Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/01976-Z1B, 2020/06698-Z21B

Pisomna informacia pre pouZivatela
RAMIMED 2,5 mg
RAMIMED 5 mg
RAMIMED 10 mg
tablety
ramipril
Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je RAMIMED a na &o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete RAMIMED

3. Ako uzivat RAMIMED

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovavat RAMIMED

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je RAMIMED a na ¢o sa pouZiva

RAMIMED obsahuje lie¢ivo, ktoré sa nazyva ramipril. Patri do skupiny liekov nazyvanych ACE inhibitory
(inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin).

RAMIMED ftucinkuje takto:
e znizuje vo VaSom tele tvorbu latok, ktoré vam mézu zvySovat’ krvny tlak
e uvolnuje a rozsiruje vam krvné cievy
e ulahcuje vasmu srdcu udrziavat’ v tele krvny obeh.
RAMIMED sa mdze pouzivat’:
e na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzia)
e na zniZenie rizika, ze dostanete srdcovy zachvat alebo mozgovu prihodu

e na znizenie rizika alebo spomalenie zhorSovania problémov s oblickami (bez ohl'adu na to, ¢i
mate cukrovku alebo nie)
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na lieenie srdca, ak nemo6ze pumpovat’ dostatocné mnozstvo krvi do tela (srdcové zlyhanie)

ako liecba nasledujuca po srdcovom zachvate (infarkt myokardu) skomplikovanom srdcovym
zlyhanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete RAMIMED
Neuzivajte RAMIMED:

ak ste alergicky (precitliveny) na ramipril, ktorykol'vek iny ACE inhibitor alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek lieku RAMIMED, ktoré st uvedené v Gasti 6. Prejavmi alergickej reakcie
moézU byt vyrazka, tazkosti s prehltanim alebo s dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo
jazyka.

ak ste mali niekedy tazku alergicku reakciu, ktora sa nazyva “angioedém”. Priznakom moze
byt svrbenie, zihl'avka (urtikaria), ¢ervené Skvrny na rukach, nohach alebo na hrdle, opuch
hrdla a jazyka, opuch okolo o¢i a pier, tazkosti s dychanim a prehltanim.

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

ak chodite na dialyzu alebo na iny druh filtracie krvi. Lie¢ba lickom RAMIMED nemusi byt’
pre vas vhodna a zavisi to od toho, aky pristroj sa pouziva.

ak mate problémy s oblickami, pri ktorych je znizené zdsobovanie obliCiek krvou (rendlna
arterialna stendza)

pocas poslednych 6 mesiacov tehotenstva (pozri nizsie ¢ast’ “Tehotenstvo a doj¢enie”™)
ak mate nezvycajne nizky alebo nestabilny krvny tlak. Toto musi posudit’ lekar.

pokial’ mate cukrovku (diabetes) alebo poruchu funkcie obli¢iek a ste lieCeny pripravkom ku
znizeniu krvného tlaku obsahujucim aliskiren.

Ak sa ¢okol'vek z vyssie uvedeného vztahuje na vas, neuzivajte RAMIMED. Ak nie ste si isty, opytajte sa
svojho lekara skor, ako zacnete uzivatt RAMIMED.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat RAMIMED, obrat’te sa na svojho lekara:

¢i nemate problémy Vv spojitosti so srdcom, pecenou alebo oblickami

¢i U vas nedoslo k velkému ubytku soli alebo tekutin v tele (sposobeného vracanim, hnackou,
va¢sim vydajom potu ako obvykle, diétou s obmedzenym prijmom soli, dlhodobym uzivanim
diuretik (odvodnovacie tablety) alebo dialyzou)

¢i nebudete musiet’ podstipit’ lieCbu na zniZzenie alergie na ustipnutie véelou alebo osou
(desenzibilizacia)

¢i vam nebude v dohl'adnom ¢ase podané anestetikum. Podava sa kvoli operacii alebo zubnému
zakroku. Méze byt’ potrebné ukoncit’ lie¢bu lieckom RAMIMED jeden deti predtym; porad'te sa
so svojim lekarom.

