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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ramladio 5 mg/5 mg tvrdé kapsuly
Ramladio 5 mg/10 mg tvrdé kapsuly
Ramladio 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly
Ramladio 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly

ramipril/amlodipin

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

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. 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 vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ramladio a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ramladio
Ako uzivat’ Ramladio

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ramladio

Obsah balenia a d’alSie informacie

oML

1. Co je Ramladio a na ¢o sa pouZiva

Ramladio obsahuje dve lie¢iva nazyvané ramipril a amlodipin. Ramipril patri do skupiny liekov, ktora sa
nazyva ACE inhibitory (inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin), kym amlodipin patri do skupiny
liekov, ktora sa nazyva blokatory vapnikovych kanalov.

Ramipril u¢inkuje tak, ze:

- znizuje V tele tvorbu latok, ktoré by mohli zvysit’ vas krvny tlak,
- uvolnuje a rozsiruje krvné cievy,

- ulah¢uje srdcu pumpovat krv do celého tela.

Amlodipin t¢inkuje tak, ze:
- uvolnuje a rozsiryje krvné cievy, aby cez ne l'ahSie pretekala krv.

Ramladio sa moze pouzivat’ na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u pacientov, ktori su dostatocne
kontrolovani jednotlivymi lieckmi podavanymi subezne v rovnakych davkach aké su v kombinacii, ale
Vv samostatnych tabletach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ramladio

Neuzivajte Ramladio

- ak ste alergicky na ramipril alebo amlodipin (lie¢iva), ktorékol'vek iné ACE inhibitory alebo
ktorékol'vek iné blokatory vapnikovych kanalov alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
Prejavy alergickej reakcie mozu zahffiat’ vyrazku, tazkosti pri prehitani alebo dychani, opuch
pier, tvare, hrdla alebo jazyka, svrbenie alebo zaCervenanie koze.
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- ak ste niekedy mali zdvaznu alergick( reakciu nazyvanu ,,angioedém®. Prejavy zahifiaju svrbenie,
zihlavku (urtikariu), ¢ervené Skvrny na rukach, chodidlach a hrdle, opuch hrdla a jazyka, opuch
v oblasti o¢&f a pier, tazkosti pri dychani a prehitan.

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

- ak mate tazkosti s oblickami zapric¢inené znizenym zasobovanim obliciek krvou (renalna arterialna
sten6za).

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

- ak je vas krvny tlak neprimerane nizky (hypotenzia) alebo kolise. Vas lekar bude musiet’ zhodnotit’
vas stav.

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

- ak mate zuZenie vytokovej Casti avej srdcovej komory (aortalnu stendzu) alebo kardiogénny Sok
(stav, pri ktorom nie je srdce schopné dodavat’ dostato¢né mnozstvo krvi do tela).

- ak mate zlyhavanie srdca po srdcovom zachvate.

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

Neuzivajte Ramladio, ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho
lekara predtym, ako zaénete uzivat’ Ramladio.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’' Ramladio, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Povedzte svojmu

lekarovi, ak sa vas tyka niektora z nizSie uvedenym situdcii:

- ak mate problémy so srdcom, pecetiou alebo obli¢kami.

- ak ste stratili vel'a soli alebo telesnych tekutin (v dosledku vracania, hnacky, nadmerného potenia,
stravy so znizenym obsahom soli, dlhodobého uzivania diuretik (tabliet na odvodnenie) alebo ak
chodite na dialyzu).

- ak mate podstupit’ liecbu na znizenie alergie na ustipnutie v¢elou alebo osou (desenzibilizicia).

- ak mate dostat’ anestetikum. M6Ze sa podat’ pri operacii alebo akomkol'vek zubnom zakroku.
Mozno bude potrebné prerusit’ liecbu Ramladiom jeden den vopred; porad’te sa so svojim lekarom.

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

- ak uzivate lieky alebo mate ochorenie, ktoré moéze znizit’ hladiny sodika v krvi. Vas lekdr moze
vykonat pravidelné krvné testy, najméa na kontrolu hladiny sodika v krvi, obzvlast’ ak ste starsi.

- ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt’) tehotna. Ramladio sa neodporaca uZivat’ pocas prvych
3 mesiacov tehotenstva a po tretom mesiaci tehotenstva moze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho
dietata (pozri Cast’ nizsie ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

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

- ak ste mali zavazné zvysenie krvného tlaku (hypertenznt krizu).

- ak ste stars$i a je potrebné vam zvysit’ davku.

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- blokator receptorov angiotenzinu IT (ARB) (tieZ zname ako sartany — napr. valsartan, telmisartan,
irbesartan), najméa ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.

- ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému je vyssie (nahly opuch pod kozou,

napr. v oblasti hrdla):

- racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky.

- lieky pouZzivané na prevenciu odmietnutia transplantovanych organov a lie¢bu rakoviny (napr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus).

- vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Ramladio®.
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Ak mate nahly opuch pier a tvare, jazyka a hrdla, krku, pripadne rik a chodidiel, mate t'azkosti

s prehitanim alebo dychanim, Zihl'avkou alebo zachripnutim (angioedém). Mbdze ist o prejav zavaznej
alergickej reakcie. Mo6ze sa objavit’ kedykol'vek pocas liecby. Ludia ¢iernej pleti mézu byt nachylnejsi
k tomuto prejavu. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Ramladio sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov, pretoze bezpec¢nost’
a u¢innost’ Ramladia u deti nebola doteraz stanovena.

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov.

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

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

- lieky na lie¢bu rakoviny (chemoterapia),

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

- diuretika (tablety na odvodnenie), ako je furosemid,

- lieky, ktoré méze zvysit mnozstvo draslika v krvi, ako je spironolakton, triamterén, amilorid,
draselné soli a heparin (na zriedenie krvi),

- steroidné lieky na liecbu zapalu, ako je prednizolon,

- alopurinol (pouzivany na znizenie kyseliny mocovej v krvi),

- prokainamid (na lie¢bu portach srdcového rytmu),

- temsirolimus (na lie¢bu rakoviny),

- vildagliptin (pouzivany na lie¢bu cukrovky 2. typu),

- lieky na lie¢bu cukrovky, ako su lieky znizujuce hladinu cukru podavané cez usta (peroralne)
a inzulin. Ramladio méze znizovat hladinu cukru v krvi. Po¢as uzivania Ramladia si pravidelne
kontrolujte svoju hladinu cukru.

- litium (na liecbu dusevnych problémov). Ramladio méze zvySovat’ hladinu litia v krvi. Vas lekar
vam bude dokladne kontrolovat” hladinu litia v Krvi.

- ketokonazol, itrakonazol (lieky pouZzivané na lie¢bu hubovych infekcii),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteaz pouzivané na lie¢bu infekcii virusom HIV),

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika na lie¢bu bakterialnych infekcii),

- Hypericum perforatum - 'ubovnik bodkovany (rastlinny liek na depresiu),

- verapamil, diltiazem (lieky pouzivané na lie¢bu niektorych ochoreni srdca alebo vysokého
krvného tlaku),

- dantrolén (infazia na zavazné abnormality telesnej teploty),

- takrolimus (pouZivany na kontrolu imunitnej odpovede, umoziuje telu prijat’ transplantovany organ),

- simvastatin (liek na zniZenie cholesterolu),

- lieky, ktoré sa naj¢astejSie pouzivaji na prevenciu odmietnutia transplantovanych organov (sirolimus,
everolimus a iné lieky patriace do skupiny mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia®,

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretika (lieky na odvodnenie) a iné lieky,
ktoré mézu zvysit’ draslik v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol na lie¢bu bakteridlnych infekcii;
cyklosporin, liek potlacajuci imunitny systém, ktory brani organizmu odmietanie organov po
transplantacii a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin).

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie v ¢astiach
,Neuzivajte Ramladio* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara predtym,
ako zacnete uzivat’ Ramladio.
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Ramladio a jedlo, napoje a alkohol

Ramladio sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

- Pozivanie alkoholu pocas liecby Ramladiom méze vyvolat’ zavrat alebo mdloby. Ak si nie ste isty,
aké mnozstvo alkoholu mézete vypit’ pocas uzivania Ramladia, porad’te sa so svojim lekarom,
pretoZe uzivanie liekov znizujucich krvny tlak a alkoholu moéze zosilnit’ ich G¢inok.

