Rimal (ramiprilum, amlodipinum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka twarda zawiera odpowiednio 5 mg ramiprylu i 5 mg amlodypiny, 5 mg
ramiprylu i 10 mg amlodypiny, 10 mg ramiprylu i 5 mg amlodypiny lub 10 mg ramiprylu i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu
w kazdej z prezentacji). Wskazania: Rimal jest wskazany w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktorych
uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych substanciji czynnych w takich samych
dawkach jak w tym produkcie ztozonym, ale w oddzielnych produktach. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie - Dorosli:
Zalecana dawka dobowa to jedna kapsutka o okreslonej mocy. Produkt leczniczy ztozony nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia.
Dawke poszczegolnych substancji czynnych nalezy dostosowaé oddzielnie, w zaleznos$ci od stanu pacjenta i uzyskiwanych wartosci
ci$nienia tetniczego. Jesli konieczna okaze sie zmiana dawkowania, nalezy indywidualnie dostosowaé dawke amlodypiny i ramiprylu, a po
okresleniu nowych dawek mozna zastosowac¢ produkt Rimal w odpowiedniej mocy. Maksymalna dawka dobowa wynosi jedng kapsutke o
mocy 10 mg + 10 mg. Pacjenci leczeni diuretykami: Zaleca sie zachowanie ostroznosci u tych pacjentéw ze wzgledu na mozliwos¢ utraty
ptyndéw i (lub) elektrolitéw. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy. Szczegélne grupy pacjentéw - Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leczenie ramiprylem mozna rozpocza¢ wytgcznie pod
Scistg kontrolg lekarza, a maksymalna dawka ramiprylu wynosi 2,5 mg na dobe. Produktu Rimal nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci watroby.Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: W celu okreslenia optymalnej dawki poczatkowej i
podtrzymujgcej u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, dawke ramiprylu i amlodypiny nalezy dostosowywac¢ oddzielnie (szczegotowy
opis ustalania dawek — patrz Charakterystyki Produktéw Leczniczych dla produktéw zawierajgcych pojedyncze substancje czynne). Rimal
jest zalecany wytgcznie u pacjentow, u ktérych podczas ustalania dawki podtrzymujgcej ramiprylu optymalna okazata sie¢ dawka nie
mniejsza niz 5 mg. Dobowa dawke ramiprylu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy okresli¢ na podstawie klirensu kreatyniny:
klirens kreatyniny >60 ml/min - nie ma koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej (2,5 mg na dobe); maksymalna dawka dobowa
wynosi 10 mg; klirens kreatyniny 30-60 ml/min - nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki poczatkowej (2,5 mg na dobe); maksymalna
dawka dobowa wynosi 5 mg; klirens kreatyniny 10 - <30 ml/min - dawka poczatkowa to 1,25 mg, a maksymalna dawka dobowa wynosi 5
mg; pacjenci z nadcisnieniem tetniczym poddawani dializoterapii - ramipryl ulega dializie w matym stopniu; dawka poczatkowa wynosi 1,25
mg na dobe, a maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg; produkt leczniczy nalezy podawac¢ kilka godzin po zakonczeniu dializy.
Amlodypina nie ulega dializie, dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac jg u pacjentéw poddawanych dializoterapii. W trakcie
leczenia produktem leczniczym Rimal nalezy kontrolowaé czynno$¢ nerek i stezenie potasu w surowicy. W przypadku pogorszenia
czynnosci nerek, podawanie produktu Rimal nalezy przerwaé, a wchodzace w jego sktad substancje czynne podawaé w odpowiednio
dostosowanych dawkach. Pacjenci w podesztym wieku: Dawke produktu ztozonego nalezy okresli¢ po rozpoczeciu leczenia mniejszymi niz
zazwyczaj dawkami poszczegoélnych substancji czynnych, ktére nalezy dostosowywac bardziej stopniowo ze wzgledu na wieksze ryzyko
dziatan niepozadanych. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Rimal u pacjentéw w bardzo podesztym wieku lub wyniszczonych.
