Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ramipril/amlodipin Pliva 5 mg/5 mg tvrde kapsule
Ramipril/amlodipin Pliva 5 mg/10 mg tvrde kapsule
Ramipril/amlodipin Plival0 mg/5 mg tvrde kapsule
Ramipril/amlodipin Pliva 10 mg/10 mg tvrde kapsule

ramipril/amlodipin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili [jekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ramipril/amlodipin Pliva i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ramipril/amlodipin Pliva
Kako uzimati Ramipril/amlodipin Pliva

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Ramipril/amlodipin Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S R N

1. Sto je Ramipril/amlodipin Pliva i za §to se koristi

Ramipril/amlodipin Pliva kapsule sadrze dvije djelatne tvari: ramipril i amlodipin. Ramipril pripada
skupini lijekova koje nazivamo ACE inhibitori (inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg enzima).
Amlodipin pripada skupini lijekova koje nazivamo antagonisti kalcija.

Ramipril djeluje na nacin da:

- Smanjuje stvaranje tvari koje mogu povisiti Vas krvni tlak
- Opusta 1 $iri krvne zile

- Olaksava Vasem srcu pumpati krv u sve dijelove tijela

Amlodipin djeluje na nacin da:
- Opusta krvne zile, i tako omogucava laksi protok krvi kroz njih.

Ramipril/amlodipin Pliva se koristi za lije¢enje hipertenzije (povisenog krvnog tlaka) u odraslih
bolesnika u kojih je postignuta kontrola krvnog tlaka istodobnom primjenom amlodipina i ramiprila,
sa istim dozama kao u lijeku Ramipril/amlodipin Pliva, ali kao zasebnih lijekova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ramipril/amlodipin Pliva

Nemojte uzimati Ramipril/amlodipin Pliva:

- Ako ste alergi¢ni na ramipril, amlodipin (djelatne tvari), druge ACE inhibitore ili na bilo koje
druge kalcijeve antagoniste, ili na bilo koje druge sastojke ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
Znaci alergijske reakcije mogu ukljucivati kozni osip, svrbez, crvenilo koze, teskoce disanja ili
gutanja, oticanje usana, lica, grla ili jezika.

- Ako ste ikada imali ozbiljnu alergijsku reakciju koja se zove ,,angioedem*. Znaci ukljucuju
svrbez, koprivnjacu (urtikariju), crvene tragove na rukama, stopalima i u grlu, oticanje grla i

jezika, otoke oko ociju 1 usana, teSkoce disanja i gutanja.
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- Ako ste na dijalizi ili na drugoj vrsti filtracije krvi. Ovisno o aparatu koji se u tu svrhu koristi,
lije¢enje Ramipril/amlodipinom Pliva moze biti neprikladno za Vas.

- Ako imate probleme s bubrezima zbog ¢ega je smanjen dotok krvi u bubrege (suzenje bubrezne
arterije).

- Tijekom zadnjih 6 mjeseci trudnoce (vidjeti nize dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost®).

- Ako imate Sec¢ernu bolest ili oSte¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji se zove aliskiren.

- Ako imate pretjerano niski ili promjenljiv krvni tlak. Vas ¢e lije¢nik napraviti procjenu.

- Ako imate ozbiljno suzenje izlaznog trakta lijeve klijetke (stenoza aorte) ili kardiogeni Sok
(stanje kod kojeg srce nije sposobno opskrbljivati tijelo s dovoljno krvi).

- Ako imate zatajenje srca nakon sr¢anog udara.

- Ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lijeCenje jedne vrste
dugoroc¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slucaju poveéan rizik od
angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao §to je vrat).

Nemojte uzimati Ramipril/amlodipin Pliva ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije nego §to uzmete Ramipril/amlodipin Pliva.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ramipril/amlodipin Pliva. Obratite se

svom lije¢niku ako se bilo koja od niZe navedenih situacija odnosi na Vas:

- Ako imate problema sa srcem, jetrom ili bubrezima

- Ako ste izgubili dosta soli ili tekué¢ine (zbog povracanja, proljeva, znojenja vise od
uobicajenog, dijete s ograni¢enim unosom soli, duljeg vremena uzimanja diuretika (lijekovi koji
poti¢u mokrenje) ili dijalize)

- Ako trebate i¢i na lijeCenje kako bi smanjili u€inke alergije na ubode pcela ili ose
(desenzibilizacija)