¢i nemate v krvi vysoké mnozstvo draslika (preukaze sa to vysledkami krvnych testov)
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e ak uzivate lieky alebo mate ochorenie, ktoré moze znizovat’ hladinu sodika v krvi. Lekar vam
bude pravidelne robit’ krvné testy, najma kvoli kontrole hladiny sodika v krvi obzvlast’, ak mate
vyssi vek.

e i nemate kolagénové cievne ochorenie ako je sklerodermia alebo systémovy erytematdzny
lupus

e aksi myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Pocas prvych troch mesiacov tehotenstva sa uzivanie lieku RAMIMED neodportca a jeho
uzivanie v obdobi po 3 mesiacoch tehotenstva moze spdsobit’ tazké poskodenie vasho dietat’a,
pozri Cast’ “Tehotenstvo a dojcenie”.

e pokial uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych k lie¢be vysokého krvného tlaku:

o Dblokatory receptorov pre angiotenzin II (ARB) (tiez zname ako sartany — napr. valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to najméa pokial’ mate problémy s oblickami suvisiace s diabetom

o aliskiren.

Vas lekar moéze v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ funkciu obliiek, krvny tlak a mnozstvo
elektrolytov (napr. drasliku) v Kkrvi.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému (rychly opuch pod koZzou v oblasti ako je
hrdlo) sa moze zvysit':
e inhibitory neprilyzinu (NEP) (ako je racekadotril), lieck pouzivany na liecbu hnacky

e lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny
(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimusa iné¢ lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov
(pouzivaju sa, aby nedoslo k odmietnutiu transplantovanych orgénov)

o vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

Deti a dospievajuci

RAMIMED sa neodporaca pouzivat’ u deti a dospievajiicich mladsich ako 18 rokov, pretoze bezpe¢nost
a ucinnost’ ramiprilu u deti nebola este stanovena.

Ak sa ¢okol'vek z vysSie uvedeného vztahuje na vas (alebo nie ste si isty), opytajte sa svojho lekara skor,
ako zacnete uzivat RAMIMED.

Iné lieky a RAMIMED

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi. Je to kvdli tomu, ze RAMIMED moéze ovplyvnit’ sposob u¢inku inych liekov.
A taktiez niektoré lieky mézu ovplyvnit’ spésob ucinku lieku RAMIMED.

Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi. Mézu totiz oslabit’ u¢inok
lieku RAMIMED:

o lieky, ktoré sa pouzivaju na tl'avu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidové protizapalové
lieky (NSAID) ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)

o lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu nizkeho krvného tlaku, Soku, srdcového zlyhania, astmy
alebo alergii, ako je napriklad efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Lekar bude musiet
skontrolovat’ vas krvny tlak.

Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi. Ak sa uzivaju sucasne
s liekom RAMIMED, m6zu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov:
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e sakubitril/valsartan (na liecbu dlhodobého (chronického) srdcového zlyhania). Pozri Cast
"Neuzivajte RAMIMED"

o lieky, ktoré sa pouzivaji na Gl'avu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidové protizapalové
lieky (NSAID) ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)

e protinadorové lieky (chemoterapia)

o lieky, ktoré sa pouZzivaju najcastejSie na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov
(ako je cyklosporin, takrolimus alebo sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy
mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“

o diuretika (tabletky na odvodnenie) ako napriklad furosemid

e doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretika (napr. spironolakton,
triamterén a amilorid) a iné lieky, ktor¢é mézu zvySit mnozstvo draslika v krvi (napr.
trimetoprim a kotrimoxazol, (trimetoprim/sulfametoxazol)) lieky pouzivané na liecbu infekcii
sposobenych baktériami, a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin)

e steroidové lieky proti zapalu ako je napriklad prednizolon

e alopurinol (pouZiva sa na zniZenie hladiny kyseliny moc¢ovej v Krvi)
e prokainamid (pouziva sa pri problémoch s rytmom srdca)

e temsirolimus (na lieCbu nadorovyh ochoreni)

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

o racekadotril (pouZziva sa na lie¢bu hnacky).

Ak uzivate niektory z nasledovnych lickov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi. RAMIMED méze mat’
vplyv na ich ucinok:

o lieky na lie¢bu cukrovky ako st napriklad peroralne (istami podavané) lieky znizujice hladinu
cukru v krvi a inzulin. RAMIMED méze znizit' mnozstvo cukru v krvi. Dokladne si sledujte
hladinu cukru v krvi pocas uzivania lieku RAMIMED.

e litium (pouzZiva sa pri problémoch s dusevnym zdravim). RAMIMED vam moéZe zvysit
mnozstvo litia v krvi. Lekar vam musi dokladne sledovat’ hladinu litia v krvi.

