Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ramicomp Genericon 2,5 mg/12,5 mg tablete
Ramicomp Genericon 5 mg/25 mg tablete

ramipril/hidroklorotiazid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili [jekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ramicomp Genericon i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ramicomp Genericon
Kako uzimati Ramicomp Genericon

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ramicomp Genericon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ok,

1. Sto je Ramicomp Genericon i za $to se Koristi
Ramicomp Genericon je kombinacija dvije djelatne tvari koje se zovu ramipril i hidroklorotiazid.

Ramipril pripada skupini lijekova zvanih ,,ACE inhibitori“ (Angiotensin Converting Enzyme -
angiotenzin konvertiraju¢i enzim). Djeluje tako da:

- smanjuje stvaranje tvari koje povisuju krvni tlak u VVaSem tijelu,

- Cini Vase krvne Zile opustenijima i Sirima,

- olak3ava VaSem srcu pumpati krv po tijelu.

Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova zvanih tiazidski diuretici* ili ,tablete za vodu“. Djeluje
tako da povecava koli¢inu vode (urina) koju izlu¢ujete. To pomaze u sniZzavanju krvnog tlaka.

Ramicomp Genericon se koristi za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka. Dvije djelatne tvari zajedno
snizuju krvni tlak. Koriste se zajedno kad lijecenje samo jednom od tih tvari nije bilo uspjesno.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ramicomp Genericon

Nemojte uzimati Ramicomp Genericon

- ako ste alergi¢ni na ramipril, hidroklorotiazid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

- ako ste alergi¢ni na lijekove slicne ovom lijeku (drugi ACE inhibitori ili lijekovi derivati
sulfonamida).
Znaci alergijske reakcije mogu ukljucivati osip, probleme s gutanjem ili disanjem, oticanje
usana, lica, grla ili jezika.

- ako ste ikada imali ozbiljnu alergijsku reakciju zvanu angioedem. Znaci te reakcije ukljucuju
svrbeZ, koprivnjacu (urtikariju), crvene mrlje po rukama, stopalima i vratu, oticanje grla i
jezika, oticanje oko ociju i usana, teskoce u disanju i gutanju.



ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lijeCenje jedne vrste
dugoro¢nog (kroni¢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 ste na dijalizi ili nekom drugom obliku filtracije krvi. Ovisno o aparatu koji se pri tome
koristi, ovaj lijek mozZda nije prikladan za Vas.

ako imate teSkih problema s jetrom.

ako imate abnormalne koli¢ine soli u krvi (kalcij, kalij, natrij).

ako imate problema s bubrezima, pri ¢emu je smanjena opskrba bubrega krvlju (stenoza
bubrezne arterije).

tijekom zadnjih Sest mjeseci trudnocée (vidjeti dio “Trudnoca, dojenje i plodnost™).

ako dojite (vidjeti dio “Trudnoca, dojenje i plodnost®).

ako imate SeCernu bolest ili o$te¢enu bubreznu funkciju i lijedite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren.

Ako se bilo Sto od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati Ramicomp Genericon. Ako niste
sigurni, razgovarajte s lijeénikom prije uzimanja Ramicomp Genericona.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ramicomp Genericon:

ako imate problema sa srcem, jetrom ili bubrezima.
ako ste izgubili puno soli ili teku¢ine iz tijela (zbog bolesti - povraéanja, proljeva,
neuobi¢ajeno pojaanog znojenja, prehrane s malim unosom soli, dugotrajnog uzimanja
diuretika ili zbog dijalize).
ako imate predvidenu terapiju za smanjenje alergije na ubod pcela ili osa (desenzibilizacija).
ako trebate primiti anestetik; primjerice kod operacije ili zahvata na zubima, mozda cete
trebati prekinuti lije¢enje Ramicomp Genericonom jedan dan prije; upitajte svog lije¢nika za
savjet.
ako imate visoku koncentraciju kalija u krvi (vidljivu u rezultatima krvnih pretraga).
ako uzimate lijekove ili imate stanja koja mogu smanjiti razinu natrija u krvi. Vas lije¢nik
moZze provoditi redovite krvne pretrage, osobito za provjeru razine natrija u krvi, pogotovo ako
ste stariji.
ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, rizik od angioedema moze biti povecan:

- racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva

- lijekove koji se koriste za sprjeCavanje odbacivanja presadenih organa i za lijeCenje

raka (npr. temsirolimus, everolimus, sirolimus)

- vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Secerne bolesti
ako imate kolagensku vaskularnu bolest, kao Sto je skleroderma ili sistemski lupus
erythematodes.
ako ste trudni ili mislite da biste mogli zatrudnjeti, morate o tome obavijestiti svog lije¢nika.
Ne preporucuje se uzimanje Ramicomp Genericona u prva tri mjeseca trudnoce, a moze
ozbiljno nastetiti Vasem djetetu nakon treeg mjeseca trudnoce (vidjeti dio “Trudnoca, dojenje
i plodnost®).
ako Vam se vid pogor3a ili imate bol u oku. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u
sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u oku
(glaukom), a mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja Ramicomp
Genericona. Ako se ne lijec¢i, moze dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali
alergiju na penicilin ili sulfonamid, moZete biti u ve¢em riziku od razvoja ove komplikacije.
Prestanite uzimati Ramicomp Genericon i zatrazite hitnu lije¢ni¢ku pomo¢.
ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku koji se koriste za lijecenje visokog
krvnog tlaka:

- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima, primjerice
valsartan, telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubreZzne tegobe povezane sa
Sec¢ernom bolescu.

- aliskiren



- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijeCenja. LijeCenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu
od izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Ramicomp Genericona.

- ako ste u proSlosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljuéujuéi upalu ili tekuéinu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja lijeka Ramicomp Genericon, odmah potrazite lijecnicku
pomoc.

Lijecnik Vam mozZe provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Ramicomp Genericon®.

Djeca i adolescenti
Ramicomp Genericon se ne preporucuje djeci i adolescentima mladim od 18 godina, jer lijek nikada
nije primjenjivan u toj dobnoj skupini.

Ako se bilo Sto od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), razgovarajte sa svojim
lije¢nikom prije uzimanja Ramicomp Genericona.

Drugi lijekovi i Ramicomp Genericon

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ramicomp Genericon moze utjecati na u¢inak drugih lijekova, a drugi lijekovi mogu takoder utjecati
na uc¢inak Ramicomp Genericona.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova, jer oni mogu smanjiti uc¢inak
Ramicomp Genericona:
- lijekovi za ublaZavanje boli i upale (tj. nesteroidni protuupalni lijekovi, NSAIL, kao §to su
ibuprofen, indometacin i acetilsalicilatna kiselina).
- lijekovi za lijecenje niskog krvnog tlaka, Soka, zatajenja srca, astme ili alergija, kao Sto su
efedrin, noradrenalin ili adrenalin. Lije¢nik ¢e Vam trebati provjeriti krvni tlak.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, jer oni mogu povecati
vjerojatnost razvoja nuspojava ako ih uzimate s Ramicomp Genericonom:

— lijekovi za ublazavanje boli i upale (tj. nesteroidni protuupalni lijekovi, kao Sto su ibuprofen,
indometacin i acetilsalicilatna kiselina).

— lijekovi koji mogu smanjiti koli¢inu kalija u krvi, ukljucujuéi lijekove protiv zatvora, diuretike
(tablete za vodu), amfotericin B (koristi se za gljivicne infekcije) i ACTH (koristi se za
provjeru aktivnosti adrenalnih Zlijezda).

— lijekovi za lijecenje raka (kemoterapija).

— lijekovi za srcane probleme, ukljucujuéi probleme s brojem otkucaja srca.

— diuretici (lijekovi koji poti¢u izlu¢ivanje tekucine iz organizma), kao $to je furosemid.

— nadomjeske kalija (ukljuc¢uju¢i nadomjeske soli), diuretike koji Stede kalij (npr. spironolakton,
triamteren ili amilorid) 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).

— steroidni lijekovi za lijeenje upale, kao $to je prednizolon.

— nadomijesci kalcija.

— alopurinol (koristi se za sniZenje koncentracije uri¢ne kiseline).

— prokainamid (za lijeCenje problema sa sr¢anim ritmom).

— kolestiramin (za smanjenje masnoc¢a u krvi).
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— karbamazepin (za epilepsiju).

— heparin (koristi se za razrjedivanje krvi).

— temsirolimus (za lijeenje raka).

— lijekove koji se najceS¢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“.

— vildagliptin (koristi se za lijeCenje dijabetesa tipa 2).

— racekadotril (za lijeCenje proljeva).

— Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza ako uzimate
neki blokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod
naslovima ,,Nemojte uzimati Ramicomp Genericon“ i ,,Upozorenja i mjere opreza®).