- Ako trebate primiti anesteziju. Anestezija se moze dati kod kirurSkog zahvata ili bilo kojeg
zahvata na zubima. Mozda Cete trebati prekinuti lijeCenje Ramipril/amlodipin Pliva kapsulama
jedan dan prije zahvata; posavjetujte se sa svojim lije¢nikom

- Ako imate poviSeni kalij u krvi (pokazuju rezultati pretrage Krvi)

- Ako uzimate lijekove ili imate stanja (poremecaje) koji mogu sniziti razine natrija u Vasoj krvi.
Vas ¢e doktor mozda trebati provesti redovite krvne pretrage, osobito za kontrolu razina natrija
u Vasoj krvi, osobito ako ste stariji

- Ako imate bolest vezivnog tkiva kao $to su sklerodermija ili sistemski lupus eritematozus

- Ako mislite da ste trudni ili planirate trudno¢u. Ramipril/amlodipin Pliva se ne preporucuje u
prva 3 mjeseca trudnocée i moze ozbiljno Stetiti Vasem djetetu nakon 3. mjeseca trudnocée
(vidjeti dio ,,Trudno¢a, dojenje i plodnost*)

- Ako ste imali jak porast krvnog tlaka (hipertenzivnu krizu)

- Ako ste starije dobi i trebate povisiti dozu

- Ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lije¢enje visokog
krvnog tlaka:

- blokator angiotenzin 1l receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa SeCernom
bolescu.

- aliskiren

- Ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova, rizik od angioedema moze biti povecan:

- racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva,

- lijekove koji se koriste za sprjecavanje odbacivanja presadenih organa i za lijeCenje raka
(npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, koji se Koristi za lijeCenje Secerne bolesti.

Lijecnik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima.
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Vidjeti takoder informacije pod naslovom ‘“Nemojte uzimati Ramipril/amlodipin Pliva”.

Ukoliko iznenada dobijete simptome poput oticanja usana i lica, jezika i grla, vrata, moguce i ruku i
stopala, otezanog gutanja ili disanja, koprivnjacu ili promuklost (angioedem), to moze biti znak teske
alergijske reakcije i moze se javiti u bilo koje vrijeme tijekom lije¢enja. Pod vec¢im su rizikom osobe
crne boje koze. Ako razvijete te simptome, odmah obavijestite lijecnika.

Djeca i adolescenti
Ramipril/amlodipin Pliva se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina
buduéi da sigurnost i djelotvornost primjene lijeka Ramipril/amlodipin Pliva u djece jo$ nije utvrdena.

Drugi lijekovi i Ramipril/amlodipin Pliva

Obavijestite svog lijenika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Recite lijecniku ako uzimate neke od sljedecih lijekova. Oni mogu umanjiti u¢inak

Ramipril/amlodipin Pliva kapsula:

- Lijekove za ublazavanje boli i upale (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi kao Sto je ibuprofen,
indometacin, acetilsalicilatna kiselina).

- Lijekove za lijecenje niskog krvnog tlaka, Soka, zatajenja srca, astme ili alergija kao $to su
efedrin, noradrenalin ili adrenalin. Lijecnik ¢e Vam pratiti krvni tlak.

- Rifampicin (antibiotik za lije¢enje tuberkuloze).

- Gospinu travu (biljni pripravak za lijeCenje depresije).

Recite lijecniku ako uzimate neke od sljedecih lijekova. Oni mogu povecati mogucnost nastanka

nuspojava ako ih uzimate s Ramipril/amlodipinom Pliva:

- Lijekove za ublaZzavanje boli i upale (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi kao $to je ibuprofen,
indometacin, acetilsalicilatna kiselina).

- Lijekove za lijecenje raka (kemoterapija) kao Sto je temsirolimus.

- Lijekove za sprecavanje odbacivanja presadenog organa kao §to su ciklosporin, sirolimus,
everolimus (za spre¢avanje odbacivanja presatka), takrolimus (upotrebljava se za kontrolu
imunoloskog odgovora Vaseg tijela, §to omogucuje Vasem tijelu da prihvati presadeni organ).

- Diuretike (lijekovi koji poti¢u mokrenje) kao $to je furosemid i ostale lijekove koji mogu sniziti
krvni tlak, poput aliskirena.

