sp. zn. sukls289161/2018
Piibalova informace: informace pro pacienta

Egiramlon 5 mg/5 mg tvrdé tobolky
Egiramlon 5 mg/10 mg tvrdé tobolky
Egiramlon 10 mg/5 mg tvrdé tobolky
Egiramlon 10 mg/10 mg tvrdé tobolky

ramiprilum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Egiramlon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Egiramlon uZivat
Jak se Egiramlon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Egiramlon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Egiramlon a k ¢emu se pouZiva
Egiramlon obsahuje dvé 1é¢ivé latky, ramipril a amlodipin. Ramipril patii do skupiny 1ékd nazyvanych
ACE inhibitory (inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin). Amlodipin patfi do skupiny léki

nazyvanych antagonisté vapniku.

Ramipril u¢inkuje takto:

o snizuje ve Vasem téle tvorbu latek, které Vam mohou zvySovat krevni tlak
o uvolnuje a roz§ituje krevni cévy
o ulehcuje Vasemu srdci udrzovani krevniho obéhu v téle.

Amlodipin G¢inkuje takto:
o uvolnuje krevni cévy, takze krev jimi mtize snadnéji prochazet.

Egiramlon se mtze pouzivat k 1é¢b¢€ vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u pacientt, kteti jsou nalezité
léceni jednotlivymi pfipravky podavanymi soucasné ve stejnych davkach jako u kombinovaného
ptipravku, ale ve form¢ samostatnych tablet.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Egiramlon uZivat

NeuZivejte Egiramlon

- jestlize jste alergicky(a) na ramipril, amlodipin (1é¢ivé latky), na jiné antagonisty vapniku, na
ACE inhibitory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). To muze
zahrnovat svédéni, zCervenani kiize nebo obtize s dychanim

- jestlize trpite tézkym zuZenim aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv.
kardiogenni (srdecni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do téla pumpovat dostate¢né mnozstvi
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krve)

jestlize jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci, tzv. ,,angioedém®. Znamkami mohou byt
sveédéni, vyrazka (koptivka), cervené skvrny na rukou, nohou nebo na hrdle, otok hrdla a jazyka,
otok okolo o¢i a rtti, potize s dychanim nebo polykanim

jestlize chodite na dialyzu nebo na jiny druh krevni filtrace. Lécba ptipravkem Egiramlon pro Vas
nemusi byt vhodnd v zavislosti na piistroji pouzitém pfi dialyze

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

b&hem poslednich 6 mésicti téhotenstvi (je vSak 1épe ptipravek Egiramlon neuzivat ani na pocatku
téhotenstvi, viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni*)

jestlize mate abnormalné nizky nebo nestabilni krevni tlak. To musi posoudit Vas 1ékar

jestlize trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

pokud uzivate 1ék obsahujici sakubitril a valsartan k 1€¢bé srde¢niho selhdni. Tyto latky mohou
zvysit riziko angioedému, coz je zavazna alergicka reakce.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte Egiramlon. Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se
svého lékare diive, nez zacnete Egiramlon uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Egiramlon se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Informujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka, nebo tykal, néktery z nasledujicich stavi:

jste star$i pacient a potfebujete vyssi davku, nez jaka Vam zacala byt podavana;

mate problém se srdcem, jatry nebo ledvinami;

mate zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize);

mate velky tbytek soli nebo tekutin v téle (zpisobeny zvracenim, prijmem, silngj$im pocenim

nez obvykle, dietou s omezenym piijmem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik (odvodiovaci

tablety) nebo dialyzou);

budete muset podstoupit 1€Cbu na snizeni alergie na Stipnuti véelou nebo vosou (desenzibilizace);

bude Vam v dohledné dobé podavano anestetikum. Podava se kvili operaci nebo zubnimu

zakroku. Mozna bude tieba prerusit 1éCbu ptipravkem Egiramlon jeden den pfedem; porad'te se
proto se svym lékafem;

mate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (viz vysledky krevnich testi);

uzivate 1éCivé pripravky nebo trpite onemocnénim, které mohou snizovat hladiny sodiku v krvi.

