnozstvo cukru (glukdzy) v krvi ako je obvyklé

kasel

zapal krvnych ciev, Casto s koznou vyrazkou, fialovo-Cervenymi Skvrnami, svrbenim, horuckou,
zimnicou, tnavou (vaskulitida)

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

pocit zmétenosti alebo zmétenost’, poruchy rovnovahy

Cerveny a opuchnuty jazyk (glositida)

zapal a odlupovanie koze (exfoliativna dermatitida)

problémy s nechtami, napr. uvolnenie alebo oddelenie nechtu od 16zka (onycholyza)

Cervené, svrbiace, opuchnuté alebo vodnaté o¢i (konjunktivitida)

porucha sluchu

silné svrbenie koze, zoZltnutie koZe, tmavy mo¢, svetla stolica v dosledku poruchy alebo
zastaveného toku zI¢e v peceni, poSkodenie pecene

zuzenie krvnych ciev (cievna stenoza)

porucha prietoku krvi (hypoperfizia)

krvné testy preukazujiice pokles poctu cervenych krviniek, bielych krviniek (vratane neutropénie
alebo agranulocytdzy, leukopénie) alebo mnozstva hemoglobinu (krvné farbivo)

krvné testy preukazujice pokles poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia)

krvny test preukazujuci vyssie mnozstvo cukru v krvi ako obvykle. Ak mate cukrovku, moze sa
zhorsit

citlivost’ na svetlo alebo slnko (fotosenzitivita)

zvySena hladina vapnika v krvi (hyperkalciémia)

reakcia z precitlivenosti

Velmi zriedkavé: mézu postinovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb

rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujicou sa kozou, najmé okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)

zapal pecene (hepatitida, vo vacSine pripadov s cholestazou (porucha vyluovania zl¢e))

kozna vyrazka, ktora moze tvorit’ pluzgiere a vyzerd ako maly ter¢ (tmavé Skvrny v strede
obklopené bledSou oblast’'ou, s tmavym kruhom okolo okraja) (multiformny erytém)

typ reakcie pripominajticej lupus erythematosus (ochorenie spojivového tkaniva), opitovny vyskyt
ochorenia lupus erythematosus, zapal a odumretie ciev (nekrotizujica vaskulitida) a toxicka
epidermalna nekrolyza (zdvazné odlupovanie koze)

zvacSenie tkaniva d’asien (hyperplazia d’asien)

zvysené svalové napitie (hypertonia)

ochorenie periférneho nervového systému (periférna neuropatia)
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- zlyhanie kostnej drene

- krvné testy vykazujuce nadmerné poskodenie Cervenych krviniek (hemolytickd anémia)
- alergické reakcie

- hypochloremicka alkal6za (zniZzené mnozstvo chloridovych iénov v krvi)

- tazkosti s dychanim (vratane zapalu plicneho tkaniva a pl'icneho edému)

- akutna respiracna tiesen (prejavy zahimaju dychavi¢nost, horacku, slabost’ a zmétenost).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- krvny test vykazujuci prili§ malo ¢ervenych a bielych krviniek a krvnych dosticiek (pancytopénia)

- anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie

- hr¢ky na kozi (pemfigus)

- zvySené antinuklearne protilatky (protilatky proti vlastnym bunkam)

- porucha pozornosti

- zapal sliznice ustnej dutiny s malymi vriedkami (aftéozna stomatitida)

- aplasticka anémia (typ malokrvnosti)

- zmena farby prstov na rukach a nohéch, ked’ vam je chladno s nasledovnym mravéenim a bolest'ou,
ked’ sa zahrejete (Raynaudov fenomén)

- nedokrvenie mozgu vratane mftvice v dosledku nedokrvenia a “Tahkej mftvice® (tranzitérny
ischemicky atak - prechodné nedokrvenie urcitej ¢asti mozgu)

- zhorsené psychomotorické schopnosti (ovladanie pohybu)

- pocit palenia

- zmena ¢uchového vnimania (parosmia)

- akutne zlyhanie pecene, cholestaticka a cytolyticka hepatitida (typ zapalov pecene, smrtel'né
nasledky boli hlasené vel'mi vynimocne)

- zapal koze (podobny psoriaze), akatna kozna vyrazka (pemfigoid alebo lichenoidny exantém),
zhorsenie tvorby Supin alebo odlupovania koze (zhorSena psoridza), vyrazka na sliznici (enantém)

- koncentrovany mo¢ (tmava farba moc¢u), nevol'nost’ alebo vracanie, svalové ki¢e, zmitenost’ a
zachvaty, ktoré mozu byt sposobené neprimeranou sekréciou horménu ADH (antidiuretického
horménu). Ak mate tieto priznaky, obrat'te sa co najskor na svojho lekara.

- chvenie, stuhnutost’ tela, tvar podobna maske, pomalé pohyby a Suchtanie, nerovnovazna chédza

- nahla kratkozrakost’

- zhorsenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efizia) alebo akutneho glaukému s
uzavretym uhlom)

- rakovina koze a pier (nemelanomova rakovina koze)

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 mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amirap HCT

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


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

- Lieciva sa ramipril, amlodipin a hydrochlortiazid.

