Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2023/06605-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ralbior 2,5 mg/1,25 mg
Ralbior 2,5 mg/2,5 mg
Ralbior 5 mg/2,5 mg
Ralbior 5 mg/5 mg
Ralbior 10 mg/5 mg
Ralbior 10 mg/10 mg
tvrdé kapsuly

ramipril/ bizoprololium-fumarat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ 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, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- 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 alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ralbior a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ralbior
Ako pouzivat’ Ralbior

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ralbior

Obsah balenia a d’alsie informacie

RS NS .

1. Co je Ralbior a na &o sa pouziva

Ralbior obsahuje dve lie¢iva, bizoprololium-fumarat a ramipril v jednej kapsule:

o Ramipril je inhibitor angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE). Funguje tak, Ze rozSiruje krvné
cievy, ¢o vasmu srdcu ul’'ah¢uje pumpovanie krvi cez ne.

o Bizoprololium-fumarat patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory. Betablokatory
spomal’uju srdcovu frekvenciu a poméahaja tak srdcu ucinnejsie pumpovat krv do celého tela.

Ralbior sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebo chronického srdcového
zlyhavania s dysfunkciou l'avej srdcovej komory (stav, ked’ srdce nie je schopné pumpovat’ dostatok
krvi na uspokojenie potrieb tela, ¢o vedie k dychavi¢nosti a opuchu) a/alebo na zniZenie rizika srdcovych
prihod, ako je srdcovy infarkt, u pacientov s chronickou ischemickou chorobou srdca (stav, pri ktorom
je znizené alebo zablokované zdsobovanie srdca krvou ) a ktori uz mali srdcovy infarkt a/alebo operaciu
na zlepSenie zasobovania srdca krvou rozsirenim ciev, ktoré ho zasobuju, alebo maji cukrovku s aspon
jednym srdcovocievnym rizikovym faktorom.

Namiesto uzivania bizoprololium-fumarat a ramiprilu ako samostatnych kapsul budete uzivat’ iba
jednu kapsulu Ralbioru, ktora obsahuje obe lie¢iva v rovnakej sile.



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2023/06605-Z1B

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ralbior

Nepouzivajte Ralbior

- ak ste alergicky na lie¢iva ramipril a bizoproldlium-fumarat alebo na ktorykol'vek iny
betablokator, alebo na ktorykol'vek iny inhibitor ACE, alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak mate srdcové zlyhavanie, ktoré sa nahle zhorsilo a/alebo moze vyZzadovat liecbu
V nemocnici,

- ak mate kardiogénny Sok (zavazny stav spdsobeny vel'mi nizkym krvnym tlakom),

- ak mate srdcové ochorenie charakterizované pomalym alebo nepravidelnym srdcovym tepom
(predsienovo-komorova blokada druhého alebo treticho stupna, sinoatrialna blokada, syndrom
chorého sinusu),

- ak mate pomaly srdcovy tep,

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak,

- ak mate zavaznu prieduskovi astmu alebo zavazné chronické ochorenie pluc,

- ak mate zavazné problémy s krvnym obehom v koncatinach (napr. Raynaudov syndrom), ktoré
mozu sposobit’ brnenie, bledost’ alebo zmodranie prstov na rukach a nohach,

- ak mate nelie¢eny feochromocytoém (zriedkavy nador drene nadobli¢iek),

- ak mate metabolickt acidozu, ¢o je stav, ked” krv obsahuje nadmerné mnozstvo kyslych latok,

- ak ste pri predchadzajucej lie¢be inhibitormi ACE zaznamenali priznaky ako sipot, opuch tvare,
jazyka alebo hrdla, intenzivne svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky alebo ak sa tieto priznaky
vyskytli u vas alebo ¢lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (ochorenie nazyvané
angioedém),

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepSie neuzivat’ Ralbior ani na zaéiatku tehotenstva —
pozri ¢ast’ Tehotenstvo),

- ak mate cukrovku (diabetes) alebo poruchu funkcie obli¢iek a ste lieCeny(a) liekom na znizenie
krvného tlaku obsahujucim aliskirén,

- ak ste na dialyze alebo inom type krvnej filtracie. V zavislosti na pouzitom pristroji méze byt
pre vas Ralbior nevhodny,

- ak trpite ochorenim obliciek, ked’ su oblicky nedostatocne zasobené krvou (stendza renalnej
artérie),

