RAMIZEK PLUS

Ramipril + Bisoprolol

Informagja o produkcie leczniczym Ramizek Plus. Nazwa produktu i inazwa i Ramlzek Plus 2,5mg+ 1,25 mg, kapsutki, twarde, Ramizek Plus 2,5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde, Ramlzek Plus5mg + 2 5 mg, kapsutki, twarde Ramizek Plus 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde, Ramizek
Plus 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde, Ramizek Plus 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde. Sktad jakosciowy i ilosciowy w odni iu do ji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, ktére majq istotne iedla ia produktu i Ramizek Plus 2,5 mg + 1,25 mg,
kapsutki, twarde: Kazda kapsutka, twarda zawiera 2,5 mg ramiprylu i 1,25 mq bisoprololu fumaranu. Ramizek Plus 2,5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka, twarda zawiera 2,5 mg ramiprylu i 2,5 mg bisoprololu fumaranu. Ramizek Plus 5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka, twarda zawiera 5 mg ramiprylu
12,5 mg bisoprololu fumaranu. Ramizek Plus 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka, twarda zawiera 5 mg ramiprylu i 5 mg bisoprololu fumaranu. Ramizek Plus 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka, twarda zawiera 10 mg ramiprylu i 5 mg bisoprololu fumaranu. Ramizek Plus 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:
Kazda kapsutka, twarda zawiera 10 mq ramiprylu i 10 mg bisoprololu fumaranu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Ramizek Plus 2,5 mg + 1,25 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka twarda zawiera 40,97 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Ramizek Plus 2,5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka twarda
zawiera 40,97 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Ramizek Plus 5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka twarda zawiera 81,94 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Ramizek Plus 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka twarda zawiera 81,94 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Ramizek Plus 10 mg + 5 mg,
kapsutki, twarde: Kazda kapsutka twarda zawiera 163,88 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Ramizek Plus 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde: Kazda kapsutka twarda zawiera 163,88 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutka, twarda. Ramizek Plus 2,5 mg + 1,25 mg, kapsutki, twarde: Kapsutka
ma z0tte wieczko z czamnym nadrukiem, 2,5 mg”i biaty korpus z czamym nadrukiem,, 1,25 mg". Rozmiar kapsutki to, Rozmiar 2" (wymiary 18,0 6,4 mm). Zawartosc kapsutki 2,5 mg + 1,25 mg: ramipryl w postaci biatego lub prawie biatego proszku  bisoprololu fumaran w postaci jednej zottej, obustronnie wypuktej, powlekanej,
okragtej tabletki. Ramizek Plus 2,5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde: Kapsutka ma zétte wieczko z czamym nadrukiem 2,5 mg” i z6tty korpus z czamym nadrukiem, 2,5 mg”. Rozmiar kapsutki to,,Rozmiar 2" (wymiary 18,0 x 6,4 mm). Zawartosc kapsutki 2,5 mg + 2,5 mg: ramipryl w postaci biatego lub prawie biatego proszku
ibisoprololu fumaran w postaci jednej z6ttej, obustronnie wypuktej, powlekanej, okragtej tabletki. Ramizek Plus 5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde: Kapsutka ma pomarariczowe wieczko z czamym nadrukiem,,5 mg"i 26ty korpus z czarnym nadrukiem,, 2,5 mg". Rozmiar kapsutki to, Rozmiar 2" (wymiary 18,0 X 6,4 mm). Zawartos¢
kapsutki 5 mg + 2,5 mg: ramipryl w postaci biatego lub prawie biatego proszku i bisoprololu fumaran w postaci jednej z6ttej, obustronnie wypuktej, powlekanej, okragtej tabletki. Ramizek Plus 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde: Kapsutka ma pomarariczowe wieczko z czarnym nadrukiem 5 mg”i pomarariczowy korpus z czarnym
nadrukiem,,5 mg”. Rozmiar kapsutki to,,Rozmiar 0" (wymiary 21,7 x 7,6 mm). Zawartos¢ kapsutki 5 mg + 5 mg: ramipryl w postaci biatego lub prawie biatego proszku i bisoprololu fumaran w postaci jednej z6ttej, obustronnie wypuklej, powlekanej, okragtej tabletki. Ramizek Plus 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde: Kapsutka ma
czerwonawobrazowe wieczko z czarnym nadrukiem,, 10 mg” i pomarariczowy korpus z czarnym nadrukiem 5 mg”. Rozmiar kapsutki to,,Rozmiar 0" (wymiary 21,7 X 7,6 mm). Zawartos¢ kapsutki 10 mg + 5 mg: ramipryl w postaci biatego lub prawie biatego proszku i bisoprololu fumaran w postaci jednej zétej, obustronnie
wypuktej, powlekanej, okragtej tabletki. Ramizek Plus 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde: Kapsutka ma czerwonawobrazowe wieczko z czarnym nadrukiem, 10 mg”i czerwonawobrazowy korpus z czarnym nadrukiem, 10 mg”. Rozmiar kapsutki to, Rozmiar 0" (wymiary 21,7 x 7,6 mm). Zawartos¢ kapsutki 10 mg + 10 mg: ramipryl
w postaci biatego lub prawie biatego proszku i bisoprololu fumaran w postaci dwdch zéttych, obustronnie wypuktych, powlekanych, okragtych tabletek. ie lub i do ia: Moc: 2,5 mg + 2,5 mg; 5 mg + 2,5 mg; 5 mg + 5 mg; 10 mg + 5 mg; 10 mg + 10 mg: Lek Ramizek Plus jest
wskazany jako terapia substytucyjna w leczeniu nadciénienia tetniczego i (lub) nadcisnienia tetniczego ze wspdtistniejacym przewlektym zespotem wiericowym: - u pacjentéw z jawng chorobq uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba wiericowa serca, udar mézgu, choroba naczyr obwodowych
w wywiadzie) lub - u pacjentéw z cukrzyca i co najmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka i (lub) przewlekta niewydolnoscia serca ze zmniejszong (zynnosc\q skurczowq lewej komory serca (prewencja wtdrna po ostrym zawale migsnia sercowego: zmniejszenie Smiertelnosci w ostrej fazie zawatu u pacjentéw

