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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ramikomb 5 mg/1,5 mg capsule cu eliberare modificata
Ramikomb 10 mg/1,5 mg capsule cu eliberare modificata
ramipril/indapamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ramikomb si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ramikomb
Cum s utilizati Ramikomb

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ramikomb

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este Ramikomb si pentru ce se utilizeaza

Ramikomb capsule cu eliberare modificata poate fi utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale
(tensiune arteriald mare) la adulti.

Ramikomb contine doud substante active diferite, numite ramipril si indapamida, intr-o singura
capsula. Ambele substante ajuta la controlul tensiunii arteriale mari:

e Ramiprilul apartine unui grup de medicamente numite inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ACE). Acesta actioneaza prin reducerea productiei de substante care ar putea creste
tensiunea arteriala. Acesta relaxeaza si dilata vasele de sange, facilitind pomparea sangelui de
catre inimd in organism.

e Indapamida este un diuretic. Majoritatea diureticelor cresc cantitatea de urind produsa de rinichi.
Cu toate acestea, indapamida este diferitd de alte diuretice, deoarece provoaca doar o usoara
crestere a cantititii de urina produsa. In plus, indapamida dilata vasele de sange, astfel incat
sangele sa circule mai usor. Acest lucru ajutd la scaderea tensiunii arteriale.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Ramikomb capsule cu doza fixa, dacé luati deja atét ramipril
cat si indapamida in aceeasi doza, dar ca produse separate.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Ramikomb



Nu utilizati Ramikomb :

e dacd sunteti alergic la ramipril sau la orice alt medicament inhibitor al ECA, la indapamida
sau la alte sulfonamide sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

e dacd ati avut vreodata o reactie alergica grava numita ,,angioedem”. Semnele includ
mancarime, urticarie, pete rosii pe maini, picioare si gat, umflarea gatului si a limbii, umflare
in jurul ochilor si buzelor, dificultati la respiratie si inghitire.

e dacd ati luat sau luati in prezent sacubitril/valsartan, un medicament utilizat pentru tratarea
unui tip de insuficienta cardiaca pe termen lung (cronicd) la adulti, deoarece riscul de
angioedem (umflarea rapida a membranelor mucoase intr-o zona precum gatul) este crescut.

o daci sunteti supus dializei sau oricirui alt tip de filtrare a sangelui. In functie de aparatul
utilizat, Ramikomb poate sa nu fie adecvat pentru dumneavoastra.

e dacd suferiti de o boala severa de rinichi sau de orice alte probleme la nivelul rinichilor in care
irigarea cu sange a rinichilor este redusa (stenoza a arterei renale).

e dacd aveti o boala severa de ficat sau suferiti de o afectiune numita encefalopatie hepatica
(disfunctie cerebrala cauzata de o boald hepatica).

e dacd aveti un valoare scazutd de potasiu in sange.

e dacd sunteti gravida in mai mult de 3 luni (cu toate acestea, in primele luni de sarcina nu se
recomanda administrarea Ramikomb /a se vedea punctul de mai jos ,,Sarcina si alaptarea”).

e dacd tensiunea arteriala este anormal de mica sau instabild. Medicul dumneavoastra va trebui
sd facd aceasta evaluare.

e dacd aveti diabet zaharat sau insuficienta renald si sunteti tratata in acelasi timp cu un
medicament pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Nu luati Ramikomb daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu sunteti sigur, discutati
cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Ramikomb.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul Tnainte de a lua Ramikomb:

e dacd aveti probleme la nivelul ficatului (de exemplu, ciroza sau ascita).

dacd aveti diabet zaharat.

daca aveti guta.

daca aveti probleme la nivelul inimii, orice probleme de ritm cardiac.

daca aveti probleme la nivelul rinichilor (inclusiv transplant renal) sau efectuati sedinte de

dializa.

