UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Rameam 5 mg/5 mg kapsula, tvrda
Rameam 5 mg/10 mg kapsula, tvrda
Rameam 10 mg/5 mg kapsula, tvrda
Rameam 10 mg/10 mg kapsula, tvrda
ramipril/amlodipin

Prije poCetka uzimanja pazljivo procitajte uputstvo!

Uputstvo saCuvajte. Mozda Cete Zeljeti ponovno ga procitati.

Imate li dodatnih pitanja, posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom.

Lijek je bio propisan Vama li¢no i ne smijete ga davati drugima. Njima bi ¢ak mogao Stetiti, iako imaju
znakove bolesti slicne Vasima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u
ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo sadrzi:

1. Sta je lijek Rameam i za $ta se koristi?
2. Prije nego pocnete uzimati Rameam
3. Kako uzimati Rameam?

4. Moguca nezeljena djelovanja

5. Kako ¢uvati lijek Rameam?

6. Dodatne informacije

1. STA JE LIJEK RAMEAM | ZA STA SE KORISTI?

Lijek Rameam sadrzi dvije aktivne supstance: ramipril i amlodipin. Ramipril spada u grupu lijekova koji
se nazivaju ACE inhibitori (inhibitori angiotenzin konvertuju¢eg enzima). Amlodipin spada u grupu
lijekova koji se nazivaju antagonisti kalcijuma.

Ramipril djeluje tako Sto:

- smanjuje proizvodnju supstanci u organizmu koje mogu da povecaju krvni pritisak,
- opusta i Siri krvne sudove,

- olakSava srcu da pumpa krv kroz organizam.

Amlodipin djeluje tako Sto:
- opusta i Siri krvne sudove tako da krv moze lakSe da protice kroz njih.

Lijek Rameam se koristi za lije¢enje hipertenzije (visokog krvnog pritiska) kod pacijenata kod kojih je
postignuta odgovarajuca kontrola istovremenom primjenom ramiprila i amlodipina u istim dozama kao
u lijeku Rameam, ali primenjenim u obliku pojedinacnih lijekova.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZMETI LIJEK RAMEAM
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroniénu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosetljivi ste na lijekove ili ako ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek Rameam ne smijete koristiti:

- Ako ste alergi¢ni (preosijetljivi) na ramipril, amlodipin ili na neki drugi sastojak lijeka Rameam.

- Ako ste ikada imali ozbiljnu alergijsku reakciju koja se zove ,angioedem®. Njeni znakovi ukljucuju
svrab, koprivnjacu (urtikariju), crvene tragove na Sakama, stopalima i grlu, oticanje grla i jezika,
oticanje oko ociju i usta, probleme sa disanjem i gutanjem.

- Ako idete na dijalizu ili neku drugu vrstu filtracije krvi. U zavisnosti od aparata koji se koristi,
Rameam mozda nece biti pogodan za Vas.

- Ako imate probleme sa bubrezima u kojima je smanjeno snadbijevanje bubrega krvlju (stenoza
bubrezne arterije).

- Tokom posljednjih 6 mjeseci trudnoce (videti u tacki ispod , Trudnoca i dojenje®).

- Ako imate dijabetes ili umanjenu funkciju bubrega i lijeCite se lijekom za snizavanje krvnog pritiska
koji se zove aliskiren.

- Ako imate ozbiljno nizak krvni pritisak (hipotenzija).

- Ako imate suzenje aortnog sréanog zaliska (stenoza aorte) ili kardiogeni Sok (stanje u kome srce
ne moze da snabdijeva organizam dovoljnom koli¢inom krvi).

- Ako patite od popustanja srca nakon sréanog udara.
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- Ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lijeCenje jedne vrste
dugorocnog (hroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slu¢aju povecan rizik od
angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao §to je vrat).

Ako niste sigurni da li se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa ljekarom ili

farmaceutom prije nego $to pocnete da uzimate lijek Rameam.

Budite oprezni sa lijekom Rameam:

Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom prije nego 5to po¢nete da uzimate lijek Rameam:

- Ako imate probleme sa srcem, jetrom ili bubrezima.

