RAMIL CQMBI

ramiprilum / amlodipinum

Snizovat tlak
muze byt zabava

BEZ DOPLATKU PACIENTA'

Zkrécend informace o pipravku RAMIL COMBI. Lé¢iva latka: 5mg nebo 10 mg ramipril a 5mg nebo 10mg amlodipin (jako amlodipin besilat) v 1tvrdé tobolce. Indikace: hypertenze u dospélych. Jako substitucni Ié¢ba u pacientd, u kterych je
krevni tlak dostatecné kontrolovan ramiprilem a amlodipinem podavanymi soucasné ve stejnych davkach. Dévkovani: 1 tobolka denné. Nejvyssi denni dévka je 1tobolka o sile 10mg/10mg. Porucha funkce ledvin: nutné sledovat renélni funkce
a hladiny drasliku v séru. V pfipadé zhorseni funkce ledvin podavani ukoncit. Ramipril je mirné dialyzovatelny, amlodipin dialyzovanym pacientim se zvIastni opatrnosti. Porucha funkce jater: nejvyssi denni dévka je 2,5mg ramiprilu, Starsi
pacienti; pocateéni davky nizéi, nasledna titrace davky se zvysenou opatrnosti. Pediatricka populace: bezpetnost a ucinnost nebyla stanovena. Zodsob podani: nezavisle na jidle, vzdy ve stejnou denni dobu. Kontraindikace: hypersenzitivita
na ramipril, amlodipin, dalsi inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEI), derivaty dihydropiridinu nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soucasné uzivani s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacientl s diabetem mellitem nebo s poru-
chou funkce ledvin (GFR <60ml/min/1,73 m2); soub&zné uzivani se sakubitrilem/valsartanem; angioedém v anamnéze (hereditarni, idiopaticky nebo angioedém po predchozim uZiti ACE inhibitord nebo antagonistd receptordi pro angiotenzin
Il (AIIRA)); lécha s pouzitim extrakorporalniho obéhu umoziujici kontakt krve s negativné nabitym povrchem; signifikantni bilateralni stendza rendini arterie nebo rendini arteridini stendza u jedné funkcni ledviny; druhy a treti trimestr tého-
tenstvi; hypotenze nebo hemodynamicky nestabilni stavy; zavazna hypotenze; Sok (véetné kardiogenniho $oku); obstrukce vytokového traktu levé komory (napf. aortalni stendza vysokého stupné); hemodynamicky nestabilni srdeéni selhani
po akutnim infarktu myokardu. Zvlatni upozornéni: zvysena opatrnost u pacientd, ktefi jsou soucasné lé¢eni diuretiky, je treba monitorovat renaini funkce a hladinu drasliku v séru. Ramipril Dudlni blokada RAAS pomoci kombinovaného
uzivéni inhibitord ACE, blokatord receptorti pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporucuje. Inhibitory ACE a blokatory receptor(i pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany sou¢asné u pacientl s diabetickou nefropatii, U pacientd s vyrazné
aktivovanym RAAS existuje riziko akutniho vyrazného poklesu krevniho tlaku a zhorseni funkce ledvin. Pred operaci se Iécha ramiprilem doporucuje ukoncit 1den predem. Musi byt sledovana funkce ledvin. V pfipadé angioedému musi byt [écha
ramiprilem ukoncena. Soubé&zné uzivani ACE inhibitort s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a vildagliptinem miiZe vést ke zvySenému riziku angioedému. Pravdépodobnost a zavaznost anafylaktickych
a anafylaktoidnich reakci na hmyzi jed a dalsi alergeny se v dlsledku ACE inhibice zvy3uje. ACE inhibitory mohou vyvolat hyperkalémii. Vzacné se vyskytla neutropenie/agranulocytéza stejné jako trombocytopenie a anémie a hlésen byl rovnéz
(tlum kostni dfené. Doporuuje se kontrolovat pocet bilych krvinek, aby bylo mozné odhalit pfipadnou leukopenii. U ¢ernosské populace: ACE inhibitory zplsobuii vyssi vyskyt angioedému, ramipril maze byt pfi snizovani krevniho tlaku méné
Gcinny. Pri uzivani ACE inhibitord se objevuje kasel. Amlodipin: Bezpecnost a ti¢innost amlodipinu u hypertenzni krize nebyla stanovena. Pacienty se srde¢nim selhanim je tfeba Iécit s opatrnosti. Eliminaéni polocas amlodipinu je u pacientl
s poruchou funkce jater prodlouzen, hodnoty AUC jsou vy3si. U starsich pacientd je nutné zvy3ovat davku se zvyéenou opatrnosti, Interakee: Ramipril: Kontraindikované kombinace jsou soub&zné uzivani ACE inhibitor(i a sakubitrilu/valsartanu,
dudlni blokada RAAS, pouziti mimotélniho obéhu v Iécbé vedouci ke kontaktu krve s negativné nabitymi povrchy. Pri podavani spolecné s dalSimi latkami, které zvysuji sérové kalium (kalium Setfici diuretika, dopliky stravy obsahuijici kalium
nebo néhrazky soli obsahujici kalium, cyklosporin a takrolimus, heparin) je zapotfebi opatrnost z divodu mozné hyperkalémie. ZvySeni rizika hypotenze pfi soucasném podani antihypertenziv (napf. diuretik) a jinych latek snizujic krevni tiak
(napf. mtraty tncyﬁhcka ar]t\depreswa anestetika, akutm poziti aIkohqu baklofen, aIfuzosm doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin). Vazopresoricka sympatomimetika a dalsi Iatky (napf. |soproterenol dobutamin, dopamin, epinefrin,