e dacd observati o scadere a acuitatii vizuale sau dureri la nivlul ochilor. Acestea pot fi
simptome ale acumularii de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidald) sau ale
cresterii presiunii intraoculare si pot aparea in decurs de cateva ore sau saptaméani de la
administrarea Ramikomb. Daca nu este tratatd, aceasta afectiune poate duce la pierderea
permanenta a vederii. Daca ati avut anterior o alergie la penicilind sau sulfonamide, puteti
prezenta un risc mai mare de a dezvolta aceastd afectiune.

e daci ati pierdut o cantitate mare de saruri sau lichide din organism (din cauza varsaturilor,
diareei, transpiratiei mai abundente decat de obicei, unei dietecu continut scazut in sare,
administrarii de diuretice (comprimate pentru eliminarea apei) pe o perioada indelungata sau
dializet).

e dacd urmeaza sa efectuati un tratament pentru reducerea alergiei la intepaturile de albine sau
viespi (desensibilizare).

e dacd urmeaza sa vi se administreze un anestezic. Acesta poate fi administrat pentru o
interventie chirurgicald sau pentru orice procedura stomatologica. Este posibil sa fie necesar sa
intrerupeti tratamentul cu Ramikomb cu o zi 1nainte; cereti sfatul medicului dumneavoastra.

e Medicul dumneavoastra va poate solicita efectuarea analizelor de sange daca aveti valori prea
mari sau prea mici ale potasiului si sodiului sau valori mari ale calciului in sdnge (evidentiate
in rezultatele analizelor de sange).

e dacd luati orice medicament sau aveti o afectiune medicald care poate reduce valorile sodiului
din sange. In acest caz, medicul dumneavoastra va poate solicita efectuarea periodica a
analizelor de sange pentru a verifica valorile sodiului, in special daca sunteti in varsta.
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e daci luati oricare dintre urmatoarele medicamente care pot creste riscul de angioedem, o
reactie alergica grava, cum sunt:

o inhibitori ai neprilizinei (NEP) (cum ar fi racecadotrilul, un medicament utilizat
pentru tratarea diareei),

o medicamente utilizate pentru prevenirea respingerii transplantului de organe si pentru
cancer (de exemplu, temsirolimus, sirolimus, everolimus si alte medicamente
apartinand clasei inhibitorilor mMTOR),

o vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratarea diabetului. Pentru
sacubitril/valsartan, consultati pct.2 in sectiunea ,,Nu luati Ramikomb”.

e dacid aveti o boala vasculara de colagen, cum ar fi sclerodermia sau lupusul eritematos
sistemic.

e dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea hipertensiunii
arteriale:

o un antagonist al receptorilor angiotensinei II (BRA) (cunoscut si sub denumirea de
sartani — de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), in special daca aveti
probleme renale legate de diabet,

o aliskiren.

Medicul dumneavoastra va poate verifica functia renala, tensiunea arteriala si cantitatea de
electroliti (de exemplu, potasiu, sodiu, calciu) din sange la intervale regulate.
Consultati si informatiile din sectiunea ,,Nu luati Ramikomb””.

e dacd aveti tulburari musculare, inclusiv dureri musculare, sensibilitate, slabiciune sau crampe.

e dacd trebuie sa faceti un test pentru a verifica functionarea glandei paratiroide.

e Trebuie sa informati medicul daca credeti ca sunteti (sau ati putea fi) gravidd. Ramikomb nu
este recomandat in primele 3 luni de sarcind. Nu trebuie administrat dacad sunteti insarcinata in
mai mult de 3 luni, deoarece poate provoca leziuni grave fatului daca este utilizat in aceasta
etapa a sarcinii (vezi sectiunea de mai jos ,,Sarcina si alaptarea”).

e Trebuie sd va informati medicul daca ati avut reactii de fotosensibilitate.

Inhibitorii ECA provoacd o ratd mai mare de angioedem (reactie alergica care poate include eruptii
cutanate, probleme de Inghitire sau respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii) la pacientii
de culoare decét la pacientii care nu sunt de culoare.