- Nadomjeske kalija (ukljucujuéi nadomjeske soli), diuretike koji Stede kalij i druge lijekove koji
mogu povecati koli¢inu kalija u krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol za bakterijske infekcije;
ciklosporin, imunosupresijski lijek koji se koristi za sprjecavanje odbacivanja presadenih
organa; i heparin, koji se koristi za razrjedivanje krvi radi sprjeCavanja nastanka krvnih
ugrusaka).

- Kortikosteroide za lije¢enje upale kao $to je prednizolon.

- Alopurinol (lijek za snizavanje mokracéne kiseline u Krvi).

- Prokainamid (lijek za lijeCenje nepravilnih otkucaja srca).

- Vildagliptin (lijek za lijecenje Secerne bolesti).

- Racekadotril (koristi se protiv proljeva).

- Ketokonazol, itrakonazol (lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitori proteaze koji se koriste za lijecenje HIV infekcije).

- Eritromicin, klaritromicin (za infekcije uzrokovane bakterijama).

- Verapamil, diltiazem (lijek za lije¢enje nekih bolesti srca ili povisenog krvnog tlaka).

- Dantrolen (infuzija koja se koristi kod velikih odstupanja tjelesne temperature).

Recite lije¢niku ako uzimate neke od sljedecih lijekova. Ramipril/amlodipin Pliva moze utjecati na

njihov ucinak:

- Lijekove za lijecenje Secerne bolesti kao Sto su lijekovi za snizavanje Secera (koji se uzimaju
kroz usta) i inzulin. Ramipril/amlodipin Pliva moze sniziti Secer u krvi. Pazljivo pratite razinu

Secera u krvi dok uzimate Ramipril/amlodipin Pliva. HALMED
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- Litij (lijek za lijeCenje mentalnih poremecaja). Ramipril/amlodipin Pliva moZe povecati razinu
litija u krvi. Lije¢nik ¢e Vam paZljivo pratiti razinu litija u krvi.

- Simvastatin (lijek za snizavanje kolesterola). Ramipril/amlodipin Pliva moze povecati koli¢inu
simvastatina u Vasoj krvi.

Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:

Ako uzimate neki blokator angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije
pod naslovima ,,Nemojte uzimati Ramipril/amlodipin Pliva“ i ,,Upozorenja i mjere opreza®).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom prije nego §to uzmete Ramipril/amlodipin Pliva.

Ramipril/amlodipin Pliva s hranom, pi¢em i alkoholom
Ramipril/amlodipin Pliva se moZe uzimati s hranom ili bez nje.

Ako tijekom lijecenja Ramipril/amlodipinom Pliva konzumirate alkohol mogli biste osjetiti omaglicu
ili oSamucenost. Ukoliko Vas zabrinjava koliko mozete uzimati alkohola dok se lijecite
Ramipril/amlodipinom Pliva, razgovarajte sa svojim lije¢nikom, budu¢i da lijekovi za lijeCenje
povisenog krvnog tlaka i alkohol mogu imati zdruzeni ucinak.

Bolesnici koji uzimaju Ramipril/amlodipin Pliva ne smiju istodobno konzumirati sok od grejpa i
grejp. To je radi toga $to grejp i sok od grejpa mogu povisiti razinu djelatne tvari amlodipina u krvi
§to moze uzrokovati nepredvidljiv porast krvnog tlaka ¢ime se smanjuje ucinak lijeka
Ramipril/amlodipin Pliva.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Morate reci lije¢niku ako mislite da ste trudni ili planirate trudno¢u. Ramipril/amlodipin Pliva ne biste
trebali uzimati tijekom prvih 12 tjedana trudnoce, a nakon 13. tjedna trudnoc¢e ne smijete ih uzimati
jer bi to moglo Stetiti djetetu. Odmabh recite svom lije¢niku ako zatrudnite dok uzimate
Ramipril/amlodipin Pliva. Prijelaz na prikladan zamjenski lijek treba obaviti prije planirane trudnoce.

Dojenje
Ako dojite, ne smijete uzimati Ramipril/amlodipin Pliva.
Posavjetujte se s lijeCnikom ili ljekarnikom prije nego Sto uzmete bilo koji lijek.