Vas 1ékar miize pravidelné provadét krevni testy, zejména aby zkontroloval hladiny sodiku v krvi,

zvlaste pokud jste starsi pacient;

uzivate 1écivé ptipravky nazyvané inhibitory mTOR (napf. temsirolimus, everolimus, sirolimus),

vildagliptin nebo racekadotril, protoze mohou zvysit riziko angioedému, coz je zdvazna alergicka

reakce;

mate kolagenni onemocnéni cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus erythematodes

uzivate nektery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1€cbé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorti pro angiotenzin Il (ARB) (také znamé jako sartany — naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren

Vas Iékatf mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZzstvi

elektrolytti (napf. drasliku, sodiku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Egiramlon*

myslite si, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). V prvnich tfech mésicich té¢hotenstvi se

uzivani pripravku Egiramlon nedoporucuje a po 3 mésici té¢hotenstvi miize zpisobit zavazné

poskozeni Vaseho ditéte (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni‘).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného nebo si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékaie diive, nez
zacnete Egiramlon uZivat.
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Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Egiramlon u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje vzhledem k chybéjicim
udajiim o bezpecnosti a u¢innosti.

Dalsi 1écivé pripravky a Egiramlon

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Egiramlon totiz mtize ovlivnit zptsob ucinku jinych 1ékt. Také nékteré léky mohou ovlivnit zptsob
ucinku ptipravku Egiramlon.

Informujte svého 1ékate o vSech nasledujicich 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. Tyto léky mohou zeslabit ucinek ptipravku Egiramlon:

- Lécivé pripravky uzivané k ulevé od bolesti a proti zanétu (napi. nesteroidni protizanétlivé 1éky
(NSA), jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova);

- Lécivé ptipravky uzivané k 1é€be€ nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhani, astmatu nebo
alergii, jako je efedrin, noradrenalin nebo adrenalin. V4§ Iékat Vam bude muset zkontrolovat
krevni tlak.

- Rifampicin (antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy);

- Hypericum perforatum (tfezalka teckovand, ptirodni 1€k k [é¢be deprese).

Informujte svého 1ékate o vSech nasledujicich 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Mohou zvySovat pravdépodobnost, ze budete mit nezddouci ucinky,
uzivate-li je spolu s ptipravkem Egiramlon. Mozna bude nutné, aby Vas lé¢kar zménil Vasi davku, udélal
jina opatfeni nebo dokonce jeden z 1ékt vysadil:

- Sakubitril a valsartan. Pfipravek FEgiramlon neuzivejte s pfipravkem obsahujicim
sakubitril/valsartan. Pokud sakubitril/valsartan uzivate, vyckejte pfedtim, nez zacnete uzivat
ptipravek Egiramlon, 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu (viz ¢ast ,,Neuzivejte
Egiramlon®)

Pokud vysazujete piipravek Egiramlon, vyckejte pred tim, nez zacnete uzivat sakubitril/valsartan,
36 hodin po posledni davce pripravku Egiramlon;
léky (NSA) jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova);

- 1é¢ivé ptipravky proti rakovin€ (chemoterapie);

- 1écivé pripravky, které brani organismu odmitat organy po transplantaci, jako je cyklosporin;

- diuretika (odvodnovaci tablety), jako je furosemid;

- 1é¢ivé pripravky, které Vam mohou zvysit mnozstvi drasliku v krvi, jako jsou spironolakton,
triamteren, amilorid, draselné soli a heparin (na fedéni krve);

- steroidni 1éky proti zanétu, jako je prednisolon;

- alopurinol (pouziva se na snizeni hladiny kyseliny mocové v krvi);

- prokainamid (pii problémech se srde¢nim rytmem);

- temsirolimus (k 1écbé rakoviny)

- sirolimus, everolimus (k prevenci odmitnuti transplantovaného §tépu)

- vildagliptin (pouzivany k 1é¢bé cukrovky 2. typu);

- 1éky nazyvané inhibitory Neprilysinu (NEP), jako je racekadotril (pouziva se k 1é¢bé prijmu);

- ketokonazol a itrakonazol (1€ky proti plisnovym infekcim);

- erythromycin, klarithromycin (antibiotika);

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané k 1€cbé pacientd nakazenych
virem HIV);

- verapamil, diltiazem (k 1é¢b¢ srdecniho onemocnéni a vysokého krevniho tlaku);

- dantrolen (infuze pro 1é¢bu zavaznych odchylek télesné teploty);

- jiné piipravky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku;

- pokud uzivate blokator receptord pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bodu "Neuzivejte Egiramlon" a "Upozornéni a opatieni");