snizovat vyluCovani lithia. Antidiabetika vetné inzulinu: mohou se vyskytnout hypoglykemické reakce. Soucasne podam s NSAIDs muze vést ke zvysenému riziku zhorsem rendlnich funkci a ke zvyseni hladiny drashku v krvi. Zvysené riziko
angioedému pfi soucasném podani nékterych Iéciv (racecadotril, mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a viIdangtin). Amlodipin: Pfi soucasném podani s/se: silnymi nebo stiedné silnymi inhibitory CYP3A4 (inhibitory
protedzy, azolova antimykotika, makrolidy jako jsou erytromycin nebo Klaritromycin, verapam|| nebo diltiazem) se miize vyznamné zvysit exp02|ce amlodipinem; Klaritromycinem se zvysuje riziko hypotenze induktory CYP3A4 (napf. rifampi-

cin, tezalka teckovana) se mohou ménit plazmatické koncentrace amlodipinu. S grapefruitem ¢i grapefruitovou Stavou se nedoporucwe Z divodu mozného rizika hyperkalémie je nutné se u pacientd nachylnych ke vzniku mallgm hyperterm|e
a béhem léchy maligni hypertermie (dantrolen mfuze) vyvarovat soub&znému podani amlodipinu. Uinek amlodipinu na snizeni krevniho tlaku ze5|Iu1e (cinky ||nych léCivych pripravkd s ant\hypertenzn|m| vlastnostmi. Pfi soucasném uzivani
takrolimu s amlod\pmem existuje riziko zvysené hladiny takrolimu v krvi. Amlodipin je slabym inhibitorem CYP3A, pi soubézném pouziti inhibitord mTOR mdze amlodipin zvysit expozici inhibitord mTOR. Je tieba uvézit sledovani hladin
cyklospormu u pauentu po rendini transp\antau lécenych amlodipinem. Limit davky simvastatinu u pacientd, kterym je podavan amlodipin j je. 20mg denné. Téhotenstvi a kojeni: nedoporucuje se uzivat v pribéhu prvniho trimestru téhotenstvi
ani v pribéhu kOJenl je kontraindikovan v priloéhu druhého a tretiho trimestru téhotenstvi, Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat Stl'0]e mize mit maly nebo mimy vliv. Nezadouci uéinky: velmi ¢asté: artralgie, myalgie, svalové kiece, bolesti
zad. Casté: zvysend hladina drasliku v krvi; somnolence, zavraté, bolest hlavy (zvlaste na pocatku Iecby) palpitace, hypotenze, snizeni ortostatického krevniho tlaku, synkopa, zrudnuti, neprodukt\vnl drazdivy kasel, bronchitida, sinusitida,

dusnost, gastrointestindlni zanét, poruchy tréveni, bfisni diskomfort, dyspepsie, prijem, nauzea, zvraceni, bolest bficha, vyrazka (2v148té makulo-papularniho typu), svalové kfece, bolest svald, otoky kotnikd, bolest na hrudi, inava, otoky.
Velikost baleni: 28 a 98 tobolek. Podminky uchovani: pfi teploté do 30°, v plvodnim obalu chranén ped svétlem. Registraéni islo: Ramil Combi 5 mg/5mg: 58/378/14-C, Ramil Combi 10 mg/5 mg: 58/379/14 C, Ramil Combi 5 mg/10mg

58/380/ 4-C, Ramil Combi 10 mg/10mg: 58/381/14-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika. Datum posledn revize textu: 14. 10. 2022. Vydej: pfipravek je vzan na Iékaf'sky predpis
aje piné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim nebo vydejem prlpravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika.

Reference: 1. Cenik Zentiva k.., platny od 1. 1. 2023.
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