Obavijestite lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedec¢ih lijekova, jer Ramicomp Genericon moze
utjecati na njihov ucinak:

— lijekovi za lijecenje dijabetesa, kao Sto su lijekovi za sniZzavanje koncentracije glukoze u krvi
koji se uzimaju kroz usta i inzulin; Ramicomp Genericon moZe dovesti do smanjenja
koncentracije Secera u krvi, pa je potrebno redovito provjeravati razinu SecCera u krvi dok
uzimate Ramicomp Genericon.

— litij (za lijecenje mentalnih problema); Ramicomp Genericon moZe povisiti koncentraciju litija
u krvi, stoga je potrebno da Vas lije¢nik pazljivo prati koncentraciju litija.

— lijekovi za opustanje miSica.

— kinin (za malariju).

— lijekovi koji sadrZe jod, a koriste se prilikom rendgenskog ili CT pregleda u bolnici.

— penicilin (za infekcije).

— lijekovi za razrjedivanje krvi koji se uzimaju kroz usta (oralni antikoagulansi), kao Sto je
varfarin.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), razgovarajte sa svojim
lije¢nikom prije uzimanja Ramicomp Genericona.

Pretrage
Posavjetujte se sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja ovog lijeka:
- ako trebate obaviti ispitivanje funkcije paratireoidne Zlijezde; Ramicomp Genericon moZe
utjecati na rezultate pretrage.
- ako ste sporta$ i trebate obaviti anti-doping kontrolu; Ramicomp Genericon moZe dati
pozitivan rezultat na testu.

Ramicomp Genericon s hranom, pi¢em i alkoholom
- Uzimanje alkohola s Ramicomp Genericonom moZze izazvati omaglicu ili osamucenost. Ako
ne znate koliko smijete popiti dok uzimate Ramicomp Genericon, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom, s obzirom da lijekovi za shiZavanje krvnog tlaka i alkohol mogu imati aditivni
uc¢inak (ucinci im se zbrajaju).
- Ramicomp Genericon se moZe uzimati s obrokom ili izmedu obroka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ne preporuca se uzimati Ramicomp Genericon tijekom prvih 12 tjedana trudnoce, a ne smije se
uzimati od 13-tog tjedna trudnoce, s obzirom da uzimanje Ramicomp Genericona za vrijeme trudnoce
moZze biti Stetno za dijete.

Ako zatrudnite za vrijeme uzimanja Ramicomp Genericona, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Ako planirate trudnocu, potrebno je unaprijed prije¢i na primjerenu alternativnu terapiju.
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Dojenje
Ne biste smjeli uzimati Ramicomp Genericon ako dojite.
Prije uzimanja bilo kojeg lijeka upitajte za savjet svog lijecnika ili ljekarnika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Za vrijeme koriStenja Ramicomp Genericona moZete osjetiti omaglicu. Veca je vjerojatnost da se to
dogodi na pocetku lijecenja ili kada uzmete vecu dozu Ramicomp Genericona. Ako se to dogodi,
nemojte upravljati vozilom ili koristiti alate i strojeve.

Ramicomp Genericon sadrzi laktozu i natrij.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Seéere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Ramicomp Genericon

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka uzeti

Lijecenje visokog krvnog tlaka
Lijecnik ¢e prilagoditi dozu koju uzimate tako da Vas krvni tlak bude pod kontrolom.

Stariji bolesnici
Lije¢nik ¢e smanjiti po¢etnu dozu i postupno prilagodavati Vasu terapiju.

Uzimanje lijeka
- Lijek uzmite kroz usta, svaki dan u isto vrijeme, obi¢no ujutro.
- Tablete progutajte s teku¢inom.

- Nemojte drobiti ili zvakati tablete.

Ako uzmete vise Ramicomp Genericona nego 5to ste trebali

Obavijestite lije¢nika ili se javite na odjel hitne pomo¢i u najblizu bolnicu. Nemojte sami voziti u
bolnicu, neka Vas odveze netko drugi ili pozovite hitnu pomo¢. Uzmite sa sobom pakiranje lijeka, da
lije¢nik moZze znati Sto ste uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Ramicomp Genericon
Ako zaboravite uzeti lijek, uzmite sljede¢u dozu prema rasporedu uzimanja.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Ramicomp Genericon i odmah se obratite lije¢niku, ako primijetite bilo koju
od sljedeé¢ih nuspojava - mozda ¢e Vam biti potrebna hitna medicinska skrb:
- oticanje lica, usana ili grla koje oteZava gutanje ili disanje, kao i svrbeZ i osip - to mogu biti
znaci teSke alergijske reakcije na Ramicomp Genericon.



teSke koZne reakcije, ukljuéujuéi osip, Cireve (ulceracije) u ustima, pogorSanje postojeéih
koznih bolesti, crvenilo, mjehuri¢i na koZi ili ljustenje kozZe (kao Sto je Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza ili erythema multiforme).