Osobom w podesztym wieku mozna podawac¢ zazwyczaj stosowane dawki amlodypiny, zaleca sie jednak zachowanie ostroznosci podczas
dostosowywania dawki. Dzieci i mtodziez: Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Rimal u dzieci i mtodziezy. Dostepne sg
dane dotyczace ramiprylu i amlodypiny, jednak nie ustalono szczegolnych zalecen dotyczacych dawkowania. Sposéb podawania: Podanie
doustne. Rimal nalezy przyjmowac raz na dobe, codziennie o tej samej porze, z positkiem lub bez positku. Kapsutek nie wolno zu¢ ani
rozgryza¢. Przeciwwskazania: Dotyczace produktu leczniczego Rimal: nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, pochodne dihydropirydyny,
inhibitory ACE lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Dotyczace ramiprylu: obrzek naczynioruchowy w wywiadzie (dziedziczny,
idiopatyczny lub jako skutek wczesniejszego zastosowania inhibitorow ACE lub antagonistéw receptora angiotensyny Il (AlIRA));
pozaustrojowe metody leczenia, w ktorych krew ma kontakt z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym; znaczne obustronne
zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy jedynej czynnej nerki; drugi i trzeci trymestr cigzy; niedoci$nienie lub stan niestabilny
hemodynamicznie; zaburzenia czynnosci watroby; jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Rimal z produktami zawierajgcymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspoétczynnik przesaczania kiebuszkowego,
GFR<60 ml/min/1,73 m2); jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan - nie wolno rozpoczynac¢
leczenia ramiprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i
walsartan. Dotyczace amlodypiny: ciezkie niedoci$nienie; wstrzgs (w tym wstrzgs kardiogenny); zwezenie drogi odptywu z lewej komory
(np. zwezenie zastawki aorty znacznego stopnia); niestabilna hemodynamicznie niewydolno$¢ serca po ostrym zawale miesnia sercowego.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Dotyczgce ramiprylu: Szczegdélne grupy pacjentow — Cigza: Nie nalezy rozpoczynac
podawania inhibitorow ACE, takich jak ramipryl, w trakcie cigzy. Z wyjatkiem koniecznos$ci kontynuowania leczenia inhibitorem ACE, u
pacjentek planujgcych cigze nalezy zastosowac¢ alternatywne leczenie przeciwnadcisnieniowe, o ustalonym profilu bezpieczenstwa
stosowania w cigzy. W przypadku potwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie inhibitoréw ACE i, jesli jest to wskazane,
nalezy rozpocza¢ leczenie alternatywne. Pacjenci szczegdlnie zagrozeni niedocisnieniem - Pacjenci z silnie pobudzonym uktadem renina-
angiotensyna-aldosteron: Pacjenci z silnie pobudzonym uktadem renina-angiotensyna-aldosteron sg zagrozeni gwattownym, znacznym
niedoci$nieniem i pogorszeniem czynnos$ci nerek na skutek hamowania ACE, zwtaszcza, jesli inhibitor ACE lub towarzyszacy diuretyk
podaje sie po raz pierwszy lub po pierwszym zwiekszeniu dawki. Znaczacg aktywacje uktadu renina-angiotensyna-aldosteron mozna
przewidzie¢ i w takich przypadkach niezbedny jest nadzér medyczny, w tym monitorowanie cisnienia tetniczego, na przyktad u pacjentéw: z
ciezkim nadcisnieniem tetniczym; z niewyréwnang zastoinowg niewydolnoscig serca; z istotnym hemodynamicznie utrudnieniem
napetniania lub odptywu z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej); z jednostronnym zwezeniem tetnicy
nerkowej, w przypadku drugiej czynnej nerki; z niedoborem ptynéw lub elektrolitow, lub u ktdrych takie zaburzenie moze wystapi¢ (w tym u
pacjentéw stosujgcych diuretyki); z marskoscig watroby i (lub) wodobrzuszem; poddawanych duzym zabiegom chirurgicznym lub
znieczuleniu ogdélnemu srodkami powodujgcymi niedocisnienie. Na ogét zaleca sie, aby przed leczeniem skorygowaé odwodnienie,
hipowolemig i niedobdr elektrolitéw (u pacjentéw z niewydolnos$cig serca takie postepowanie nalezy doktadnie rozwazy¢ z powodu ryzyka
przecigzenia objetosciowego). Podwodjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istnieja dowody, iz jednoczesne
stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistéw receptora angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskirenu zwieksza ryzyko
niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie
podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub
aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno byé prowadzone wytgcznie pod nadzorem
specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitébw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle
monitorowane. U pacjentéw z nefropatig cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistéw receptora
angiotensyny Il. Pacjenci z przemijajaca lub trwatg niewydolnoscig serca po zawale miesnia sercowego - Pacjenci zagrozeni
niedokrwieniem serca lub mézgu w przypadku gwattownego niedocisnienia: Rozpoczynanie leczenia wymaga szczegolnego nadzoru
medycznego. Zabiegi chirurgiczne: Jesli jest to mozliwe, zaleca sie zaprzestanie leczenia inhibitorami konwertazy angiotensyny, takimi jak
ramipryl, na dzien przed operacjg. Monitorowanie czynnos$ci nerek: Czynno$c¢ nerek nalezy ocenic przed leczeniem i kontrolowaé podczas
leczenia, korygujgc dawkowanie na podstawie uzyskanych wynikéow, zwtaszcza w pierwszych tygodniach stosowania produktu.