Mozno bude potrebné, aby vas lekar zmenil vasu davku a/ alebo urobil iné opatrenia:

e pokial' uzivate blokator receptorov pre angiotenzin II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez
informacie v Casti ,,NeuZzivajte RAMIPRIL* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak sa ¢okol'vek z vyssie uvedeného vztahuje na vas (alebo ak nie ste si isty), povedzte to svojmu lekarovi
skor, ako za¢nete uzivat RAMIMED.
RAMIMED a jedlo, napoje a alkohol

Konzumaécia alkoholu pocas liecby liekom RAMIMED méze spdsobit, Ze budete pocitovat’ zavrat alebo sa
vam bude tocit’ hlava. Ak potrebujete vediet’, kol’ko alkoholu méZete skonzumovat’ v obdobi, kedy uzivate
RAMIMED, porozpravajte sa otom so svojim lekdrom, ked’ze alkohol méze znasobit’ ti€¢inok liekov
znizujucich krvny tlak.

RAMIMED sa moéze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
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Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas prvych 12 tyzditov tehotenstva nemate uzivatt RAMIMED a po 13.tyzdni tehotenstva ho nesmiete
uzivat’ vobec, pretoze jeho uZivanie pocas tehotenstva moze byt pre vase dieta Skodlivé. Ak otehotniete
pocas liecby liekom RAMIMED, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Prechod na inti vhodnt
alternativnu liecbu sa ma urobit’ eSte pred planovanym otehotnenim.

V obdobi doj¢enia RAMIMED nemate uzivat'.

Skor ako uzijete akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uZivania lieku RAMIMED mézete pocitovat’ zavrat. Je to viac pravdepodobné na zaciatku liecby
lieckom RAMIMED alebo ak zacinate uzivat' vys$iu davku. Ak sa vam to stane, neved'te vozidlo ani
nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

RAMIMED obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt RAMIMED

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

UZivanie tohto lieku
e Uzivajte tento liek Gstami a kazdy deil v rovnakom case.
e Tabletu prehltnite celt a zapite tekutinou.

e Tablety nedrvte ani nezujte.

Aké mnozstvo lieku treba uzivat’

Liecba vysokého krvného tlaku

e Obvykla pociato¢na davka je 1,25 mg alebo 2,5 mg jedenkrat za den.
e Lekar vam bude dennu davku upravovat’, kym nebude vas krvny tlak pod kontrolou.
e Maximalna davka je 10 mg jedenkrat denne.

o Ak uz uzivate diuretika (odvodnovacie tablety), va$ lekar moze pred zacatim lieCby liekom
RAMIMED zastavit’ alebo znizit’ mnozstvo diuretika, ktoré uzivate.

Na znizenie rizika srdcového zachvatu alebo mozgovej prihody

e Obvykla pociato¢na davka je 2,5 mg jedenkrat denne.
e [ekar méze potom rozhodnut’ o zvySeni mnozstva, ktoré uzivate.

e Obvykla davka je 10 mg jedenkrat denne.
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Liecba na zniZenie alebo oddialenie zhorSenia problémov s obli¢kami

e Mozna pociato¢na davka je 1,25 mg alebo 2,5 mg jedenkrat denne.
e Lekar vam postupne upravi mnozstvo, ktoré uzivate.
e Obvykla davka je 5 mg alebo 10 mg jedenkrat denne.

Liecba srdcového zlyhania

e Obvykla pociatocna davka je 1,25 mg jedenkrat denne.
e Lekar vam postupne upravi mnozstvo, ktoré uzivate.
e Maximalna davka je 10 mg denne. Vhodnejsie je uzit’ ju rozdelent do dvoch davok pocas dna.

Lie¢ba po srdcovom zachvate

e Obvykla pociato¢na davka je 1,25 mg jedenkrat za den az 2,5 mg dvakrat za den.
e [ekar vam postupne upravi mnozstvo, ktoré uzivate.
e Obvykla davka je 10 mg za den. Vhodnejsie je uzit’ ju rozdeleni do dvoch davok pocas dna.

Stars$i pacienti
Lekar vam pociato¢nt davku znizi a liecbu vam bude upravovat’ pomalsie.