5 mg/5 mg/12,5 mg: Kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg ramiprilu, 5 mg amlodipinu (ako bezylat),
12,5 mg hydrochlortiazidu.

5 mg/5 mg/25 mg: Kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg ramiprilu, 5 mg amlodipinu (ako bezylat),

25 mg hydrochlértiazidu.

10 mg/5 mg/25 mg: Kazda tvrda kapsula obsahuje 10 mg ramiprilu, 5 mg amlodipinu (ako bezylat),
25 mg hydrochlortiazidu.

10 mg/10 mg/25 mg: Kazda tvrda kapsula obsahuje 10 mg ramiprilu, 10 mg amlodipinu (ako bezylat),
25 mg hydrochlértiazidu.

- Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly: mikrokrystalicka celuloza, bezvody hydrogenfosfore¢nan vapenaty, predzelatinovany
kukuri¢ny Skrob, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, stearyl-fumarat sodny

Obal kapsuly (5 mg/5 mg/25 mg): ¢erveny oxid Zelezity (E 172), ¢ierny oxid zelezity (E 172), oxid
titanicity (E 171), zelatina

Obal kapsuly (5 mg/5 mg/12,5 mg): ¢erveny oxid Zelezity (E 172), zIty oxid Zelezity (E 172), oxid
titanicity (E 171), zelatina

Obal kapsuly (10 mg/5 mg/25 mg): ¢erveny oxid zZelezity (E 172), ZIty oxid Zelezity (E 172), oxid
titanicity (E 171), zelatina

Obal kapsuly (10 mg/10 mg/25 mg): Cerveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid zelezity (E 172), Cierny
oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), zelatina

AKko vyzera Amirap HCT a obsah balenia

5 mg/5 mg/12,5 mg tvrdé kapsuly:
Kapsula s ruzovym nepriehl'adnym vrchnakom a nepriehl'adnym telom svetlosivej farby.

5 mg/5 mg/25 mg tvrdé kapsuly:
Kapsula s ruzovym nepriehl'adnym vrchnakom a nepriehl’adnym telom slonovinovej farby.

10 mg/5 mg/25 mg tvrdé kapsuly:
Kapsula s tmavoruzovym nepriehladnym vrchnakom a nepriehl'adnym telom Zltej farby.

10 mg/10 mg/25 mq tvrdé kapsuly:
Kapsula s hnedym nepriehladnym vrchnakom a nepriehl'adnym telom karamelovej farby.

Tvrdé kapsuly st balené v blistroch (PA-hlinik-PVC (laminat) a hlinikova fo6lia) vlozenych
do papierovej Skatulky.

Velkosti balenia:
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tvrdych kapsul

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 LCublana
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Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 LCublana
Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Pol’sko:

Rakusko:

Chorvatsko:

Nemecko:

Estonsko:
Litva:

Lotyssko:

Taliansko:
Slovenska republika:

Sumilar HCT, 5 mg + 5 mg + 12,5 mg, kapsutki, twarde

Sumilar HCT, 5 mg + 5 mg + 25 mg, kapsutki, twarde

Sumilar HCT, 10 mg + 5 mg + 25 mg, kapsulki, twarde

Sumilar HCT, 10 mg + 10 mg + 25 mg, kapsutki, twarde
Ramipril/Amlodipin/HCT 1A Pharma 5 mg/5 mg/12,5 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin/HCT 1A Pharma 5 mg/5 mg/25 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin/HCT 1A Pharma 10 mg/5 mg/25 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin/HCT 1A Pharma 10 mg/10 mg/25 mg — Hartkapseln
Prylar H5 mg/5 mg/12.5 mg tvrde kapsule

Prylar H 5 mg/5 mg/25 mg tvrde kapsule

Prylar H 10 mg/5 mg/25 mg tvrde kapsule

Prylar H 10 mg/10 mg/25 mg tvrde kapsule

Appunto 5 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln

Appunto 5 mg/5 mg/25 mg Hartkapseln

Appunto 10 mg/5 mg/25 mg Hartkapseln

Appunto 10 mg/10 mg/25 mg Hartkapseln

RAMDACORDIA HCT

Prylar 5 mg/5 mg/12,5 mg kietosios kapsulés

Prylar 5 mg/5 mg/25 mg kietosios kapsulés

Prylar 10 mg/5 mg /25 mg kietosios kapsulés

Prylar 10 mg/10 mg/ 25 mg kietosios kapsulés

Ramdacordia HCT 5 mg/5 mg/12,5 mg cietas kapsulas

Ramdacordia HCT 5 mg/5 mg/25 mg cietas kapsulas

Ramdacordia HCT 10 mg/5 mg/25 mg cietas kapsulas

Ramdacordia HCT 10 mg/10 mg/25 mg cietas kapsulas

Pressafix

Amirap HCT 5 mg/5 mg/12,5 mg tvrdé kapsuly

Amirap HCT 5 mg/5 mg/25 mg tvrdé kapsuly

Amirap HCT 10 mg/5 mg/25 mg tvrdé kapsuly

Amirap HCT 10 mg/10 mg/25 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023
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