- ak ste uzivali alebo v s¢asnosti uzivate sakubitril/valsartan, liek na lie¢bu
srdcového zlyhavania, (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia™ a ,Dalsie lieky a Ralbior®).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ralbior, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

- mate cukrovku,

- mate problémy s oblickami (vratane transplantacie obliciek) alebo podstupujete dialyzu,

- mate problémy s pecenou,

- mate aortalnu alebo mitralnu stendzu (zGzenie hlavnej cievy veducej zo srdca), alebo
hypertrofickt kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu oblickovej tepny
(zGzenie tepny zasobujlcej oblicky krvou),

- ak mate v krvi nenormalne zvySené hladiny horménu nazyvaného aldosteron (primarny
hyperaldosteronizmus),

- mate zlyhavanie srdca alebo iné problémy so srdcom, napr. 'ahké poruchy srdcového rytmu
alebo zavazni pokojovi bolest’ na hrudi (Prinzmetalova angina),

- mate ochorenie cievneho kolagénu (choroba spojivového tkaniva), ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia,

- ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo uzivate nahrady soli obsahujucej draslik
(nadmerné mnozstvo draslika v krvi moze sposobit’ zmeny srdcového rytmu),

- ste nedavno mali hnacku alebo ste zvracali, alebo ste dehydrovani (nedostatok tekutin v tele)
(Ralbior moze spdsobit’ pokles krvného tlaku),

- mate podstupit’ LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja),

- mate sucasnu liecbu alergie alebo mate podstipit’ desenzibiliza¢nu lieCbu na zniZenie uc¢inkov
alergie na vcelie alebo osie ustipnutie,

- dodrzujete prisny post alebo diétu,

- mate podstupit’ anestéziu a/alebo vel’ku operaciu,
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- mate problémy s krvnym obehom v koncatinach,

- mate prieduskovi astmu alebo chronické ochorenie pluc,

- mate (alebo ste mali) lupienku,

- mate naddor nadobli¢iek (feochromocytom),

- mate poruchu §titnej zl'azy ( Ralbior moZze zakryt priznaky nadmernej Cinnosti $titnej zl'azy),

- mate angioedém (zavaznu alergicku reakciu s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla
s prehitacimi alebo dychacimi tazkostami). Ta sa moze vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby. Ak
sa u vas takéto priznaky vyskytni, okamzite ukoncite liecbu Ralbiorom a ihned’ vyhl'adajte
lekara,

- ste pacient ¢iernej rasy, mozete mat’ vyssie riziko angioedému a tento lick moze byt menej
ucinny na znizovanie krvného tlaku v porovnani s pacientmi inej rasy,

- uzivate niektory z nasledujucich liekov na liecbu vysokého krvného tlaku:
e blokator receptorov pre angiotenzin II (ARB) (tiez zname ako sartany napriklad: valsartan,

telmisartan, irbesartan), a to najméa ak méate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou,

o aliskirén.

Lekar moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi. Pozri tieZ informacie v Casti ,,Neuzivajte Ralbior®.
- ak ste pacient Ciernej rasy, mozete mat’ vyssie riziko angioedému a tento lick moze byt menej
ucinny na znizovanie krvného tlaku v porovnani s pacientmi inej rasy,
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, zvySuje sa riziko angioedému:
e racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),
e sirolimus, everolimus, temsirolimus a d’alSie lieky zo skupiny tzv. inhibitorov mTor
(pouzivané na zabranenie odmietnutia transplantovaného organu telom),
e sakubitril (dostupny vo fixnej kombindcii s valsartanom), pouzivany na dlhodobu liecbu
srdcového zlyhavania).

Neprestaiite nahle s uzivanim Ralbioru, pretoze moze dojst’ k zavaznému zhorSeniu srdcového
ochorenia. Liecba sa nema ukoncit’ nahle, najmi u pacientov s ischemickou chorobou srdca (ochorenie
vencovitych tepien).

Musite informovat’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’). Ralbior
sa neodportca v skorych stadiach tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze moze spdsobit’ zavazné poskodenie diet'at’a, ak sa uziva pocas tohto obdobia (pozri ¢ast’
tehotenstvo).

Deti a dospevajici
Uzivanie Ralbioru sa neodporuca u deti a dospievajucich do 18 rokov.