- trimethoprim a kotrimoxazol (k 1é€b¢ infekce zplsobené bakteriemi);

- takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi téla, umoziuje t€lu piijmout transplantovany
organ).
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Informujte svého 1ékaie o vSech nasledujicich 1écich, které uzivate. Egiramlon mize mit vliv na jejich

ucinek:

- 1é¢ivé pripravky k 1€¢bé cukrovky, jako jsou naptiklad usty podavané Iéky snizujici hladinu cukru
v krvi a inzulin. Egiramlon mize snizit mnozstvi cukru v krvi. Po dobu uzivani piipravku
Egiramlon si peclivé sledujte hladinu cukru v krvi.

- lithium (pfti problémech s dusevnim zdravim). Egiramlon Vam miiZze zvysit mnozstvi lithia v krvi.
Lékar Vam musi diikladné sledovat hladinu lithia v krvi.

- sirolimus, temsirolimus a everolimus (Iéky pouzivané k pozménéni zpiisobu, jakym pracuje Vas
imunitni systém, tzv. inhibitory mTOR). Egiramlon mtze zvysit expozici téchto 1éCiv.

- cyklosporin  (1é¢ivy ptipravek pouzivany ke ztlumeni imunitni reakce organismu
/imunosupresivum/)

- simvastatin (latka snizujici hladinu cholesterolu)

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), zeptejte se svého I€kare diive, nez
zacnete Egiramlon uzivat.

Egiramlon s jidlem, pitim a alkoholem

- Egiramlon se mize uzivat pred jidlem i po jidle.

- Pacienti uzivajici Egiramlon nemaji konzumovat grapefruitovou Stavu a grapefruit.
Grapefruitova §tava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi a tim zpusobit
nepiedvidatelné zvyseni Gcinku ptipravku Egiramlon na snizeni krevniho tlaku.

- Konzumace alkoholu pfi [écbé piipravkem Egiramlon miize zpisobit, Ze budete pocitovat zavrat’
nebo se Vam bude tocit hlava. Jestlize potfebujete védét, kolik alkoholu miiZzete zkonzumovat
v obdobi, kdy uzivate Egiramlon, porad’te se se svym lékafem, protoze 1éky na snizeni tlaku a
alkohol mohou navzajem zesilit své sedativni ti€inky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite oznamit svému lékafi, pokud se domnivate, ze jste t€hotné (nebo byste mohla otéhotnét).
Nemate uzivat Egiramlon v prvnich 12 tydnech té€hotenstvi a po 13. tydnu ho nesmite uzivat vibec,
protoze jeho uzivani v t€hotenstvi miize poskodit Vase dite.

Pokud ot€hotnite béhem uzivani ptipravku Egiramlon, ihned informujte svého 1ékate. Pfechod na jinou
vhodnou alternativu 1é¢by ma byt proveden v ptedstihu pied planovanym t€hotenstvim.

Kojeni
Amlodipin prokazatelné prechazi do matetského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se
chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete piipravek Egiramlon uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Egiramlon mtze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud citite nevolnost,
zavrat’, inavu nebo mate bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje a ihned uvédomte svého 1ékare.
Egiramlon obsahuje barviva

Obal tobolek 5 mg/5 mg a 10 mg/5 mg obsahuje ¢erven allura AC (E129), obal tobolek 5 mg/10 mg a
10 mg/10 mg obsahuje azorubin (E122). Tato barviva mohou zptisobit alergickou reakci.

3. Jak se Egiramlon uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku
- Lék uzivejte usty, kazdy den ve stejnou denni dobu, pied jidlem nebo po jidle.

Stranka 4 (celkem 10)



- Tobolky spolknéte vcelku a zapijte je tekutinou.
- Tobolky nedrt'te ani nezvykejte.
- Neuzivejte Egiramlon s grapefruitovou §tavou

Jaké mnoZstvi je tieba uZivat

- Doporucend davka ptipravku je 1 tobolka o sile navrzené 1€katem.
- Lékar Vam miize zménit davku podle ucinku.

- Maximalni denni ddvka je 1 tobolka o sile 10 mg/10 mg.

Onemocnéni jater a ledvin
Pfi onemocnéni jater a ledvin lze davky ménit.

Starsi pacienti
Lékar Vam snizi uvodni davku a 1é¢bu Vam bude upravovat pomaleji.
Podavani ptipravku Egiramlon velmi starym a slabym pacientiim se nedoporucuje.