La fel ca si in cazul altor inhibitori ECA, ramiprilul poate fi mai putin eficient In scaderea tensiunii
arteriale la pacientii de culoare decat la pacientii care nu sunt de culoare.

Daca considerati ca vreuna dintre aceste situatii se aplica in cazul dumneavoastra sau daca aveti
intrebari sau Indoieli cu privire la administrarea medicamentului, consultati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

Copii si adolescenti
Ramikomb nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece
siguranta si eficacitatea Ramikomb nu au fost stabilite la aceasta populatie.

Alte medicamente si Ramikomb

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acest lucru este important, deoarece Ramikomb poate afecta modul de
actiune al altor medicamente. De asemenea, unele medicamente pot afecta modul de actiune al
Ramikomb.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit s va modifice doza si/sau sa ia alte masuri de
precautie sau chiar s va ceara sa intrerupeti administrarea unuia dintre medicamente.

Nu trebuie sa luati Ramikomb impreuna cu litiu (pentru probleme de sandtate mintala, de exemplu
depresie), din cauza riscului de crestere a nivelului de litiu in sange.

Daca luati un antagonist al receptorilor angiotensinei II (BRA) sau aliskiren (a se vedea si informatiile
din sectiunile ,,Nu luati Ramikomb” si ,,Avertismente si precautii”).
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Asigurati-va ca informati medicul dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

Sacubitril/valsartan — utilizat pentru tratarea unui tip de insuficientd cardiaca cronica la adulti
(vezi sectiunea 2 ,,Nu luati Ramikomb”.

Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) (utilizati pentru tratarea
hipertensiunii arteriale).

Medicamente utilizate pentru probleme de ritm cardiac (de exemplu, chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalina, bretiliu,
procainamida).

Medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale scazute, socului, insuficientei
cardiace, astmului bronsic sau alergiilor, cum sunt efedrina, noradrenalina sau adrenalina.
Medicul dumneavoastra va trebui sa va verifice tensiunea arteriala.

Medicamente utilizate pentru tratarea anginei pectorale sau a unei afectiuni care provoaca
dureri in piept (de exemplu, nitrati, bepridil).

Medicamente utilizate pentru tratarea hiperplaziei benigne de prostata (de exemplu, alfuzosin,
doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin).

Medicamente utilizate pentru ameliorarea durerii si inflamatiei (de exemplu, medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cum sunt ibuprofenul sau indometacina, sau acidul
acetilsalicilic).

Medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor mentale precum depresia, anxietatea,
schizofrenia (de exemplu, antidepresive triciclice, medicamente antipsihotice, neuroleptice
(cum sunt clorpromazind, levomepromazina, trifluoperazina, amisulprida, sulpirida,
sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol, pimozida) sau pentru dependenta (metadona).
Vincamina injectabila (utilizata pentru tratarea tulburarilor cognitive simptomatice la varstnici,
inclusiv pierderea memoriei).

Antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene (de exemplu, sparfloxacina,
moxifloxacind, eritromicind injectabila).

Pentamidina (utilizatd pentru tratarea anumitor tipuri de pneumonie).

Amfotericina B injectabila (medicamente antifungice).

Halofantrina (medicament antiparazitar utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de malarie).
Antihistaminice utilizate pentru tratarea reactiilor alergice, cum sunt febra fanului (de
exemplu, mizolastina, astemizol, terfenadina).

Medicamente pentru cancer (chimioterapie), de exemplu, temsirolimus.

Medicamente pentru prevenirea respingerii organelor dupa un transplant (de exemplu,
ciclosporind, tacrolimus, sirolimus, everolimus si alte medicamente apartinand clasei
inhibitorilor mTOR) sau pentru tratarea bolilor autoimune sau a bolilor reumatice sau
dermatologice severe.

Diuretice (comprimate pentru eliminarea apei), cum este furosemidul.