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

Je potrebné, aby ste informovali lekara, ak uzivate niektory z nasledujticich liekov:

- lieky pouzivané na kontrolu krvného tlaku alebo lieky na liecbu problémov so srdcom (ako je
amiodaron, amlodipin, klonidin, digitalisové glykozidy, diltiazem, disopyramid, felodipin,
flekainid, lidokain, metyldopa, moxonidin, prokainamid, propadin, propafenon, chinidin,
rilmenidin, verapamil),
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- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku vratane blokatorov receptorov pre angiotenzin II
(ARB), aliskirénu (pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Ralbior” a ,,Upozornenia
a opatrenia”) alebo diuretik (liekov, ktoré zvysuju tvorbu mocu v oblickach),

- lieky Setriace draslik (napr. triamterén, amilorid), doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik, d’alSie lieky, ktoré mézu zvySovat’ hladinu draslika v tele (napr. heparin;
trimetoprim a kotrimoxazol, ozna¢ovany tiez ako trimetoprim/sulfametoxazol),

- lieky Setriace draslik pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania: eplerendn a spironolakton
v davkach od 12,5 mg do 50 mg denne,

- sympatomimetika na liecbu klinického Soku (adrenalin, noradrenalin, dobutamin, izoprenalin,
efedrin),

- estramustin (pouzivany na liecbu nadorovych ochoreni),

- lieky, ktoré sa vel'mi Casto pouzivaju na liecbu hnacky (racekadotril) alebo na zabranenie
odmietnutia transplantovaného organu telom (sirolimus, everolimus, temsirolimus a d’alsie lieky
zo skupiny tzv. inhibitorov mTor). Pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia”,

- sakubitril/valsartan pouzivany na dlhodobu liecbu srdcového zlyhavania (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
Ralbior* a ,,Upozornenia a opatrenia”),

- litium pouZzivané na lie€bu manie alebo depresie,

- niektor¢ lieky pouzivané na lieCbu depresie, napr. imipramin, amitriptylin, inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) (vratane inhibitorov MAO-B),

- niektoré lieky pouzivané na liecbu schizofrénie (antipsychotika),

- niektoré lieky pouzivané na liecbu epilepsie (fenytoin, barbituraty a fenobarbital),

- anestetika pouzivané pri operaciach,

- vazodilatancia vratane nitratov (lieky rozsirujtice krvné cievy),

- trimetoprim pouzivany na lie¢bu infekcii,

- imunosupresiva (lieky znizujuce obranné¢ mechanizmy tela) ako cyklosporin, takrolimus,
pouzivané na lie¢Cbu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii,

- alopurinol pouzivany na liecbu dny,

- parasympatomimetika pouzivané na liecbu Alzheimerovej choroby alebo glaukéomu,

- lokélne betablokatory pouzivané na liecbu glaukému (zvyseny vnutroocny tlak),

- meflochin pouzivany na predchadzanie alebo liecbu malarie,

- baklofén pouzivany na lieCbu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach ako je skler6za multiplex,

- soli zlata, najmi podavané vnutro Zilovo (pouzivané na lie¢bu priznakov reumatoidnej artritidy),

- lieky na liecbu cukrovky, napr. inzulin, metformin, linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin,

- nesteroidné protizapalové lieky, ako je napr. ibuprofén alebo diklofenak alebo vysoké davky
kyseliny acetylsalicylovej pouzivané na lieCbu artritidy, bolesti hlavy, bolesti alebo zapalu.

Ralbior a jedlo, napoje a alkohol
Ralbior sa ma uzivat’ najlepsie pred jedlom.

Tehotenstvo a dojéenie
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 pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Musite informovat’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet)). Lekar
vam zvycajne odporuci vysadenie Ralbioru este skor, ako otehotniete, alebo ked’ zistite, Ze ste tehotna,
a prevedie vas na int lie¢bu. Ralbior sa neodporuca v skorych $tadiach tehotenstva a nesmie sa uzivat,
ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’ zdvazné poskodenie diet'at’a, ak sa uziva po
3. mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Informujte svojho lekéra, ak dojcite alebo cheete zacat’ dojcit’. Ralbior sa neodportii¢a dojciacim matkam
a Vas lekar mdze zvolit’ int lieCbu pocas dojcenia, najmé ak dojcite novonarodené alebo nedonosené
dieta.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ralbior zvycajne neovplyviiuje pozornost, ale u niektorych pacientov sa moze vyskytnut’ zavrat alebo
slabost’ v dosledku nizkeho krvného tlaku, a to najmi na zaciatku liecby alebo po zmene lieCby
a v spojitosti s alkoholom. Ak ste takto ovplyvneny, vasa schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’
stroje moze byt naruSena.