Szczegolnie doktadnego monitorowania wymagaja pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Podczas leczenia wystepuje ryzyko zaburzen
czynnosci nerek, zwlaszcza u pacjentéw z zastoinowa niewydolnos$ciag serca lub po przeszczepieniu nerki. Nadwrazliwo$¢ (obrzek
naczynioruchowy) Istniejg doniesienia o wystapieniu obrzeku naczynioruchowego u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym
ramiprylem. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE z racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem,
temsyrolimusem) lub widlagliptyng moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka wystgpienia obrzeku naczynioruchowego (np. obrzeku drég
oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez). Nalezy zachowac ostroznos$¢ rozpoczynajgc leczenie racekadotrylem,
inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem, temsyrolimusem) lub wildagliptyna, jesli pacjent juz przyjmuje inhibitor ACE. W
przypadku wystapienia obrzeku naczynioruchowego ramipryl nalezy odstawié. Nalezy niezwiocznie rozpoczaé leczenie ratunkowe, a
nastepnie obserwowac pacjenta co najmniej 12-24 godziny i wypisa¢ ze szpitala dopiero po catkowitym i trwatym ustapieniu objawdw.
Zgtaszano przypadki obrzeku naczynioruchowego jelit u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem. U pacjentéw tych
wystepuja bdle brzucha (z nudnosciami i wymiotami lub bez). Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i produktu ztozonego
zawierajgcego sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane z powodu zwiekszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno
rozpoczynac¢ leczenia produktem ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej
dawki ramiprylu. Nie wolno rozpoczynaé leczenia ramiprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu
ztozonego zawierajgcego sakubitryl i walsartan. Reakcje anafilaktyczne podczas odczulania: W przypadku hamowania ACE zwieksza sie
prawdopodobienstwo wystapienia oraz nasilenie reakcji anafilaktycznych i rzekomoanafilaktycznych na jad owadéw, a takze na inne
alergeny. Przed odczulaniem nalezy rozwazy¢ czasowe odstawienie ramiprylu. Hiperkaliemia Inhibitory ACE mogg powodowac
hiperkaliemie, poniewaz hamujg uwalnianie aldosteronu. Dziatanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek.