Odmah obavijestite lije¢nika, ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava:

Ostale

ubrzani puls, nepravilne ili snazne otkucaje srca (palpitacije), bol u prsima, stezanje u prsima
ili ozbiljnije probleme, kao $to su sréani i mozdani udar;

zadihanost, vru¢ica uz kaSalj koja traje 2 do 3 dana te smanjeni apetit; to mogu biti znaci
problema s plu¢ima, ukljuéujuéi upalu;

ako primijetite da Vam se ¢e$c¢e javljaju modrice, krvarite dulje nego Sto je normalno, bilo
kakvi znakovi krvarenja (npr. krvarenje desni), ljubicaste tocke na koZi, mrlje na koZi ili
infekcije CeS¢e nego je uobiCajeno, ako imate bolno grlo i groznicu, osjecate umor,
nesvjesticu, omaglicu ili imate blijedu koZu - to mogu biti znaci problema s krvi ili koStanom
SrZi;

jaki bolovi u Zelucu, koji se mogu prosiriti na leda (to moZe biti znak pankreatitisa - upala
gusterace);

groznica, zimica, umor, gubitak apetita, bol u Zelucu, mu¢nina, Zutilo koZe ili o¢iju (Zutica) -
to mogu biti znaci problema s jetrom, kao 5to je hepatitis (upala jetre) ili ostecenje jetre;
oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (mogu¢i znakovi nakupljanja tekucine u sloju
oka u kojem su smjeStene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta).

nuspojave

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako neke od sljede¢ih nuspojava postanu ozbiljne ili traju
duZe od par dana.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Manje

- glavobolja, osjecaj slabosti ili umora

- omaglica (Ces¢e se javlja na pocetku lijeCenja ili kod uzimanja ve¢e doze Ramicomp
Genericona)

- suhi, nadrazujuci kaSalj ili bronhitis

- krvne pretrage pokazuju poveéanu razinu $ecera u krvi, ako imate Se¢ernu bolest, moze se
pogorsati

- krvne pretrage pokazuju povecanu razinu uri¢ne kiseline ili masnoca u krvi

- bolni, crveni ili nateceni zglobovi (pogorsanje stanja kod oboljelih od gihta)

¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- osip na kozi, sa ili bez ispupcenja dijelova koze

- crvenilo praceno osjecajem vrucine, nesvjestica, hipotenzija (abnormalno nizak krvni tlak),
posebice kod naglog sjedanja ili ustajanja

- problemi s ravnoteZzom (vrtoglavica)

- svrbeZ i neobi¢ni osjeti na koZi, kao Sto su ukocéenost, Zarenje, peckanje, vru¢ina ili trnci
(parestezija)

- gubitak ili poremecaj okusa (disgeuzija)

- problemi sa snom

- osjecaj depresije, napetosti, povecanje nervoze ili nemira

- zacepljen nos, upala sinusa (sinusitis), zadihanost

- upala desni, nateknuta usta (gingivitis)

- crvene, nateCene o¢i, koje svrbe ili suze (konjuktivitis)

- zvonjava u usima (tinitus)

- zamucden vid

- gubitak kose

- bol u prsnom kosu

- bol u misi¢ima (mijalgija)

- zatvor, bol u Zelucu ili crijevima

- probavne tegobe ili mu¢nina



povecéano izluéivanje tekucine (urin) tijekom dana, $to moze biti posljedica oSteCenja
bubrega

znojenje jace od uobicajenog ili osjecaj Zedi

smanjenje ili gubitak apetita (anoreksija), smanjen osjecaj gladi

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

natecene ruke i noge (to mogu biti znaci da zadrzavate vise vode nego je uobicajeno)
groznica

seksualna impotencija u muskaraca

krvne pretrage pokazuju smanjenje broja crvenih ili bijelih krvnih stanica, trombocita ili
koncentracije hemoglobina

krvne pretrage pokazuju promjene u radu jetre, guSterace ili bubrega

krvne pretrage pokazuju smanjenu razinu kalija u krvi

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

mucnina, proljev ili zgaravica

crven i nateknut jezik (glositis) ili sluznica usta (aftozni stomatitis); suha usta

krvne pretrage pokazuju povecéanu razinu kalija u krvi

akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak nedostatak zraka, vrucicu, slabost i
smetenost)

