Sp. zn. sukls60136/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ramil Combi 5 mg/5 mg tvrdé tobolky
Ramil Combi 5 mg/10 mg tvrdé tobolky
Ramil Combi 10 mg/5 mg tvrdé tobolky
Ramil Combi 10 mg/10 mg tvrdé tobolky

ramipril/amlodipin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdé€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Ramil Combi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ramil Combi uZivat
Jak se pripravek Ramil Combi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ramil Combi uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol S e

1. Co je pripravek Ramil Combi a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Ramil Combi obsahuje dvé 1é¢ivé latky, ramipril a amlodipin. Ramipril patfi do skupiny
1ékti nazyvanych inhibitory ACE (inhibitory enzymu konvertujiciho angiotensin). Amlodipin patii
do skupiny 1ékti nazyvanych antagonisté vapniku.

Ramipril u¢inkuje takto:

- snizuje ve VaSem tele tvorbu latek, které Vam mohou zvySovat krevni tlak
- uvolnuje a rozsituje krevni cévy

- usnadnuje VaSemu srdci udrzovani krevniho ob&éhu v téle

Amlodipin uéinkuje takto:
- uvoliuje krevni cévy, takze krev jimi mize snadnéji prochazet

Pripravek Ramil Combi se pouziva k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u pacientt, kteti

jsou nalezit¢ 1éCeni jednotlivymi piipravky podavanymi ve stejnych davkach soucasné jako u
kombinovaného ptipravku Ramil Combi, ale ve form¢ samostatnych tablet.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ramil Combi uZzivat

Neuzivejte pripravek Ramil Combi:
- jestlize jste alergicky(a) na ramipril, amlodipin (1é¢ivé latky), na jiné ACE inhibitory nebo
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jiné antagonisty vapniku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6). To muze zahrnovat svédéni, zCervenani kiize nebo obtize s dychanim.

jestlize jste n¢kdy mél(a) zadvaznou alergickou reakci, tzv. "angioedém". Pfiznakem muze
byt svédéni, vyradzka (koptivka), Cervené skvrny na rukou, nohou nebo na krku, otok hrdla a
jazyka, otok okolo o¢i a rti, potize s dychanim nebo polykanim.

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy pripravek k 1é¢be
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvySuje riziko
angioedému (ndhly podkozni otok napft. v krku)

jestlize chodite na dialyzu nebo na jiny druh krevni filtrace. LéCba ptipravkem Ramil Combi
nemusi byt pro vas vhodna v zavislosti na pfistroji pouzivaném pii dialyze.

jestlize mate potize s ledvinami, spocivajici ve snizeném zdsobovani ledvin krvi (tzv. renélni
arterialni sten6za)

béhem poslednich 6 mésict t¢hotenstvi (viz nize ¢ast ,,T¢hotenstvi a kojeni®)

pokud maéte cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

jestlize mate abnormaln¢ nizky nebo nestabilni krevni tlak. To musi posoudit vas 1ékar.

jestliZe trpite zuZenim aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srde¢ni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do téla pumpovat dostatecné mnozstvi krve)
jestlize trpite srdecnim selhdnim po srde¢nim infarktu

Pokud se vas cokoli z vySe uvedeného tyka, neuzivejte ptipravek Ramil Combi. Nejste-li si jisty(4),
zeptejte se svého 1ékare diive, nez zacnete pripravek Ramil Combi uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ramil Combi se poradte se svym Iékafem, lékarnikem nebo sestrou.
Informujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka, nebo tykal néktery z nasledujicich stavi:

jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami

jestlize jste neddvno prodélal(a) srde¢ni zachvat

jestlize mate velké ztraty soli nebo télnich tekutin (zpisobené zvracenim, priijmem, silnéjSim

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

(mocopudné tablety) nebo dialyzou)

jestlize mate podstoupit 1écbu ke snizeni alergické reakce na Stipnuti vcelou nebo vosou

(desenzibilizace)

jestlize vam ma byt v dohledné dobé podano anestetikum. Podava se kvili operaci nebo

zubnimu zékroku. Mozna bude tfeba pferusit 1écbu piipravkem Ramil Combi jeden den

predem; porad’te se proto se svym lékatem.

