Sp. zn. sukls132799/2024, sukls222969/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ramladio 5 mg/5 mg tvrdé tobolky
Ramladio S mg/10 mg tvrdé tobolky
Ramladio 10 mg/5 mg tvrdé tobolky
Ramladio 10 mg/10 mg tvrdé tobolky

ramiprilum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uUc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ramladio a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ramladio uZivat
Jak se pripravek Ramladio uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ramladio uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je pripravek Ramladio a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ramladio obsahuje dvé 1éCivé latky nazyvané ramipril a amlodipin. Ramipril patfi do
skupiny 1€kt nazyvanych ACE inhibitory (inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu) a amlodipin
patii do skupiny 1ékti nazyvanych blokatory vapnikovych kanala.

Ramipril u¢inkuje takto:

- Snizuje v tele tvorbu latek, které mohou zvySovat krevni tlak.
- Uvoltiuje a rozsituje krevni cévy.

- Ulehcuje srdci pumpovani krve do téla.

Amlodipin tcinkuje takto:
- Uvoltiuje a rozsifuje krevni cévy, takze krev jimi mize snadnéji proudit.

Ptipravek Ramladio se miZe pouZzivat k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u pacientt, ktefi
jsou nalezit¢ léceni jednotlivymi pfipravky podavanymi soubézné¢ ve stejnych davkach jako
u kombinovaného piipravku, ale ve formé samostatnych tablet.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ramladio uZivat

Neuzivejte pripravek Ramladio:

- Jestlize jste alergicky(d) na ramipril nebo amlodipin (1é¢ivé latky), na jakékoli jiné ACE
inhibitory nebo na jakékoli jiné antagonisty vapniku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pfiznaky alergické reakce mohou zahrnovat vyrazku, obtiZze s polykanim nebo dychanim, otok rtd,
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obli¢eje, hrdla nebo jazyka, svédéni nebo z¢ervenani kize.

Jestlize jste n€kdy mél(a) zavaznou alergickou reakci nazyvanou ,angioedém®. Pfiznaky
zahrnuji svédéni, koptivku, ¢ervené skvrny na rukou, nohou nebo v hrdle, otok hrdla a jazyka,
otok okolo o¢i a rtti, potize s dychanim nebo polykanim.

Jestlize chodite na dialyzu nebo na jiny druh krevni filtrace. Lécba piipravkem Ramladio pro
Vas nemusi byt vhodna v zavislosti na pouzitém pfistroji.

Jestlize mate potize s ledvinami spocivajici ve snizeném zasobovani ledvin krvi (tzv. stendza
renalni tepny).

Béhem poslednich 6 mésicii t€hotenstvi (viz bod nize ,, T¢hotenstvi a kojeni*).

Jestlize mate abnormalné nizky (hypotenze) nebo nestabilni krevni tlak. To musi posoudit Vas
1ékar.

Pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) pfipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Jestlize trpite zOzenim aortalni srdecni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul
kardiogenni (srdecni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do téla pumpovat dostate¢né mnozstvi
krve).

JestliZe trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim zachvatu.

Pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy piipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srdec¢niho selhani u dospélych, protoze zvysSuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte ptipravek Ramladio. Nejste-1i si jisty(a),
zeptejte se svého l€kare diive, nez zacnete ptipravek Ramladio uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Ramladio se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Informujte svého
1ékate, pokud se Vas tyka nektery z nésledujicich stavii:

Jestlize mate problém se srdcem, jatry nebo ledvinami.

Jestlize mate velky ubytek soli nebo tekutin z téla (zplisobeny zvracenim, prijmem, silngj$im

pocenim neZz obvykle, dietou s omezenym piijmem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik

(odvodiiovaci tablety) nebo dialyzou).

Jestlize budete podstupovat 1éCbu ke snizeni alergie na Stipnuti véelou nebo vosou

(desenzibilizace).

Jestlize Vam bude v dohledné¢ dobé podavano anestetikum. Podava se kvlli operaci nebo

zubnimu zakroku. Moznd bude tfeba pferusit 1éCbu pifipravkem Ramladio jeden den ptedem;

porad’te se proto se svym lékafem.