zobjawami klinicznymi niewydolnosci serca, ktdra rozpoczeta sie po > 48 godzinach od wystapienia ostrego zawatu miesnia sercowego). U dorostych pacjentéw odj h ramiprylem i bi podczas jednoc ia w takich samych dawkach. Moc: 2,5 mg + 1,25 mg: Lek Ramizek Plus jest
‘wskazany jako terapia substytucyjna w leczeniu przewlektego zespotu wiericowego (u pacjentow po przebytym zawale migsnia sercowego i (lub) rewaskularyzacji)  (lub) j niewydolnosci serca ze zmniej zynnoscia skurczowa lewej komory u dorostych pacjentdw odpowiednio kontrolowanych za pomoca ramiprylu
i bisoprololu podawanych jednoczesnie w tej samej dawce. Dawkowanie i spusob podawania: Dawkowanie: Zwykte dawkowanle to jedna kapsutka raz na dobe. Pacjenci powinni by ustabilizowani za pomnrq ramiprylu i bisoprololu w Ie] samej dawce przez co najmniej 4 tygodnie. Skojarzenie ustalonych dawek nie jest
odpowiednie do leczenia pnczqtknwego Jesli ymag jestzmi ie dawkinalezy ic dla poszczegolnych sktadnikow. Populacje szczegdlne: Zaburzenia czynnosci nerek: W celu ustalenia Inej dawki poczatkowej i podtrzymujacej u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek dawke
u pacjentow nalezy d y i poprzez oddzielne zwi ie dawek ramiprylu ibi Dobowa dawka ramiprylu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek powinna by oparta na klirensie kreatyniny, jak przedstawiono ponizej: Klirens kreatyniny (ml/min): Zalecana dawka dobowa. (I, > 60:

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej (2,5 mg/dobe); maksymalna dawka dobowa ramiprylu wynosi 10 mg. CI . 30-60: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej (2,5 mg/dobg); maksymalna dawka dobowa ramiprylu wynosi 5 mg. Cl  10-30: Ni dni. Zaleca sig jest i
dostosowywanie dawki poszczegdInych sktadnikéw. Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjemt')w z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby leczenie ramiprylem/bisoprololem nalezy rozpoczyna¢ wytacznie pod Scista kontrola lekarska, a maksymalna dawka dobowa ramiprylu wynosi 2,5 mg. Ramipryl/
bisoprolol jest zalecany tylko u pagjentow, ktorzy zmienili leczenie na 2,5 mg ramiprylu jako optymalng dawk jaca podcza ywania dawki ramiprylu. Osoby w podeszfym wieku: Poczatkowe dawki ramiprylu powinny by¢ mniejsze, a kolejne dostosowywanie dawki powinno byc bardziej stopniowe ze wzgledu
na wigksze pienia dziatari niepoz h, zwiaszcza u pacjentéw w podeszlym wieku i ostabionych. Dzieci i mfodziez: Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci produktu Ramizek Plus u dzieci i mtodziezy. Brak dostepnych danych. Dlatego nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy.
Sposéb podawania: Lek Ramlzek Plus nalezy przyjmuwac w po;edynczej dawce raz na dobe, rano przed positkiem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza, lub na jakikolwiek inny inhibitor (ACE). Ostra niewy: $¢ serca lub podczas
epizodéw ji niewy Scisercaw ych yInych lekow inotropowych. Wstrzas kardi Blok i ke y Il lub 1l stopnia (be: erca). Zespot chorej zatoki. Blok i y. Objawowa ia. Objaw iedociénienie. Cigzka astma oskrzels