Ludia, ktori uzivaju Ramladio, nesmu pit’ grapefruitova §t'avu alebo konzumovat’ grapefruit. Je to preto,
lebo grapefruit a grapefruitova §tava mozu zvysit’ hladinu amlodipinu v krvi, ¢o mdze spdsobit’
nepredvidatelny G¢inok Ramladia na znizenie tlaku krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekérovi, ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt’) tehotna.

Ramladio nesmiete uzivat’ pocas prvych 12 tyZdnov tehotenstva a nesmiete ho uzivat’ po 13. tyzdni, pretoze
jeho uZivanie pocas tehotenstva moze poskodit’ vase diet'a. Ak otehotniete pocas liecby Ramladiom,
oznamte to ihned’ svojmu lekarovi. Pred planovanym tehotenstvom je potrebné prejst’ na vhodna
alternativnu lieCbu.

Dojcenie
Ak doj¢ite, Ramladio nemate uzivat. Amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka.
Predtym, ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ramladio méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje. Ak vam kapsuly sposobuju
nevolnost’, zavrat alebo citite inavu alebo mate bolesti hlavy, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje

a ihned’ kontaktujte svojho lekara. Toto je pravdepodobnejsie na zac¢iatku liecby Ramladiom alebo ak
zacénete uzivat’ vyssiu davku.

3. Ako uzivat’ Ramladio

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.

Tento liek sa uziva tGstami (peroralne) kazdy defi v rovnakom ¢ase, pred jedlom alebo po jedle.
Kapsulu prehltnite cela a zapite ju tekutinou.

Neuzivajte Ramladio S grapefruitovou §t'avou.

Ramladio sa ma uzivat’ jedenkrat denne.

Starsi ludia
Vas lekar vam znizi zaciato¢nu davku a liecbu vam bude nastavovat’ pomalsSie.

AKk uZzijete viac Ramladia, ako mate

UZitie prili§ velkého poctu kapstl moze spdsobit’ znizenie tlaku krvi, dokonca az na nebezpecne nizku
uroven. Mozete mat’ zavrat, toCenie hlavy, citit’ sa na odpadnutie alebo slabost’. Ak je pokles krvného tlaku
zavazny, moZe sa objavit’ aj Sok. Vasa koza mdze byt na pocit studena a vlhka a mozete stratit’ vedomie.
Povedzte to svojmu lekarovi alebo ihned’ chod’te na pohotovost’ do najblizsej nemocnice. Cestou do
nemocnice neved’te vozidlo, poziadajte niekoho iného, aby vas odviezol alebo zavolajte sanitku. Vezmite
S0 sebou skatul’ku s liekom preto, aby lekar vedel, ¢o uzivate.

Prebyto¢na tekutina sa moze nahromadit’ vo vaSich pl'icach (pl'icny edém), ¢o spésobuje dychavi¢nost,
ktora sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.
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Ak zabudnete uzit’ Ramladio
Ak zabudnete uzit’ kapsulu, uplne vynechajte davku. Uzite d’alSiu davku vo zvyc€ajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Ramladio
Vas lekar vam povie, ako dlho budete uzivat’ svoj liek. Ak prestanete uzivat’ svoj liek skor, ako vam
bolo odpora¢ané, ochorenie sa moze vratit’.

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

4, Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

Z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich ucinkov — mézete potrebovat’ rychlu lekarsku pomoc:

- opuch tvére, pier alebo hrdla, o spdsobuje t'azkosti pri prehitani alebo dychani, ako aj svrbenie
a vyrazky. Moze ist’ o prejav zavaznej alergickej reakcie na Ramladio.

- zavazné kozné reakcie vratane vyrazky, vriedkov v ustach, zhorSenie existujuceho kozného ochorenia,
zacervenanie, tvorba pl'uzgierov alebo odlupovanie koze, silné svrbenie, tvorba pluzgierov,
odlupovanie a opuch koze, zapal sliznic (ako je Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna
nekrolyza alebo multiformny erytém).