- Ako ste izgubili soli ili teCnosti iz organizma (ako ste povracali, imali dijareju, ako ste oticali visSe
nego uobiCajeno, ako ste na dijeti sa malim unosom soli, ako dugo vremena uzimate diuretike
(tablete za izbacivanje vode) ili idete na dijalizu).

- Ako treba da dobijate terapiju za smanjenje alergije na ubode pcele ili ose (desenzibilizacija).

- Ako treba da dobijete anestetik. On moze da bude potreban zbog operacije ili bilo kakve
stomatoloSke intervencije. Mozda ¢ete morati da prekinete terapiju ljekom Rameam jedan dan
ranije. Pitajte lijekara za savet.

- Ako imate velike koli€ine kalijuma u krvi (to se vidi u rezultatima analize krvi).

- Ako uzimate lijekove ili imate stanja koja mogu da snize koncentraciju natrijuma u krvi. Ljekar ¢e
mozda odluciti da vrSi redovne analize krvi, prije svega zbog provjere koncentracije natrijuma u
krvi, naroCito ako spadate u grupu starijih osoba.

- Ako mislite da ste trudni (ili ako planirate trudnocu). Lijek Rameam se ne preporucuje u prva 3
meseca trudnoce i moze ozbiljno da naskodi bebi nakon 3. mijeseca trudnoce (vidjeti taCku ispod
»1rudnoca i dojenje®).

- Ako imate kolageno oboljenje krvnih sudova kao §to je skleroderma ili sistemski eritemski lupus.

- Ako imate ozbiljno povecanje krvnog pritiska (hipertenzivna kriza),

- Ako spadate u grupu starijih osoba i VaSa doza mora da se poveca.

- Ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova koji se koriste za snizavanje visokog krvnog pritiska:

o blokatori receptora angiotenzina Il (ARB) (poznati kao sartani - na primer: valsartan,
telmisartan, irbesartan), naroCito ako imate probleme sa bubrezima koji su povezani sa
dijabetesom,

o aliskiren.

- Ukoliko uzimate neke od sljede¢e navedenih lijekova, moze biti povec¢an rizik od angioedema:

o racekakadotril, lijek koji se koristi za lijeCenje dijareje;

o lijekovi koji se koriste za spre€avanje odbacivanja organa nakon transplantacije i lijeCenje
karcinoma (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

o vildagliptin, lijek koji se koristi za lijeCenje dijabetesa.

Lijekar ¢e mozda provjeravati funkciju bubrega, krvni pritisak i koli€inu elektrolita (npr. kalijuma) u krvi

u redovnim intervalima.

Pogledajte i informacije koje se nalaze pod naslovom ,Lijek Rameam ne smijete koristiti“.

Ako se pojavi iznenadno oticanje usana i lica, jezika i grla, vrata, mozda i Saka i stopala, problemi sa
gutanjem ili disanjem, osip ili promuklost (angioedem) - to moze biti znak ozbiljne alergijske reakcije.
Ona moze da se pojavi bilo kada u toku terapije. Osobe crne boje koze mogu imati vedéi rizik od pojave
ovog stanja. Ako se kod Vas jave ovakvi simptomi, morate o tome odmah obavijestiti ljekara.

Uzimanije drugih lijekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek,
ukljucujuéi i one koje se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Obavijestite svog ljekara ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

- lijekovi koji se koriste za lije€enje niskog krvnog pritiska, Soka, popustanja srca, astme ili alergija
kao §to su efedrin, noradrenalin ili adrenalin - ljekar ¢e morati da provjerava Va$ krvni pritisak,

- Hypericum perforatum (kantarion, koristi se u terapiji depresije),

- lijekovi koji se koriste za ublazavanje bola i zapaljenja (npr. nesteroidni antiinflamatorni lijekovi
(NSAIL) kao 5to su ibuprofen ili indometacin i acetilsalicilna kiselina),

- lijekovi u terapiji raka (hemoterapija),

- diuretici (tablete za izbacivanje vode) kao $to su furosemid i drugi lijekovi koji mogu da smanje
krvni pritisak kao $to je aliskiren,

- lijekovi koji mogu da poveéaju koliCinu kalijuma u krvi kao 5to su spironolakton, triamteren,
amilorid, kalijumove soli i heparin (za razredivanje krvi),
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- steroidni lijekovi za zapaljenja kao 5to je prednisolon,