Ralbior obsahuje laktézu

Ralbior 2,5 mg/1,25 mg obsahuje 40,97 mg laktozy (20,49 mg glukozy a 20,49 mg galaktozy) v jednej
kapsule. To je treba vziat’ do vahy u pacientov s diabetes mellitus.

Ralbior 2,5 mg/2,5 mg obsahuje 40,97 mg laktozy (20,49 mg glukozy a 20,49 mg galaktozy) v jednej
kapsule. To je treba vziat’ do tvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Ralbior 5 mg/2,5 mg obsahuje 81,94 mg laktozy (40,97 mg glukdzy a 40,97 mg galaktozy) v jednej
kapsule. To je treba vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Ralbior 5 mg/5 mg obsahuje 81,94 mg laktozy (40,97 mg glukdzy a 40,97 mg galaktozy) v jednej
kapsule. To je treba vziat' do uvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Ralbior 10 mg/5 mg obsahuje 163,88 mg laktozy (81,94 mg glukdzy a 81,94 mg galaktozy) v jednej
kapsule. To je treba vziat' do uvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Ralbior 10 mg/10 mg obsahuje 163,88 mg laktozy (81,94 mg glukdzy a 81,94 mg galaktozy Vv jednej
kapsule. To je treba vziat’ do tvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Ralbior obsahuje sodik
Ralbior obsahuje menej nez 1 mmol sodiku (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. AKo pouzivat’ Ralbior

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

Odporacana davka je jedna kapsula jedenkrat denne. Kapsulu prehltnite a zapite poharom vody rano
pred jedlom.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Pokial’ mate stredne zavazni1 poruchu funkcie oblic¢iek, Vas lekar upravi davku Ralbioru. Pokial’ mate
zavaznu poruchu funkcie obli¢iek, uzivanie Ralbioru sa neodporuca.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pokial’ mate miernu alebo stredne zavaznii poruchu funkcie pecene, vas lekar bude starostlivo
dohliadat’ na zahajenie liecby Ralbiorom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uzivanie Ralbioru sa u deti a dospievajlicich neodporuca.

AK uzijete viac Ralbioru, ako mate

Ak uzijete viac kapsul, ako vam bolo predpisané, obrat'te sa okamzite na svojho lekara alebo
lekérnika. Najpravdepodobnej$im priznakom predavkovania je nizky krvny tlak, ktory vam moéze
spdsobit’ zavrat alebo mdlobu (ak k tomu dojde, moze pomoct, ked’ si 'ahnete s podloZzenymi nohami),
zavazné dychacie tazkosti, tras (kvoli poklesu hladiny cukru v krvi) a spomaleny srdcovy tep.

AK zabudnete uZit’ Ralbior

Je dolezité uzivat svoj liek denne, pretoZe pravidelna lie¢ba ucinkuje lepsie. Ak vSak zabudnete vziat’
davku Ralbioru, vezmite si d’alSiu davku vo zvyc¢ajnom ¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujucu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.
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AK prestanete uzivat’ Ralbior

Neprestavajte uzivat’ Ralbior néhle, ani nemerite davku bez suhlasu lekara, pretoze mdze dojst’
k zavaznému zhorSeniu srdcového ochorenia. Lie¢ba sa nema ukoncit’ nahle, najmé u pacientov
s ischemickou chorobou srdca (ochorenie vencovitych tepien).

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite tento liek uzivat’ a ihned’ vyhPadajte lekara, ak zaznamenate niektory z nasledujicich

neZiaducich uc¢inkov:

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):

- zavazny zavrat alebo mdloba kvoéli nizkemu krvnému tlaku

- nahle zhorsenie srdcového zlyhavania sposobujuce dychaviénost’ a/alebo zadrziavanie tekutin

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, dychacie tazkosti (angioedém)

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo dychacie t'azkosti (bronchospazmus)

- nezvyc¢ajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi (angina pektoris) alebo
srdcovy zachvat (infarkt)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- zozltnutie koze alebo oci (zltacka), o moze byt prejavom hepatitidy (zapal pecene)

Velmi zriedkavé (mozZu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- zapal pankreasu, ktory méze spdsobit’ silnt bolest’ brucha a bolest’ v chrbte spolu s celkovym
pocitom choroby

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- slabost’ rik alebo noh alebo problémy s rozpravanim, ktoré mézu byt prejavom moznej cievne;j
mozgovej prihody,

- kozna vyrazka, ktora ¢asto zac¢ina ¢ervenymi svrbivymi §kvrnami na tvari, rukach alebo nohach
(erythema multiforme).