AK uzijete viac lieku RAMIMED, ako mate

Povedzte to svojmu lekarovi alebo chod’te priamo na pohotovost do najbliz§ej nemocnice. Cestou do
nemochice nevedte vozidlo, poziadajte o odvoz int osobu alebo si zavolajte sanitku. Vezmite si so sebou
balenie lieku. Je to kvoli tomu, aby lekar vedel, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uzitt RAMIMED
e Ak vynechate davku, uzite az ta davku, ktora ma nasledovat’ a to v obvyklom case.
e Neuzivajte dvojnasobnil davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice 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.

Prestanite uzivatt RAMIMED a chod’te ihned’ k lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych
tazkych vedl'ajsich ucinkov, ked’Ze je mozné, ze naliehavo potrebujete pomoc lekara:

e opuch tvare, pier alebo hrdla, Go sposobuje tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, ako aj
svrbenie a vyrazka. Mozu to byt prejavy tazkej alergickej reakcie na ramipril.

o tazké kozné reakcie, ku ktorym patri vyrazka, vredy v Gstach, zhorSenie existujuceho kozného
ochorenia, séervenenie, tvorba pluzgierov alebo odlupovanie koze (ako je Stevensov-
Johnsonov syndréom, toxicka epidermalna nekrolyza alebo multiformny erytém).

Povedzte svojmu lekarovi, hned’ ako spozorujete:

e zrychleny tep srdca, nepravidelny alebo zosilneny tep srdca (palpitacie), bolest’ na hrudniku,
tlak na hrudniku alebo t'azSie problémy vratane srdcového zachvatu a mozgovej prihody

e stazené dychanie alebo kasel'. M6zu to byt prejavy plicnych problémov.
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l'ahko sa tvoriace podliatiny, krvacanie trvajice dlhsi ¢as ako zvycajne, akékol'vek krvacanie
(napr. krvacanie z d’asien), fialové bodky vytvarajuce Skvrny na kozi alebo CastejSi vyskyt
infekcii ako zvycajne, bolest’ hrdla a hortcku, pocit Ginavy, mdloby, zavrat alebo bledost’
pokozky. M6zu to byt’ prejavy problémov s krvou alebo kostnou drefiou.

silnu bolest’ zaludka, ktora moze vystrel'ovat’ do chrbta. Mdze to byt prejav pankreatitidy (zapal
pankreasu).

hortc¢ku, zimnicu, unavu, stratu chuti do jedla, bolest’ Zaludka, pocit na vracanie, zoZltnutie
pokozky alebo o¢i (Zltacka). Mozu to byt prejavy problémov s peCeniou ako je napriklad
hepatitida (zapal peCene) alebo poSkodenie pecene.

K d’al§im vedlaj$im u¢inkom patria:

Ak niektory z nasledovnych vedl'ajsich u¢inkov prechadza do t'azsieho stavu alebo trva dlhsie ako niekol’ko
dni, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Casté (mdZu postihovat’ az 1 z 10 osdb)

bolest’ hlavy alebo pocit tinavy

pocit zavratu. Vyskyt je pravdepodobnejsi na zaiatku lie¢by ramiprilom alebo ked” zaénete
uzivat’ vyssiu davku.

mdloby, hypotenzia (nezvycajne nizky krvny tlak), najmd ked” sa rychlo postavite alebo
posadite

suchy, drazdivy kasel, zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo zdpal priedusiek
(bronchitida), stazené dychanie

bolest’ zaludka alebo ¢riev, hnacka, zI¢ travenie, pocit na vracanie alebo vracanie
kozna vyrazka, ktord moéze byt aj vyvySena

bolest’ na hrudniku

ki¢e v svaloch alebo bolest’ svalov

krvné testy preukazali viac draslika v krvi ako zvycajne.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ az 1 zo 100 osob)

problémy s rovnovahou (vertigo)

svrbenie alebo nezvyc¢ajny pocit na kozi ako napriklad necitlivost’, brnenie, pichanie, palenie
alebo mravcenie (parestézia)

strata chuti alebo zmenené vnimanie chuti

poruchy spanku

pocit depresie, uzkosti, vic¢sej nervozity ako zvyc€ajne alebo nepokoj
upchany nos, tazkosti s dychanim alebo zhorsenie astmy

opuch c¢reva, ktory sa nazyva “intestinalny angioedém”, ktory sa prejavuje ako bolest’ brucha,
vracanie a hnacka

palenie zahy, zapcha alebo sucho v tstach

vylu€ovanie va¢siecho mnozstva tekutiny (mocu) cez den ako zvycajne
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Vacsi vydaj potu ako zvycajne
e strata alebo zniZenie chuti do jedla (anorexia)

e zrychleny alebo nepravidelny tep srdca. Opuchnuté ruky a nohy. Moéze to byt priznakom toho,
ze VaSe telo zadrziava vacsie mnozstvo vody ako obvykle.