Jestlize mate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (ukaze se ve vysledcich krevnich testtt).

Jestlize uzivate 1éCivé pripravky, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi, nebo trpite

onemocnénim, pifi kterém mutze dochazet ke snizeni hladiny sodiku v krvi. Vas Iékar mutze

provadét pravidelné vySetfeni krve se zaméfenim na hladinu sodiku v krvi, zejména jste-li starsi

pacient(ka).

Jestlize si myslite, Ze jste t€¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Po dobu prvnich tii mésict

téhotenstvi se uzivani pripravku Ramladio nedoporucuje a jeho uzivani po 3. mésici t€hotenstvi

muze zpusobit zadvazné posSkozeni Vaseho plodu (viz bod niZe ,,T€hotenstvi a kojeni®).

Jestlize mate onemocnéni pojiva a cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus

erythematodes.

Jestlize mate zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize).

Jestlize jste starS$i pacient a je potieba Vam zvysit davku.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravkil pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptori pro angiotensin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Pokud wuzivate néktery z nésledujicich 1ékd, hrozi zvySené riziko angioedému (rychlého

podkozniho otoku, napt. v krku):



- racekadotril, 1é¢ivy pripravek k 1é€b¢ prijmu.

- 1é¢ivé pripravky urCené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé
nadorového onemocnéni (napt. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

- vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky).

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyti (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Ramladio®.

Pokud trpite ndhlym otokem rtl a obliceje, jazyka a hrdla, krku, ptipadné také rukou a nohou, nebo
pocitujete potize s polykanim nebo dychanim, nebo se objevi kopiivka ¢i chrapot (,,angioedém®),
muze se jednat o znamky t€zké alergické reakce. Muze se tak stat kdykoliv béhem 1écby. U cernosské
populace muze byt vyssi riziko vyskytu téchto reakci. Pokud pocitite kterykoliv z vySe uvedenych
stavi, okamzité to oznamte svému lékafi.

Déti a dospivajici
Pouzivani pifipravku Ramladio u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje, protoze dosud nebyla
stanovena bezpecnost a ti¢innost ptipravku Ramladio u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ramladio
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éki.

- Léky pouzivané k ulevé od bolesti a proti zanétu (napf. nesteroidni protizanétlivé léky
(NSAID), jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)

- Léky uzivané k 1écbé nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhani, astmatu nebo alergii,
jako je efedrin, norepinefrin nebo epinefrin. Lékat Vam bude muset zkontrolovat krevni tlak.

- Protinddorové 1éky (chemoterapie)

- Léky, které brani organismu odmitat organy po transplantaci, jako je cyklosporin

- Diuretika (odvodnovaci tablety), jako je furosemid

- Léky, které mohou zvyS$it mnozstvi drasliku v krvi, jako je spironolakton, triamteren, amilorid,
draselné soli a heparin (k fedéni krve)

- Steroidni léky proti zanétu, jako je prednisolon

- Alopurinol (pouzivany ke snizeni hladiny kyseliny mocové v krvi)

- Prokainamid (pfi problémech se srde¢nim rytmem)

- Temsirolimus (k 1écbé rakoviny)

- Vildagliptin (pouzivany k lécbé diabetu 2. typu)

- Léky k 1écbé cukrovky, jako jsou naptiklad usty podavané léky snizujici hladinu glukosy v krvi
a insulin. Pfipravek Ramladio miiZze snizit mnozstvi cukru v krvi. Po dobu uzivani ptipravku
Ramladio si peclive sledujte hladinu cukru v krvi.

- Lithium (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni). Pripravek Ramladio mize zvySit mnozstvi lithia
v krvi. Lékat Vam musi diikladné sledovat hladinu lithia v krvi.