Plodnost
Nema dovoljno podataka o potencijalnom u¢inku na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ramipril/amlodipin Pliva moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. AKo0
tijekom lijecenja Ramipril/amlodipinom Pliva osjetite muc¢ninu, vrtoglavicu ili umor kao i glavobolju
i omaglicu, nemojte upravljati vozilima ili raditi na strojevima te odmah kontaktirajte svog lije¢nika.
Vjerojatnije je da ¢e se to dogoditi na pocetku lijecenja Ramipril/amlodipinom Pliva ili prilikom
prelaska na vecu dozu.

Ramipril/amlodipin Pliva sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Ramipril/amlodipin Pliva

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako smatrate da je ucinak lijeka Ramipril/amlodipin Pliva prejak ili preslab, posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom.

Lijek uzmite kroz usta svaki dan u isto vrijeme, prije ili nakon obroka.
Ne uzimajte Ramipril/amlodipin Pliva sa sokom od grejpa.
Ramipril/amlodipin Pliva se uzima jednom dnevno.

Ovisno o ué¢inku lijeka na Vas, lije¢nik moze prilagoditi dozu.
Maksimalna dnevna doza je 1 kapsula od 10 mg/10 mg.

Bolest jetre i bubrega
Kod bolesti jetre i bubrega, mozda ¢e biti potrebno da Vas lije¢nik prilagodi doze ramiprila i
amlodipina.

Starije osobe
Vas ¢e lijeCnik smanjiti inicijalnu dozu i polagano prilagodavati Vase lijecenje.

AKko uzmete vise Ramipril/amlodipin Pliva kapsula nego $to ste trebali

Ako ste uzeli previse kapsula, to moze uzrokovati znatno, ¢ak opasno, snizenje krvnog tlaka. Mozete
osjecati zbunjenost, vrtoglavicu, nesvjesticu ili slabost. Ako se krvni tlak znacajno snizi moze do¢i do
Soka. Vasa koza moze biti hladna i vlazna, te mozete izgubiti svijest.

U plu¢ima se moze nakupiti visak tekuéine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Odmabh se javite lije¢niku ili u najblizu ambulantu za hitnu pomo¢. U ambulantu nemojte sami voziti,
neka Vas netko drugi odveze ili pozovite hitnu pomo¢. Sa sobom ponesite pakiranje lijeka kako bi
lije¢nik znao koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Ramipril/amlodipin Pliva
Ako ste zaboravili uzeti kapsulu, propustite tu dozu u potpunosti. Sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno
vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili propustenu.

Ako prestanete uzimati Ramipril/amlodipin Pliva
Lijecnik ¢e Vas savjetovati koliko dugo trebate uzimati lijek. Bolest se moze ponovno pojaviti ako
lijek prestanete uzimati prije nego §to Vam je to preporucio lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Ramipril/amlodipin Pliva i odmabh se javite lije¢niku, ako primijetite neku od

sljedecih ozbiljnih nuspojava — mozda Cete trebati hitno medicinsko lijeenje:

- Oticanje lica, usana ili grla §to moZe otezati gutanje ili disanje, kao i svrbeZ i osipe.
To moze biti znak teske alergijske reakcije na Ramipril/amlodipin Pliva.

- Teske reakcije koze ukljucujuéi osip, ostecenje sluznice u ustima, pogorsanje ve¢ postojece
kozne bolesti, crvenilo, stvaranje mjehura s ljustenjem koze (kao sto je Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza ili eritema multiforme) ili druge alergijske reakcije.

Odmabh se javite lije¢niku ako primijetite:

- Ubrzane, nepravilne i jake otkucaje srca (palpitacije), bol u prsima, stezanje u prsima

M ALMED
5 28 - 07 - 2022
ODOBRENO




ozbiljnije probleme, ukljucujuéi sr¢ani i mozdani udar.

Nedostatak zraka ili kaSalj. To mogu biti znakovi poteSkoca s plu¢ima.

Lako zadobivanje modrica, krvarenje dulje od normalnog, bilo koji znak krvarenja (npr.
krvarenje desni), izbijanje crvenih mrlja na kozi ili ve¢u sklonost infekcijama, bol u grlu i
vruéicu, osjecaj umora, nesvjesticu, omaglicu ili blijedu kozu. To mogu biti znaci poremecaja
krvi ili koStane srzi.

Jaku bol u trbuhu koja se moze Siriti u leda. To moze biti znak upale gusterace (pankreatitis).
Vruéicu, zimicu, umor, gubitak teka, bol u trbuhu, osjecaj slabosti, zutu boje koze ili
bjelooc¢nica (Zutica). To mogu biti znaci poremecaja jetre kao §to je upala jetre (hepatitis) ili
ostecenje jetre.

