Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ramladio, 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Ramladio, 5 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Ramladio, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Ramladio, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Ramiprilum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ramladio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramladio
Jak stosowac lek Ramladio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ramladio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o0k wh e

1. Co to jest lek Ramladio i w jakim celu si¢ go stosuje

Ramladio zawiera dwie substancje czynne: ramipryl i amlodypine. Ramipryl nalezy do grupy lekéw
nazywanych inhibitorami ACE (inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne), natomiast
amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia.

Ramipryl dziata poprzez:

- zmniejszanie wytwarzania w organizmie substancji, ktore moga zwigksza¢ ci$nienie tetnicze,
- rozkurczanie i rozszerzanie naczyn krwionosnych,

- utatwianie sercu pompowania krwi do catego organizmu.

Amlodypina dziata poprzez:
- rozkurczanie i rozszerzanie naczyn krwionosnych, dzigki czemu krew tatwiej przez nie

przeptywa.

Lek Ramladio mozna stosowaé w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadci$nienia te¢tniczego) U
pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole ci$nienia tetniczego podajac jednoczesnie obie
substancje czynne w takich samych dawkach, jak w leku ztozonym, ale w postaci oddzielnych
tabletek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramladio

Kiedy nie stosowa¢ leku Ramladio:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, amlodyping (substancje czynne), inne inhibitory ACE,
innych antagonistow wapnia lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,
obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka, $wiad lub zaczerwienie skory.
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- Jesli kiedykolwick wystgpita cigzka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzekiem
naczynioruchowym?’’. Do jej objawow naleza: §wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach,
stopach i w gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokot oczu i warg, trudnosci w oddychaniu
i potykaniu.

- Jesli pacjent poddawany jest dializoterapii lub innego typu filtracji krwi. W zaleznosci od
stosowanego aparatu leczenie lekiem Ramladio moze nie by¢ odpowiednie.

- Jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace nerek, powodujace zmniejszony doptyw krwi do nerek

(zwezenie tetnicy nerkowe;j).

- W czasie ostatnich 6 miesiecy cigzy (patrz punkt ponizej “ Cigza i karmienie piersig”).

- Jesli wystepuje nieprawidtowo niskie (niedocisnienie) lub niestabilne ci$nienie tetnicze -
lekarz oceni stan pacjenta.

- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

- Jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty lub jest we wstrzgsie kardiogennym (stan, w ktorym
serce nie jest w stanie dostarczy¢ do organizmu odpowiedniej ilosci krwi).

- Jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca po zawale serca.

- Jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych sie
pod skora w miejscach takich, jak gardto).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nie wolno stosowac¢ leku Ramladio.
W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem leku Ramladio.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ramladio nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktérykolwiek z ponizszych

stanOow:

- jesli pacjent ma zaburzenia serca, watroby lub nerek;

- jesli wystgpita znaczna utrata elektrolitow lub pltynéw z organizmu [na skutek wymiotow,
biegunki, nasilonego pocenia si¢, stosowania diety z matg ilo$cig soli, dlugotrwatego
przyjmowania lekéw moczopednych (diuretykow) lub dializoterapii];

- jesli planowane jest leczenie odczulajace, majgce na celu zmniejszenie alergii na jad pszczot lub
0S;

- jesli planowane jest podanie znieczulenia - zaréwno do zabiegu chirurgicznego, jak i
stomatologicznego. Konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania leku Ramladio na dzien
przed znieczuleniem - nalezy poradzic si¢ lekarza;

- jesli pacjent ma duze stgzenie potasu we krwi (stwierdzone w badaniu laboratoryjnym krwi);

- jesli pacjent przyjmuje leki zmniejszajace stezenie sodu we krwi lub ma zaburzenia, ktére moga
powodowac¢ zmnigjszenie st¢zenia sodu we krwi - lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi,
aby oznaczy¢ stezenie sodu we krwi, zwlaszcza u pacjenta w podesztym wieku;

- jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa lub planuje ciazg. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Ramladio w czasie pierwszych 3 miesiecy ciazy. Lek ten moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku,
jezeli jest stosowany po 3 miesigcu cigzy (patrz ponizej punkt ,,Cigza i karmienie piersig’’);

- jesli u pacjenta wystepuje kolagenoza, na przyktad twardzina lub toczen rumieniowaty

uktadowy;

- jesli u pacjenta wystapi znaczne zwigkszenie cisnienia tetniczego (przetom nadcisnieniowy);

- jesli pacjent jest w podesztym wieku 1 wymaga zwigkszenia dawki;

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) (nazywanego réwniez sartanem, na
przyktad: walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca;

- aliskiren.