Suplimente de potasiu (inclusiv inlocuitori de sare), diuretice care economisesc potasiul si alte
medicamente care pot creste cantitatea de potasiu din sange (de exemplu, spironolactond,
triamteren, amilorid, trimetoprim singur sau in combinatie cu sulfametoxazol (co-trimoxazol,
pentru infectii cauzate de bacterii); si heparina (pentru subtierea sangelui).

Medicamente steroizi utilizati pentru tratarea diverselor afectiuni, inclusiv astm bronsic sever
si inflamatii, cum ar fi prednisolonul.

Alopurinol (utilizat pentru scaderea acidului uric din sange).

Racecadotril (utilizat Impotriva diareei).

Medii de contrast iodate (utilizate pentru teste care implica raze X).

Comprimate de calciu sau alte suplimente de calciu.

Cisaprida, difemanil (utilizate pentru tratarea problemelor gastro-intestinale).

Laxative stimulante.

Tetracosactida (pentru tratarea bolii Crohn).

Baclofen (pentru tratarea rigiditatii musculare care apare in boli precum scleroza multipla).
Medicamente pentru diabet, cum sunt medicamentele orale pentru scaderea glicemiei (de
exemplu, vildagliptina, utilizatd pentru tratarea diabetului de tip 2, sau metformina) si insulina.



Ramikomb poate scadea nivelul glicemiei. Verificati cu atentie nivelul glicemiei in timpul
tratamentului cu Ramikomb.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau nu sunteti sigur), discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a lua Ramikomb.

Ramikomb cu alimente, bauturi si alcool

Consumul de alcool impreund cu Ramikomb poate provoca ameteala sau senzatie de lesin. Daca
sunteti ingrijorat cu privire la cantitatea de alcool pe care o puteti consuma in timpul tratamentului cu
Ramikomb, discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra, deoarece medicamentele utilizate pentru
reducerea tensiunii arteriale si alcoolul pot avea efecte cumulative.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil, cereti
sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa va informati medicul daca credeti ca sunteti (sau ati putea fi) gravida. Medicul va va
recomanda, in mod normal, sa intrerupeti administrarea medicamentului inainte de a rimane gravida
sau imediat ce aflati ca sunteti gravida si sa incepeti s luati un alt medicament in locul Ramikomb.
Nu trebuie sa luati Ramikomb n primele 12 saptdmani de sarcina si nu trebuie sd 1l luati deloc
incepand cu saptaména a 13-a, deoarece utilizarea acestuia in timpul sarcinii poate fi ddunatoare
pentru copil.

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Ramikomb, informati imediat medicul
dumneavoastra. Trecerea la un tratament alternativ adecvat trebuie efectuata inainte de planificarea
unei sarcini.

Alaptarea
Ramikomb nu este recomandat mamelor care aldpteaza. Medicul dumneavoastra poate alege un alt

tratament pentru dumneavoastra daca doriti sa alaptati, in special daca bebelusul dumneavoastra este
nou-ndscut sau s-a nascut prematur.

Fertilitate
Nu sunt disponibile date privind fertilitatea la om pentru Ramikomb.
Nu sunt disponibile date la om pentru ramipril sau indapamida in monoterapie.

Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor

Acest medicament poate provoca reactii adverse datorate scaderii tensiunii arteriale, cum sunt ameteli
sau oboseald (vezi sectiunea 4). Aceste reactii adverse sunt mai probabile dupa inceperea tratamentului
si dupa cresterea dozei. Daca se Intampla acest lucru, trebuie sa va abtineti de la conducerea
vehiculelor si de la alte activitati care necesita vigilentd. Cu toate acestea, sub control adecvat, aceste
reactii adverse sunt putin probabile.

Ramikomb contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, contactati-1 inainte
de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica este practic ,,fard
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Ramikomb

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Daca aveti
neldmuriri, consultati medicul sau farmacistul.

