Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ramlolan, 2,5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Ramlolan, 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Ramlolan, 5 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Ramlolan, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Ramlolan, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Ramiprilum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic 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 sg 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 Ramlolan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramlolan
Jak przyjmowac¢ lek Ramlolan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ramlolan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Ramlolan zawiera dwie substancje czynne: ramipryl i amlodyping. Ramipryl nalezy do grupy
lekéw nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami konwertazy angiotensyny). Amlodypina nalezy do
grupy lekéw nazywanych antagonistami wapnia.

Dziatanie ramiprylu polega na:

- Zmniejszaniu wytwarzania w organizmie substancji mogacych podwyzsza¢ cisnienie tetnicze
- Zwiotczaniu i rozszerzaniu naczyh krwionosnych

- Ulatwianiu sercu ttoczenia krwi do organizmu

Dziatanie amlodypiny polega na:
- Zwiotczaniu i rozszerzaniu naczyn krwiono$nych, co ultatwia przeptyw krwi przez te naczynia.

Lek Ramlolan stosuje si¢ w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego (podwyzszonego cisnienia tgtniczego) u
pacjentéw dorostych z cisnieniem tetniczym odpowiednio kontrolowanym podczas jednoczesnego
stosowania ramiprylu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w leku Ramlolan, lecz w osobnych
preparatach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramlolan

Kiedy nie stosowac leku Ramlolan:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, amlodypin¢ (substancje czynne), inne leki z grupy
inhibitoréw ACE lub jakiekolwiek inne leki z grupy antagonistéw wapnia, badz ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji uczuleniowej
mogg by¢: $wiad, zaczerwienienie skéry lub trudnosci w oddychaniu.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzgkiem
naczynioruchowym”. Do jej objaw6éw naleza: §wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach,
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stopach i gardle, obrzek gardia i jezyka, obrzeki wokdt oczu i warg, trudnosci w oddychaniu i
potykaniu.

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

- Jesli pacjent poddawany jest dializoterapii lub innego typu filtracji krwi. W zaleznosci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek Ramlolan moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek zwigzane ze zmniejszonym doptywem krwi do nerek
(zwezenie tetnicy nerkowej).

- W ostatnich 6 miesigcach cigzy (patrz nizej, punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnosc™).

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

- Jesli ci$nienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne. Lekarz bedzie kontrolowa¢ ci$nienie
krwi.

- Jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej (zwezenie aorty) lub wstrzas kardiogenny
(stan, w ktérym serce nie jest w stanie dostarcza¢ wystarczajacej ilosci krwi do organizmu).

- Jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ serca po zawale migé$nia sercowego.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie wolno stosowac leku Ramlolan. W
razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Ramlolan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ramlolan nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli ktérakolwiek z sytuacji wymienionych ponizej dotyczy

pacjenta:

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, watroby lub nerek.

- Jesli pacjent niedawno utracil znaczng ilo$¢ elektrolitéw lub ptynéw (w wyniku wymiotéw,
biegunki, wiekszej niz zwykle potliwosci, stosowania diety zawierajacej mato soli, przyjmowania
diuretykéw (lekéw moczopednych) przez dluzszy czas lub dializy).

- Jesli pacjent ma zosta¢ poddany leczeniu zmniejszajacemu reakcje alergiczne na jad pszcz6t lub
os (odczulanie).

- Jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Moze to by¢ zwigzane z zabiegiem operacyjnym lub
stomatologicznym. Konieczne moze by¢ wéwczas przerwanie przyjmowania leku Ramlolan na
dzien przed zabiegiem; w celu uzyskania informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli u pacjenta stwierdzono duze stezenie potasu we krwi (w wynikach badah krwi).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kolagenozg, takg jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy.

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

- antagoniste¢ receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
réwniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynnos$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie

elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze informacje pod

nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ramlolan”.

- Jesli u pacjenta stwierdzono znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego (przetom nadci$nieniowy).
Jesli konieczne jest zwigkszenie dawki u pacjenta w podesztym wieku.

- Jesli u pacjenta pojawi si¢ suchy kaszel, ktory bedzie utrzymywat si¢ przez dtugi czas.

- Jesli ci$nienie tetnicze nie zostanie wystarczajaco obnizone. Leki nalezace do tej grupy sa
prawdopodobnie mniej skuteczne u os6b rasy czarne;.

- Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekéw, ryzyko obrzeku naczynioruchowego
moze si¢ zwiekszy¢:

e racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;



® leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);
e wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Jesli u pacjenta wystapi nagly obrzek warg i twarzy, jezyka i gardta, szyi, a czasem takze rak i stop,
trudnosci z potykaniem lub oddychaniem, pokrzywka lub chrypka (,,obrzek naczynioruchowy’). Moga
to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej. Reakcja taka moze wystapi¢ w dowolnym momencie
leczenia, a ryzyko jej wystapienia jest wieksze u os6b rasy czarnej. W przypadku wystapienia takich
objawdw nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramlolan u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych tej populacji.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z lekéw wymienionych ponizej. Leki te

moga zmniejszy¢ skutecznos¢ leku Ramlolan:

- Leki stosowane w celu fagodzenia bélu i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen, indometacyna lub aspiryna)

- Leki stosowane w leczeniu obnizonego ci$nienia t¢tniczego, wstrzasu, niewydolnos$ci serca, astmy
lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Lekarz bedzie kontrolowat ci$nienie
tetnicze.

- Ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy)

- Ziele dziurawca (stosowane w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z lekéw wymienionych ponizej. Moga
one zwiekszaé ryzyko dziatan niepozadanych w przypadku przyjmowania jednocze$nie z lekiem
Ramlolan:

- Erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki)

- Temsyrolimus (stosowany w leczeniu nowotwordéw ztosliwych) i inne leki stosowane w leczeniu
nowotworéw (chemioterapia)

- Leki stosowane najczgéciej aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionych organéw (syrolimus,
ewerolimus i inne leki nalezace do klasy lekéw bedacych inhibitorami mTOR); Patrz punkt
,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”

- Takrolimus (stosowany w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu odpornosciowego, co umozliwi
organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu)

- Leki stosowane w celu fagodzenia bélu i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen, indometacyna lub kwas acetylosalicylowy)

- Diuretyki (leki moczopgdne), takie jak furosemid.

- Suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, 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)

- Steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon

- Allopurynol (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi)

- Prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca)

- Ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)

- Rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

- Werapamil, diltiazem (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub nadcis$nienia
tetniczego)

- Dantrolen (lek podawany w infuzji w przypadku ci¢zkich zaburzen temperatury ciala).



Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje antagonist¢ receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ramlolan” oraz ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z lekéw wymienionych ponizej. Lek

Ramlolan moze wptywac¢ na ich dziatanie:

- Wildagliptyna i inne leki stosowane w cukrzycy, takie jak doustne leki przeciwcukrzycowe oraz
insulina. Lek Ramlolan moze zmniejsza¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy uwaznie kontrolowac
stezenie glukozy we krwi podczas przyjmowania leku Ramlolan.

- Lit (Iek stosowany w przypadku zaburzen psychicznych). Lek Ramlolan moze powodowac¢
zwigkszenie stezenia litu we krwi. Lekarz bedzie uwaznie kontrolowac stezenie litu u pacjenta.

- Symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu). Lek Ramlolan moze powodowacé
zwigkszenie st¢zenia symwastatyny we Krwi.

Jezeli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z lekéw wymienionych powyzej (lub nie ma pewnosci w tej
kwestii), powinien porozmawia¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Ramlolan.

Stosowanie leku Ramlolan z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Ramlolan mozna przyjmowa¢ podczas positkow lub niezaleznie od positkow.

Picie alkoholu podczas stosowania leku Ramlolan moze wywotywa¢ zawroty glowy lub uczucie
oszolomienia. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas przyjmowania
leku Ramlolan nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem, poniewaz dziatanie lekéw obnizajacych
ci$nienie tetnicze i alkoholu sumuje sie.

Osoby przyjmujace lek Ramlolan nie powinny spozywac¢ grejpfrutéw ani soku grejpfrutowego. Jest to
spowodowane tym, ze grejpfruty i sok grejpfrutowy moga powodowac¢ zwigkszenie stezenia we krwi
substancji czynnej, amlodypiny, co moze by¢ przyczyna nieprzewidywalnego nasilenia dziatania leku
Ramlolan, obnizajacego ci$nienie tetnicze.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy stosowac¢ leku Ramlolan podczas cigzy. W przypadku zajscia w cigzg podczas
przyjmowania leku Ramlolan nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. W przypadku
planowania cigzy lekarz zmieni ten lek na odpowiednie leczenie alternatywne.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac¢ leku Ramlolan w okresie karmienia piersig. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek
leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ptodnosé
Brak wystarczajacych danych na temat potencjalnego wptywu leku na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ramlolan moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jesli
lek Ramlolan powoduje u pacjenta nudnosci, zawroty glowy lub uczucie zmeczenia albo bdl glowy,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn; w takim przypadku nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Takie objawy moga wystapi¢ zwlaszcza na poczatku leczenia lub w
przypadku zmiany lekow.