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwigksza si¢ ryzyko obrzgku
naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy takiej jak gardto):



- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Lekarz moze zaleci¢ regularng ocene czynnosci nerek, ci$nienia tgtniczego oraz stezenia
elektrolitoéw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ramladio”.

jesli u pacjenta wystapi nagly obrzek warg, twarzy, jezyka oraz gardla, szyi, ewentualnie rak i
stop, trudnosci w polykaniu lub oddychaniu, pokrzywka lub chrypka (obrzgk
naczynioruchowy). Mogg to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej, ktora moze wystapi¢ w
kazdym momencie leczenia. Pacjenci rasy czarnej moga by¢ bardziej narazeni na ryzyko
wystapienia obrzeku naczynioruchowego. Jesli wystapig takie objawy nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramladio u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowe;j.

Ramladio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych lekow:

leki stosowane w celu fagodzenia bolu i stanu zapalnego [np. niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), takie jak: ibuprofen, indometacyna lub kwas acetylosalicylowy];

leki stosowane w przypadku niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca,
astmy lub alergii, takie jak: efedryna, noradrenalina lub adrenalina - lekarz zaleci kontrole
ci$nienia tetniczego;

leki przeciwnowotworowe (stosowane w chemioterapii);

leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionego narzadu, takie jak cyklosporyna;

leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid;

leki mogace zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak: spironolakton, triamteren, amiloryd,
sole potasu i heparyna (stosowana w celu rozrzedzenia krwi);

steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;

allopurynol (stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi);
prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

temsyrolimus (stosowany w leczeniu nowotwordw ztosliwych);

wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2);

leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki zmniejszajace st¢zenie glukozy i insulina. Lek
Ramladio moze zmniejsza¢ stezenie cukru we krwi. Podczas stosowania leku Ramladio nalezy
regularnie oznacza¢ stezenie cukru we krwi;

lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych). Ramladio moze zwigkszaé stezenie litu we
krwi. Lekarz zaleci regularne oznaczanie st¢zenia litu we krwi;

ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV);

ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych);

ziele dziurawca (Hypericum perforatum);

werapamil, diltiazem (stosowane w leczeniu chorob serca i wysokiego ci$nienia tetniczego);
dantrolen (stosowany we wlewie w przypadku cigzkich zaburzen temperatury ciata);
takrolimus (stosowany w celu kontrolowania reakcji uktadu odpornosciowego, co umozliwia
organizmowi przyjgcie przeszczepionego narzadu);

symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi);

leki stosowane najczesciej, aby zapobiegac odrzuceniu przeszczepionych organow (syrolimus,
ewerolimus i inne leki nalezace do klasy lekéw bedacych inhibitorami mTOR). Patrz punkt
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,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”.

- suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i kotrimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom).

Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz
takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Ramladio” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta (lub w razie jakichkolwiek watpliwosci),
przed zastosowaniem leku Ramladio nalezy porozmawiaé z lekarzem.

Ramladio z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Ramladio mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Ramladio moze spowodowaé zawroty gtowy lub uczucie
»pustki” w glowie. W razie watpliwosci, jaka ilos¢ alkoholu mozna pi¢ podczas przyjmowania leku
Ramladio, nalezy porozmawiaé z lekarzem, gdyz leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia tgtniczego
i alkohol moga wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie.