- Ketokonazol, itrakonazol (1éky proti plisiovym onemocnénim)

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané k 1écbé HIV)

- Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika pouZzivana k 1écbé bakteridlnich infekci)

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum)

- Verapamil, diltiazem (k 1é¢bé srde¢nich poruch nebo vysokého krevniho tlaku)

- Dantrolen (infaze k 1é€bé zavaznych odchylek télesné teploty)

- Takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi téla, umoziuje té€lu prijmout transplantovany
organ)

- Simvastatin (1ék ke snizeni hladiny cholesterolu)

- Léky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organt (sirolimus,
everolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitori mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

- Dopliiky stravy obsahujici draslik (vCetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné
ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kortimoxazol
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k 1é¢b¢ bakterialnich infekci; cyklosporin - 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo
k odmitnuti transplantovaného organu; a heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin).

Moznd bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi ddvku a/nebo udélal jina opatieni:

- Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotensin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Ramladio* a ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného (nebo si nejste jisty(4)), zeptejte se svého 1ékare drive, nez
zacnete piipravek Ramladio uzivat.

Piipravek Ramladio s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Ramladio se mlize uzivat s jidlem i bez jidla.

- Konzumace alkoholu pfi 1é¢bé ptipravkem Ramladio mtze zptsobit, Ze budete pocitovat zavrat
nebo se Vam bude tocit hlava. Jestlize pottebujete védét, kolik alkoholu muzete zkonzumovat
v obdobi, kdy uzivate ptipravek Ramladio, porad’te se se svym lékafem, protoze 1éky na snizeni
tlaku a alkohol se mohou ve svém ucinku podporovat.

Pacienti uzivajici ptipravek Ramladio nemaji konzumovat grapefruitovou $tavu ani grapefruit. To
proto, ze grapefruit a grapefruitova §tava mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, a tim
zpusobit nepredvidatelné zvyseni u¢inku ptipravku Ramladio na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud si myslite, ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat 1ékare.
Ptipravek Ramladio neuzivejte v pribéhu prvnich 12 tydnt t€hotenstvi a nesmite jej vibec uzivat po
13. tydnu t€hotenstvi, protoze jeho uzivani béhem te¢hotenstvi mize byt skodlivé pro Vas plod.

Pokud otc¢hotnite béhem uzivani ptipravku Ramladio, ihned to sdélte svému lékafi. Zmeéna na jinou
vhodngjsi 1écbu ma byt provedena jesté pred planovanym téhotenstvim.

Kojeni

Jestlize kojite, neuzivejte pripravek Ramladio. Amlodipin prokazatelné pfechazi do matefského mléka
v malych mnoZstvich. Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat
jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ramladio mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud citite pti uzivani
tobolek nevolnost, zavrat, tnavu nebo mate bolest hlavy, nefidte dopravni prosttedky ani
neobsluhujte stroje a ihned kontaktujte svého Iékaie. Je to pravdépodobnéjsi na zacatku 1écby
ptipravkem Ramladio nebo kdyZz zacinate uzivat vyssi davku.

3. Jak se pripravek Ramladio uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynid svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lék uzivejte asty, kazdy den ve stejnou dobu, pred jidlem nebo po jidle.
Tobolku spolknéte vcelku a zapijte ji tekutinou.

Neuzivejte ptipravek Ramladio s grapefruitovou stavou.

Ptipravek Ramladio se uziva jednou denné.

Starsi pacienti
Lékai Vam snizi uvodni davku a 1écbu bude postupné upravovat.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ramladio, neZ jste mél(a)

Pti uziti vétsiho mnozstvi tobolek Vam miize krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout. MiiZete
citit zavrat’, to¢eni hlavy, mdloby nebo slabost. Pti velkém poklesu tlaku se mtize dostavit Sok. Muzete
mit studenou a lepkavou kizi a ztratit védomi. Informujte svého lékate nebo se odeberte rovnou na
pohotovost do nejbliz§i nemocnice. Cestou do nemocnice nefid’te, pozadejte nckoho o odvoz nebo si
zavolejte sanitku. Vezméte s sebou baleni 1éku, aby 1ékar védél, co jste uzil(a).

