Sp. zn. sukls142599/2022
a k sp. zn. sukls150627/2022

Piibalova informace: informace pro pacienta

Piramil Combi 5 mg/5 mg tvrdé tobolky
Piramil Combi 10 mg/5 mg tvrdé tobolky
Piramil Combi 5 mg/10 mg tvrdé tobolky
Piramil Combi 10 mg/10 mg tvrdé tobolky

ramiprilum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
— Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1€karnika.
— Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0€inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
l1¢karnikovi. Stejn¢ 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 Piramil Combi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Piramil Combi uzivat
Jak se ptipravek Piramil Combi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Piramil Combi uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

S —

1. Co je pripravek Piramil Combi a k ¢emu se pouZiva

Piramil Combi obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky nazyvané ramipril a amlodipin. Ramipril patfi do skupiny
1€k nazyvanych ACE inhibitory (inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin) a amlodipin patii do
skupiny 1ékti nazyvanych blokatory vapnikovych kanali.

Ramipril u¢inkuje takto:
e snizuje ve Vasem téle tvorbu latek, které Vam mohou zvysovat krevni tlak
e uvoliuje a rozsifuje Vam krevni cévy
e ulehcuje Vasemu srdci udrzovani krevniho obéhu v téle.

Amlodipin G¢inkuje takto:
e uvolnuje a rozsifuje Vam krevni cévy, takze krev jimi mize snadnéji proudit.

Piramil Combi se miize pouzivat k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u pacientt, jejichz
onemocnéni je jiz dostate¢né kontrolovano jednotlivymi pfipravky podavanymi soub&zné ve stejnych
davkach, ale jako samostatné tablety.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Piramil Combi uZivat

Neuzivejte pripravek Piramil Combi:

- jestlize jste alergicky(4) na ramipril nebo amlodipin, na kterykoli blokator vapnikovych kanal
nebo ACE inhibitor nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
Znamkou alergické reakce mtize byt vyrazka, obtize s polykanim nebo s dychanim, otok rtd,
obliceje, hrdla nebo jazyka.



jestlize trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu.

jestlize mate zzeni aortalni chlopné (sten6za aorty) nebo kardiogenni Sok (stav, kdy srdce
neni schopno do téla pumpovat dostate¢né mnozstvi krve).

jestlize jste n€kdy mél(a) zavaznou alergickou reakci, tzv. ,,angioedém*.

Znamkou muze byt svédéni, koptivka, Cervené skvrny na rukou, nohou anebo na hrdle, otok
hrdla a jazyka, otok okolo o¢i a rtli, potize s dychanim nebo s polykanim.

jestlize chodite na dialyzu nebo na jiny druh filtrace krve.

Lécba ptipravkem Piramil Combi pro Vas nemusi byt vhodna v zévislosti na tom, jaky pfistroj
se pti dialyze ¢i filtraci pouziva.

jestlize mate potize s ledvinami spocivajici ve snizeném zasobovani ledvin krvi (tzv. rendlni
arterialni stendza).

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) 1éCivym
pfipravkem ke sniZeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril / valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvySuje riziko
angioedému (nahly podkozni otok napft. v krku).

jestlize jste v poslednich 6 mésicich téhotenstvi (viz bod nize ,,T¢hotenstvi a kojeni").
jestlize mate nenormalné nizky anebo nestabilni krevni tlak. To musi posoudit 1ékat.

Jestlize se Vs tyka cokoli z vyse uvedeného, neuzivejte ptipravek Piramil Combi. Nejste-li si jisty(4),
zeptejte se svého I€kate diive, nez zacnete ptipravek Piramil Combi uzivat.

Upozornéni a opatieni
Ped uzitim pfipravku Piramil Combi se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