Ramlolan zawiera sod



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ramlolan

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ramlolan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek ten nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze, przed positkiem lub po positku.
Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem.

Nie nalezy przyjmowac leku Ramlolan z sokiem grejpfrutowym.

Lek Ramlolan nalezy przyjmowac raz na dobe.

Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na lek.

Maksymalna dawka dobowa wynosi jednag kapsutke o mocy 10 mg + 10 mg.

Osoby w podeszlym wieku
Lekarz zastosuje mniejsza dawke poczatkowa i bedzie wolniej dostosowywaé dawke.

Pacjenci z zaburzeniami nerek i (lub) watroby
W przypadku probleméw z watroba lub nerkami dawki moga by¢ modyfikowane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ramlolan u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych tej populacji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ramlolan

Przyjecie zbyt wielu kapsutek moze spowodowac obnizenie ci$nienia t¢tniczego, nawet do
niebezpiecznie matych wartosci. Pacjent moze wéwczas odczuwaé zawroty glowy, uczucie
oszolomienia lub ostabienia; moze tez wystapi¢ omdlenie. W przypadku nasilonego obnizenia
ci$nienia krwi moze rozwina¢ si¢ wstrzas - skéra wéwczas staje si¢ chtodna i lepka, a pacjent moze
straci¢ przytomnos¢.

W razie przyjecia zbyt wielu kapsutek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢
do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Pacjentowi nie wolno prowadzi¢ pojazdu, aby dostaé
si¢ do szpitala — nalezy poprosi¢ o to inng osobe lub wezwa¢ pogotowie ratunkowe. Nalezy zabrac¢ ze
soba opakowanie leku. Dzigki temu lekarz bedzie wiedziat, jaki lek przyjat pacjent.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystgpi¢ duszno$¢ spowodowana nadmiarem
pltynu gromadzacym si¢ w ptucach (obrzgk ptuc).

Pominiecie zastosowania leku Ramlolan

W razie pominigcia kapsuiki, nie nalezy przyjmowac zapomnianej dawki. Nalezy przyja¢ nastgpna
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Ramlolan

Lekarz poinformuje pacjenta o czasie leczenia. Przerwanie stosowania leku bez zalecenia lekarza

moze spowodowa¢ nawr6t stanu chorobowego.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z ponizszych, cigzkich dziatan niepozadanych nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Ramlolan i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem - moze by¢
konieczna pilna pomoc medyczna:

- Obrzek twarzy, warg lub gardta, utrudniajacy potykanie lub oddychanie, a takze Swiad i wysypka.
Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej na lek Ramlolan.

- Ciezkie reakcje skérne, w tym wysypka, owrzodzenia w jamie ustnej, nasilenie istniejacych
choréb skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy badz odwarstwienie skory (np. zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka lub rumien wielopostaciowy)
lub inne reakcje alergiczne.

Czestos$¢ wystgpowania wyzej wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:

- Przyspieszona czynnos¢ serca, nieréwne lub silniejsze bicie serca (kotatanie serca), b6l w klatce
piersiowe], ucisk w klatce piersiowej lub ciezsze zaburzenia, w tym zawal mig¢$nia sercowego i
udar mézgu. Te dziatania niepozadane wystepuja czesto (bl w klatce piersiowej, ucisk w klatce
piersiowej, kotatanie serca) lub niezbyt czesto (przyspieszona czynno$¢ serca, zawat migsnia
sercowego lub udar mézgu).

- Dusznos¢ lub kaszel. Sa to czeste dziatania niepozadane, ktére moga by¢ objawami choréb ptuc.

- Latwe powstawanie siniakéw, dluzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skérze, wybroczyny lub cze¢stsze niz
zwykle zakazenia, bol gardta i goraczka, uczucie zmeczenia, omdlenie, zawroty gtowy lub bladosé¢
skoéry. Moga to by¢ objawy zaburzen krwi lub szpiku kostnego. Sa to rzadkie dziatania
niepozadane.

- Silny bél w nadbrzuszu, ktéry moze promieniowa¢ do plecéw. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki. Jest to niezbyt czeste dziatanie niepozadane.