Jednak u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, cukrzyca, hipoaldosteronizmem, ostrg niewydolnos$cig serca, u os6b w podesziym
wieku (>70 lat), pacjentéw z zaburzeniami, takimi jak odwodnienie, kwasica metaboliczna i (lub) u pacjentéw przyjmujacych suplementy
potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas, trimetoprim lub kotrimoksazol (bedacy skojarzeniem
trimetoprimu z sulfametoksazolem), heparyne, cyklosporyne, a zwlaszcza antagonistow aldosteronu lub antagonistéw receptora
angiotensyny Il moze wystgpi¢ hiperkaliemia. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lekdw moczopednych oszczedzajacych
potas i antagonistéow receptora angiotensyny Il u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu w
surowicy i czynnos$¢ nerek. Neutropenia i (lub)agranulocytoza: Rzadko obserwowano neutropenie i (lub) agranulocytoze, matoptytkowos¢ i
niedokrwisto$¢. Donoszono réwniez o przypadkach hamowania czynnosci szpiku kostnego. Zaleca sie monitorowanie liczby leukocytéw,
aby umozliwi¢ wykrycie leukopenii. Czestsze badania kontrolne nalezy wykonywaé w poczatkowej fazie leczenia oraz u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentow z kolagenozami (np. toczen rumieniowaty uktadowy lub twardzina) i u wszystkich leczonych
innymi lekami, ktére moga zmieniaé obraz krwi. R6znice etniczne: Inhibitory ACE czesciej powodujg obrzek naczynioruchowy u pacjentéw
rasy czarnej niz u pacjentéw pozostatych ras. Podobnie jak inne inhibitory ACE, ramipryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia
tetniczego u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentdéw pozostatych ras, prawdopodobnie z powodu czestszego wystepowania nadcisnienia z
matg aktywnosciag reniny w populacji osob rasy czarnej z nadcisnieniem. Kaszel: Podczas stosowania inhibitorow ACE zgtaszano przypadki
wystepowania suchego, uporczywego kaszlu, ktéry ustepuje po przerwaniu leczenia. Kaszel indukowany inhibitorami ACE nalezy wzia¢
pod uwage w diagnostyce réznicowej kaszlu. Dotyczace amlodypiny - Przetom nadcisnieniowy: Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
amlodypiny w leczeniu przetomu nadcisnieniowego. Niewydolno$¢ serca: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia antagonistami
wapnia pacjentow z niewydolnoscig serca. W dtugoterminowym, kontrolowanym placebo badaniu z udziatem pacjentéw z ciezkg
niewydolnosciag serca (stopien Il i IV wedlug NYHA) opisywana czesto$¢ wystepowania obrzeku ptuc byta wieksza w grupie leczonej
amlodyping niz w grupie placebo. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania antagonistéw wapnia, w tym amlodypiny u pacjentow z
zastoinowg niewydolnoscig serca, gdyz leki te moga zwiekszaé ryzyko przysztych zdarzeh sercowo-naczyniowych oraz $miertelnosé.
Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby okres pottrwania amlodypiny
jest wydtuzony, a wartosci AUC zwiekszone; nie ustalono zaleceh dotyczacych dawkowania. W zwigzku z tym leczenie amlodyping nalezy
rozpoczynac¢ od najmniejszej zalecanej dawki i zachowywac ostrozno$c¢, zaréwno na poczatku leczenia, jak i podczas zwiekszania dawki. U
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby konieczne moze by¢ wolniejsze zwiekszanie dawki i uwazna kontrola. Stosowanie u
pacjentow w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas zwiekszania dawki. Stosowanie u
pacjentow z niewydolnoscig nerek: Amlodypina moze by¢ stosowana u tych pacjentéw w zwyktych dawkach. Zmiany stezenia amlodypiny
w osoczu nie odzwierciedlajg stopnia zaburzenia czynnosci nerek. Amlodypina nie jest usuwana z organizmu podczas dializy. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozgdane, ktére zaobserwowano podczas stosowania samego ramiprylu lub samej amlodypiny mogg by¢
potencjalnymi dziataniami niepozgdanymi dla produktu Rimal. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z
nastepujacg konwencja: czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: ramipril - niezbyt
czesto: eozynofilia; rzadko: zmniejszenie liczby leukocytéw (w tym neutropenia lub agranulocytoza), zmniejszenie liczby erytrocytéw,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby plytek; nieznana: niewydolnos¢ szpiku kostnego, pancytopenia, niedokrwistos$é
hemolityczna; amlodypina - bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego: amlodypina - bardzo
rzadko: reakcje nadwrazliwosci; ramipril — nieznana: reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne, zwiekszenie miana przeciwciat
przeciwjadrowych. Zaburzenia endokrynologiczne: ramipril — nieznana: zesp6t nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (SIADH).