lub ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc. Cigzkie postacie choroby zarostowej tetnic obwodowych lub ciezkie postacie zespotu Raynauda. Nieleczuny quz chromochtonny nadnerczy. Kwasica metaboliczna. Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie zwiazany z wezesniejszym leczeniem inhibitorem ACE. Dziedziczny lub
idiopatyczny obrzgk naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cizy. Smsowame \eku Ramlzek Plus w skojarzeniu z pmdukraml zawierajacymi aliskiren u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniami tzynm)sc\ nerek (GFR < 60 mI/mln/] 73m?). Stosowanle w skojarzemu z pmduktem zhozonym zaW|erancym sakubitryl i walsartan.

Zabiegi dzace do kontaktu krwiz ujemni nacz tetnicy nerkowej lub zwezenie tetnicy do jedynej nerki. Specjal isrodki ia i $rodki ostroznosci dotyczace iazwigzane
zkazdym sktadnikiem odnosza sie do leku Ramizek Plus. Populacje szczegélne: Cigza: Stosowania inhibitoréw ACE, takl(hjak ramipryl, lub antagonistow receptora angiotensyny Il (AlIRA) nie nalezy rozpoczynac w czasie ciazy. O ile kontynuowanle leczenia |nh|h|turam| ACE/AIIRA nie zostanie uznane za konieczne, u pacjentek
planujacych ciaze nalezy zastosowac inne leki przeciwnadcisnieniowe o potwierdzonym profilu bezpieczeristwa pnd(zas ciazy. Po stwi iu ciazy leczenie inhibi i ACE/AIIRA nalezy natychmiast przerwac, a w razie koniecznosci nalezy rozpoczac leczenie ywne. Pagjenci narazeni na szczegéine ryzyko
‘niedociSnienia; Pacjenci z silnq aktywacjq ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron: Pacjenci z silng aktywacja ukfadu reni Idosteron (RAA) (ang. Renii iotensin-Alde System, RAAS) s3 narazeni na ryzyko ostrego, macznego obnizenia cisnienia tetniczego oraz pogorszenia czynnosci nerek w zwiazku
2 zahamowaniem ACE, szczegolnie w przypadku, gdy inhibitor ACE lub stosowanyjednctzesme dluretyk zostanq podane poraz pierwszy lub przy plerwszym 2wiekszeniu dawki. Nalezy spodziewac si¢ znacznej aktywadji uktadu reni; Idosteron i zapewnic odpowiedni nadzor medyczny, w tym monitorowanie
cisnienia tetniczego, na przyktad u pacjentéw: z ciezkim nadcisnieniem tetniczym, z ni y i serca, istotnym ieniem naptywu lub odptywu z lewej komory (np. zwezeniem zastawki aortalnej lub zastawki mitralnej) z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej z druga

sprawng nerka, z istniejacym lub mogacym wystapic niedoborem ptynéw lub soli (w tym pacjentéw przyjmujacych leki moczopedne) z marskoscia watroby i (lub) wodobrzuszem, poddawanych duzym zabiegom chirurgicznym lub znieczulanych z zastosowaniem érodkéw powodujacych niedocisnienie. Z reguty zaleca sie, aby
przed mzpoczeclem Ieczenla skorygowac odwodnienie, hipowolemig oraz niedobér soli (jednak u pacjentéw z niewydolnoscia serca takie postepowanie nalezy doktadnie rozwazyc pod katem ryzyka przeciazenia objetosciowego). Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron: stnieja dowody, ze jednoczesne