- alopurinol (koristi se za smanjenje mokraéne kiseline u krvi),

- prokainamid (za probleme sa sréanim ritmom),

- lijekovi za dijabetes kao Sto su oralni lijekovi za smanjenje glukoze i insulin. Rameam moze da
snizi koli€inu Secéera u krvi. Pazljivo proveravaijte koli€inu Secera u krvi dok uzimate lijek Rameam,

- litijum (za probleme sa mentalnim zdravljem). Rameam moze da poveca koli€inu litijuma u krvi.
Lijekar ¢e morati pazljivo da provjerava koncentracije litijuma,

- ketokonazol, itrakonazol (antimikotici),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takozvani inhibitori proteaze, koriste se u terapiji HIV-a),

- Rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotici),

- verapamil, diltiazem (lijekovi za terapiju poremecaja srca ili visokog krvnog pritiska),

- dantrolen (infuzija za ozbiljne poremecaje tijelesne temperature),

- takrolimus (lijek koji se koristi da izmijeni nacin delovanja imunog sistema),

- simvastatin (lijek za snizavanje holesterola),

- lijekove koji se naj¢esc¢e primjenjuju kako bi se izbjeglo odbacivanje presadenih organa (sirolimus,
everolimus i ostali lijekovi koji pripadaju skupini mTOR inhibitora). Pogledajte dio “Upozorenja i
mjere opreza“.

- nadomjeske kalija (uklju¢ujuéi 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).

Ljekar ¢e mozda morati da promijeni dozu i/ili da preduzme druge mjere predostroznosti:

Ako uzimate blokatore receptora angiotenzina Il (ARB) ili aliskiren (pogledajte i informacije pod
naslovima ,Lijek Rameam ne smijete koristiti“ i ,Upozorenja i mere opreza®).

Ako se bilo $ta od nabrojanog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), razgovarajte sa ljekarom prije nego
Sto pocnete da uzimate Rameam.

Uzimanije lijeka Rameam sa hranom ili picem
Lijek Rameam moze da se uzima bez obzira na obroke.

Konzumiranje alkohola sa ljekom Rameam moze da izazove osec¢anje vrtoglavice ili oSamucenosti.
Ako ste zabrinuti koliko smijete da popijete dok uzimate lijek Rameam, razgovarajte o tome sa
liekarom, zato Sto lijekovi koji se koriste za snizavanje krvnog pritiska i alkohol mogu da imaju aditivho
dejstvo.

Osobe koje uzimaju lijek Rameam ne bi smjele da konzumiraju sok od grejpfruta i grejpfrut. Grejpfrut i
sok od grejpfruta mogu da dovedu do povecanja koncentracije aktivhog sastojka amlodipina u krvi, $to
moze da dovede do nepredvidljivog pojaCavanja dejstva lijeka Rameam na snizavanje krvnog pritiska.

Trudnoéa i dojenje

Prije nego 5to poCnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Trudnoca

Morate reci ljekaru ako mislite da ste trudni (ili ako planirate trudnocu). Ne bi trebalo da uzimate lijek
Rameam tokom prvih 12 nedelja trudnoce, a uopste se ne smije uzimati nakon 13. sedmica zato to
njegova primjena u ovom periodu moze biti opasna po bebu. Ako zatrudnite dok uzimate lijek
Rameam, odmah obavijestite lijekara. Prelazak na odgovaraju¢u alternativnu terapiju treba sprovesti
prije planirane trudnoce.

Dojenje
Nemojte uzimati lijek Rameam ako dojite bebu. Pokazalo se da amlodipin prelazi u majc¢ino mlijeko u
malim koli¢inama. Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije nego $to uzmete neki lijek.

Fertilitet
Nema dovoljno podataka o potencijalnom dejstvu na fertilitet.

Upravljanje vozilima i masinama
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Lijek Rameam moze da utiCe na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanje masinama.
Ako ovaj lijek kod Vas izaziva mucninu, vrtoglavicu ili zamor, ili ako se javi glavobolja, nemojte da
vozite ni da rukujete masinama i odmah se obratite ljekaru. To se prije svega javlja na pocetku terapije
ili kada se na ovaj lijek prelazi sa drugih lijekova.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RAMEAM?