jestlize jste star$i pacient(ka).
jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami.
jestlize jste ohrozen(a) obéhovymi poruchami v srdci ¢i mozku v pfipadé akutniho nizkého
krevniho tlaku.
jestlize mate velmi vysoky krevni tlak.
jestlize mate velky ubytek soli nebo tekutin v téle (zplisobeny zvracenim, prijmem, veétsim
pocenim nez obvykle, dietou s omezenym ptijmem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik
(odvodnovaci tablety) nebo dialyzou).
jestlize musite podstoupit 1€Cbu na snizeni alergie na Stipnuti véelou nebo vosou
(desenzibilizace).
jestlize Vam bude v dohledné dobé podavano anestetikum.
Podava se kvili operaci nebo zubnimu zakroku. Mze byt zapotiebi pterusit 1écbu piipravkem
Piramil Combi jeden den pfedem - porad’te se proto se svym lékatem.
Pokud uzivate nekteré z nasledujicich 1é¢ivych ptipravkd, je zde zvySené riziko vzniku
angioedému:
o racekadotril, 1éCivy piipravek k 1écbé priajmu;
o lécivé pripravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé
nadorového onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus);
o vildagliptin - 1é¢ivy pripravek k 1écbé diabetu (cukrovky).
jestlize mate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (prokazuje se vySetfenim krve).
jestlize uzivate léky nebo mate stavy, které mohou snizit hladinu sodiku v krvi, a zvlasté
pokud jste starsi pacient(ka), Vas 1ékat mize provadét pravidelné krevni testy, zejména
pokud jde o kontrolu hladiny sodiku v krvi.
jestlize mate onemocnéni pojiva a cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus
erythematodes.
jestlize mate tmavou barvu pleti.
V takovém piipadé mate vyssi riziko:
— nahlého, vétSinou bolestivého zavazného otoku hlubokych vrstev klize, zejména
v obli¢eji (angioedém),
— snizeného uc¢inku ramiprilu.



o jestlize mate kasel.

Informujte 1€kate, pokud se zhorsi.

e jestlize uzivate ncktery znasledujicich pfipravkd pouzivanych k 1é€bé vysokého krevniho
tlaku:

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

- aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a
mnozstvi elektrolytl (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ “Neuzivejte piipravek Piramil Combi”.

o jestlize si myslite, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat
1ékate. Po dobu prvnich tii mésict té¢hotenstvi se uzivani piipravku Piramil Combi
nedoporucuje a jeho uzivani po 3. mésici téhotenstvi miize zpusobit zavazné poskozeni
Vaseho ditéte, viz bod nize ,,T€hotenstvi a kojeni*.

Jestlize se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékafem
dfive, nez zacnete piipravek Piramil Combi uzivat.

Doporuduje se, aby 1ékat sledoval po&et Vasich bilych krvinek. Castéjsi sledovani se doporucuje:
- na zacatku lécby,
- upacientd se snizenou funkci ledvin nebo onemocnénim pojiva a cév nebo
- pfi pouziti 1ékd ovlivijicich pocet krvinek.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let véku se uzivani ptipravku Piramil Combi nedoporucuje vzhledem k
nedostatku informaci o bezpe¢nosti a G¢innosti pro tuto vékovou skupinu pacientu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Piramil Combi

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to kvtli tomu, Ze ptipravek Piramil Combi mtize ovlivnit
zpusob ucinku jinych 1€ki. Soucasné nékteré léky mohou ovlivnit zptisob ucinku ptipravku Piramil
Combi.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1ékt. Tyto 1éky mohou zeslabit
ucinek pripravku Piramil Combi:

- léc¢ivé pripravky, které se uzivaji k ulevé od bolesti a proti zanétu (napft. nesteroidni
protizanétlivé 1éky (tzv. NSAID), jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina
acetylsalicylova).

- 1écivé pripravky, které se uzivaji k 16¢b¢€ nizkého krevniho tlaku, Soku, srdecniho selhani,
astmatu nebo alergii, jako je napiiklad efedrin, noradrenalin, adrenalin, isoproterenol,
dobutamin nebo dopamin.

Lékat Vam bude kontrolovat krevni tlak.
- rifampicin (antibiotikum).
- trezalka teckovana (rostlinny 1€k proti depresi).

Informujte svého lékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1ékti. Mohou zvySovat
pravdépodobnost, Ze budete mit nezadouci U¢inky, uzivate-li je spolu s ptipravkem Piramil Combi:
- lécivé pripravky, které se uzivaji k uleveé od bolesti a proti zanétu (napft. nesteroidni
protizanétlivé 1éky (tzv. NSAID), jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina
acetylsalicylova).
- léky k 1é¢bé rakoviny (chemoterapie).
- temsirolimus (k 1é¢b¢ rakoviny).



léky, které se nejcastéji pouzivaji k vylouc¢eni odmitnuti transplantovanych organti (sirolimus,
everolimus a dalsi 1éky pattici do skupiny inhibitori mTOR). Viz bod "Upozornéni a
opatieni".

sakubitril/valsartan, 1é¢ivy piipravek pouzivany k 1é¢b¢ srdecniho selhani. Neuzivejte Piramil
Combi, jestlize jste uzil(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan (viz " Neuzivejte
pripravek Piramil Combi ".

diuretika (odvodnovaci tablety), jako je naptiklad furosemid.

léky, které snizuji krevni tlak.