ACE, istow receptora angi II'lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii i ostabienia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). Z tego wzgledu nie zaleca sie podwdjnej blokady ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) poprzez skojarzone stosowanie
ACE, istow receptora angi 11 lub aliskirenu. Jezeli Ieczeme 2 zastosowaniem podwdjnej blokady jest uwazane za absolutnie konieczne, powinno ono odbywac sie wyfacznie pod nadzorem spedjalisty i z czestym i Scistym monitorowaniem czynnosci nerek, stezenia elektrolitow i cisnienia krwi.
U pacjentow z nefropatia cukrzycowa nie nalezy jednoczesnie stosowac inhibi ACEi istow receptora angi II. Pagjenciz ijajqcq lub utrwalong niewy Sciq serca po zawale migsnia sercowego. Pacjenci z grupy ryzyka niedokrwienia migsnia sercowego lub mdzgu w przypadku ostrego niedocisnienia: Na

poczatku leczenia wymagany jest szczegdlny nadzor medyczny. Monitorowanie czynnosci nerek: Czynnosc nerek nalezy oceni¢ przed leczeniem i w jego trakie oraz odpowiednio dostosowac dawkowanie, zwlaszcza w pierwszych tygodniach leczenia. Szczegdlnie uwazna kontrola jest konieczna w przypadku pacjentéw
zzaburzeniami czynnosci nerek. Istnieje ryzyko zaburzeri czynnosci nerek, zwlaszcza u pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca lub po przeszczepieniu nerki. Obrzek naczynioruchowy: U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem, obserwowano przypadki obrzeku naczynioruchowego. Stosowanie inhibitorow
ACE w skojarzeniu z sakubitrylem/walsartanem jest przeci ze wzgledu na zwiek ryzykn obrzgku naczynlmu(hnwego Leczenia sakubitrylem/walsartanem nie wolno rozpoczynac wezesniej niz 36 godzin po podaniu ostatniej dawki ramiprylu. Leczenia ramiprylem nie wolno rozpoczynac wczeéniej niz 36 godzin
po podaniu ostatniej dawki sakubitrylu/walsartanu. ie inhibitoréw ACE w skojarzeniu z ylem, inhibif mTOR (np syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) i wﬂdagllptynq moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzek drdg oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami
oddychania lub bez). U pacjentéw przyjmujacych juz inhibitor ACE nalezy zachowac ostroznosc, rozpoczynajac e race itorow mTOR (np. syrolimus, i iwildagli U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem, obserwowano przypadki obrzeku naczynioruchowego
jelit. U pacjentow tych wystepowat bél brzucha (z nudnosciami lub wymiotami albo bez). W przypadku obrzeku naczynioruchowego ramipryl nalezy odstawic. Nalezy niezwlocznie wdrozy¢ terapie ratunkowa. Pacjent powinien by¢ pod obserwacja przez co naJmnle; 12do 24 godzini wyplsany po calkownym ustapieniu objawdw.
Reakcje anafilaktyczne podczas odczulania: W przypadku zahamowania ACE zwieksza sie ryzyko oraz nasilenie reakqji anafilaktycznych i rzekomoanafilaktycznych na jad owadow i inne alergeny. Przed odczulaniem nalezy rozwazyc cza iienie ramiprylu. e stezenia iemia: U niektorych
pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem, obserwowano hiperkaliemie. Inhibitory ACE moga powodowac hiperkaliemie, poniewaz hamuja uwalnianie aldosteronu. Efekt ten zwykle nie jest znaczacy u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek. Jednak u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, w wieku
> 70Ial zmewymwnanq cukrzyca, stanamnaklml jak ienie, ostra ja niewy. $ci serca, kwasicametabolicznai (lub) u pacjentow przyjmujacych suplementy potasu (w tym zamienniki soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas, tri im lub ko-tri nany rwniez jako tri