Lijek Rameam uzimajte uvijek tacno onako kako Vam je objasnio lijekar. Ako niste sasvim sigurni,
provjerite sa svojim ljkarom ili farmaceutom.

Ako imate utisak da lijek Rameam djeluje suvi$e jako ili suviSe slabo, razgovarajte sa ljekarom ili
farmaceutom.

Ovaj lijek se uzima oralno - u isto vreme svakoga dana, prije ili poslije obroka.
Progutajte cijelu kapsulu sa te¢nos¢u.

Nemojte uzimati lijek Rameam sa sokom od grejpfruta.

Lijek Rameam se uzima oralno, jednom dnevno.

Ljekar moze da Vam promijeni dozu u zavisnosti od dejstva lijeka na Vas.
Maksimalna dnevna doza je jedna kapsula od 10 mg/10 mg.

Starije osobe
Ljekar ¢e smanijiti poCetnu dozu, a terapiju Ce sporije prilagodavati.

Ako ste uzeli viSe lijeka Rameam nego Sto je trebalo

Ako uzmete previse kapsula, krvni pritisak moze da postane nizak ili ¢ak opasno nizak. Mozete osjetiti
vrtoglavicu, oSamucenost, nesvjesticu ili slabost. Ako pad krvnog pritiska bude ozbiljan, moze se javiti
Sok. Koza moze da bude hladna i vlazna i mozete izgubiti svijest. Odmah se obratite ljekaru ili idite u
najblizu zdravstvenu ustanovu. Nemojte sami da vozite do bolnice, neka Vas odveze neko drugi ili
pozovite hithu pomoc¢. Sa sobom ponesite pakovanije lijeka, da bi ljekar znao Sta ste uzeli.

U plu¢ima se moze nakupiti viSak tekuc¢ine (plu¢ni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Rameam

Ako ste zaboravili da uzmete kapsulu, potpuno izostavite tu dozu. Sljede¢u dozu uzmite u uobiajeno
vrijeme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili preskoCenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Rameam

Ljekar ¢e Vam reci koliko dugo treba da uzimate ovaj lijek. Ako prestanete da uzimate lijek pre nego
Sto Vam je to savjetovao ljekar, Vase stanje moze da se vrati.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Rameam obratite se svom ljekaru
ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao svi lijekovi i lijek Rameam moze da izazove nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod
svakoga.

Prestanite da uzimate lijek Rameam i odmah se obratite lijekaru ako primetite bilo koje od sljedec¢ih

ozbiljnih nezeljenih dejstava - mozda ¢e Vam biti potrebna hitna medicinska pomoc¢:

- Oticanje lica, usana ili grla koje moze da dovede do poteSko¢a sa gutanjem ili disanjem, kao i
svrab i osip. To moze biti znak ozbiljne alergijske reakcije na Rameam.

- Ozbiljne reakcije na kozi ukljuCuju¢i osip, ulkuse u ustima, pogorSanje prethodno postojeceg
oboljenja koze, crvenilo, pojava plikova ili ljuStenje i oticanje koze, upala sluzokoza (kao $to su
Stivens-Dzonsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza ili eritem multiforme).

Odmabh obavijestite ljekara ako primijetite:
- Ubrzan ritam srca, neravnomjeran rad srca ili lupanje srca (palpitacije), bol u grudima, stezanje u
grudima ili ozbiljnije probleme, uklju¢ujuéi sréani i mozdani udar.
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Kratak dah ili kasalj, iznenadno gu$enje, bol u grudima, kratak dah ili probleme sa disanjem. To
mogu biti znaci problema sa plu¢ima.

Lak3e nastajanje modrica, krvarenje koje traje duze nego obi¢no, bilo koje znakove krvarenja (npr.
krvarenje iz desni), ljubi¢aste tacke u obliku mrlja na kozi ili ako ¢eS¢e dobijate infekcije, bol u griu
i temperaturu, ose¢anje zamora, nesvesticu, vrtoglavicu ili blijedu kozu. To mogu biti znakovi
problema sa krvlju ili koStanom srzi.

Ozbiljan bol u stomaku koji moze da se Siri ka ledima. To moze biti znak pankreatitisa (zapaljenja
pankreasa).