Pouziti u déti a dospivajicich
Uzivani ptipravku Egiramlon u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje vzhledem k chybéjicim
udajiim o bezpecnosti a u¢innosti.

Pokud mate pocit, Ze terapeuticky ucinek piipravku je pfili$ silny nebo piilis slaby, porad’te se se svym
lékatem.

Je dulezité dodrZet uzivani tobolek. Necekejte s navsteévou 1ékate az do doby, kdy uz nebudete mit zadné
tobolky.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Egiramlon, neZ jste mél(a)

Pfi poziti vétsiho mnozstvi tablet Vam miize krevni tlak vyznamné az nebezpe¢né klesnout. Muzete citit
zavrat’, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pti velkém poklesu tlaku se mize dostavit Sok. MiiZete mit
studenou a vlhkou kizi a ztratit védomi. Pfi uziti pfili§ velkého mnozstvi piipravku Egiramlon
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc. Cestou do nemocnice nefid’te, pozadejte nékoho o odvoz, nebo si
zavolejte sanitku. Vezméte s sebou baleni l€ku, aby I¢kat védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Egiramlon
Neobavejte se. Pokud nékdy zapomenete tobolku uzit, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku
uzijte v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Egiramlon
Vas 1ékat Vam doporuci, jak dlouho budete tento ptipravek uzivat. VaSe onemocnéni se mize vratit,
pokud ukoncite 1écbu diive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat Egiramlon a navstivte ihned 1ékare, pokud zpozorujete jakykoli z nasledujicich

zavaznych neZadoucich ucinkl — moZna budete potiebovat naléhavé lékarské oSetieni:

- Otok obliceje, rtl nebo hrdla, ktery miize zptisobit potize s polykanim nebo s dychanim, svédéni
a vyrazka. Mlze se jednat o znamky tézké alergické reakce na Egiramlon.

- Zavazné kozni reakce, vCetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsoniv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza nebo erythema multiforme) nebo jiné alergické reakce.
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Informujte ihned svého lékai‘e, pokud zaznamenate:

Zrychleny srde¢ni tep, nepravidelny nebo zesileny srdecni tep (palpitace), bolest na hrudi, tisen
Dusnost nebo kasel. MuiZe jit o znamky plicnich problémd.

Snadno se tvofici modfiny, krvaceni trvajici del$i dobu nez obvykle, jakékoli krvaceni (napf.
krvaceni z dasni), skvrny na ktzi skladajici se z Cervenych tecek nebo Castéjsi vyskyt infekci nez
obvykle, bolest v krku a horecku, pocit inavy, mdloby, zavrat’ nebo bledost pokozky. Mize jit o
znamky problémt s krvi nebo kostni dieni.

Silnou bolest bficha, kterd miize vystelovat do zad. Mize to byt znamka zanétu slinivky bfisni
(pankreatitidy).

Horec¢ku, zimnici, tnavu, ztratu chuti k jidlu, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zezloutnuti ktize
nebo o¢i (zloutenka). Mlize jit o znamky problémi s jatry, jako je napiiklad zanét jater (hepatitida)
nebo poskozeni jater.

DalSi nezadouci u¢inky jsou:
Pokud se kterykoli z nasledujicich nezddoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mife nebo trvd déle nez
nékolik dni, sdélte to svému 1ékari.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti1)

Otok (zadrzovani tekutin)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientil)

Ospalost (zejména na pocatku 1é¢by)

Palpitace (uvédomovani si buseni srdce), zCervenani v obliceji

Bolest hlavy, pocit inavy nebo slabosti (astenie)

Pocit zavrate. Vyskyt je pravdépodobnéjsi na zacatku 1écby pripravkem Egiramlon, nebo pokud
zaCinate uzivat vyssi davku

Poruchy zraku (dvojité vidéni)

Zména zpusobu vyprazdiiovani stolice (v€etné prijmu a zacpy)

Mdloba, hypotenze (abnormalné nizky krevni tlak), zejména pokud se rychle postavite nebo si
rychle sednete

Suchy, drazdivy kaSel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét prudusek
(bronchitida), dychavicnost

Bolest zaludku nebo stiev, prijem, $patné traveni, pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni
Kozni vyrazka s otokem nebo bez néj