Mozna bude nutné, aby Vas 1ékai zménil Vasi davku a/nebo ud¢lal jind opatieni:

Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ “Neuzivejte ptipravek Piramil Combi” a “Upozornéni a opatieni”).

erythromycin, klarithromycin (antibiotika).

draslik Setfici dopliiky (v€etné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika (tablety na odvodnovani,
napf. spironolakton, triamteren, amilorid) a dalsi l1éky, které Vam mohou zvysit mnozstvi
drasliku v krvi napf: trimethoprim a kotrimoxazol také znamé jako
trimethoprim/sulfamethoxazol (k 1écb¢ infekce zplisobené bakteriemi), cyklosporin a
takrolimus (1é¢iva k potla¢eni imunitni odpovédi, aby nedoSlo k odmitnuti transplantovaného
organu) a heparin (1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin ).

Pti soucasném uzivani téchto 1é¢ivych piipravkl je vyzadovano peclivé sledovani hladin
drasliku v krvi.

steroidni 1éky proti zanétu, jako je napf. prednisolon.

alopurinol (pouZziva se na snizeni hladiny kyseliny mocové v krvi).

prokainamid (pouziva se pti problémech se srdecnim rytmem).

l€ky, které mohou ovlivnit pocet krevnich bunék.

ketokonazol, itrakonazol (pouzivané proti plisnovym infekcim).

ritonavir, indinavir, nelfinavir (pouzivany k 1é¢bé HIV-pozitivnich pacientl).

dantrolen (infuze pro 1écbu zavaznych odchylek télesné teploty).

vildagliptin (pouzivany k 1écbé cukrovky).

racekatodril (pouzivany k 1é¢b€ prijmu).

verapamil, diltiazem (k 1é¢bé nekterych srde¢nich onemocnéni a vysokého krevniho tlaku).

Informujte svého lékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1¢ka. Pripravek Piramil Combi muze
mit vliv na jejich tcinek:

léky k 1€¢beé cukrovky, jako jsou napiiklad sty podavané Iéky snizujici hladinu cukru v krvi a
inzulin.

Ptipravek Piramil Combi mtize snizit mnozstvi cukru v krvi. Peclive si sledujte hladinu cukru
v krvi po dobu uzivéni ptipravku Piramil Combi.

lithium (pouziva se pii problémech s dusevnim zdravim).

Ptipravek Piramil Combi Vam miiZze zvysit mnozstvi lithia v krvi. Lékat Vam musi dikladné
sledovat hladinu lithia v krvi.

simvastatin (1ék na sniZeni hladiny cholesterolu).

Amlodipin zvySuje mnozstvi simvastatinu v krvi. Pfi uzivani ptipravku Piramil Combi lékat
musi snizit davku simvastatinu.

JestliZe se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékafem
diive, nez zacnete ptipravek Piramil Combi uzivat.

Piipravek Piramil Combi s jidlem, pitim a alkoholem

Pacienti uZzivajici ptipravek Piramil Combi nemaji konzumovat grapefruitovou §tavu a
grapefruit. Grapefruitova $t'dva a grapefruit totiz mohou zvysit hladiny 1é¢ivé latky
amlodipinu v krvi, a tim zptisobit nepfedvidatelné zvyseni uc¢inku piipravku Piramil Combi na
snizeni krevniho tlaku.

Piti alkoholu pfi 1écbe pripravkem Piramil Combi mtize zpisobit, Ze budete pocit'ovat zavrat
nebo se Vam bude tocit hlava. Jestlize potiebujete védét, kolik alkoholu mizete zkonzumovat



v obdobi, kdy uzivate ptipravek Piramil Combi, proberte to se svym lé¢kafem, protoze alkohol
muze mit pridatny uc¢inek k ucinku 1€kt snizujicich krevni tlak.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize si myslite, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla oté¢hotnét), musite o tom informovat Iékare.
Tento 1éCivy pripravek se nedoporucuje uzivat v prvnich 12 tydnech téhotenstvi a pripravek nesmite
uzivat od 13. tydne, protoze mize byt skodlivy pro Vase dité. Jestlize ot€hotnite béhem 1é¢by
ptipravkem Piramil Combi, ihned o tom informujte svého Iékate.