Temperatura, groznica, zamor, gubitak apetita, bol u stomaku, osje¢anje mucnine, promijena boje
koze i beonjaCa u zuto (zutica). To mogu biti znakovi problema sa jetrom kao 3to su hepatitis
(zapaljenje jetre) ili oStec¢enje rada jetre.

Oticanje ocnih kapaka, lica ili usana.

U vezi sa ramiprilom:

Cesto (mogu da se jave kod 1 od 10 pacijenata):

glavobolja ili osjeCanje zamora,

osjecanje vrtoglavice - ¢eSce se javlja na pocetku terapije ljekom Rameam ili kada po¢nete da
uzimate vece doze,

nesvjestica, hipotenzija (neprirodno nizak krvni pritisak), naroCito kada naglo ustanete ili sednete,
suh ka$alj sa golicanjem, zapaljenje sinusa (sinuzitis) ili bronhitis, kratak dah,

bol u zelucu ili crijevima, proljev, problemi sa varenjem, osjecanje mucnine ili mucnina,

osip na kozi sa izdignutim povrSinama ili bez njih,

boI u grudima

analize krvi koje pokazu1u vecéu koncentraciju kalijuma u krvi od uobiCajene.

Povremeno (mogu da se jave kod 1 od 100 pacijenata):

problemi sa ravhotezom (vrtoglavica),

svrab i neuobicajeni osecaji na kozi kao Sto su utrnulost, mravinjanje, bockanje, peckanje ili zmarci
na kozi (parestezija),

gubitak ili promjene €ula ukusa,

problemi sa snom,

osjecanje depresije, anksioznosti, ako ste nervozniji nego obi¢no ili uznemireni,

zapus$en nos, problemi sa disanjem ili pogorSanje astme,

oticanje u crijevima koje se zove ,intestinalni angioedem® i javlja se sa simptomima kao §to su bol
u stomaku, povrac¢anje i proljev,

gorusica, zatvor ili suha usta,

obilnije mokrenje (uriniranje) od uobi¢ajenog tokom dana,

poja¢ano znojenje,

gubitak ili smanjenje apetita (anoreksija),

ubrzan ili nepravilan rad srca,

otecCene ruke i noge - to moze biti znak da Va$ organizam zadrzava viSe vode nego obi¢no,
nastupi rumenila,

zamuceni vid,

bol u zglobovima,

poviSena temperatura,

seksualna nesposobnost kod muskaraca, smanjena zelja za seksom kod muskaraca ili zena,
povecan broj odredenih bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija) koji se otkriva analizom krvi,
analize krvi koje pokazuju promijene u radu jetre, pankreasa ili bubrega.

Ruetko (mogu da se jave kod 1 od 1000 pacijenata):

osjecanje nesigurnosti ili zbunjenosti,

crven i otecen jezik,

ozbiljno perutanje ili guljenje koze, svrab, koprivnjaca,

problemi sa noktima (npr. olabavljenost ili odvajanje nokta iz njegovog lezista),
osip na kozi ili modrice,

mrlje na kozi i hladnim ekstremitetima,

crvenilo, svrab, oticanje ili vodene odi,

poremecen sluh i zujanje u usima,

osjecanje slabosti,

analize krvi koje pokazuju smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca, bijelih krvnih zrnaca ili krvnih
plocica, kao i koli€¢ine hemoglobina.
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Veoma rijetko (mogu da se jave kod 1 od 10000 pacijenata):
- veca osetljivost na sunce od uobicajene.

Nepoznato (u€estalost se ne moze procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

- koncentrovan urin (tamne boje), osjecaj mucnine ili povracanje, gr€evi u misi¢ima, zbunjenost i
napadi do kojih moze da dode zbog neodgovarajuéeg lu¢enja ADH (antidiuretski hormon). Ako se
jave slijedec¢i simptomi obratite se svom lijekaru §to je pre moguce: drhtavica, ukoeno drzanje,
lice nalik maski, spori pokreti i lelujav, neuravnotezen hod.

Druga zabiljezena neZeljena dejstva:

Obratite se lijekaru ako bilo 5ta od slede¢eg postane ozbiljno ili traje duze od nekoliko dana.