Muze dochazet k hromadéni piebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpasobi dusnost,
ktera se muze projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ramladio
Pokud nekdy zapomenete tobolku uzit, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku uzijte v obvyklém
¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ramladio
Vas 1ékat Vam doporuci, jak dlouho budete tento ptipravek uzivat. VaSe onemocnéni se muze vratit,
pokud ukoncite 1é¢bu diive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Ramladio a navStivte ihned lékare, pokud zpozorujete jakykoli
z nasledujicich zavaznych nezadoucich G¢inkd - mozna bude nutné poskytnout Vam neodkladnou
1ékatskou pomoc:

- Otok obliceje, rth nebo hrdla, coz mize zplsobit obtize s polykdnim nebo s dychénim, dale
sveédéni a vyrazka. Muze se jednat o znamku tézké alergické reakce na ptipravek Ramladio.

- Zavazné kozni reakce, vCetné vyrazky, viedd v ustech, zhorSeni stavajiciho kozniho
onemocnéni, z€ervendni, tvorby puchyiti nebo odluovani kize, zavazného svédeéni, tvorby
puchyti, olupovani a otoku kiiZe, zanétu sliznic (jako je Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza nebo erythema multiforme).

Okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamenate:

- Zrychleny nebo nepravidelny srde¢ni tep, buseni srdce (palpitace), bolest na hrudi, tisen na

- Dusnost, kasel, nahly sipot, bolest na hrudi nebo potiZze s dychanim. MiZe jit o znamky plicnich
problémt.

- Snadno se tvotici modtiny, krvaceni trvajici del§i dobu nez obvykle, jakékoli znamky krvaceni
(napt. krvaceni z dasni), fialové skvrny na kizi nebo Castéjsi vyskyt infekci nez obvykle, bolest
v krku a horecku, pocit unavy, mdloby, zavrat nebo bledost pokozky. MiZe jit o znamky
problému s krvi nebo s kostni dfeni.

- Silnou bolest bricha, ktera mize vystielovat do zad. Muze to byt znamka pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni).

- Horecku, tfesavku, unavu, ztratu chuti k jidlu, bolest bficha, pocit na zvraceni, zezloutnuti ktize
nebo oci (Zloutenka). Muze jit o znamky problémi s jatry, jako je hepatitida (zanét jater) nebo
poskozenti jater.

- Otok oc¢nich vicek nebo jazyka.

- Alergické reakce.

Souvisejici s ramiprilem:




Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

Bolest hlavy nebo pocit unavy

Pocit zavrati. Vyskyt je pravdépodobn¢jsi na zacatku 1écby ptipravkem Ramladio nebo kdyz
zacnete uzivat vyssi davku.

Mdloby, hypotenze (abnormalné nizky krevni tlak), zejména pokud se rychle postavite nebo
posadite

Suchy drazdivy kasel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét pradusek
(bronchitida), dusnost

Bolest zaludku nebo stiev, prijem, poruchy traveni, pocit na zvraceni nebo zvraceni

Kozni vyrazka, kterd mize i nemusi vystupovat nad povrch ktize

Bolest na hrudi

Kiece ve svalech nebo bolest svalil

Vice drasliku v krvi nez obvykle prokazané vysetienim krve

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

Problémy s rovnovahou (vertigo)

Svédéni a neobvykly pocit na kizi, jako napt. necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni na kizi
(parestezie)

Ztrata chuti nebo zména vnimani chuti

Poruchy spanku

Pocit deprese, tizkosti, vétsi nervozita nez obvykle nebo neklid

Ucpany nos, potize s dychanim nebo zhorseni astmatu

Otok stfeva, tzv. ,intestinalni angioedém®, ktery se projevuje bolesti bficha, zvracenim
a prijmem

Péleni Zahy, zacpa nebo sucho v ustech

Vyluéovani vétsiho mnozstvi tekutiny (moci) za den, nez je obvyklé

Intenzivnéjsi poceni nez obvykle

Ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie)

Zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep

Otok hornich a dolnich koncetin. MiiZe jit o znamku toho, Ze Vase télo zadrzuje vice vody nez
obvykle

Zrudnuti

Rozmazané vidéni

Bolest kloubi

Horecka

Sexualni poruchy u muzi, snizend sexualni touha u muzi i Zen

Zvyseny pocet urCitého druhu bilych krvinek (eozinofilie), coz se zjisti vySetfenim krve
Porucha funkce jater, slinivky nebo ledvin prokazana vysetfenim krve