Ptechod na jinou vhodnou 1é¢bu se méa uskutecnit jesté pred planovanym otéhotnénim.

Jestlize kojite, nesmite piipravek Piramil Combi uZzivat.
Porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Piramil Combi mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pti 1é¢bé
pripravkem Piramil Combi miizete mit pocit na zvraceni, miizete pocitovat zavrat’ a inavu nebo mit
bolest hlavy. Je to pravdépodobngjsi na zacatku 1é¢by ptipravkem Piramil Combi nebo kdyz zacinate
uzivat vys$si davku. V takovém pfipad¢ nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte zadné stroje.

Piramil Combi S mg/10 mg a 10 mg/10 mg obsahuji azorubin (E122)
Azorubin (E122) maze zpisobovat alergické reakce.

Piramil Combi 5 mg/5 mg a 10 mg/5 mg obsahuji Cerveii Allura AC (E129)
Cerven Allura AC (E129) muZze zplsobovat alergické reakce.

Piramil Combi obsahuje sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
7e je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Piramil Combi uziva

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

UZzivani tohoto 1é¢ivého pripravku
- Piipravek uzivejte sty kazdy den ve stejnou denni dobu, s jidlem nebo mezi jidly.
- Tobolky spolknéte vcelku a zapijte je tekutinou.
- Tobolky nedrtte ani nezvykejte.
- Neuzivejte tento piipravek s grapefruitovou st'avou.

Jaké mnoZstvi piipravku je tieba uZzivat
- Obvykla davka je 1 tobolka sily predepsané lékafem.
- Lékat Vam muze davku zvysit nebo upravit podle ucinku piipravku.
- Maximalni davka je 1 tobolka sily 10 mg/10 mg jednou denné.

Starsi pacienti
V4&s 1ékat mize snizit pocateni davku Iéku a pomalu upravovat [écbu.
Ptipravek Piramil Combi se nedoporucuje u velmi starych a slabych pacientd.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich do 18 let veku se uzivani ptipravku Piramil Combi nedoporucuje vzhledem k

nedostatku informaci tykajicich se bezpecnosti a ucinnosti pro tuto vékovou skupinu pacientd.

JestliZze mate pocit, Ze je ucinek ptipravku piili$ silny nebo piilis slaby, porad’te se s 1ékafem.



Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Piramil Combi, nezZ jste mél(a)

Pti uziti vétsiho mnozstvi tobolek Vam muize krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout. Muzete
citit zavrat’, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pfi zavazném poklesu tlaku se mize dostavit Sok.
Mtizete mit studenou a vlhkou kiizi a ztratit védomi.

Muize dochazet k hromadéni piebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zptisobi
dusnost, ktera se mize projevit az 24—48 hodin po poziti.

Informujte svého lékare nebo se odeberte rovnou na pohotovost do nejbliz§i nemocnice. Cestou do
nemocnice nefid’te, ale pozadejte nékoho o odvoz nebo si zavolejte sanitku. Vezméte si s sebou baleni
pripravku, aby lékat védel, co jste uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Piramil Combi
Jestlize vynechate davku, uzijte dalsi béZznou davku v obvyklém Case. Nezdvojnasobujte nésledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Piramil Combi
Lécbu nahle nepierusujte a neméite predepsané davkovani bez porady s 1€kafem, jelikoz v takovém
ptipadé muze dojit k pfechodnému zhorSeni Vaseho onemocnéni.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pi‘estaiite uzivat pripravek Piramil Combi a jdéte rovnou k 1ékafi, jestlize zpozorujete jakykoli z
nasledujicich zavaznych nezadoucich uc¢inkii — mozna bude nutné poskytnout Vam neodkladnou
1ékarskou pomoc:

- otok obliceje, rtli nebo hrdla, coz miize zptisobit obtize s polykanim nebo s dychanim, stejné
jako svédéni a vyrazka.

Miize se jednat o znamky t€zké alergické reakce na tento ptipravek.

- zavazné kozni reakce, ke kterym patfi vyrazka, viedy v tstech, vyrazka s puchyiky na rtech,
ocich, ustech, zhorseni stavajiciho kozniho onemocnéni, zéervenani, zavazné svédéni,
puchyie, olupovani a otok ktize, zanét sliznic (jako je Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza nebo multiformni erytém) nebo jiné alergické reakce.