jestlize mate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (ukaze se ve vysledcich krevnich testi)

jestlize mate onemocnéni pojivové tkané (kolagenozu), jako jsou sklerodermie nebo

systémovy lupus erythematosus

jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi, nebo mate

onemocnéni, pii kterém mize dochdzet ke sniZzeni hladiny sodiku v krvi. Vas lékai miize

provadét pravidelné krevni testy se zaméfenim na hladinu sodiku v krvi, zejména jste-li starsi

pacient.

pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravkd pouzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku

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

- aliskiren

Vas 1ékar mize pravidelné kontrolovat funkci vasich ledvin, krevni tlak a mnoZzstvi elektrolyta

(napf. drasliku) v krvi. Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte pripravek Ramil Combi“.

musite informovat svého 1ékafe, pokud si myslite, Ze jste téhotna (nebo byste mohla

ot€hotnét). V prvnich tfech mésicich tchotenstvi se uZzivani pfipravku Ramil Combi

nedoporucuje a po tietim mésici t€hotenstvi mlize zpisobit tézké posSkozeni Vaseho ditéte (viz

bod nize ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*).
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- jestliZe trpite zavaznym zvySenim krevniho tlaku (hypertenzni krizi)

- jestlize jste star$i pacient a potfebujete davku

- jestlize mate dlouhodobé¢ pretrvavajici suchy kasel

- jestlize vas§ krevni tlak neni snizen dostate¢né. Léciva z této skupiny jsou méné ucinna u
¢ernoSské populace.

- jestlize uzivate nckteré z nasledujicich 1éCivych pripravki, je zde zvySené riziko vzniku
angioedému:
- Racekadotril, 1é¢ivy piipravek k 1é€bé prajmu;
- Lécivé piipravky uréené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1écbé

nadorového onemocnéni (napt. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- Vildagliptin, 1é¢ivy piipravek k 1écbe diabetu (cukrovky);
- Sakubitril/valsartan (viz bod 2 — ,,Neuzivejte ptipravek Ramil Combi®).

Pokud trpite ndhlym otokem rti a tvére, jazyka a hrdla, krku, eventudlné téz rukou a nohou, mate
potize pfi polykani nebo dychani, vyrazku nebo chrapot (angioedém); mohly by to byt znamky tézké
alergické reakce. Muze k tomu dojit v pribéhu lécby kdykoli. Pacienti s ¢ernou pleti mohou mit
vy$si riziko vyskytu téchto priznaki. Pokud se u vas objevi tyto pfiznaky, mel(a) byste o tom svého
1ékate okamzité informovat.

Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Ramil Combi u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje vzhledem k
chybéjicim tdajim o bezpecnosti a t€innosti u této populace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravky Ramil Combi
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékate, pokud uzivate néktery z téchto 1ékd. Tyto léky mohou zeslabit ucinek

pripravku

Ramil Combi:

- 1éky uzivané k uleve od bolesti a proti zan€tu (napf. nesteroidni protizanétlivé léky

- (NSA), jako jsou ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)

- 1éky uzivané k 1é¢be nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhani, astmatu nebo alergii,
jako jsou efedrin, noradrenalin nebo adrenalin. V4§ 1ékai Vam bude muset kontrolovat krevni
tlak.

- rifampicin (antibiotikum k 1é¢bé tuberkul6zy)

- Hypericum perforatum (Tiezalka teCkovana, prirodni 1€k k 1é¢bé depresi)

Informujte svého I¢kare, pokud wuzivate kterykoli z nasledujicich 1ékti. Mohou zvySovat

pravdépodobnost, ze budete mit nezadouci G¢inky, uzivate-li je spolu s pfipravkem Ramil Combi:

- sakubitril/valsartan — pouzivané k 1écbé dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani
u dospélych (viz bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Ramil Combi‘).

- erytromycin, klaritromycin (antibiotika).

- 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé rakoviny (chemoterapie).

- 1é¢ivé ptipravky patfici do skupiny inhibitordt mTOR, napf.: temsirolimus, everolimus,
sirolimus, takrolimus (pouzivané k 1écbé n€kterych typt rakoviny nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovanych organd). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

- takrolimus (slouzici ke kontrole imunitni odpovédi téla, umoznuje télu piijmout
transplantovany organ). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

- cyklosporin — 1éCivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoSlo k odmitnuti
transplantovaného organu.