Druge nuspojave ukljucuju:

Molimo obavijestite svog lije¢nika ako neka od sljede¢ih nuspojava postane ozbiljna ili traje dulje od

nekoliko dana.

Vrlo Ceste (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)

- Edem (zadrzavanje tekucine).

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Pospanost (naro¢ito na pocetku lijecenja).

Palpitacije (osjecaj lupanja srca), crvenilo lica uz osjecaj vrucine.

Otok gleznja.

Glavobolja ili osje¢aj umora.

Omaglica. Veca je vjerojatnost da ¢e se javiti na po¢etku primjene Ramipril/amlodipin Pliva
kapsula ili kod povec¢anja doze.

Nesvjestica, hipotenzija (prekomjerno niski krvni tlak), naro¢ito kad naglo ustajete ili sjedate.
Neproduktivni, nadrazujuéi kasalj, upala sinusa (sinusitis) ili bronhitis, nedostatak zraka.
Bol u trbuhu, Zelucu ili crijevima, poremeéaj u radu crijeva (ukljuéujuéi proljev ili zatvor),
poremecaj probave, mucnina.

Osip koze sa ili bez uzdignuca koze.

Bol u prsima.

Slabost.

Povisene razine kalija u krvi.

Poremecaji vida, dvostruki vid.

Manje &este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Drhtanje, bol, loSe opce stanje.

Zamuceni vid.

Sum u usima.

Kihanje/curenje nosa uzrokovano upalom sluznice nosa (rinitis).

Suha usta.

Gubitak kose, pojac¢ano znojenje, svrbez koze, crvene mrlje po kozi, promjena boje koze,
urtikarija (koprivnjaca).

Poremecaj mokrenja, povecan nagon za no¢no mokrenje, povecana ucestalost mokrenja.
Nemoguénost postizanja erekcije, spolna nemo¢ u muskaraca, smanjena spolna zelja u
muskaraca ili Zena.

Bol ili povec¢anje grudi u muskaraca.

Porast ili smanjenje tjelesne tezine.

Poremecaj ravnoteze (vrtoglavica).

Svrbez i neobicni osjeti na kozi kao $to su utrnulost, trnci, bockanje, Zarenje ili mravinjanje
(parestezije), gubitak osjeta boli.

Gubitak ili poremecaj okusa.

Poremecaji spavanja.

Promjene raspolozenja, nesanica
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Depresija, anksioznost, zivéanost veca od uobicajene ili nemir.

Zacepljenost nosa, otezano disanje ili pogorSanje astme.

Oticanje crijeva nazvano ,,intestinalni angioedem* sa simptomima kao $to su bol u trbuhu,
povraéanje i proljev.

Gubitak ili smanjenje apetita, mrsavljenje (anoreksija).

Ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.

Oticanje ruku i nogu. To mozZe biti znak da Vase tijelo zadrzava vise tekuc¢ine od uobicajenog.
Vrudica.

Povecan broj odredenih bijelih krvnih stanica (eozinofilija) u pretragama krvi.

Nalazi krvnih pretraga koji pokazuju poremecaje rada jetre, guSterace ili bubrega.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Osjecaj smetenosti ili zbunjenosti.

Crven i otecen jezik.

Tesko perutanje ili ljustenje koze, svrbez, osip s promjenama koje su izdignute iznad razine
koze.

Promjene noktiju (npr. gubitak ili odvajanje nokta od lezista).

Osip koze ili stvaranje modrica.

Upala krvnih Zila, ¢esto uz kozni osip.

Mrlje na kozi i hladni udovi.

Crvenilo, svrbez, oticanje ili suzenje ociju.

Poremecaj sluha.

Nalazi krvnih pretraga koji pokazuju smanjen broj crvenih krvnih stanica, bijelih krvnih
stanica, krvnih plocica ili hemoglobina.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

Povecana osjetljivost koze na sunce.

Povisen Secer u krvi (hiperglikemija).

Oticanje desni.

Nadutost (gastritis).

Abnormalna jetrena funkcija, upala jetre (hepatitis), Zuta boja koze (zutica).

Povecana napetost miSica.

Preosjetljivost na svjetlost.