- problemi sa koncentracijom,

- oteCena usta,

- analize krvi koje pokazuju premali broj krvnih Celija u krvi,

- analize krvi koje pokazuju manju koncentraciju natrijuma u krvi od uobiajene,

- promijena boje prstiju na rukama i nogama kada Vam je hladno, a zatim osecanje mravinjanja ili
bola kada se zagrijete (Rejnoov fenomen),

- uvecanje grudi kod muskaraca,

- usporene ili umanjene reakcije,

- osjecaj vreline,

- promjene u Culu mirisa,

- opadanje kose.

U vezi sa amlodipinom:

Veoma €esto (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 osoba):
- oticanje gleznjeva (edem).

Cesto (mogu da se jave kod 1 od 10 pacijenata):

- glavobolja, vrtoglavica, pospanost (narocito na pocetku terapije),
- palpitacije (svest o sopstvenom radu srca), napadi rumenila,

- bol u stomaku, mucnina,

- neredovna stolica, proljev, zatvor, loSa probava,

- zamor, slabost,

- poremecaji vida, pojava duplih slika,

Ostala nezeljena dejstva koja su bila zabelezena ukljuCuju slijede¢a. Ako bilo Sta od navedenog
postane ozbiljno ili ako primjetite neko nezeljeno dejstvo koje nije pomenuto u ovom uputstvu,
obavijestite o tome svog ljekara ili farmaceuta.

Povremeno (mogu da se jave kod 1 od 100 pacijenata):

- promjene raspolozenja, anksioznost, depresija, nesanica,

- drhtavica, poremecaiji Cula ukusa, gubitak svesti, slabost,

- utrnulost ili ose¢aj mravinjanja u udovima, gubitak osec¢anja bola,

- zujanja u uSima,

- nizak krvni pritisak,

- kihanje/curenje nosa izazvano zapaljenjem sluzokozZe nosa (rinitis),

- kasalj,

- suha usta, povrac¢anje (mucnina),

- opadanje kose, pojacano znojenje, svrab na koZi, crvene povrSine na kozi, promijena boje koze,

- poremecaji mokrenja, povecana potreba za uriniranjem, naroCito nocu, povecana ucestalost
mokrenja,

- nemogucnost postizanja erekcije, nelagodnost ili pove¢anje grudi kod muskaraca,

- slabost, bol, utisak da se ne osjecate dobro,

- bol u zglobovima ili misi¢cima, gréevi u misi¢ima, bol u ledima,

- povecanije tjelesne tezine ili smanjenje tjelesne tezine.

Rijetko (mogu da se jave kod 1 od 1000 pacijenata):
- zbunjenost.

Veoma rijetko (mogu da se jave kod 1 od 10000 pacijenata):
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- smanjen broj bijelih krvnih zrnaca, smanjen broj krvnih plo€ica koji mogu da dovedu do
neuobicajenog nastanka modrica ili lakSeg krvarenja (oStecenje crvenih krvnih zrnaca),

- vidak Secera u krvi (hiperglikemija),

- nervni poremecaj koji moze da izazove slabost, mravinjanje ili utrnulost,

- oticanje desni,

- nadimanje u stomaku (gastritis),

- neuobiCajeni rad jetre, zapaljenje jetre (hepatitis), promjena boje koze u zuto (Zutica), povecani
enzimi jetre koji mogu da uti¢u na rezultate nekih medicinskih testova,

- povecana napetost misica,

- zapaljenje krvnih sudova, €esto sa osipom na kozi,

- osjetljivost na svetlo,

- poremecaji sa kombinacijom ukocenosti, tremora i/ili poremecajem pokreta.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko nezelijeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI LIJEK RAMEAM?

Lijek Cuvajte izvan dohvata i pogleda djece!

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje.

Lijek Rameam ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi. Datum
isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zastite od vlage i svjetlosti. Lijek ne
smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne trebate,
posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu ¢uvanju okolia.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrzi lijek Rameam?

- Aktivhe supstance su ramipril i amlodipin.