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

Pocit roztfeseni nebo zmatenosti

Cerveny a otekly jazyk

Siln¢ se olupujici kiize, svédici, boulovita vyrazka

Problémy s nehty (napft. uvoliiovani nebo odlucovani nehtu z nehtového ltizka)
Kozni vyrazka nebo modfiny

Skvrny na ktizi a studené koncetiny

Cervené, svédici, oteklé o&i nebo slzeni

Porucha sluchu a zvonéni v usich

Pocit slabosti

SniZeni poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desticek nebo mnozstvi
hemoglobinu prokazané vysetienim krve

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

Vyssi citlivost na slunecni zafeni nez obvykle



Neni znamo (¢etnost z dostupnych tidaju nelze urcit)

- Koncentrovana mo¢ (tmavé barvy), nevolnost nebo zvraceni, svalové kiee, zmatenost
a zachvaty, které mohou byt zptisobeny nepiiméfenou sekreci ADH (antidiuretického hormonu).
Mate-li tyto ptiznaky, co nejdrive kontaktujte svého lékare

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:

Pokud se néktery z nasledujicich nezadoucich G€inkl vyskytne v zdvazné mife nebo trva déle nez

nékolik dni, sd€lte to svému lékari.

- Problémy se soustfedénim

- Otekla usta

- Ptili§ malo krvinek prokazané vysetfenim krve

- Méné sodiku v krvi nez obvykle prokdzané vySetienim krve

- Prsty na rukou a nohou méni barvu, pokud jsou studené, a kdyz se posléze opét zahieji, brni
nebo jsou bolestivé (Raynaudiv fenomén)

- ZvétSeni prst u muza

- Zpomalené nebo zhorSené reakce

- Palivy pocit

- Zmény vnimani ving

- Vypadavani vlast

Souvisejici s amlodipinem:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
- Otok kotnikll (edém)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

- Bolest hlavy, zavrat’, ospalost (obzvlasté na zacatku 1éCby)

- Buseni srdce (uvédomovani si srde¢niho tepu), zrudnuti

- Bolest bticha, pocit na zvraceni (nauzea)

- Zmeéna zpusobu vyprazdiovani stolice, prijjem, zacpa, porucha traveni
- Unava, slabost

- Poruchy zraku, dvojité vidéni

- Svalové kiece

Jiné hlaSené neZadouci ucinky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli
z nezddoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich
ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému I¢kaii nebo
lékarnikovi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

- Zmény nalad, azkost, deprese, nespavost

- Chvéni, poruchy chuti, mdloby

- Necitlivost nebo pocit brnéni koncetin; necitlivost k bolesti

- Zvonéni v usich

- Nizky krevni tlak

- Kychani/ryma zplisobena zanétem nosni sliznice (rinitida)

- Kasel

- Sucho v ustech, zvraceni

- Vypadavani vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kiizi, zména barvy kiize
- Porucha moceni, zvySena potfeba moceni v noci, zvySena ¢etnost moceni

- Neschopnost dosahnou erekce; neptijemné pocity v prsech nebo zvétseni prst u muzi
- Bolest, pocit nemoci/indispozice

- Bolest kloubti nebo svalti, bolest zad

- Zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
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- Zmatenost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- Snizeny pocet bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek, které mize mit za nasledek
neobvyklou tvorbu modiin nebo sklon ke krvaceni (poskozeni ¢ervenych krvinek)

- Nadbytek cukru v krvi (hyperglykemie)

- Porucha nervii zptisobujici svalovou slabost, brnéni nebo necitlivost

- Otok dasni

- Nadmuti bficha (zanét zaludku)

- Porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize (Zloutenka), zvyseni jaternich
enzymt, coz muze zkreslit vysledky neékterych krevnich testt

- Zvysené svalové napéti

- Zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou

- Citlivost na svétlo

- Porucha kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo poruchy hybnosti

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)
- Ttes, strnuly postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chlize

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ramladio uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlihkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ramladio obsahuje