(NSAID), jako jsou ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova).

- diuretika (moc¢opudné tablety), jako je furosemid.
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- 1é¢ivé pripravky, které mohou zvys$it mnozstvi drasliku v krvi, jako jsou spironolakton,
triamteren, amilorid, dopliiky stravy obsahujici draslik (vCetné nahrazek soli), trimethoprim
samotny nebo v kombinaci se sulfamethoxazolem k 1é¢b¢ bakterialnich infekci a heparin
(1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin).

- steroidni 1éky proti zanétu, jako je prednisolon.

- alopurinol (pouziva se na snizeni hladiny kyseliny mo€ové v krvi).

- prokainamid (pfi problémech se srde¢nim rytmem).

- ketokonazol a itrakonazol (1éky k 1é¢bé plisiiovych infekci).

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory prote4dz pouzivané k 1écbé pacientti nakazenych
virem HIV).

- verapamil, diltiazem (k 1é¢b¢ srde¢niho onemocnéni a vysokého krevniho tlaku).

- dantrolen (infuze pro 1écbu zdvaznych anomalii télesné teploty).

- vildagliptin (pouzivany k 1é¢bé cukrovky 2. typu). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

- racekadotril (pouZzivany proti prijjmu). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni*.

Mozna bude nutné, aby vas lékat zméenil davku a/nebo udélal jind opatieni:
Pokud uzivate blokator receptori pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v
bode¢: ,,Neuzivejte ptipravek Ramil Combi‘ a ,,Upozornéni a opatieni®).

Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éCivych ptipravki, oznamte to svému lékafi. Ptipravek

Ramil Combi mtize mit vliv na jejich G¢inek:

- Iéky k 1écbé cukrovky, jako jsou naptiklad sty podavané léky snizujici hladinu cukru v
krvi a inzulin. Pfipravek Ramil Combi muze snizit mnoZzstvi cukru v krvi. Po dobu uzivani
ptipravku Ramil Combi si peclivé sledujte hladinu cukru v krvi.

- lithium (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni). Ptipravek RAMIL COMBI muze zvysit mnozstvi
lithia v krvi. Lékat vam musi dikladné sledovat hladinu lithia v krvi

- simvastatin (Iék na snizeni hladiny cholesterolu). Pfipravek Ramil Combi muze zvysit
koncentraci simvastatinu v krvi.

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), zeptejte se svého 1ékare diive,
nez zacnete piipravek Ramil Combi uzivat.

Piipravek Ramil Combi s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Ramil Combi se mlze uzivat s jidlem i bez jidla.

Konzumace alkoholu pii 1é¢bé ptipravkem Ramil Combi mtize zpiisobit, ze budete pocitovat zavrat’
nebo se vam bude tocit hlava. Jestlize potiebujete védét, kolik alkoholu muzete konzumovat v
obdobi, kdy uzivate pfipravek Ramil Combi, porad’te se se svym lékafem, protoze 1éky na sniZeni
krevniho tlaku a alkohol mohou navzajem zesilit své ucinky.

Pacienti uzivajici pfipravek Ramil Combi nesmi konzumovat grapefruitovou $tdvu a grapefruit,
a to z divodu, Ze grapefruitova §tava a grapefruit mohou zvySit mnozstvi 1é¢ivé latky amlodipinu v
krvi a tim zpidsobit nepiedvidatelné zvyseni G¢inku pfipravku Ramil Combi na snizeni krevniho
tlaku.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Ié¢karnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Piipravek Ramil Combi nemate uZzivat v prvnich 12 tydnech t¢hotenstvi a od 13. tydne ho nesmite
uzivat viibec, protoze jeho uzivani béhem téhotenstvi mize poskodit Vase dité.

Otchotnite-li béhem 1é¢by pripravkem Ramil Combi, feknéte to ihned svému lékafi. Pfechod na jinou
vhodnou alternativni 1é€bu se ma uskutecnit jesté pred planovanym otéhotnénim.

Kojeni
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Jestlize kojite, nesmite pfipravek Ramil Combi uzivat.
Porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv l€k.