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

- zrychleny srdcovy tep, nepravidelny alebo silny srdcovy tep (palpitacie), bolest’ v hrudniku, tlak v hrudi
alebo vazne t'azkosti vratane srdcového zachvatu a mozgovej prihody,

- dychavi¢nost, kasel’, nahly sipot, bolest’ v hrudniku alebo tazkosti pri dychani. Moze ist’ o prejavy
placnych tazkosti,

- Tlahko sa tvoriace modriny, dlhsie trvajice krvacanie ako zvycajne, akékol'vek krvacanie (napr. krvacanie
z d’asien), ¢ervené bodky na kozi alebo castejsi vyskyt infekcii nez zvyc¢ajne, bolest’ hrdla a horacka,
pocit inavy, mdloby, zavrat alebo bleda koZza. M6zZu to byt’ prejavy problémov s krvou alebo kostnou
drefiou,

- silna bolest’ zaludka, ktora moze prechadzat’ do oblasti chrbta. Méze to byt prejav pankreatitidy
(zapalu pankreasu),

- horuc¢ka, zimnica, unava, strata chuti do jedla, bolest’ Zaltidka, pocit na vracanie, zozltnutie koze
alebo oci (ZItacka). Moze ist’ o prejavy tazkosti s pecenou, ako je hepatitida (zapal pecene) alebo
poskodenie pecene,

- opuch o¢nych viecok alebo jazyka,

- alergické reakcie.

Suvisiace s ramiprilom:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- bolest hlavy alebo pocit unavy,

- zavrat. To je pravdepodobnejsie na zaciatku liecby Ramladiom alebo ak zacinate uzivat’ vyssiu davku,

- mdloby, hypotenzia (neprimerane nizky krvny tlak), najmé ak sa rychlo postavite alebo si rychlo
sadnete,

- suchy drazdivy kasSel’, zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo priedusiek, dychavi¢nost’,

- bolest zaludka alebo criev, hnacka, poruchy travenia, pocit na vracanie alebo vracanie,

- kozna vyrazka s ohrani¢enou alebo neohrani¢enou plochou,

- bolest’ v hrudniku,

- kfc¢e alebo bolest’ svalov,

- krvné testy ukazujice na vyssiu hladinu draslika v krvi ako zvycajne.
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Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- poruchy rovnovahy (vertigo),

- svrbenie a neobvyklé pocity na kozi, ako st necitlivost’, brnenie, pichanie, palenie alebo
mravcenie (parestézia),

- strata chuti alebo zmena vnimania chuti,

- tazkosti so spankom,

- depresivna nalada, Gzkost’, zvySend nervozita alebo nepokoj,

- upchaty nos, tazkosti s dychanim alebo zhorSenie astmy,

- opuch ¢reva nazyvany ,.intestinalny angioedém*, ktory sa prejavuje bolest'ou brucha, vracanim
a hnackou,

- palenie zahy, zapcha alebo sucho v ustach,

- zvySena potreba mocenia pocas dna,

- nadmerné potenie,

- strata chuti do jedla alebo znizena chut’ do jedla (anorexia),

- zrychleny alebo nepravidelny srdcovy tep,

- opuch ruk a ndéh. Méze ist’ 0 prejav nadmerného zadrziavania tekutin v tele.

- naval tepla,

- rozmazané videnie,

- bolest kibov,

- horucka,

- Sexualna neschopnost’ u muzov, znizena sexualna tuzba u muzov alebo Zien,

- zvySeny pocet urcitého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny z krvného testu,

- krvné testy ukazujice na zmeny funkcie pecene, pankreasu alebo obliciek.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- pocit neistoty alebo zmétenosti,

- cerveny a opuchnuty jazyk,

- silné popraskanie alebo odlupovanie koze, svrbiva, hréovita vyrazka,

- 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 a zvonenie v usiach,

- pocit slabosti,

- krvné testy ukazujlce na znizeny pocet Cervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek
alebo znizené mnoZzstvo hemoglobinu.

VePmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
- zvySena citlivost’ na slnecné Ziarenie nez zvycajne.