ksazol, a zwlaszcza I lub istow receptora angi moze wystapic hi iemia. U pacjentow otrzymu;qcych mhwbltury ACE nalezy ostroznie stosowac leki moczopedne oszczgdzajqce potas i istow receptora angi oraz ( stezenie potasu w surowicy
i czynnosc nerek. e stezenia hij ja: U niektdrych pacjentéw leczonych ramiprylem zespt ni ydzi hormonu i nego (SIADH) i 3 nim ie. Zaleca sie regulare kontrolowanie stezenia sodu w surowicy u os6b w podesztym
wieku i innych pacjentow z ryzykiem hiponatremii. Neutropenia/agranulocytoza: W rzadkich dkach obserwowano I locytoze, jak rowniez $¢ i niedokrwistos¢; zgtaszano takze depresje szpiku kostnego. Zaleca sie kontrolowanie liczby leukocytow w celu wykrycia ewentualnej leukopenii.
(zestsze monitorowanie zaleca sig na poczatku leczenia oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, pajentow ze wspdfistniejacymi kol i (np. toczniem rumieni lub twardzing), a takze u wszystkich pacjentow leczonych innymi produktami leczniczymi, ktdre moga powodowac zmiany w morfologii krwi.
Roznice etniczne: Inhibitory ACE czesciej powoduja obrzek naczynioruchowy u pacjentdw rasy czamej niz u pacjentow innych ras. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw ACE, ramipryl moze byc mniej Skmeany w obnizaniu ciénienia tetniczego u os6b rasy czarnej niz u osob innych ras, prawdopodobnie z powodu wigkszej
zestosci wystepowania nadcisnienia tgrnltzego z maly aktywnoscig reniny w populacji pacjentéw rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Kaszel: Podczas ia inhibitord A(E opisywano p kaszlu. Charakterystyczny kaszel jest su(hy, upnr(zywy i ustgpuje po przerwaniu leczenia. Kaszel wywotany

inhibitora ACE nalezy dni¢ w di r6znicowej kaszlu. Leczenie skojarzone istami wapnia, lekami przeciwarytmicznymi klasy |i lekami przeciwnad iowymi dziatajacymi osrodkowo: Zasadniczo nie zaleca si¢ istami wapnia typu werapamil

lub diltiazemu, lekami przeciwarytmicznymi klasy | oraz lekami przeciwnadcisnieniowymi dziafajacymi osrodkowo. Przerwanie leczenia: Nalezy unikac nagtego przerwania leczenia beta-adrenolitykiem, zwtaszcza u pacjentow z chorob niedokrwienna serca, poniewaz moze to prowad1|c do przejsciowego pogorszenia stanu
serca. Dawkowanie nalezy zmniejszac stopniowo, dostosowujac poszczegdine skfadniki indywidualnie, najlepiej w ciagu dwdch tygodni, jednoczesnie w rane koniecznosci rozpoczynajac teraplg zastgpczq Bradykardia: Jesli w trakcie leczenia czestos¢ akji serca w spoczynku spadnie ponizej 50-55 uderzeri na minute, a u pacjenta
wystapia objawy zwiazane z bradykardia, dawke leku Ramizek Plus nalezy zmniejszy¢, dostosowujac poszczegdine skfadniki indywi ie 7 iednia dawka bi Blok komorowy pierwszego stopnia; Biorac pod uwage ich negatywne dziatanie beta tyki nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia. Dfawica piersiowa typu Prinzmetala: Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (beta-adrenolityki) moga zwigkszac liczbe i czas trwania epizodéw dusznicy bolesnej u pacjentdw z dfawica piersiowa typu Prinzmetala. Stosowanie selektywnych
lekéw blokujacych receptory adrenergiczne beta, jest mozliwe w fagodnych przypadkach i tylko w pofaczeniu z lekami rozszerzajacymi naczynia. Skurcz oskrzeli (astma oskrzelowa, obturacyjne choroby drég oddechowych): W astmie oskrzelowej lub innych przewlektych obturacyjnych chorobach ptuc, ktdre moga powodowat
objawy, nalezy jednoczesnie stosowac leczenie rozszerzajace oskrzela. Sporadycznie moze wystapic zwigkszenie oporu drdg oddechowych, gdy beta-adrenolityki stosowane s u pacjentéw z astma, dlatego konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki lekéw pobudzajacych receptory adrenergiczne beta,. Pacjenciz cukrzyca: Zaleca sig

ostroznos¢ podczas stosowania leku Ramizek Plus u pacjentow z cukrzyca, u ktdrych wystepuja duze wahania stezenia glukozy we krwi. Objawy hipoglikemii moga by¢ przez bet ityki. Scisty post: Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentow stosujacych Scisty post. Choroba zarostowa tetnic obwodowych
(ang. peripheral arterial occlusive di PAQD): Leki bet lityczne moga zaostrzac objawy, zwlaszcza na poczatku leczenia. Znieczulenie: U pacjentow h znieczuleniu ogdl blokada receptoréw beta zmniejsza czestos¢ ia zaburzeni rytmu serca i niedokrwienia miesnia sercowego podczas indukdji
znieczulenia i intubagji oraz w okresie pooperacyjnym. Obecnie zaleca sig kontynuacje jacej blokady receptorow beta w okresie okok yjnym. jolog musi miec $wi ¢ istnienia blokady receptoréw beta ze wzgledu na mozliwos¢ interakgji z innymi lekami, ktdre moga prowadzic do bradyarytmii,