Plodnost
Neexistuji dostatecné udaje tykajici se mozného vlivu na plodnost.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji

Ptipravek Ramil Combi mtize ovlivnit vaSi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud citite
nevolnost, zavrat, inavu nebo mate bolest hlavy, netfid’te ani neobsluhujte stroje a ihned uvédomte
svého lékare. Mize k tomu dojit zvlasté pii zahajeni 1écby nebo pfi prechodu z jinych 1écivych
pripravkd.

Piipravek Ramil Combi obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ramil Combi uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud se domnivate, Ze ucinek ptipravku Ramil Combi je pftili$ silny nebo pfilis slaby, porad’te se s
l1ékafem nebo Iékarnikem.

Tento ptipravek uzivejte usty, kazdy den ve stejnou denni dobu, pted jidlem nebo po jidle.
Tobolky spolknéte veelku a zapijte je tekutinou.

Neuzivejte ptipravek Ramil Combi s grapefruitovou stavou.

Pripravek Ramil Combi ma byt uzivan jednou denné.

Lékat miize davku upravit v zavislosti na 1é¢ebném ucinku.

Nejvyssi denni davka je jedna tobolka o sile 10 mg/10 mg.

Starsi pacienti

v

Pouziti u déti a dospivajicich
UZivani ptipravku Ramil Combi u déti a dospivajicich mladsich 18 let se nedoporucuje vzhledem k
chybéjicim udajim o bezpecnosti a ti¢innosti u této populace.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Ramil Combi, nezZ jste mél(a)

Pti poziti vétsiho mnozstvi tobolek vam muize krevni tlak vyznamné az nebezpeéné klesnout. Muzete
citit zavrat, tofeni hlavy, mdloby nebo slabost. Pfi velkém poklesu tlaku se muze dostavit Sok.
Mtzete mit studenou a vlhkou kiizi a ztratit védomi. Pfi uziti vice tobolek vyhledejte ihned 1ékatrskou
pomoc. Cestou do nemocnice nefid’te, pozadejte n€ékoho o odvoz, nebo si zavolejte sanitku. Vezméte
s sebou baleni 1éku, aby 1ékar véd¢l, co jste uzil(a).

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

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ramil Combi

Pokud né€kdy zapomenete tobolku uzit, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku uZzijte v
obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Ramil Combi
Vas Iékat vam doporuci, jak dlouho budete tento pfipravek uzivat; vase onemocnéni se mlize vratit,
pokud ukoncite 1écbu diive.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat Ramil Combi a ihned vyhledejte lékaie, pokud zpozorujete kterykoli z

nasledujicich zavaznych neZadoucich u¢inki — miZe byt nutné vam poskytnout neodkladnou

lékarskou pomoc:

- otok obliceje, rth nebo hrdla, ktery mlze zpisobit potize s polykanim nebo s dychanim,
svédéni a vyrazka. Muze se jednat o priznaky tézké alergické reakce na pripravek Ramil
Combi.

- zavazné kozni reakce, ke kterym patii vyrazka, viedy v Ustech, zhorSeni stavajiciho kozniho
onemocnéni, zC€ervenani, puchyfe nebo olupovani kize (napiiklad Stevens-Johnsondv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza nebo erythema multiforme).

Informujte ihned svého lékare, pokud zaznamenate:

- zrychleny srdecni tep, nepravidelny nebo zesileny srdecni tep (palpitace), bolest na hrudi, tlak
nezadoucich ucinki je Casty (bolest na hrudi, tlak na hrudi, buseni srdce) nebo méné Casty
(zrychleny srdecni tep, srdecni infarkt nebo mozkova mrtvice).

- nahlé sipani, dusnost nebo potize s dychanim. Jedna se o Casté nezadouci GcCinky. Muze jit o
ptiznaky plicnich problém.

- snadno se tvotici modfiny, krvaceni trvajici del$i dobu nez obvykle, jakékoli znamky krvaceni
(napt. krvaceni z dasni), skvrny na kiizi skladajici se z Cervenych teCek nebo Castéjsi vyskyt
infekci nez obvykle, bolest v krku a horecku, pocit tinavy, mdloby, zavrat¢ nebo bledost
pokozky. Muize jit o ptiznaky problémi s krvi nebo kostni dfeni (¢etnost neni znama).