Tratamentul pentru hipertensiune arteriala este de obicei pe toata durata vietii.
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Doza recomandata este
e O capsula (cu concentratia indicatd) la aceeasi ora in fiecare zi, de preferinta dimineata.
e Nu luati mai mult de o capsula pe zi.
e Luati acest medicament pe cale orald. Inghititi capsula intreagi, cu o cantitate suficientd de
lichid, fira a o mesteca. Inclinati usor capul inainte cand inghititi capsula.
e Ramikomb poate fi administrat cu sau fara alimente.

Utilizarea la copii si adolescenti
Ramikomb nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca luati mai mult Ramikomb decét trebuie

Daca luati mai multe capsule decat vi s-a prescris, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti direct la cea mai apropiata sectie de urgentd a unui spital. Nu conduceti pana la spital, rugati
pe cineva sd va ducé sau chemati o ambulanta. Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului.
Astfel, medicul va sti ce ati luat.

Cel mai probabil simptom asociat cu supradozajul este tensiunea arteriala scazuta. Simptomele
tensiunii arteriale excesive sunt greata, varsaturi, crampe, ameteald, somnolenta, confuzie si modificari
ale cantitatii de urina produsa de rinichi.

Daca uitati sa luati Ramikomb
Daca uitati sa luati o dozd de medicament, luati urmatoarea doza la ora obignuita.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca intrerupeti administrarea Ramikomb
Nu iIntrerupeti brusc administrarea Ramikomb si nu modificati doza fara a consulta medicul.

Daca aveti Intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata lumea le
prezinta.

intrerupeti administrarea Ramikomb si solicitati imediat asistentd medicali daci prezentati
oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie de tratament
medical de urgenta:

e Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, umflarea membranelor mucoase ale gatului
sau cailor respiratorii, care duce la dificultdti de respiratie sau inghitire. Acestea ar putea fi
semne ale unei reactii alergice severe (angioedem) la Ramikomb. Daca se intdmpla acest
lucru, contactati imediat medicul dumneavoastrad. (Mai putin frecvente) (pot afecta pana la 1
din 100 de persoane).

e Reactii cutanate severe, inclusiv eruptii cutanate, ulceratii in gura, agravarea unei boli cutanate
preexistente, inrosire, formarea de vezicule sau desprinderea pielii, inflamatia membranelor
mucoase (cum este sindromul Stevens-Johnson, necroza epidermica toxica sau eritemul
multiform) sau alte reactii alergice (de exemplu, urticarie). Daca se intampla acest lucru,
contactati imediat medicul dumneavoastra. (Foarte rare) (pot afecta pana la 1 din 10000 de
persoane).

Informati imediat medicul dumneavoastra daca prezentati:

e Batdi mai rapide ale inimii, batdi neregulate sau puternice ale inimii (care pot pune viata in
pericol in unele cazuri), dureri in piept, senzatie de apasare in piept sau probleme mai grave,
inclusiv atac de cord si accident vascular cerebral, pot aparea cu (frecventd necunoscutd).

o Dificultdti de respiratie sau tuse. Acestea pot fi semne ale unor probleme pulmonare.
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Aparitia mai usoard de vanatai, sangerari mai lungi decat in mod normal, orice semn de
sangerare (de exemplu, sdngerare din gingii), pete violacee, pete pe piele sau infectii mai
usoare decat de obicei, dureri in gat si febra, senzatie de oboseala, lesin, ameteli sau piele
palida. Acestea pot fi semne ale unor probleme ale sangelui sau maduvei osoase.

Dureri abdominale severe care pot ajunge pand in spate. Acesta ar putea fi un semn de
pancreatita (inflamatie a pancreasului) (Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de
persoane).

Febra, frisoane, oboseala, pierderea poftei de mancare, dureri de stomac, senzatie de rau,
ingélbenirea pielii sau a ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unor probleme hepatice, cum
sunt hepatita (inflamatia ficatului) sau leziuni hepatice (encefalopatia hepatica poate aparea cu
frecventd necunoscutd).