Poremecaji koji su kombinacija ukocenosti, tremora (drhtanja) i/ili poremecaja kretanja.

Nepoznate (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

Koncentrirana mokrac¢a (tamne boje), mucnina ili povracanje, gréevi u misi¢ima, smetenost i
napadaji koji mogu biti posljedica neodgovarajuceg izluéivanja antidiuretskog hormona (ADH).
Ako imate ove simptome, §to prije se javite lijecniku.

Drhtanje, ukoceno drzanje, lice poput maske, polagani pokreti i neuravnotezen hod (visece
stopalo).

Poteskoce u koncentraciji.

Otecena usta.

Krvne pretrage pokazuju premali broj krvnih stanica u krvi.

Krvne pretrage pokazuju manju razinu natrija u krvi od uobicajene.

Prsti na nogama i rukama mijenjaju boju kada Vam je hladno uz osjecaj peckanja ili boli kada
se ugrijete (Raynaudov fenomen).

Usporena ili narusena sposobnost reakcije.

Osjecaj vrucine.

Poremecaj njuha.

Psorijaza.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
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nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ramipril/amlodipin Pliva
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuc¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Ramipril/amlodipin Pliva sadrzi

- Djelatne tvari su: ramipril i amlodipin (u obliku amlodipinbesilata)
Ramipril/amlodipin Pliva 5 mg/5 mg: jedna kapsula sadrzi 5 mg ramiprila i 5 mg amlodipina (u
obliku amlodipinbesilata).
Ramipril/amlodipin Pliva 5 mg/10 mg: jedna kapsula sadrzi 5 mg ramiprila i 10 mg amlodipina
(u obliku amlodipinbesilata).
Ramipril/amlodipin Plival0 mg/5 mg: jedna kapsula sadrzi 10 mg ramiprila i 5 mg amlodipina
(u obliku amlodipinbesilata).
Ramipril/amlodipin Pliva 10 mg/10 mg: jedna kapsula sadrzi 10 mg ramiprila i 10 mg
amlodipina (u obliku amlodipinbesilata).

- Drugi sastojci su: mikrokristali¢na celuloza; kalcijev hidrogenfosfat; prethodno geliran
kukuruzni $krob; natrijev Skroboglikolat, vrsta A; natrijev stearilfumarat; crveni Zeljezov oksid
(E 172); titanijev dioksid (E 171); zelatina; Zuti Zzeljezov oksid (E 172) (samo 10 mg/10 mg),
crni zeljezov oksid (E 172) (samo 10 mg/10 mg)

Kako Ramipril/amlodipin Pliva izgleda i sadrZaj pakiranja

Ramipril/amlodipin Pliva 5 mg/5 mg: tvrde Zelatinske kapsule, kapica: neprozirne ruzicaste boje,
tijelo: neprozirne bijele boje. Sadrzaj kapsula: bijeli do gotovo bijeli prasak.

Ramipril/amlodipin Pliva 5 mg/10 mg: tvrde zelatinske kapsule, kapica: neprozirne crveno-smede
boje, tijelo: neprozirne bijele boje. Sadrzaj kapsula: bijeli do gotovo bijeli praSak.
Ramipril/amlodipin Pliva 10 mg/5 mg: tvrde Zelatinske kapsule, kapica: neprozirne tamnoruZzicaste
boje, tijelo: neprozirne bijele boje. Sadrzaj kapsula: bijeli do gotovo bijeli prasak.
Ramipril/amlodipin Pliva 10 mg/10 mg: tvrde Zelatinske kapsule, kapica: neprozirne smede boje,
tijelo: neprozirne bijele boje. Sadrzaj kapsula: bijeli do gotovo bijeli prasak.

Ramipril/amlodipin Pliva tvrde kapsule dostupne su u blister pakiranjima koja sadrze 28, 30, 50, 56,
60, 98 ili 100 kapsula

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb

Proizvodaé

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Poljska

Adamed Pharma S.A.
ul. Szkolna 33
95-054 Ksawerow
Poljska

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
Mogilska 80

31-546 Krakow

Poljska

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren

89143 Baden-Wuerttemberg
Njemacka

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljedeé¢im nazivima:

Njemacka: Ramipril/Amlodipin AbZ 2,5 mg/5 mg, 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10

mg Hartkapseln

Italija: AMLODIPINA E RAMIPRIL TEVA

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2022.
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