Bolest na hrudi

Kfiece nebo bolest svalli

Otok kotnikli

Krevni testy vykazujici vice drasliku v krvi, nez je obvyklé.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Zmeény nalady, nespavost

Ttes

Zvonéni v usich

Kychani/ryma zplsobena zanétem nosni sliznice (rinitida)

Kopftivka

Vypadavani vlastu

Exantém

Svédéni kiize, zména barvy kiize

ZvySena potfeba moceni, zejména v noci, poruchy moceni, zvySena ¢etnost moceni
Snizena funkce ledvin (véetné selhani ledvin)

Bolest, pocit nevolnosti

Bolest zad

Zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti

Nepiijemné pocity a zvétSeni prsou u muzi

Problémy s rovnovahou (vertigo)

Svédéni nebo neobvykly pocit na kizi, jako napiiklad necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni na
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kazi (parestezie), ztrata vnimani bolesti (hypestezie)

Ztrata chuti nebo zména vnimani chuti

Poruchy spanku

Pocit deprese, tizkosti, vétsi nervozita nez obvykle nebo neklid

Ucpany nos nebo zhorseni astmatu

Otok stfeva, tzv. ,,intestindlni angioedém®, ktery se projevuje bolesti bficha, zvracenim a prijmem
Paleni zahy, sucho v tstech

Nadymani (gastritida)

Vylu€ovani veétsitho mnozstvi tekutiny (moc€i) za den, nez je obvyklé

Intenzivnéjsi poceni nez obvykle

Ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie)

Zrychleny, zpomaleny nebo nepravidelny srdecni tep

Oteklé horni a dolni koncetiny. MtzZe jit o znamku toho, ze Vase télo zadrzuje vice vody nez
obvykle.

Rozmazané vidéni

Bolest kloubti

Horecka

Impotence u muzi, snizena sexualni touha u muzl i Zen

Zvyseny pocet urCitého druhu bilych krvinek (eozinofilie) zjistény krevnim testem
Zména funkce jater, slinivky nebo ledvin prokazana krevnim testem

Srdecni zachvat

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

Pocit roztfeseni nebo zmatenosti

Cerveny a otekly jazyk

Silné popraskani nebo odlupovani ktize, svédici, boulovitd vyrazka (exfoliativni dermatitida)
Problémy s nehty (naptiklad uvoliiovani nebo odlucovani nehtii z nehtového lizka)

Kozni vyrazka nebo modtiny

Skvrny na ktizi a studené koncetiny

Cervené, svédici, oteklé o&i nebo slzeni

Porucha sluchu

Pokles poctu cCervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich destiCek nebo mnozstvi
hemoglobinu prokazany krevnimi testy

Z0zeni cév, sniZzené prokrveni tkan€, zanét cév

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)
Zanét slinivky

Zanét jater, zezloutnuti ktize (zloutenka)
Vyssi citlivost na slunecni zafeni nez obvykle
Zvétseni tkan¢ dasni

Zvysené svalové napéti
Zanét cév

Dalsi hlasené nezadouci ucinky (Cetnost neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit)
Pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife nebo trva déle nez
nékolik dni, sdé€lte to svému 1ékafi.

Problémy se soustfedénim

Otok ust

Zangét sliznice dutiny ustni s malymi viidky

P1ilis malé mnozstvi krvinek v krvi (prokazané krevnimi testy)

Meéné sodiku v krvi nez obvykle (prokdzano krevnimi testy)

Prsty na rukou a nohou méni barvu, pokud jsou studené, a kdyz se posléze opét zahieji, brni nebo
jsou bolestivé (Raynaudiv syndrom)

Zpomalené nebo zhorSené reakce

Pocit paleni
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- Psoriaza (lupénka)

- ZvySeni hladiny protilatek proti bunéénému jadru (uréity druh testu krve)

- Koncentrovana mo¢ (tmavé barvy), nevolnost nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a
zachvaty, které mohou byt zplisobeny nepfimétrenou sekreci ADH (antidiuretického hormonu).
Mate-li tyto ptiznaky co nejdiive kontaktujte svého lékare.

- Ttes, rigidni postoj, maskovita tvaf, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize

Hlaseni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Egiramlon uchovavat

Uchovavejte piti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce (EXP) {rok/mésic}.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte Egiramlon, pokud si v§imnete viditelnych zndmek zhorSeni kvality (napt. zména barvy).