Urina concentrata (de culoare inchisa), senzatie de greata sau varsaturi, crampe musculare,
confuzie si convulsii, care pot fi cauzate de secretia inadecvatd de ADH (hormon antidiuretic).
Dacai aveti aceste simptome, contactati medicul cat mai curand posibil (frecventa
necunoscuta).

Slabiciune musculara, crampe, sensibilitate sau durere si, in special, daca in acelasi timp va
simtiti rdu sau aveti febra, acestea pot fi cauzate de o descompunere musculara anormala,
numitd rabdomioliza (poate apdrea cu frecventd necunoscuta).

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Reactii alergice/de hipersensibilitate, in principal dermatologice, la subiectii cu predispozitie
la reactii alergice si astmatice.

Analize de sange care indica un nivel mai mare sau mai mic de potasiu decat in mod normal in
sange.

Ameteala, dureri de cap, care sunt mai probabile atunci cand incepeti sa luati Ramikomb sau
incepeti sa luati o doza mai mare.

Lesin, hipotensiune (tensiune arteriald anormal de scazuta, in special atunci cand va ridicati
sau va asezati rapid, numitd hipotensiune ortostaticd).

Tuse uscata, iritanta, inflamatie a sinusurilor (sinuzitd) sau bronsita (inflamatie a cailor
respiratorii), dificultati de respiratie (dispnee).

Durere sau disconfort la nivelul stomacului sau intestinului (inflamatie), indigestie (balonare
abdominala, arsuri la stomac), senzatie de rau sau greata (greata sau varsaturi), diaree.
Eruptii trecatoare pe piele, in special maculo-papulare, cu sau fara zone in relief.

Dureri in piept.

Crampe sau dureri musculare.

Senzatie de oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Cresterea numarului anumitor celule albe din sange (eozinofilie) constatata in urma unui test
de sange.

Pierderea sau scaderea apetitului (anorexie).

Valori mici ale sodiului in sdnge, care poate duce la deshidratare si tensiune arteriala scazuta
(hiponatremie).

Stare depresiva, anxietate, nervozitate sau agitatie mai accentuate decat de obicei.

Probleme cu somnul.

Senzatie de ameteala (vertij).

Puncte rosii pe piele (purpurd), mancarime si senzatii neobisnuite la nivelul pielii, cum ar fi
amorteald, furnicaturi, Intepaturi, arsurd sau senzatie de furnicaturi pe piele (parestezie).
Pierderea sau modificarea gustului (ageuzie, disgeuzie).

Probleme oculare, inclusiv vedere incetosata, tulburiri de vedere.

Presiune sau durere in piept, de obicei in partea stinga a corpului, care pot fi simptome ale
unui atac de cord (de exemplu, angina pectorala sau infarct miocardic), ritm cardiac accelerat,
neregulat sau puternic, palpitatii (senzatia de batai ale inimii) si umflarea bratelor si
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picioarelor, care pot fi un semn cd organismul retine mai multd apa decat in mod normal
(edem periferic).

Inrosirea fetei.

Dificultati de respiratie sau agravarea astmului (inclusiv astm agravat), nas infundat.

Reactie alergica severa (angioedem) prin umflarea pielii extremitatilor sau a fetei, umflarea
buzelor sau a limbii, umflarea membranelor mucoase ale gatului sau cailor respiratorii, care
duce la dificultati de respiratie sau Inghitire.

Umflarea intestinului, numita ,,angioedem intestinal”, care se manifesta prin simptome precum
dureri abdominale in partea superioard, inclusiv inflamatia intestinului (gastrita), constipatie,
gura uscata.

Analize de sange care indica faptul ca ficatul nu functioneaza corect (modificari ale enzimelor
hepatice, cresterea nivelului de bilirubind).

Dureri abdominale severe care pot ajunge pana in spate, insotite de cresterea enzimelor
pancreatice. Acesta poate fi un semn al inflamatiei pancreasului (pancreatita).