Podczas przyjmowania leku Ramladio nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutow,
poniewaz grejpfruty i sok grejpfrutowy moga prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia substancji czynnej -
amlodypiny we krwi, co moze wywota¢ nieprzewidziane nasilenie dzialania obnizajgcego cisnienie
krwi leku Ramladio.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowa¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ramladio w 12 pierwszych tygodniach cigzy i nie wolno go stosowac po 13.
tygodniu ciazy, gdyz jego stosowanie moze zaszkodzi¢ dziecku.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w czasie stosowania leku
Ramladio. W przypadku planowania cigzy lekarz zaleci stosowanie innego, odpowiedniego leku.

Karmienie piersig

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Ramladio w czasie karmienia piersia.

Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem jakiekolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ramladio moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Jesli U pacjenta
wystapia nudnosci, zawroty gtowy, zmgczenie lub bol gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn i nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Wystapienie dziatan
niepozadanych jest bardziej prawdopodobnie podczas rozpoczynania leczenia lub zwigkszania dawki
leku Ramladio.

3. Jak stosowa¢ lek Ramladio

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze, przed lub po positku.
Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci popijajac ptynem.
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Nie nalezy przyjmowa¢ leku Ramladio z sokiem grejpfrutowym.
Lek Ramladio nalezy przyjmowac raz na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz zaleci mniejszg dawke poczatkows i wolniej bedzie zwigksza¢ dawke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ramladio

Przyjecie zbyt duzej dawki leku moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi, a nawet niebezpiecznie
niskie. Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w glowie, omdlenie lub ostabienie. W
przypadku bardzo znacznego obnizenia ci$nienia moze doj$¢ do wstrzasu. Skora pacjenta staje si¢
wtedy chtodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomnosc.

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Ramladio nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem
lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Nie wolno samemu prowadzi¢
samochodu w drodze do szpitala, nalezy poprosi¢ kogo$ o podwiezienie lub wezwac karetke. Nalezy
zabra¢ ze soba opakowanie leku. Dzieki temu lekarz bedzie wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania dawki leku Ramladio

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu kapsuiki, nalezy t¢ dawke catkowicie pomingé. Nalezy przyjac
nastepna dawke o stalej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Ramladio
Lekarz okresli, jak dlugo nalezy stosowac ten lek. Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku wczes$niej
niz zaleci to lekarz, choroba moze powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych, cigzkich dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Ramladio i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza - konieczna moze by¢ pilna
pomoc medyczna:

- obrzek twarzy, warg lub gardta powodujacy trudnosci w potykaniu lub oddychaniu oraz §wiad
skory i wysypka. Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej na lek Ramladio.

- ci¢zkie reakcje skorne, w tym: wysypka, owrzodzenie jamy ustnej, nasilenie istniejacej
wczesniej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub oddzielanie si¢ skory,
silny $wiad z postawaniem pecherzy, ztuszczaniem si¢ i obrzekiem skory, zapalenie bton
Sluzowych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub
rumien wielopostaciowy).

Nalezy natychmiast powiadomi¢é lekarza, jesli wystapi:

- przyspieszona czynnos¢ serca, nierowne lub mocne bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, uczucie ucisku w Klatce piersiowej lub powazniejsze zaburzenia, w tym zawat
serca lub udar moézgu;

- dusznos¢, kaszel, nagly swiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej lub trudno$ci w
oddychaniu - moga to by¢ objawy choroby phuc;

- latwiejsze powstawanie siniakow, przedtuzony czas krwawienia, krwawienia réznego rodzaju
(np. krwawienie z dzigset), czerwone, plamkowe wybroczyny na skorze lub wigksza niz
zwykle sklonnos¢ do zakazen, bol gardta i gorgczka, uczucie zmeczenia, omdlenie, zawroty
glowy lub blados¢ skory - moga to by¢ objawy choroby krwi lub szpiku kostnego;

- silny bol w nadbrzuszu mogacy promieniowac do plecoOw - moze to by¢ objaw zapalenia
trzustki;



gorgczka, dreszcze, zmgczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazétcenie skory lub
oczu (zottaczka) - moga to by¢ objawy zaburzen watroby, takich jak zapalenie watroby lub
uszkodzenie watroby;

obrzegk powiek lub jezyka;

reakcje alergiczne.