- Goraczka, dreszcze, meczliwosé, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazétcenie skory lub
biatkéwek oczu (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen watroby, takich jak zapalenie lub
uszkodzenie watroby. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Inne dziatania niepozadane:
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktérykolwiek z ponizszych objawdéw nasili si¢ lub bedzie si¢
utrzymywac dtuzej niz przez kilka dni.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):

- Sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia)

- Kotatanie serca (odczuwalne bicie serca), nagte zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy)

- Obrzek okolicy kostek

- Bdl gtowy lub uczucie zmeczenia

- Zawroty glowy; ryzyko ich wystapienia jest wicksze na poczatku stosowania leku Ramlolan lub
po zwiegkszeniu dawki

- Omdlenie, niedoci$nienie (nieprawidtowo niskie ci$nienie t¢tnicze), zwtaszcza podczas szybkiego
wstawania lub siadania z pozycji lezacej

- Suchy, meczacy kaszel, zapalenie zatok lub oskrzeli, dusznos¢

- Bl brzucha, bdl zotadka lub jelit, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty

- Wysypka skoérna, z uniesionymi wykwitami lub bez uniesionych wykwitéw

- B4l w klatce piersiowej

- Kurcze lub bdl migsni

- Zwigkszone stezenie potasu we krwi (stwierdzane w badaniach krwi).

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 oséb):
- Zawal migénia sercowego

- Wahania nastroju, bezsennos¢

- Drzenie, ostabienie, bél, zte samopoczucie

- Zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie, szumy uszne
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Kichanie/katar spowodowany zapaleniem btony §luzowej nosa (niezyt nosa)

Zmiany rytmu wypréznief (w tym biegunka lub zaparcie), zgaga, sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej

Wypadanie wtoséw, nasilone pocenie si¢, $wiad skory, czerwone plamy na skérze, przebarwienia
skory

Zaburzenia w oddawaniu moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu, szczegdlnie w nocy,
zwigkszona czesto§¢ oddawania moczu

Niemozno$¢ uzyskania erekcji, impotencja u me¢zczyzn, zmniejszenie popedu piciowego u
mezcezyzn 1 kobiet

Dyskomfort lub powigkszenie piersi u me¢zczyzn

Bol stawow lub migéni, kurcze miesni, bdl plecow

Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

Zaburzenia réwnowagi (zawroty gtowy)

Swiad skéry i nietypowe odczucia na skérze, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie
lub cierpnigcie (parestezje), utrata odczuwania bélu

Utrata lub zaburzenia odczuwania smaku

Zaburzenia snu

Depresja, lek, wigksza niz zwykle nerwowos¢ lub niepokdj

Niedrozno$¢ nosa, trudno$ci w oddychaniu lub nasilenie astmy

Obrzek jelit okreslany jako ,,obrzek naczynioruchowy jelit”, ktérego objawami sg béle brzucha,
wymioty i biegunka

Utrata badZ zmniejszenie apetytu (jadtowstret)

Przyspieszone badz nieregularne bicie serca

Obrzeki konczyn gérnych i dolnych, mogace by¢ objawem gromadzenia wody w organizmie
Goraczka

Zwigkszenie liczby krwinek biatych pewnego typu (eozynofilia), stwierdzane w badaniach krwi
Zaburzenia czynno$ci watroby, trzustki lub nerek, stwierdzane w badaniach krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

Uczucie niepewnosci lub splatania

Zaczerwienienie i obrzek jezyka

Ciezkie tuszczenie si¢ skory, swedzaca wysypka grudkowa

Choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska)
Wysypka skérna lub powstawanie siniakow

Pokrzywka

Plamy na skérze i zigbniecie konczyn

Zaczerwienienie, §wiad, obrzgk lub Izawienie oczu

Zaburzenia stuchu

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi albo stezenia
hemoglobiny, stwierdzane w badaniach krwi

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb):

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne

Zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)

Obrzek dziaset

Wzdecie brzucha (zapalenie blony sluzowej zotadka)

Zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zazdtcenie skory (z6ttaczka)
Zwigkszone napigcie migs$ni

Zapalenie naczyn krwiono$nych, ktéremu czesto towarzyszy wysypka skorna
Nadwrazliwos¢ na Swiatto

Zaburzenie obejmujace sztywnosc¢, drzenie i (lub) zaburzenia ruchowe

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze mig$ni, uczucie splatania i
napady drgawkowe, ktére moga by¢ wynikiem nieprawidlowego wydzielania ADH (ang.
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antidiuretic hormone — wazopresyna, hormon antydiuretyczny). Jesli wystapig powyzsze objawy,
nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza

- drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia

Inne obserwowane dzialania niepozadane:

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktérykolwiek z ponizszych objawéw nasili si¢ lub bedzie sie

utrzymywac dtuzej niz przez kilka dni.