Insuficienta renald (inclusiv insuficienta renald), eliminarea unei cantitdti mai mari de apa
(urind) decat Tn mod obisnuit pe parcursul zilei, agravarea unei proteinurii preexistente,
cresterea nivelului de uree si creatinind din sange.

Transpiratie mai abundenta decat in mod obisnuit.

Dureri articulare.

Incapacitate sexuald la barbati (impotentd) sau scaderea libidoului la barbati sau femei.
Febra.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane)

Analize de sange care indica o scadere a numarului de globule rosii (anemie), globule albe
[neutropenie sau agranulocitoza (care poate provoca febra inexplicabild, dureri in gat sau alte
simptome asemanatoare gripei)] sau trombocite (care provoaca vanatai usoare si sdngerari
nazale) sau a cantitatii de hemoglobina.

Niveluri scazute de clor si magneziu in sange.

Senzatie de tremur (tremor) sau confuzie (stare de confuzie).

Tulburéri de echilibru.

Ochi rosii, cu senzatie de mancarime, umflati sau cu lacrimare abundenta (conjunctivita).
Tulburiri de auz si zgomote in urechi (tinitus).

Scéaderea perfuziei prin vase din cauza stenozei vasculare (hipoperfuzie), inflamatia vaselor de
sange (vasculita).

Limba rosie si umflata (glosita).

Ingalbenire a pielii sau a ochilor (icter colestatic) sau leziuni ale celulelor hepatice.

Exfoliere severa sau descuamare a pielii, mancarime, eruptii cutanate cu noduli.

Urticarie.

Probleme cu unghiile (de exemplu, slabirea sau separarea unghiei de patul unghial, onicoliza).
Pete pe piele si extremitati reci.

Senzatie de oboseala sau slébiciune.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

Nivel ridicat de calciu 1n sange.

Sensibilitate la soare mai mare decat in mod obisnuit (reactie de fotosensibilitate).

Reactii cutanate severe care includ eruptii cutanate, ulceratii In gurd, agravarea unei boli
cutanate preexistente, inrosire, formarea de vezicule sau desprinderea pielii, inflamatia
membranelor mucoase (cum sunt sindromul Stevens-Johnson, necroza epidermica toxica sau
eritemul multiforme) sau alte reactii alergice (de exemplu, urticarie).

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

Analize de sange care indicd un numar prea mic de celule sanguine in sange (maduva osoasa
nu functioneaza corect).

Reactii anafilactice sau anafilactoide, cresterea anticorpilor antinucleari.

Dificultati de concentrare, tulburari de atentie.
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e I[schmie cerebrala, inclusiv accident vascular cerebral ischemic si accident ischemic
tranzitoriu.

e Afectarea abilitatilor psihomotorii, senzatie de arsurd, parosmie (modificarea perceptiei
mirosurilor).

e Miopie, vedere scurta.

e Scaderea acuitatii vizuale sau durere la nivelul ochilor din cauza presiunii ridicate (posibile
semne de acumulare de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidald) sau glaucom
acut cu unghi inchis).

e Electrocardiograma (ECG) anormala (QT prelungit), o forma specifica de aritmie numita
torsada varfurilor (potential fatala).

e Degetele de la mdini si picioare 1si schimba culoarea cand va este frig si apoi simtiti
furnicaturi sau durere cand va incélziti (fenomenul Raynaud).

e Ulcere in cavitatea bucala (stomatitad aftoasa).

e Psoriazis agravat, dermatita psoriaziforma, pemfigoid sau exantem sau enantem lichenoid,
pemfigus.

e (Caderea parului (alopecie).

e Daca suferiti de lupus eritematos sistemic (un tip de boala a colagenului), acesta se poate
agrava.

e Marirea sanilor la barbati.

e Cresterea valorii glucozei din sange.

e Cresterea valorii acidului uric 1n sange, care poate provoca sau agrava guta (dureri articulare,
in special la nivelul picioarelor).

e Slabiciune musculard, crampe, sensibilitate sau durere si, in special, daca in acelasi timp va
simtiti rau sau aveti febrd, acestea pot fi cauzate de o descompunere musculard anormala,
numitd rabdomioliza.