- silnou bolest zaludku, kterd miZze vystielovat do zad. Muze to byt pfiznak zanétu slinivky
btisni (pankreatitidy). Jedn4 se o méné Casté nezadouci ucinky.

- horecku, zimnici, unavu, ztratu chuti k jidlu, bolest Zaludku, pocit na zvraceni, zezloutnuti ktize
nebo o¢i (zloutenku). Mize jit o pfiznaky poruchy funkce jater, jakym je naptiklad zanét jater
(hepatitida) nebo poskozeni jater (Cetnost je velmi vzacnd).

Dalsi nezadouci uéinky jsou:
Pokud se kterykoli z nasledujicich nezddoucich ucinkl vyskytne v zavazné mitre nebo trva déle nez
nékolik dni, sd€lte to svému lékari.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientl)
- otok (zadrZovani tekutin)

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienttl)

- ospalost, pocit zavraté (zejména na pocatku 1écby)

palpitace (uvédomovani si buseni srdce), zEervenani v obliceji

- otok kotnik

- poruchy zraku, dvojité vidéni

bolest hlavy nebo pocit unavy, slabost

- mdloba, hypotenze (abnormalné¢ nizky krevni tlak), zvlast¢ po rychlém postaveni nebo
rychlém posazeni
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suchy, drazdivy kaSel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét pradusek
(bronchitida)

bolest bticha, zaludku nebo stiev, prijjem, zacpa, porucha traveni, nevolnost nebo zvraceni
kozni vyrazka s nebo bez otoku

bolest na hrudi

ktece nebo bolest svald

krevni testy vykazujici vys$si hodnoty drasliku, nez je obvyklé

Meéng casté (postihuji az 1 ze 100 pacient)

zmény nalady, nespavost

tées, bolest, pocit nemoci

zvonéni v usich

kychani/ryma zplsobena zanétem nosni sliznice (rinitida)

paleni Zahy, sucho v ustech

vypadavani vlast, zvysené poceni, Cervené skvrny na kiizi, zmény barvy ktize
porucha spousténi moceni, zvySena potieba moceni, zejména v noci, ¢astéjsi moceni
neschopnost dosazeni erekce, muzska impotence, snizena sexualni touha u muzii i Zen
nepiijemny pocit v prsou nebo zvétSeni prsi u muzi

bolest kloubu, bolest v zadech

zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti

poruchy rovnovahy (vertigo)

sveédéni nebo neobvyklé pocity na kizi, jako jsou necitlivost, brnéni, pichani, paleni nebo husi
kaze (parestézie), ztrata vnimani bolesti

koptivka

ztrata nebo zména vnimani chuti

pocit deprese, uzkosti, vétsi nez obvykla nervozita nebo neklid

ucpany nos, potize s dychanim nebo zhorSeni astmatu

otok stfev, oznacovan jako "intestinalni angioedém", projevujici se bolesti bficha, zvracenim a
prijmem

ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie)

rozmazané videéni

horecka

zvySeni poctu urcitého druhu bilych krvinek (eozinofilie), zjisténa vysetfenim krve
zmeény funkce jater, slinivky nebo ledvin prokazané krevnim vySetienim

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientt)

pocit nejistoty nebo zmatenosti

cerveny a otekly jazyk

silné popraskani nebo odlupovani kiize, svédici, boulovita (beztvara) vyrazka

problémy s nehty (napiiklad uvoliiovani nebo odlu¢ovani nehtti z nehtového lizka)

kozni vyrazka nebo modfiny

zanét cév, Casto s kozni vyrazkou

skvrny (podlitiny) na kuzi a studené koncetiny

cervené, svédici, oteklé o¢i nebo slzeni

porucha sluchu

krevni vySetieni prokazujici pokles poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek, krevnich desticek
(coz mize vést kneobvyklé tvorbé modiin nebo snadnému krvaceni) anebo mnozstvi
hemoglobinu

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientil)

vyssi nez obvykla citlivost na slunecni zareni
zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)
otok déasni

nadymani (gastritida)

7/10



- neobvyklé vysledky jaternich testl, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize (zloutenka)
- zvySené svalové napéti
- potize kombinujici rigiditu, tfes a/nebo poruchy pohybu

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

- koncentrovana mo¢ (tmavé barvy), nevolnost nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a
zéachvaty, které mohou byt zptisobeny nepfimétenou sekreci ADH (antidiuretického hormonu).
Mate-li tyto pfiznaky, co nejdiive kontaktujte svého Iékate.