Ralbior je zvy¢ajne dobre tolerovany, ale rovnako ako u vSetkych liekov, mézu sa vyskytnit’ rdzne
neziadice ucinky, najma pri prvej uvodnej liecbe.

Informujte okamzZite svojho lekara alebo lekarnika, ak zaznamenate niektory z nasledujucich
neZiaducich ucinkov alebo akykol'vek tu neuvedeny neZiaduci ic¢inok:

VePmi Casté (mozZu postihovat’ viac ako 1 7 10 0sob):
- pomaly srdcovy tep.

Casté (mésu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- bolest’ hlavy,

- zavrat,

- mdloba, hypotenzia (abnormalne nizky krvny tlak), najmé ked’ rychlo vstanete alebo sa
posadite,

- pocit chladu na rukach alebo nohach,

- kaser’,

- dychavi¢nost,

- zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo zapal priedusiek,

- bolest’ na hrudi,

- traviace tazkosti ako pocit na zvracanie, zvracanie, bolest’ brucha, zazivacie t'azkosti alebo
dyspepsia, hnacka, zapcha,
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alergické reakcie ako kozné vyrazky, svrbenie,

svalové kice, bolest’ svalov (myalgia),

pocit inavy,

krvné testy preukazali viac draslika v krvi ako obvykle.

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb):

tazkosti s rovnovéahou (vertigo)

poruchy chuti,

mravcenie,

poruchy zraku,

tinnitus (pocit hucania v usiach),

upchaty nos, tazké dychanie alebo zhorSenie astmy,
nadcha, upchaty nos,

flushing,

zmeny nalad,

problémy so spanim,

depresia,

sucho v ustach,

potenie,

problémy s oblickami,

impotencia,

nadmerny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek),
ospalost,

busenie srdca,

tachykardia,

nepravidelny srdcovy tep (poruchy vedenia vzruchu medzi predsienami a komorami),
svalova slabost’,

bolest kibov,

lokalizovany opuch (periférny edém),

horucka,

strata alebo zniZenie chuti do jedla (anorexia),
zmeny laboratornych hodndt: zvyseny pocet urcitych bielych krviniek (eozinofilia), zvysena
hladina mocoviny v krvi, zvy$ena hladina kreatininu v krvi, zvySena hladina pecenovych
enzymov, vysoka hladina sérového bilirubinu,
zvy$ena hladina bielkovin v mo¢i,

vredy v ustach,

zvéacsenie pfs u muzov.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 7 1 000 oséb):

no¢né mory, halucinacie,

znizena tvorba siz (suchost’ o&i),

zacervenanie, svrbenie, opuch alebo slzenie oci,

problémy so sluchom,

zapal pecene, ktory mdze sposobit’ zozltnutie koze alebo o¢ného bielka,

zapal krvnych ciev (vaskulitida),

zmeny laboratornych hodndt: hladiny tuku odlisné od normalu, znizenie poctu ¢ervenych
krviniek, bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek alebo mnozstvo hemoglobinu.

Velmi zriedkavé (moéZu postihovat’ menej ako 1z 10 000 osob):

zmétenost’,

zapal pankreasu (ktory vyvolava silnt bolest’ brucha a chrbta),

strata vlasov,

prejav zhorSenia olupovania koze (lupienka), vyrazka pripominajuca lupienku,
vyssia ako obvykla citlivost’ na slnko (fotosenzitivna reakcia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ 7 dostupnych udajov):

zmena farby, znecitlivenie a bolest’ prstov rukou alebo nohou (Raynaudov fenomén),
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- nizka hladina sodika, vel'mi nizka hladina cukru (hypoglykémia) u diabetikov
- zapal jazyka.

Pri liecbe ACE inhibitormi sa méze vyskytnit’ koncentrovany mo¢ (tmavej farby), nevolnost, svalové
kfée, zmitenost’ a zachvaty, ktoré mézu byt spésobené neprimeranou sekréciou ADH (antidiuretického
hormonu). Ak mate tieto priznaky, kontaktujte co najskor svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. AKko uchovavat’ Ralbior
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C. Neuchovavajte v chladni¢ke ani mraznicke.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ralbior obsahuje
Lieciva su ramipril a bizoprololium-fumarat.

Dalsie zlozky si:

Obsah kapsuly: monohydrat laktézy, polyvinylalkohol, sodna sol’ kroskarmelédzy (E468), stearylfumarat
sodny, mikrokrystalicka celuloza, hydrogenfosforeCnan vapenaty, bezvody, krospovidon typu A,
koloidny bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty.