- Lécivymi latkami jsou ramiprilum a amlodipinum (jako amlodipini besilas).
Tvrdé tobolky 5 mg/5 mg: Jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 5 mg a amlodipinum 5 mg
(jako amlodipini besilas).
Tvrdé tobolky 5 mg/10 mg: Jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 5 mg a amlodipinum
10 mg (jako amlodipini besilas).
Tvrdé tobolky 10 mg/5 mg: Jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 10 mg a amlodipinum
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5 mg (jako amlodipini besilas).
Tvrdé tobolky 10 mg/10 mg: Jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 10 mg a amlodipinum
10 mg (jako amlodipini besilas).

- Dalsimi slozkami jsou hypromelosa 6cP, piedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka
celulosa, magnesium-stearat (E 470b) v obsahu tobolky.
Dal8imi slozkami tvrdych tobolek 5 mg/5 mg a tvrdych tobolek 10 mg/5 mg jsou oxid titanicity
(E 171), zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid Zzelezity (E 172), ¢erny oxid Zelezity (E 172),
zelatina, Cerny potiskovy inkoust (Selak (E 904), propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny
(E 525), cerny oxid zelezity (E 172)) v obalu tobolky.
Dalsimi slozkami tvrdych tobolek 5 mg/10 mg jsou oxid titaniCity (E 171), Cerveny oxid
zelezity (E 172), Zelatina, Cerny potiskovy inkoust (Selak (E 904), propylenglykol (E 1520),
hydroxid draselny (E 525), ¢erny oxid zelezity (E 172)) v obalu tobolky.
Dalsimi slozkami tvrdych tobolek 10 mg/10 mg jsou oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid
zelezity (E 172), zelatina, bily potiskovy inkoust (Selak (E 904), propylenglykol (E 1520),
hydroxid draselny (E 525), oxid titani¢ity (E 171)) v obalu tobolky.

Jak pripravek Ramladio vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé tobolky (tobolky) 5 mg/5 mg: Té¢lo tobolky je oranzovohnédé barvy s natisténou cernou
znackou ,,0505%. Vicko tobolky je oranzovohnédé barvy. Obsahem tobolky je bily nebo téméf bily
prasek s moznymi krystaly. Tobolka velikosti €. 2.

Tvrdé tobolky (tobolky) 5 mg/10 mg: T¢lo tobolky je bilé az témét bilé barvy s natisténou Sedou az
¢ernou znackou ,,0510%. Vicko tobolky je hnédocervené barvy. Obsahem tobolky je bily nebo témét
bily prasek s moznymi krystaly. Tobolka velikosti ¢. 0.

Tvrdé tobolky (tobolky) 10 mg/5 mg: T¢lo tobolky je bilé az témét bilé barvy s natiSténou Sedou az
¢ernou znackou ,,1005%. Vicko tobolky je oranZovohnédé barvy. Obsahem tobolky je bily nebo témer
bily prasek s moznymi krystaly. Tobolka velikosti €. 0.

Tvrdé tobolky (tobolky) 10 mg/10 mg: T¢€lo tobolky je hnédocervené barvy s natisténou bilou znackou
»1010%. Vicko tobolky je hnédocCervené barvy. Obsahem tobolky je bily nebo téméf bily prasek
s moznymi krystaly. Tobolka velikosti €. 0.

Pripravek Ramladio je dostupny v krabickach obsahujicich:
- 30,50, 60, 90 a 100 tvrdych tobolek v blistrech,
- 30x1,50x1,60x%1,90x1a100 x 1 tvrdou tobolku v jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev clenského statu Nazev 1é¢ivého pipravku

Belgie Ramipril/Amlodipine Krka

Bulharsko Pameam

Ceska republika, Polsko, Slovenska republika Ramladio

Finsko, Chorvatsko, Slovinsko Rameam

Irsko Ramipril/amlodipine Krka

Italie RAMIPRIL E AMLODIPINA Krka
Némecko Ramipril/Amlodipin 123 Acurae Pharma
Portugalsko Ramipril + amlodipina Krka

Rakousko Ramipril/Amlodipin Krka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 7. 2024
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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