e scervenenie

e zahmlené videnie

e Dolest’ v kiboch

e horucka

e sexudlna neschopnost’ u muzov, zniZzena sexualna tizba u muzov a Zien

e zvySeny pocet ur¢itého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny krvnym testom

e krvné testy preukazali zmeny funkcie pecene, pankreasu alebo obli¢iek.

Zriedkavé (moZu postihovat’ az 1 z 1000 osdb)
e triaka alebo pocit zmétenosti
e cCerveny a opuchnuty jazyk
e silné popraskanie alebo odlupovanie koze, svrbiaca, hréovita vyrazka
e problémy s nechtami (napriklad uvol'nenie alebo oddel'ovanie nechtov z 16zka)
e Kozna vyrazka alebo modriny
o Skvrny na pokozke a studené koncatiny
e (Cervené, svrbiace, opuchnuté oci alebo slzenie
e porucha sluchu a zvonenie v usiach
e pocit slabosti
o krvné testy preukazali pokles poctu Cervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych
dosticiek alebo mnozstva hemoglobinu.
VePmi zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb)

e VicSia citlivost’ na slnecné Ziarenie ako zvycajne.

Nezname (frekvenciu z dostupnych tidajov nemozno ur¢it’):

Ak niektory z nasledovnych vedl'ajsich ucinkov prechadza do t'azsieho stavu alebo trva dlhsie ako niekol’ko
dni, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi:

e tazkosti so sustredenim sa
e Opuchnuté usta
e Kkrvné testy preukazali prili§ malo krviniek v Krvi

e Kkrvné testy preukazali menej sodika v krvi ako zvyc¢ajne
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e Koncentrovany mo¢ (tmavej farby), nevolnost’, svalové ki¢e, zmitenost’ a zachvaty, ktoré moézu
byt sposobené neprimeranou sekréciou ADH (antidiuretického horménu). Ak mate tieto
priznaky, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara.

e prsty a palce menia svoju farbu, ked’ si studené a potom, ked’ sa opat’ oteplia, brnia alebo su
bolestivé (Raynaudov fenomén)

e zvicSenie prsnikov u muzov

e spomalené alebo zhorSené reakcie
e pocit palenia

e Zmeny vnimania vone

e Vvypadavanie vlasov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat RAMIMED

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Blistre: Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.
FTase: Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DalSie informacie
Co RAMIMED obsahuje

Lie¢ivo je ramipril 2,5 mg, 5 mg alebo 10 mg.

Dalsie zlozky sG: hydrogenuhli¢itan sodny, monohydrat laktozy, sodna sol kroskarmelézy,
predzelatinovany kukuri¢ny skrob a stearyl-fumarat sodny.

Tablety 2,5 mg taktiez obsahuju ZIty oxid zelezity (E 172).
Tablety 5 mg taktiez obsahuju ZIty oxid Zelezity (E 172) a ¢erveny oxid zZelezity (E 172).

AKo vyzera RAMIMED a obsah balenia
RAMIMED 2,5 mg

Ploché 7Ité tablety v tvare kapsuly, s deliacou ryhou na jednej strane a na okrajoch, s vyrazenym ozna¢enim
,,R2
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RAMIMED 5 mg

Ploché ruzové tablety v tvare kapsuly, s deliacou ryhou na jednej strane ana okrajoch, s vyrazenym
oznacCenim ,,R3“.

RAMIMED 10 mg

Ploché biele tablety v tvare kapsuly, sdeliacou ryhou na jednej strane ana okrajoch, svyrazenym
oznacCenim ,,R4“,

Tablety sa mézu rozdelit’ na dve rovnaké davky.
Blistrové balenie (Al/Al/Polyamid/PVC) 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 a 100 tabliet
Plastova PP fl'asa s vystsadlom a LDPE uzaverom: 100 a 500 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

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

Bulharsko, Cyprus, Litva, Lotyssko, Slovenska republika : Ramimed

Svédsko: Ramipril Medis tabletty

Ceska republika : Medoram

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2022.
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