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: ramipril — czesto: zwiekszenie stezenia potasu we krwi; niezbyt czesto: anoreksja, zmniejszenie
apetytu; nieznana: zmniejszenie stezenia sodu we krwi; amlodypina - bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: ramipril -
niezbyt czesto: obnizenie nastroju, lek, nerwowos¢, niepokoj ruchowy, zaburzenia snu w tym sennos¢; rzadko: stan splgtania; nieznana:
zaburzenia uwagi; amlodypina - niezbyt czesto: bezsenno$¢, zmiany nastroju (w tym lek), depresja; rzadko: splatanie. Zaburzenia uktadu
nerwowego: ramipril — czesto: bdl gtowy, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego; niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, parestezja, brak czucia smaku, zaburzenia smaku; rzadko: drzenie, zaburzenia réwnowagi; nieznana: niedokrwienie mézgu,
w tym udar niedokrwienny i przemijajgcy napad niedokrwienny, zaburzenia sprawnosci psychoruchowej, uczucie pieczenia, zaburzenia
wechu; amlodypina — czesto: sennos¢, zawroty gtowy, bol gtowy, (zwtaszcza na poczatku leczenia); niezbyt czesto: omdlenia, drzenie,
zaburzenia smaku, niedoczulica, parestezja; bardzo rzadko: wzmozone napiecie migsniowe, neuropatie obwodowe. W wyjatkowych
przypadkach odnotowano zespét pozapiramidowy; nieznana: zaburzenia pozapiramidowe. Zaburzenia oka: ramipril - niezbyt czesto:
zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie; rzadko: zapalenie spojéwek; amlodypina - niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, w tym
podwodjne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: ramipril — rzadko: zaburzenia stuchu, szumy uszne; amlodypina - niezbyt czesto: szumy
uszne. Zaburzenia serca: ramipril - niezbyt czesto: niedokrwienie miesnia sercowego, w tym dtawica piersiowa lub zawat miesnia
sercowego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kofatanie serca, obrzeki obwodowe; amlodypina — czesto: kotatanie serca; bardzo rzadko:
zawat migsnia sercowego, arytmia (w tym bradykardia, czestokurcz komorowy i migotanie przedsionkéw). Zaburzenia naczyniowe: ramipril
— czesto: niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne, omdlenie; niezbyt czesto: nagte zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy; rzadko:



zwezenie naczyn, hipoperfuzja, zapalenie naczyn; nieznana: objaw Raynauda; amlodypina — czesto: uderzenia gorgca; niezbyt czesto:
niedocisnienie; bardzo rzadko: zapalenie naczyn. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: ramipril — czesto:
nieproduktywny, draznigcy kaszel, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, duszno$¢; niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, w tym
zaostrzenie astmy, przekrwienie btony $luzowej nosa; amlodypina - niezbyt czesto: dusznos$é, niezyt btony Sluzowej nosa; bardzo rzadko:
kaszel. Zaburzenia zotadka i jelit: ramipril — czesto: zapalenie zotadka i jelit, zaburzenia trawienia, dyskomfort w jamie brzusznej,
niestrawnos$¢, biegunka, nudnosci, wymioty; niezbyt czesto: zapalenie trzustki (donoszono o wyjatkowo rzadkich przypadkach zgonu
pacjentéw leczonych inhibitorami ACE), zwigkszenie aktywnosci enzymow trzustkowych, obrzgk naczynioruchowy jelita cienkiego, bél w
nadbrzuszu w tym niezyt zotadka, zaparcie, suchosé btony Sluzowej jamy ustnej; rzadko: zapalenie jezyka; nieznana: aftowe zapalenie
jamy ustnej; amlodypina — czesto: bdl brzucha, nudnosci; niezbyt czesto: wymioty, niestrawno$¢, zmiany rytmu wypréznien (w tym
biegunka i zaparcie), suchos¢ w jamie ustnej; bardzo rzadko: zapalenie trzustki, niezyt zotadka, rozrost dzigset. Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych: ramipril - niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych i (lub) zwiekszenie stezenia bilirubiny sprzezonej;
rzadko: zéttaczka cholestatyczna, uszkodzenie hepatocytéw; nieznana: ostra niewydolno$é watroby, zapalenie watroby cholestatyczne lub