Okamzité informujte svého l1ékai‘e, jestliZe zaznamenate:

- zvySenou srdecni frekvenci, nepravidelny nebo zesileny srde¢ni tep (palpitace), nepravidelny
nebo pomaly srde¢ni tep, bolest na hrudi, tlak na hrudniku (angina pectoris) nebo t¢zsi
problémy vcetné srde¢niho zachvatu a cévni mozkoveé piihody.

- dusnost, potize s dychanim, sipot nebo kasel.

Muze jit o znamky plicnich problémtl.

- snadno se tvofici modfiny, krvaceni trvajici delsi dobu nez obvykle, jakékoli znamky krvaceni
(napt. krvaceni z dasni), skvrny na kiizi v podobé Cervenych tecek nebo Castéjsi vyskyt infekci
nez obvykle, bolest v krku a horecku, pocit inavy, mdloby, zavrat’ nebo bledost pokozky.
Muize jit o znamky problémi s krvi nebo kostni dfeni.

- silnou bolest bticha, kterd miize vystrelovat do zad.

Miize to byt znamka pankreatitidy (zanét slinivky bfisni).

- horecku, zimnici, Gnavu, ztratu chuti k jidlu, bolest bficha, pocit na zvraceni, tmavou moc,
zezloutnuti kiize nebo o¢i (Zloutenka).

Miize jit o znamky problém1 s jatry, jako je napf. hepatitida (zanét jater) nebo poskozeni jater.

- vyrazné snizeny vydej moci, otok, ztratu chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, tnavu, potize s
dechem, abnormalni srde¢ni rytmus.



Muze jit o znamky zavazné¢ho onemocnéni ledvin.
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Dalsi neZadouci ucinky jsou:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt

otok

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

ospalost (zejména na zacatku 1écby)

palpitace (vnimani srde¢niho tepu), zrudnuti

otok kotnikd

bolest hlavy nebo pocit unavy

pocit zavrati

Vyskyt je pravdépodobnéjsi na zacatku 1é¢by piipravkem Piramil Combi.

mdloby (synkopa), hypotenze (abnormalné nizky krevni tlak), zejména jestlize se rychle
postavite anebo si rychle sednete

postiZeni zraku (v€etn€ dvojitého vidéni)

suchy drazdivy kasel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét prudusek
(bronchitida), dusnost

bolest zaludku nebo stfev, zména zplisobu vyprazdinovani stolice (vetné prijmu a zacpy),
nepiijemné pocity v biise (biisni diskomfort), zazivaci obtiZe, pocit na zvraceni nebo zvraceni
zanét zaludku a/nebo stieva

kozni vyrazka, ktera miize i nemusi vystupovat nad povrch kiize

bolest na hrudi

slabost

kiece ve svalech nebo bolest svalt

zvySené mnozstvi drasliku v krvi prokdzané krevnimi testy, nez je obvyklé.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

zmény nalady, pocit deprese, tizkosti, vEtsi nervozity nez obvykle nebo neklidu, problémy se
spankem

tres

postiZeni zraku (véetn€ rozmazaného vidéni)

zvonéni v usich

kychéni/ryma

kasel

vypadavani vlast

svédeéni, vyrazka po celém téle, fialové skvrny na kiizi (purpura), zmény zbarveni kize
porucha moceni, vylucovani vétsiho mnozstvi vody (moci) nez obvykle v prubéhu dne,
zvysena Cetnost moceni, zvysené nuceni na moceni zejména béhem noci,

zhorsSenti jiz existujici proteinurie (vice bilkovin v moci nez obvykle)

pocit, kdy se ¢lovék neciti dobie

bolest zad

zvyseni ¢i snizeni té€lesné hmotnosti

zvétseni prsni zlazy u muzi

pocit otaceni se (zavrat’)

svédéni a neobvyklé pocity na kiizi, jako napf. necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni na kazi
(parestezie)

snizena citlivost kize

ztrata chuti nebo zména vnimani chuti

ucpany nos, potize s dychanim, sipot nebo zhor$eni astmatu

otok stieva, tzv. “intestindlni angioedém”, ktery se projevuje bolesti bficha, zvracenim a
prijmem

zanét slinivky biisni (pankreatitida)

sucho v Ustech



bolest zaludku, nevolnost (gastritida — zanét zaludku)

siln€j$i poceni nez obvykle

ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie)

oteklé paze a dolni koncetiny.