Potlacovy atrament AquaPolish P zlty: hypromeléza (E 464), hydroxypropylceluléza (E463),
triglyceridy so stredne dlhym retazcom, mastenec (E 553b), oxid titani¢ity (E 171), zIty oxid Zelezity
(E172).

Obal kapsuly: oxid titani¢ity (E 171), Zelatina, oxid zelezity ¢erveny (E 172) — (v kapsulach 10 mg/10
mg, 10 mg/5 mg, 5 mg/5 mg, 5 mg/2,5 mg), oxid zelezity zlty (E 172) — (v kapsulach 10 mg/5 mg, 5
mg/5 mg, 5 mg/2,5 mg, 2,5 mg/2,5 mg 2,5 mg/1,25 mg) , chinolinova zIta (E 104) — (v kapsulach 5
mg/2,5 mg, 2,5 mg, 2,5 mg, 2,5 mg /1,25 mg).

Potlacovy atrament: Selak (E904), oxid Zelezity Cierny (E172), propylénglykol, koncentrovany roztok
amoniaku, hydroxid draselny.

AKko vyzera Ralbior a obsah balenia

Ralbior 2,5 mg/1,25 mg st tvrdé kapsuly S0 ZItym vrchnidkom s ¢iernym napisom ,,2,5 mg* a bielym
telom s ¢iernym napisom ,,1,25 mg*.

Obsah kapsuly 2,5 mg/1,25 mg: biely alebo takmer biely praSok ramiprilu a jedna ZIta bikonvexna
obalena okruhla tableta bizoprololium-fumaratu.

Ralbior 2,5 mg/2,5 mg su tvrdé kapsuly so zltym vrchnakom S ¢iernym napisom ,,2,5 mg* a zltym
telom s ¢iernym napisom ,,2,5 mg*.

Obsah kapsuly 2,5 mg/2,5 mg: biely alebo takmer biely prasok ramiprilu a jedna zIta bikonvexna
obalena okruhla tableta bizoprololium-fumaratu.
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Ralbior 5 mg/2,5 mg su tvrdé kapsuly S oranzovym vrchndkom s ¢iernym napisom ,,5 mg™ a zltym
telom s ¢iernym napisom ,,2,5 mg*.

Obsah kapsuly 5 mg/2,5 mg: biely alebo takmer biely praSok ramiprilu a jedna zItd bikonvexna
obalena okruhla tableta bizoprololium-fumaratu.

Ralbior 5 mg/5 mg st tvrdé kapsuly S oranzovym vrchnakom s ¢iernym napisom ,,5 mg™ a oranZovym
telom s ¢iernym napisom ,,5 mg*.

Obsah kapsuly 5 mg/5 mg: biely alebo takmer biely prasok ramiprilu a jedna ZIta bikonvexna obalena
okruhla tableta bizoproldlium-fumaratu.

Ralbior 10 mg/5 mg st tvrdé kapsuly s ¢ervenohnedym vrchnakom s ¢iernym napisom ,,10 mg*

a oranzovym telom s ¢iernym napisom ,,5 mg™.

Obsah kapsuly 10 mg/5 mg: biely alebo takmer biely prasok ramiprilu a jedna zIt4 bikonvexné obalené
okruhla tableta bizoprololium-fumaratu.

Ralbior 10 mg/10 mg st tvrdé kapsuly s ¢ervenohnedym vrchnakom s ¢iernym napisom ,,10 mg*

a ¢ervenohnedym telom s ¢iernym napisom ,,10 mg*®.

Obsah kapsuly 10 mg/10 mg: biely alebo takmer biely prasok ramiprilu a dve ZIté bikonvexné obalené
okruhle tablety bizoprololium-fumaratu.

Blistre si z BOPA/ALU/PVC a hlinikovej folie.
Blistre a pisomna informacia pre pacienta su zabalené do papierovej Skatule.

Balenie obsahuje 10, 30, 60 alebo 100 tvrdych kapsul.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED )
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irsko

Vyrobca
Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Slovenska republika Ralbior 2,5 mg/1,25 mg
Ralbior 2,5 mg/2,5 mg
Ralbior 5 mg/2,5 mg
Ralbior 5 mg/5 mg
Ralbior 10 mg/5 mg
Ralbior 10 mg/10 mg
Ceska republika Ralbior

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.