Dzialania niepozadane zwiazane z ramiprylem:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

bol gtowy lub uczucie zmgczenia

zawroty gtowy - ich wystgpowanie jest bardziej prawdopodobne na poczatku przyjmowania
leku Ramladio lub po zwigkszeniu dawki

omdlenie, niedocisnienie (nieprawidlowo niskie ci$nienie tetnicze), zwlaszcza podczas
szybkiego wstawania lub siadania

suchy, meczacy kaszel, zapalenie zatok lub oskrzeli, duszno$¢

bol zotadka lub brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty

wysypka skorna z lub bez uniesionych wykwitow

bol w klatce piersiowe;j

kurcze lub bol migsni

zwigkszone stezenie potasu, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych krwi

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego)

$wiad i nietypowe wrazenia czuciowe, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub
cierpniecie skory (parestezja)

utrata lub zaburzenia smaku

zaburzenia snu

obnizenie nastroju, lek, zwigkszona nerwowos¢ lub niepokoj ruchowy

niedrozno$¢ nosa, trudnosci w oddychaniu lub zaostrzenie astmy

obrzek jelit, nazywany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit”, objawiajacy si¢ bolem brzucha,
wymiotami i biegunka

zgaga, zaparcie lub sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j

zwigkszone oddawanie moczu w ciggu dnia

nasilone pocenie si¢

utrata lub zmniejszenie apetytu (jadlowstret)

przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca

obrzek rak i ndbg mogacy by¢ objawem zwickszonego zatrzymywania wody w organizmie
nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy

niewyrazne widzenie

bol stawow

goraczka

impotencja, ostabnie libido u m¢zczyzn lub kobiet

zwigkszenie liczby niektorych krwinek biatych (eozynofilia), stwierdzane w badaniach
laboratoryjnych krwi

zaburzenia czynno$ci watroby, trzustki lub nerek, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych
krwi

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

uczucie niepewnosci lub dezorientacji

zaczerwienienie i obrzek jezyka

cigzkie ztuszczanie si¢ lub oddzielanie si¢ naskorka, swedzaca wysypka grudkowa
zaburzenia paznokci (np. poluznienie lub oddzielenie si¢ ptytki paznokcia od tozyska)
wysypka skérna lub powstawanie siniakow

plamy na skoérze i zimne konczyny

zaczerwienienie, swedzenie, obrzek lub tzawienie oczu

zaburzenia stuchu 1 dzwonienie w uszach

uczucie ostabienia



- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi albo zmniejszenie
stezenia hemoglobiny, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych krwi

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnos$ci lub wymioty, kurcze migéni, uczucie
splatania i napady drgawkowe, ktore moga by¢ wynikiem nieprawidtowego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (ADH) - jesli wystapia takie objawy, nalezy niezwlocznie zglosic¢
si¢ do lekarza

Inne zglaszane dzialania niepozadane:

Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nasilg si¢ lub bgdg utrzymywac si¢ dtuzej niz

kilka dni, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- zaburzenia koncentracji

- obrzek blony $luzowej jamy ustnej

- zmniejszenie liczby krwinek we krwi, stwierdzone w badaniach laboratoryjnych krwi

- Zmniejszenie stezenia sodu we krwi, stwierdzone w badaniach laboratoryjnych krwi

- zmiana koloru palcow rak i stop po zmarznigciu, a nastepnie mrowienie lub bol po ogrzaniu
(objaw Raynauda)

- powiekszenie piersi U mgzczyzn

- spowolnienie lub zaburzenia reakcji

- uczucie pieczenia

- zaburzenia wechu

- wypadanie wloséw

Dzialania niepozadane zwiazane z amlodypina:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
- obrzek okolicy kostek (opuchlizna)

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

- bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczegdlnie na poczatku leczenia)

- kotatanie serca (uczucie mocnego bicia serca), nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy
- bol brzucha, nudnosci

- zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawno$¢

- zmeczenie, ostabienie

- zaburzenia widzenia, podwojne widzenie

- kurcze migs$ni

Ponizej przedstawiono inne, zgtoszone dziatania niepozadane. Jezeli ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych si¢ nasili lub jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsennos¢

- drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie

- uczucie drgtwienia lub mrowienia konczyn, brak odczuwania bolu

- dzwonienie w uszach

- niskie cisnienie tetnicze Krwi

- kichanie lub katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa)

- kaszel

- sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, wymioty

- wypadanie wlosow, wzmozona potliwosé, $wiad skory, czerwone plamy na skorze,
przebarwienia skory

- zaburzenia oddawania moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona



czestos¢ oddawania moczu
- niemozno$¢ uzyskania erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u mezczyzn
- bol, zte samopoczucie
- b6l stawdw lub migsni, bol plecow
- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
- dezorientacja

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby krwinek bialych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
latwego powstawania siniakow 1 wystepowania krwawien

- zwickszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)

- zaburzenia nerwoéw mogace powodowac ostabienie, uczucia mrowienia lub dretwienia

- obrzek dzigset

- wzdecie brzucha (zapalenie zotadka)

- zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych

- zwigkszenie napiecia miesniowego

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorng

- nadwrazliwos$¢ na §wiatto

- zaburzenia obejmujace sztywnosc¢, drzenie i (lub) trudnosci w poruszaniu

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami
podczas chodzenia, chwiejny chod.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ramladio

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ramladio

- Substancjami czynnymi leku sg ramipryl i amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu).
5 mg + 5 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg ramiprylu i 5 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu).
5mg + 10 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg ramiprylu i 10 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu).
10 mg + 5 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg ramiprylu i 5 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu).
10 mg + 10 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg ramiprylu i 10 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu).

- Pozostate sktadniki (zawarto$¢ kapsutki): hypromeloza 6¢P, skrobia zelowana, kukurydziana,
celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.
Pozostale sktadniki (otoczka kapsulki):
- 5mg + 5 mg oraz 10 mg + 5 mg: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), zelatyna, tusz czarny [szelak
(E 904), glikol propylenowy, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E 172)].
- 5 mg + 10 mg: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelatyna, tusz
czarny [szelak (E 904), glikol propylenowy, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny
(E 172)].
- 10 mg + 10 mg: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelatyna, tusz
biaty [szelak (E 904), glikol propylenowy, potasu wodorotlenek, tytanu dwutlenek (E 171)].

Jak wyglada lek Ramladio i co zawiera opakowanie

Ramladio, 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde (kapsutki):

Korpus kapsutki jest pomaranczowobrazowy z czarnym nadrukiem 0505. Wieczko kapsuitki jest
pomaranczowobrazowe. Kapsutka zawiera proszek w kolorze biatym do prawie biatego, z mozliwymi
krysztatkami. Rozmiar kapsutki nr 2.

Ramladio, 5 mg + 10 mg, kapsulki, twarde (kapsutki):

Korpus kapsutki jest biaty do prawie biatego z szarym do czarnego nadrukiem 0510. Wieczko
kapsulki jest brgzowoczerwone. Kapsutka zawiera proszek w kolorze biatym do prawie biatego, z
mozliwymi krysztatkami. Rozmiar kapsutki nr 0.

Ramladio, 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde (kapsutki):

Korpus kapsutki jest biaty do prawie biatego z szarym do czarnego nadrukiem 1005. Wieczko
kapsutki jest pomaranczowobrazowe. Kapsutka zawiera proszek w kolorze biatym do prawie biatego,
z mozliwymi krysztatkami. Rozmiar kapsutki

nr 0.

Ramladio, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde (kapsutki):

Korpus kapsutki jest brazowoczerwony z biatym nadrukiem 1010. Wieczko kapsutki jest
brazowoczerwone. Kapsutka zawiera proszek w kolorze biatym do prawie biatego, z mozliwymi
krysztatkami. Rozmiar kapsutki nr 0.

Opakowania:

- 30, 50, 60, 90 i 100 kapsutek, twardych w blistrach w tekturowym pudetku,

- 30 x1,50x 1,60 x 1,90 x1i100 x 1 kapsutek, twardych w blistrach jednodawkowych
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



Wytworca 5
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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