Efectele secundare raportate ale Ramikomb au fost In concordanta cu profilul de efecte secundare al
ingredientelor active individuale ale Ramikomb (rarmipril si indapamida) administrate in aceeasi doza.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ramikomb
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro

Nu aruncati medicamentele in apa uzata sau in deseurile menajere. Adresati-va farmacistului pentru a
afla cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor contribui la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ramikomb
Substantele active sunt: ramipril si indapamida.

Ramikomb 5 mg/1.5 mg capsule cu eliberare modificata
Fiecare capsula contine ramipril 5 mg si 1,5 mg indapamida.

Ramikomb 10 mg/1.5 mg capsule cu eliberare modificata
Fiecare capsula contine 10 mg ramipril si 1,5 mg indapamida.

Celelalte ingrediente sunt:

Miezul capsulei: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, crospovidona, hipromeloza, stearat de
magneziu, stearil fumarat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal hidrofob, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, oxid galben de fer (E172).

Invelisul capsulei: gelatina, oxid galben de fer (E172), oxid rosu de fer (E172), dioxid de titan (E171).

Cum arata Ramikomb si continutul ambalajului

Ramikomb 5 mg/1.5 mg capsule cu eliberare modificata:

Capsula din gelatina tare, de dimensiunea 0, cu corp de culoare galben pal si cap de culoare rosu,
umplutd cu doud comprimate. Lungimea capsulei este de aproximativ 21,7 mm.

Un comprimat care contine ramipril este un comprimat rotund, biconvex, de culoare galben pal, neted
pe ambele fete; pe suprafata acestui comprimat sunt permise pete de culoare alb si brun-gélbui.
Celalalt comprimat, care contine indapamid, este un comprimat rotund, biconvex, de culoare alb sau
alb-galbui, cu marcajul stilizat ,,I” pe o fata si neted pe cealalta fata.

Ramikomb 10 mg/1,5 mg capsule cu eliberare modificata:

Capsula din gelatind, de dimensiunea 0, cu corp de culoare galben pal si cap de culoare brun-roscat,
umpluta cu doua comprimate. Lungimea capsulei este de aproximativ 21,7 mm.

Un comprimat care contine ramipril este un comprimat rotund, biconvex, de culoare galben pal, neted
pe ambele fete; pe suprafata acestui comprimat sunt permise pete de culoare alb si brun-galbui.
Celalalt comprimat, care contine indapamid, este un comprimat rotund, biconvex, de culoare alb sau
alb-galbui, cu marcajul stilizat ,,I” pe o fata si neted pe cealalta fata.

Cutie cu blistere (OPA-AI-PVC//Al) continand 10, 28, 30, 56, 60, 90, 100 sau 112 capsule cu eliberare
modificata.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Egis Pharmaceuticals PLC

Keresztari Gt 30-38, 1106 Budapesta

Ungaria

Fabricanti

Egis Pharmaceuticals PLC

Matyas kiraly u. 65, 9900 Kérmend
Ungaria
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Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120, 1165 Budapesta
Ungaria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Tara Denumirea comerciala

Bulgaria Pamukom6 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg karcynm ¢ I3MEeHEHO
O0CBOOOKIaBaHe, TBbPIA
Ramikomb 5 mg/1.5 mg, 10 mg/1.5 mg modified-release hard

capsules

Cehia Bontens

Lituania Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg
modifikuoto atpalaidavimo kietojis kapsulés

Letonia Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg modificetas darbibas cietas
kapsulas

Polonia Ammorro

Romania Ramikomb 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg capsule cu eliberare
modificata

Slovacia Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg

Ungaria Ammorro 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg modositott-hatdanyagleadast

kemény kapszula

Acest prospect a fost aprobat in martie 2026.
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