Muze jit o znamku toho, Ze Vase télo zadrzuje vice vody nez obvykle.

bolest kloubti

horecka

impotence u muzl, snizena sexualni touha u muzl i Zen

zvySeny pocet urcitého druhu bilych krvinek (tzv. eozinofilie), coz se zjisti krevnim testem
zména funkce jater, slinivky bfi$ni nebo ledvin prokdzana krevnim testem

srdecni zachvat, onemocnéni srdeCnich cév (ischemie myokardu), tlak a bolest na hrudi (angina
pectoris), rychla, nepravidelnd nebo pomala srde¢ni frekvence

otok obli¢eje, rti ¢i hrdla (viz upozornéni na zacatku bodu 4)

snizena funkce ledvin v¢etné zavazného onemocnéni ledvin (viz upozornéni na zacatku bodu
4)

bolest.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt

pocit zmatenosti nebo zmatenost

potize s rovnovahou

cerveny a otekly jazyk

silné popraskani nebo odlupovani ktize, svédici, boulovita vyrazka

problémy s nehty (napiiklad uvolnovani nebo odlucovani nehtti z nehtového lizka)
kozni vyrazka nebo modfiny

skvrny na kuzi a studené koncetiny

Cervené, svedici, oteklé nebo slzici o¢i

porucha sluchu

pokles poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek nebo mnozstvi
hemoglobinu v krvi prokazany krevnimi testy

zanét cév

zuzeni cév

zezloutnuti ktize (cholestaticka zloutenka), poskozeni jaternich bungk.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt

alergické reakce

zanét jater

vy$§i citlivost na slune¢ni zafeni nez obvykle

zvyS$ena hladina cukru v krvi

zvysené svalové napéti

porucha nervii, kterd mize zpisobit svalovou slabost, brnéni nebo necitlivost
zbytnéni tkan¢ dasni

zavazné kozni reakce (viz upozornéni na zacatku bodu 4).

Nezadouci ucinky jejichz cetnost neni zndma (z dostupnych tdajt nelze urcit)
Informujte svého 1ékate, jestlize néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkl za¢ne byt zavazny nebo
trva déle nez ne€kolik dni:

problémy se soustfedénim

zanét sliznice v ustech s malymi viidky

prili§ malo krvinek v krvi prokazané krevnimi testy

méng sodiku v krvi nez obvykle, prokazané krevnimi testy

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

zpomalené nebo zhorSené reakce

pocit paleni

zmény vnimani viiné



- husté Cervené/stiibrné skvrny na kuzi (lupénka) nebo vyrazka stiibrného vzhledu

- vyrazka na sliznici (enanthém)

- selhani kostni dfené

- zavazné alergické reakce

- ob¢hové poruchy v mozku vcetné¢ cévni mozkové prihody

- zvySeny pocet nékterych protilatek

- koncentrovana moc (tmavé barvy), nevolnost, svalové kieCe, zmatenost a zachvaty, které
mohou byt zpiisobeny nepfimétenou sekreci ADH (antidiuretického hormonu). Mate-li tyto
priznaky, co nejdiive kontaktujte svého 1ékare.

- tres, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chuize.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
Iekarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek snizené jakosti (napf. zmény
barvy).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PIRAMIL COMBI obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

5 mg/5 mg tvrdé tobolky:

Jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 5 mg a amlodipinum 5 mg (ve formé amlodipini besilas
6,95 mg).

10 mg/5 mg tvrdé tobolky:

Jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 10 mg a amlodipinum 5 mg (ve formé amlodipini besilas
6,95 mg).

5 mg/10 mg tvrdé tobolky:

Jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 5 mg a amlodipinum 10 mg (ve form¢ amlodipini besilas
13,9 mg).


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

10 mg/10 mg tvrdé tobolky:
Jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 10 mg a amlodipinum 10 mg (ve form¢ amlodipini besilas
13,9 mg).