- tes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky:

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mite nebo trva déle nez

nékolik dni, sdélte to svému lékafi.

- problémy se soustiedénim se

- otekla usta

- krevni vySetfeni prokazujici nizsi nez obvyklou hladinu sodiku

- prsty rukou a nohou ménici barvu, pokud jsou chladné, kdyz se posléze zahteji, brni nebo jsou
bolestivé (Raynaudtiv fenomén)

- zpomalené nebo zhorsené reakce

- pocit paleni

- zmény vnimani vlini

- lupénka

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskdni vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ramil Combi uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ramil Combi obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

5 mg/5 mg, tvrda tobolka: 1 tobolka obsahuje 5 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici 5 mg
amlodipinu.

5 mg/10 mg, tvrda tobolka: 1 tobolka obsahuje 5 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici 10
mg amlodipinu.

10 mg/5 mg, tvrda tobolka: 1 tobolka obsahuje 10 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici 5
mg amlodipinu.

10 mg/10 mg, tvrda tobolka: 1 tobolka obsahuje 10 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici 10
mg amlodipinu.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celul6za, hydrogenfosforeCnan vapenaty, pifedbobtnaly
kukuti¢ny Skrob, sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), natrium-stearyl-fumarat, cerveny oxid
zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), zelatina, Zluty oxid zelezity (E172) (10 mg/10 mg), Cerny
oxid zelezity (E172) (10 mg/10 mg).

Jak pripravek Ramil Combi vypada a co obsahuje toto baleni
Ramil Combi 5 mg/5 mg: tvrdé Zelatinové tobolky o velikosti cca 19 mm, vi¢ko: neprthledné
rizové, télo: neprihledné bilé, obsah tobolky: bily az témér bily prasek.

Ramil Combi 5 mg/10 mg: tvrdé Zelatinové tobolky o velikosti cca 19 mm, vicko: neprthledné
cerveno-hnédé, télo: nepruhledné bilé, obsah tobolky: bily az téméf bily prasek.

Ramil Combi 10 mg/5 mg: tvrdé Zelatinové tobolky o velikosti cca 19 mm, vicko: neprthledné
tmavé rizové, télo: neprihledné bilé, obsah tobolky: bily az téméf bily prasek.

Ramil Combi 10 mg/10 mg: tvrdé Zelatinové tobolky o velikosti cca 19 mm, vicko: neprihledné
hnédé, télo: neprithledné bilé, obsah tobolky: bily az téméf bily prasek.

Ptipravek Ramil Combi je dostupny v blistrech obsahujicich po 28, 30, 32, 56, 60, 90, 91, 96, 98
nebo 100 tobolkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce

Adamed Pharma S.A., ul. Szkolna 33, 95-054 Ksawerdéw, Polsko

Adamed Pharma S.A., ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polsko

TASIS PHARMACEUTICALS HELLAS S.A., 137 Filis Avenue, 134 51 Athens, Recko (pouze pro
Kypr a Recko)

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: WUmmnaxrun Hyo 5/5 mg; 10/5 mg; 5/10 mg; 10/10 mg kancynu
Ceska republika: Ramil Combi
Kypr: RAMI-AMLO
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Italie: DUOTENS

Polsko: Ramizek Combi

Rakousko: Ramipril/Amlodipin Genericon 2,5mg/5mg; Smg/5mg; 10mg/5mg; Smg/10
mg; 10mg/10mg Hartkapseln

Rumunsko: Ramipril/Amlodipina Adamed 2,5mg/5mg; 5mg/5mg; 10mg/5mg; 5mg/10
mg; 10mg/10mg capsule

Recko: RAMI-AMLO

Slovenska republika:  Ramizek

Svédsko: Ramipril/Amlodipin Adamed

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 11. 2023
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