cytolityczne (bardzo rzadko zakonczone zgonem); amlodypina - bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéitaczka, zwiekszenie aktywnosci
enzymow watrobowych (w wiekszosci z cholestaza). Zaburzenia skory i tkanki podskornej: ramipril — czesto: wysypka, zwtaszcza plamisto-
grudkowa: niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy - niedrozno$¢ drog oddechowych w wyniku obrzeku naczynioruchowego moze w
wyjatkowych przypadkach doprowadzi¢ do zgonu; $wiad, nadmierna potliwo$¢; rzadko: ztuszczajace zapalenie skéry, pokrzywka,
onycholiza (oddzielenie sie ptytki paznokcia od tozyska); bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatto; nieznana: toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka, zespdt Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, pecherzyca, zaostrzenie tuszczycy, ztuszczajace zapalenie
skory, pecherzykowata lub liszajowata osutka skérna lub bton sluzowych, tysienie; amlodypina - niezbyt czesto: tysienie, plamica,
przebarwienia skéry, nadmierna potliwos¢é, swiad, wysypka, wykwit skorny, pokrzywka; bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, rumien
wielopostaciowy, ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa- Johnsona, obrzek Quinckego, nadwrazliwo$é na $wiatto; nieznana:
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: ramipril — czesto: kurcze miesni, bol
miesni; niezbyt czesto: bol stawdw; amlodypina — czesto: obrzek okolicy kostek; niezbyt czesto: bol stawdéw, bél miesni, kurcze miesni, bol
plecow. Zaburzenia nerek i drog moczowych: ramipril - niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek,
zwiekszenie diurezy, nasilenie wczesniej wystepujacego biatkomoczu, zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi; amlodypina -
niezbyt czesto : zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, zwiekszenie czestotliwosci oddawania moczu. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi: ramipril - niezbyt czesto: przemijajgce zaburzenia wzwodu, obnizenie libido; nieznana: ginekomastia;
amlodypina - niezbyt czesto: impotencja, ginekomastia. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: ramipril — czesto: bol w klatce
piersiowej, zmeczenie; niezbyt czesto: goraczka; rzadko: astenia; amlodypina — czesto: obrzek, zmeczenie; niezbyt czesto: bol w klatce
piersiowej, astenia, bdl, zte samopoczucie. Badania diagnostyczne amlodypina - niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie
masy ciata. Dzieci i mlodziez Bezpieczenstwo stosowania ramiprylu monitorowano w trakcie dwéch badan klinicznych z udziatem 325
dzieci i mtodziezy w wieku 2-16 lat. Chociaz charakter i ciezkos¢ wystepujacych dziatan niepozadanych jest podobna do wystepujacych u
0s6b dorostych, czestosé nastepujacych dziatan niepozadanych jest wieksza u dzieci: tachykardia, przekrwienie btony $luzowej nosa,
zapalenie btony $luzowej nosa wystepowaty czesto (tj. 21/100 do <1/10) u dzieci i niezbyt czesto (tj. 21/1000 do <1/100) u os6b dorostych;
zapalenie spojowek wystepowato czesto (tj. 21/100 do <1/10) u dzieci, podczas gdy u osob dorostych wystepowato rzadko (tj. 21/10 000 do
<1/1000); drzenie i pokrzywka wystepowaty niezbyt czesto (ij. 21/1000 do <1/100) u dzieci, podczas gdy u oséb dorostych wystepowato
rzadko (tj. 21/10 000 do <1/1000). OgélIny profil bezpieczenstwa dla ramiprylu u dzieci nie rézni sie istotnie od profilu bezpieczenstwa u
dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Rimal 5+5 mg, 5+10 mg, 10+ 5 mg, 10+10 mg
odpowiednio nr: 23832, 23833, 23834, 23835 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z
0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Rimal: (10 mg + 10 mg) x 30 kaps.; (10 mg + 5 mg) x 30 kaps.; (5 mg + 10 mg) x 30 kaps.; (5 mg +
5 mg) x 30 kaps. wynoszg w PLN odpowiednio: 15,85; 8,12; 15,85; 8,12. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 7,80; 4,10; 7,80; 4,10. ChPL: 2019.07.15