Nezname (¢astost’ sa neda urcit’ z dostupnych tidajov)

- koncentrovany mo¢ (tmavé sfarbenie), nevolnost’ alebo vracanie, svalové ki¢e, zmitenost’ a zachvaty
v dosledku neprimeraného vylu¢ovania ADH (antidiureticky hormoén). Ak sa u vas vyskytuju tieto
priznaky, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

DalSie hlasené vedPajgie icinky

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujticich stavov zhorsi alebo trva dlhsie ako niekol’ko dni:

- problémy s koncentraciou,

- opuch Ust,

- krvné testy ukazujuce prili§ nizky pocet krviniek v Krvi,

- krvné testy ukazujuce nizsiu hladinu sodika v krvi nez zvycajne,

- zmena farby prstov na rukach a nohéach pri pocite chladu a nasledne palenie alebo bolestivost’
pri pocite tepla (Raynaudov fenomén),

- zviacSenie prsnikov u muzov,

- spomalené reakcie alebo zhorSend schopnost’ reagovat,

- pocit palenia,
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- porucha ¢uchu,
- strata vlasov.

Suvisiace s amlodipinom:

Vel'mi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- opuch ¢lenka (edém).

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

- bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (najmé na zaciatku liecby),
- palpitacie (vnimanie vlastného tlkotu srdca), naval tepla,

- bolest’ brucha, pocit na vracanie (nevolnost),

- porucha ¢innosti Criev, hnacka, zdpcha, poruchy travenia,
- unava, slabost’,

- poruchy videnia, dvojité videnie,

- svalové kice.

DalSie hlisené vedPajsie u¢inky st zhrnuté v nasledujucom zozname. Ak sa U vés niektory z tychto
vedlajsich u¢inkov zhorsi alebo ak sa u vas vyskytni akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- zmeny nalady, uzkost', depresivna nalada, nespavost’,

- tras, poruchy chuti, mdloby,

- strata citlivosti alebo mravéenie v koncatinach, strata vnimania bolesti,

- zvonenie Vv usiach,

- nizky krvny tlak,

- kychanie/vytok z nosa sposobené zapalom nosovej sliznice (rinitida),

- kasel,

- sucho v ustach, vracanie,

- strata vlasov, zvysené potenie, svrbenie pokozky, ¢ervené §kvrny na kozi, zmena farby koze,
- porucha mocenia, zvy$ena potreba moc¢enia v noci, zvySeny pocet mocent,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, citlivost’ alebo zvéc¢senie prsnikov u muzov,
- bolest’, celkovy pocit nevolnosti,

- bolest’ kibov alebo svalov, bolest’ chrbta,

- zvysenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- zmétenost’.

VePmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

- znizeny pocet bielych krviniek, znizeny pocet krvnych dosti¢iek, o moze sposobit’ nezvycajni
tvorbu modrin alebo l'ah$ie krvacanie (poskodenie ¢ervenych krviniek),

- nadmerné mnozstvo cukru v krvi (hyperglykémia),

- porucha nervov, ktora méze spdsobit’ svalov slabost’, mravéenie alebo stratu citlivosti,

- opuch d’asien,

- naduvanie brucha (gastritida),

- porucha funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zozltnutie koze (zltacka), zvySenie hladiny
pecenovych enzymov, ktoré mézu mat’ vplyv na niektoré lekarske testy,

- zvySené svalové napitie,

- zapal krvnych ciev, ¢asto s koznou vyrazkou,

- precitlivenost’ na svetlo,

- poruchy spajajtice stuhnutost, tras a/alebo poruchy pohybu.
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Nezniame (Eastost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov)
- tras, stuhnuté drzanie tela, znizena mimika tvare (kamenna tvar), pomalé pohyby a Suchtava
choddza, tazkosti s udrzanim rovnovahy.

Hlasenie neziaducich ucinkov

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti a i¢innosti tohto lieku.