Nepoznato (udestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

teSkoce u koncentraciji, nemir ili zbunjenost

prsti na rukama i nogama mijenjaju boju kad Vam je hladno uz osjecaj peckanja ili boli kad
se ugrijete (Raynaudov fenomen)

povecanje grudi u muskaraca (ginekomastija)

krvni ugrusci uslijed teskog gubitka tekucine

poremecaj sluha

smanjeno suzenje ociju

objekti izgledaju zuc¢kasto (ksantopsija)

dehidracija

oticanje, bol ili crvenilo u obrazima (upala Zlijezde slinovnice)

oticanje crijeva zvano ,,angioedem tankog crijeva“, uz simptome kao sto su bol u trbuhu,
povracanje i proljev

pojacana osjetljivost koZe na sunce (fotoosjetljivost)

tesko ljustenje ili guljenje koze, osip pracen svrbezom i kvrgama ili druge kozne reakcije,
kao Sto je osip pracen crvenilom na licu i ¢elu

kozZni osip

mrlje na koZi ili hladno¢a u ekstremitetima

problemi s noktima (npr. klimavost nokta ili odvajanje nokta iz lezista)

misi¢no-koStana ukocenost ili nemoguénost pomicanja celjusti (tetanija)

slabost ili gréevi u misi¢ima

smanjen spolni nagon (libido) u muskaraca i Zena

krv u mokrac¢i, Sto mozZe biti znak problema s bubrezima (intersticijski nefritis)

povecana razina Secera U mokraci

povecéan broj odredene vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija) vidljiv prilikom krvnih
pretraga

krvne pretrage pokazuju premali broj krvnih stanica (pancitopenija)

krvne pretrage pokazuju promjene razina soli (elektrolita), kao Sto su natrij, kalcij,
magnezij i klorid u krvi

koncentrirani urin (tamne boje), muénina ili povracanje, gréevi u misi¢ima, smetenost i
napadaji koji mogu biti posljedica neodgovarajuceg izlu¢ivanja ADH-a (antidiuretskog
hormona). Ako imate te simptome, obratite se svom lijecniku $to je prije moguce.

usporena ili narudena sposobnost reakcije

poremecaj njuha (parosmija)

teSkoce pri disanju ili pogorsanje astme
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- smanjeno suzenje oka
- rak koZe i usana (nemelanomski rak koze)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ramicomp Genericon
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ramicomp Genericon sadrZi
- Dijelatne tvari u lijeku su ramipril i hidroklorotiazid.
Jedna Ramicomp Genericon 2,5 mg/12,5 mg tableta sadrzi 2,5 mg ramiprila i 12,5 mg
hidroklorotiazida. Jedna Ramicomp Genericon 5 mg/25 mg tableta sadrzi 5 mg ramiprila i 25
mg hidroklorotiazida.
- Drugi sastojci su: natrijev hidrogenkarbonat; laktoza hidrat; karmelozanatrij, umreZena; Skrob,
prethodno geliran; natrijev stearilfumarat.

Kako Ramicomp Genericon izgleda i sadrzaj pakiranja

Ramicomp Genericon 2,5 mg/12,5 mg tablete su bijele do prljavobijele tablete, ovalnog oblika, s
utisnutom oznakom "12,5™" i urezom na jednoj strani, dimenzija 4,0 mm x 8,0 mm.

Ramicomp Genericon 5 mg/25 mg tablete su bijele do prljavobijele tablete, ovalnog oblika, s
utisnutom oznakom "25" i urezom na jednoj strani i bo¢nim stranama, dimenzija 5,0 mm x 10,0 mm.
Tablete se mogu razdijeliti na jednake doze.

Pakiranja sadrze 30 tableta, 30 x 1 tableta, 90 tableta i 90 x 1 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.

Hafnerstrasse 211, 8054 Graz

Austrija

Proizvoda¢

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211, 8054 Graz

Austrija

Coripharma ehf.
Reykjavikurvegur 78
I1S-220 Hafnarfjordur


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Island

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Genericon Pharma d.o.o.

Nova Ves 17

10 000 Zagreb

Tel: 01 4669322

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2022.