Jedna kapsula, tvrda sadrzi 5 mg ramiprila i 5 mg amlodipina u obliku amlodipin-besilata.
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 5 mg ramiprila i 10 mg amlodipina u obliku amlodipin-besilata.
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 10 mg ramiprila i 5 mg amlodipina u obliku amlodipin-besilata.
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 10 mg ramiprila i 10 mg amlodipina u obliku amlodipin-besilata.

- Pomoc¢ne supstance u jezgru kapsule su hipromeloza; prezelatinizovan skrob; celuloza,
mikrokristalna (E460); magnezijum-stearat (E572).

- Pomocne supstance koje ulaze u sastav filma kapsule po 5 mg/5 mg i 10 mg/5 mg su titan-
dioksid (E171); zeljezo(lll)-oksid, crveni (E172); Zeljezo(lll)-oksid, Zuti (E172); Zeljezo(lll)-oksid,
crni (E172); zelatin (E441); crno mastilo za Stampu (Selak (E904), propilenglikol (E1520),
kalijum-hidroksid (E525), zeljezo(lll)-oksid, crni (E172)).

- Pomoc¢ne supstance koje ulaze u sastav filma kapsule po 5 mg/10 mg su titan-dioksid (E171);
zeljezo(lll)-oksid, crveni (E172); zelatin (E441); crno mastilo za Stampu (Selak (E904),
propilenglikol (E1520), kalijum-hidroksid (E525), Zeljezo(lll)-oksid, crni (E172)).

- Pomoc¢ne supstance koje ulaze u sastav filma kapsule po 10 mg/10 mg su titan-dioksid (E171);
zeljezo(lll)-oksid, crveni (E172); zelatin (E441); bijelo mastilo za Stampu (3elak (E904),
propilenglikol (E1520), kalijum-hidroksid (E525), titan-dioksid (E171)).

Kako izgleda lijek Rameam i sadrzaj pakovanja?

5 mg/5 mg kapsule, tvrde: Tijelo kapsule je narandzastobraon boje sa utisnutom crnom oznakom
0505. Poklopac kapsule je narandzastobraon boje. Sadrzaj kapsule je bijeli do bjeliCasti prah sa
mogucim kristalima. Veli€ina kapsule je br. 2.
5 mg/10 mg kapsule, tvrde: Tijelo kapsule je bijele do beliCaste boje sa utisnutom sivom oznakom
0510. Poklopac kapsule je braonkastocrvene boje. Sadrzaj kapsule je bijeli do bjelicasti prah sa
mogucim kristalima. Veli€ina kapsule je br. 0.
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10 mg/5 mg kapsule, tvrde: Tijelo kapsule je bijele do belicaste boje sa utisnutom sivom oznakom
1005. Poklopac kapsule je narandzastobraon boje. Sadrzaj kapsule je bijeli do bjeliCasti prah sa
mogucim kristalima. Veli€ina kapsule je br. 0.
10 mg/10 mg kapsule, tvrde: Tijelo kapsule je braonkastocrvene boje sa utisnutom bijelom oznakom
1010. Poklopac kapsule je braonkastocrvene boje. Sadrzaj kapsule je bijeli do bjeliCasti prah sa
mogucim kristalima. Veli€ina kapsule je br. 0.

Unutrasnje pakovanije: Blister (OPA/AI/PVC//Al) sa 10 kapsula, tvrdih.
Spoljadnje pakovanje: Sloziva kartonska kutija sa 3 blistera (ukupno 30 kapsula, tvrdih) od po 10
kapsula, tvrdih i Uputstvom za lijek.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodaé
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, R. Slovenija

Proizvoda€ gotovog lijeka

KRKA, tovarna zdravil, d.d

émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, R. Slovenija/

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

Rameam, 30 x (5 mg + 5 mg), kapsula, tvrda: 04-07.3-2-6455/22 od 05.02.2024. godine
Rameam, 30 x (5 mg + 10 mg), kapsula, tvrda: 04-07.3-2-6453/22 od 05.02.2024. godine
Rameam, 30 x (10 mg + 5 mg), kapsula, tvrda: 04-07.3-2-6454/22 od 05.02.2024. godine
Rameam, 30 x (10 mg + 10 mg), kapsula, tvrda: 04-07.3-2-6452/22 od 05.02.2024. godine

Datum revizije teksta: 05.02.2024. godine
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