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Ramladio obsahuje

- Lieciva su ramipril a amlodipin (vo forme amlodipinium-bezylatu).
5 mg/5 mg tvrdé kapsuly: kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg ramiprilu a 5 mg amlodipinu
(vo forme amlodipinium-bezylatu).
5 mg/10 mg tvrdé kapsuly: kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg ramiprilu a 10 mg amlodipinu
(vo forme amlodipinium-bezylatu).
10 mg/5 mg tvrdé kapsuly: kazda tvrda kapsula obsahuje 10 mg ramiprilu a 5 mg amlodipinu
(vo forme amlodipinium-bezylatu).
10 mg/10 mg tvrdé kapsuly: kazda tvrda kapsula obsahuje 10 mg ramiprilu a 10 mg amlodipinu
(vo forme amlodipinium-bezylatu).

- Dalsie zlozky st hypromel6za 6¢P, predzelatinovany kukuriény $krob, celul6za, mikrokrystalicka,
stearat hore¢naty (E470b) v obsahu kapsuly.
Dalsie zlozky 5 mg/5 mg tvrdych kapsul a 10 mg/5 mg tvrdych kapsul st oxid titanigity (E171),
zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172), zelatina,
cierny atrament (Selak (E904), propylénglykol (E1520), hydroxid draselny (E525), ¢ierny oxid
zelezity (E172)) v obale kapsuly.
Dalsie zlozky 5 mg/10 mg tvrdych kapsil su oxid titani¢ity (E171), Eerveny oxid Zelezity (E172),
zelatina, Cierny atrament (Selak (E904), propylénglykol (E1520), hydroxid draselny (E525), Cierny
oxid zelezity (E172)) v obale kapsuly.
Dalsie zlozky 10 mg/10 mg tvrdych kapsul st oxid titanigity (E171), Serveny oxid Zelezity (E172),
zelatina, biely atrament (Selak (E904), propylénglykol (E1520), hydroxid draselny (E525), oxid
titani¢ity (E171)) v obale kapsuly.

Ako vyzera Ramladio a obsah balenia

5 mg/5 mg tvrdé kapsuly (kapsuly): Telo kapsuly je oranzovohnedej farby s vytlaCenym ¢iernym oznacenim
0505. Viecko kapsuly je oranzovohnedej farby. Obsah kapsuly je biely az takmer biely praSok s moznymi
krystalmi. Kapsula velkosti €. 2.
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5 mg/10 mg tvrdé kapsuly (kapsuly): Telo kapsuly je bielej az takmer bielej farby s vytlaCenym Sedym az

¢iernym oznacenim 0510. Viecko kapsuly je hnedastoCervenej farby. Obsah kapsuly je biely az takmer biely
prasok s moznymi krystalmi. Kapsula velkosti €. 0.
10 mg/5 mg tvrdé kapsuly (kapsuly): Telo kapsuly je bielej az takmer bielej farby s vytlatenym Sedym az

¢iernym oznacenim 1005. Viecko kapsuly je oranzovohnedej farby. Obsah kapsuly je biely az takmer biely
prasok s moznymi krystalmi. Kapsula velkosti €. 0.
10 mg/10 mg tvrdé kapsuly (kapsuly): Telo kapsuly je hnedastocervenej farby s vytlaéenym bielym

oznacenim 1010. Viecko kapsuly je hnedastocervenej farby. Obsah kapsuly je biely az takmer biely prasok
s moznymi kryStalmi. Kapsula velkosti €. 0.

Ramladio je dostupné v skatul’kach obsahujucich:
- 30,50, 60, 90 a 100 tvrdych kapsul v blistroch,
- 30x1,50x1,60x1,90x1a100 x 1 tvrda kapsula v jednodavkovych blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

nazvami:

Clensky $tat| Nazov lieku

Nemecko Ramipril/Amlodipin 123 Acurae Pharma 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg
Hartkapseln

Rakusko Ramipril/Amlodipin Krka 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg Hartkapseln

Bulharsko | Pameam 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg karncynu, TBbPIH

Cesko Ramladio

Finsko Rameam 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg kapseli, kova

Chorvatsko, | Rameam 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg tvrde kapsule

Slovinsko

Taliansko RAMIPRIL E AMLODIPINA KRKA

Pol’'sko Ramladio

Portugalsko | Ramipril + Amlodipina Krka

Slovensko | Ramladio 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv

(www.sukl.sk).
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