- Trudnosci z koncentracja

- Zmniejszenie liczby krwinek we krwi, stwierdzane w badaniach krwi

- Zmniejszenie stezenia sodu we krwi, stwierdzane w badaniach krwi

- Zmiana koloru palcéw rak i stop pod wptywem zimna, a nastepnie uczucie mrowienia lub bél pod
wplywem ciepta (objaw Raynauda)

- Spowolnienie lub zaburzenia reakcji

- Zaburzenia wechu

- Luszczyca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ramlolan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,,BXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw 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.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ramlolan

- Substancjami czynnymi leku s3:
2,5 mg + 5 mg, kapsuiki, twarde: kazda kapsutka zawiera 2,5 mg ramiprylu oraz 5 mg amlodypiny
w postaci amlodypiny bezylanu.
5 mg + 5 mg, kapsuiki, twarde: kazda kapsutka zawiera 5 mg ramiprylu oraz 5 mg amlodypiny w
postaci amlodypiny bezylanu.



5 mg + 10 mg, kapsutki, twarde: kazda kapsutka zawiera 5 mg ramiprylu oraz 10 mg amlodypiny
w postaci amlodypiny bezylanu.

10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde: kazda kapsutka zawiera 10 mg ramiprylu oraz 5 mg amlodypiny
w postaci amlodypiny bezylanu.

10 mg + 10 mg, kapsuiki, twarde: kazda kapsutka zawiera 10 mg ramiprylu oraz 10 mg
amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu.

- Pozostale sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan, skrobia
kukurydziana zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu stearylofumaran, zelaza
tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, dodatkowo dla mocy 10 mg + 10
mg: zelaza tlenek z6tty (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172). Czarny tusz: szelak, zelaza tlenek
czarny (E 172), glikol propylenowy, amonu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Ramlolan i co zawiera opakowanie

Ramlolan, 2,5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde: Twarde kapsulki zelatynowe, rozmiar nr 1 (19,1-19,7
mm), wieczko: nieprzezroczyste, kolor jasnorézowy; korpus: nieprzezroczysty, kolor biaty z czarnym
nadrukiem ,,R 2,5 mg A 5 mg”. Zawarto$¢ kapsutek: biaty lub prawie biaty proszek.

Ramlolan, 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde: Twarde kapsutki zelatynowe, rozmiar nr 1 (19,1-19,7 mm),
wieczko: nieprzezroczyste, kolor rézowy; korpus: nieprzezroczysty, kolor biaty z czarnym nadrukiem
»-R 5 mg A5 mg”. Zawartos¢ kapsulek: biaty lub prawie bialy proszek.

Ramlolan, 5 mg + 10 mg, kapsuiki, twarde: Twarde kapsuiki zelatynowe, rozmiar nr 1 (19,1-19,7
mm), wieczko: nieprzezroczyste, kolor czerwonobrazowy; korpus: nieprzezroczysty, kolor biaty z
czarnym nadrukiem ,,R 5 mg A 10 mg”. Zawarto$¢ kapsutek: biaty lub prawie bialy proszek.
Ramlolan, 10 mg + 5 mg, kapsuiki, twarde: Twarde kapsuiki zelatynowe, rozmiar nr 1 (19,1-19,7
mm), wieczko: nieprzezroczyste, kolor ciemnorézowy; korpus: nieprzezroczysty, kolor biaty z
czarnym nadrukiem ,,R 10 mg A 5 mg”. Zawarto$¢ kapsutek: bialy lub prawie bialy proszek.
Ramlolan, 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde: Twarde kapsuiki zelatynowe, rozmiar nr 1 (19,1-19,7
mm), wieczko: nieprzezroczyste, kolor brazowy; korpus: nieprzezroczysty, kolor biaty z czarnym
nadrukiem ,,R 10 mg A 10 mg”. Zawarto$¢ kapsutek: biaty lub prawie biaty proszek.

Lek Ramlolan jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28, 30, 32, 56, 60, 90, 91, 96, 98 lub 100
kapsutek, twardych.
Nie wszystkie wielkoSci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J6zefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:
Austria Ramlolan 2,5 mg/5 mg-Hartkapseln
Ramlolan 5 mg/5 mg-Hartkapseln
Ramlolan 5 mg/10 mg-Hartkapseln
Ramlolan 10 mg/5 mg-Hartkapseln
Ramlolan 10 mg/10 mg-Hartkapseln
Polska Ramlolan

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.



Al. Jana Pawta I1 61/313
01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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