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Egiramlon obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:

Egiramlon 5 mg/5 mg tvrdé tobolky:

jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 5 mg a amlodipinum 5 mg
Egiramlon 5 mg/10 mg tvrdé tobolky:

jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 5 mg a amlodipinum 10 mg
Egiramlon 10 mg/5 mg tvrdé tobolky:

jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 10 mg a amlodipinum 5 mg
Egiramlon 10 mg/10 mg tvrdé tobolky:

jedna tvrda tobolka obsahuje ramiprilum 10 mg a amlodipinum 10 mg

- Pomocnymi latkami jsou:

krospovidon,

hypromelosa,

mikrokrystalick4 celulosa,

glycerol-dibehenat,

oxid titanicity (E171) (5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg)
zelatina (5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg)
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Cerveny oxid zelezity (E172) (5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg)
brilantni modi FCF (E133) (5 mg/5 mg, 10 mg/5 mg)
cervei allura AC (E129) (5 mg/5 mg, 10 mg/5 mg)
azorubin (E122) (5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg)
indigokarmin (E132) (5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg)

Jak Egiramlon vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:

Egiramlon 5 mg/5 mg tvrdé tobolky: neoznacené, samouzaviraci, tvrdé Zelatinové tobolky typu Coni
Snap, velikost 3, neprithledné, obé ¢asti tobolky (télo i vicko) jsou ametystové (tmave rizove), naplnéné
bilym nebo téméi bilym granulovanym praskem.

Egiramlon 5 mg/10 mg tvrdé tobolky: neoznacené, samouzaviraci, tvrdé zelatinové tobolky typu Coni
Snap, velikost 0, neprihledné, télo tobolky je svétle rizové, vicko tobolky je kastanové (tmaveé vinové),
naplnéné bilym nebo téméft bilym granulovanym praskem.

Egiramlon 10 mg/5 mg tvrdé tobolky: neoznacené, samouzaviraci, tvrdé zelatinové tobolky typu Coni
Snap, velikost 0, neprihledné, télo tobolky je svétle rizové, vicko tobolky je ametystové (tmaveé rizové),
naplnéné bilym nebo témét bilym granulovanym praskem.

Egiramlon 10 mg/10 mg tvrdé tobolky: neoznacené, samouzaviraci, tvrdé zelatinové tobolky typu Coni
Snap, velikost 0, neprithledné, ob¢ ¢asti tobolky (télo i vicko) jsou kastanové (tmave vinové), naplnéné
bilym nebo téméei bilym granulovanym praskem.

Baleni:

5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg: 28, 30, 56, 60, 90 nebo 100 tvrdych tobolek
v blistrech, v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120
Madarsko

Navic pro sily 5 mg/5 mg, 10 mg/5 mg a 10 mg/10 mg
Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend Matyas Kiraly tucta 65

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Erupamiion 5 mg/5 mg karcynu, TBbpAH
Erupamion 5 mg/10 mg kancynu, TBbpIu
Erupamion 10 mg/5 mg xancynu, TBbpau
Erupamion 10 mg/10 mg karcynu, TBbpAH

Ceska republika Egiramlon

Mad’arsko Egiramlon 5 mg/5 mg kemény kapszula
Egiramlon 5 mg/10 mg kemény kapszula
Egiramlon 10 mg/5 mg kemény kapszula
Egiramlon 10 mg/10 mg kemény kapszula

Lotyssko Ramlon 5 mg/5 mg cietas kapsulas
Ramlon 5 mg/10 mg cietas kapsulas
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Ramlon 10 mg/5 mg cietas kapsulas
Ramlon 10 mg/10 mg cietas kapsulas
Litva Ramlon 5 mg/5 mg kietos kapsulés
Ramlon 5 mg/10 mg kietos kapsulés
Ramlon 10 mg/5 mg kietos kapsulés
Ramlon 10 mg/10 mg kietos kapsulés
Polsko Egiramlon
Rumunsko Egiramlon 5 mg /5 mg capsule
Egiramlon 5 mg /10 mg capsule
Egiramlon 10 mg /5 mg capsule
Egiramlon 10 mg /10 mg capsule
Slovenska Egiramlon 5 mg/5 mg
republika Egiramlon 5 mg/10 mg
Egiramlon 10 mg/5 mg
Egiramlon 10 mg/10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 10. 2018
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