Pomocnymi latkami jsou:
Napln tobolky: krospovidon, hypromelosa, mikrokrystalickd celulosa, glycerol-dibehenat

5 mg/5 mg tvrdé tobolky: Vicko a t&lo tobolky: brilantni modi FCF (obsahuje sodik) (E133), Cervei
Allura AC(obsahuje sodik) (E129), oxid titanicity (E171), Zelatina

10 mg/5 mg tvrdé tobolky: T¢lo tobolky: ¢erveny oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171),
Zelatina; Vicko tobolky: brilantni modi FCF (obsahuje sodik) (E133), Cerveii Allura AC (obsahuje
sodik) (E129), oxid titani¢ity (E171), Zelatina

5 mg/10 mg tvrdé tobolky: T¢lo tobolky: cerveny oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171),
zelatina; Vicko tobolky: indigokarmin (obsahuje sodik) (E132), azorubin, carmoisine (obsahuje sodik)
(E122), oxid titanicity (E171), zelatina

10 mg/10 mg tvrdé tobolky: Vicko a télo tobolky: indigokarmin (obsahuje sodik) (E132), azorubin,
carmoisine (obsahuje sodik) (E122), oxid titani¢ity (E171), Zelatina

Jak pripravek Piramil Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku:

5 mg/5 mg tvrdé tobolky:

Tvrdé Zelatinové tobolky typu Coni Snap, velikosti 2, s neoznacenym samouzaviracim uzaveérem,

s nepruhlednym fialovym télem tobolky a neprithlednym fialovym vickem, obsahujici bily az témét
bily granulovany prasek bez zapachu ¢i téméf bez zapachu, bez mechanickych necistot.

10 mg/5 mg tvrdé tobolky:

Tvrdé¢ Zelatinové tobolky typu Coni Snap, velikosti 0, s neoznacenym samouzaviracim uzaveérem,

s neprihlednym télem tobolky télové barvy a nepruhlednym fialovym vickem, obsahujici bily az
témet bily granulovany prasek bez zapachu ¢i témét bez zdpachu, bez mechanickych necistot.

5 mg/10 mg tvrdé tobolky:

Tvrdé Zelatinové tobolky typu Coni Snap, velikosti 0, s neoznacenym samouzaviracim uzaveérem,

s neprihlednym télem tobolky télové barvy a neprihlednym vickem kastanové barvy, obsahujici bily
az tém¢ef bily granulovany prasek bez zdpachu ¢i téméf bez zapachu, bez mechanickych necistot.

10 mg/10 mg tvrdé tobolky:

Tvrdé zelatinové tobolky typu Coni Snap, velikosti 0, s neoznacenym samouzaviracim uzaveérem,

s nepruhlednym télem tobolky kastanové barvy a neprihlednym vickem kastanové barvy, obsahujici
bily az t¢éméf bily granulovany prasek bez zapachu ¢i téméf bez zapachu, bez mechanickych necistot.

Velikost baleni:
10, 20, 30, 50, 90 nebo 100 tobolek v blistrech v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Piramil Combi 5 mg/5 mg, Piramil Combi 10 mg/5 mg, Piramil Combi 10 mg/10 mg:
Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest’, Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC, Kérmend, Mad’arsko

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
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Piramil Combi 5 mg/10 mg:

Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, Mad’arsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika:
Rakousko:

Bulharsko:
Némecko:

Estonsko:
Litva:

Lotyssko:

Polsko:
Slovenska republika:

Piramil Combi

Ramipril/Amlodipin Hexal 2,5 mg/2,5 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin Hexal 5 mg/5 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin Hexal 10 mg/5 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin Hexal 5 mg/10 mg — Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin Hexal 10 mg/10 mg — Hartkapseln
Amlopin DUO 5mg / 5 mg capsules, hard

Ramipril HEXAL plus Amlodipin 2,5 mg/2,5 mg Hartkapseln
Ramipril HEXAL plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril HEXAL plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril HEXAL plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln
Ramipril HEXAL plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln
Ramdacordia

Ramdacordia 2,5 mg/2,5 mg kietosios kapsulés
Ramdacordia 5 mg/5 mg kietosios kapsulés

Ramdacordia 10 mg/5 mg kietosios kapsulés

Ramdacordia 5 mg/10 mg kietosios kapsulés

Ramdacordia 10 mg/10 mg kietosios kapsulés
Ramdacordia 5 mg/5 mg cietas kapsulas

Ramdacordia 10 mg/5 mg cietas kapsulas

Ramdacordia 5 mg/10 mg cietas kapsulas

Ramdacordia 10 mg/10 mg cietas kapsulas

Ramipril + Amlodipine Sandoz

AMIRAP 5 mg/5 mg tvrdé kapsuly

AMIRAP 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly

AMIRAP 5 mg/10 mg tvrdé kapsuly

AMIRAP 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 8. 2022
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