ostabienia odruchowej tachykardii i zmniejszonej zdolnosci odruchéw do kompensacji utraty krwi. Jesli odstawienie beta-adrenolitykow przed zabiegiem chirurgicznym zostanie uznane za konieczne, nalezy to robic stopniowo i zakoriczy¢ okoto 48 godzin przed znieczuleniem. U pacjentéw poddawanych duzym zabiegom
chirurgicznym lub znieczulanych z zastosowaniem srodkéw powodujacych niedocisnienie ramipryl moze blokowac tworzenie angiotensyny Il wtémie do kompensa(yjnegn uwalniania reniny. Leczenie nalezy przerwac dzien przed zabiegiem. Jesli wystapi niedocisnienie, ktre uwaza sig za spowodowane tym mechanizmem,

mozna je skorygowac poprzez zwiekszenie objetosci podawanych ptynow. tuszezyca: Pacjenci z tuszczyca lub z tuszczycq w wywiadzie powinni otrzymy ta-adrenolityki dopiero po doktad i kmzys(l i ryzyka. Guz chromochtonny nadnerczy: U pacjentéw z rozpoznanym lub podejrzewanym guzem
chromochtonnym nadnerczy bisoprolol nalezy zawsze podawac w skojarzeniu z lekiem blokujacym receptory alfa. Tyreotoksykoza: Podczas leczenia bi: objawy ksykozy moga byc mask liewydolnosc serca: Brak doswiadczenia terapeutycznego w leczeniu niewydolnosci serca bisoprololem u pacjentow

znastepujacymi chorobami i stanami: cukrzyca insulinozalezna (typ I), ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, kardiomiopatia restrykcyjna, wrodzona wada serca, hemodynamicznie istotna organiczna wada zastawek, zawat migsnia sercowego w ciagu ostatnich 3 miesiecy. Laktoza: Ramizek
Plus zawiera laktoze. Produkt nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dnedncznq nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Sod: Lek Ramizek Plus zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy produkt uznaje sie za, wolny od sodu’.

Dziatania niepoz jie profilu bezpieczeristwa: Najczestsze dziatania niepoz to bél glowy, zawroty glowy, nasilenie niewydolnosci serca, niedocisnienie, zimne koriczyny, nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, zapama ostabienie i uczucie zmeczenia. Profil bezpieczeristwa ramiprylu
obejmuje uporczywy, suchy kaszel oraz reakcJe spowodowane nledoclxnlemem Do ciezkich dziatari niepozadanych naleza: obrzek naczynioruchowy, hiperkaliemia, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, zapalenie trzustki, ciezkie reakcje skorne i ytoza. Tabelaryczne ienie dziatari niepoz h:
Podczas badari klinicznych i (lub) po do obrotu bi lub ramiprylu h oddzielnie i h zgodnie z Klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA i z jaca czestoscia wystep ia obserwowano jace dziatania niepoz bardzo czesto (= 1/10); czesto
(= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czestos¢ nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych) Blsoprolul Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zapalenie btony Sluzowej nosa (rzadko). Zaburzenia psychiczne:
zaburzenia snu, depresja (niezbyt czesto), koszmary senne, omamy (rzadko). Zaburzenia ukfadu nerwowego: bél gowy, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego (czesto), omdlenie (rzadku) Zﬂburzema oka: zmni e fez (do zenia, jesli pacjent uzywa soczewek kontaktowych) (rzadko), zapalenie spojéwek
(bardzo rzadko). Zaburzenia ucha i blednika: zaburzenia stuchu (rzadko). Zaburzenia serca: bradykardia (bardzo czgsto), nasilenie niewydolnosci serca (czgsto), zaburzenia d [mezby\ esto). Zaburzenia naczyniowe: niedocisnienie tetnicze i skutki zwiazane z niedocisnieniem, wrazenie
Ziebniecia lub dretwienia koriczyn (czesto), niedocisnienie ortostatyczne (niezbyt czesto). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: skurcz oskrzeli, w tym nasilenie astmy (niezbyt czesto). Zaburzenia zotqdka i jelit: bol brzucha, zaparcia, biegunka, nudnosci, wymioty (czesto). Zaburzenia wqtroby i drig
Zotciowych: cytolityczne lub cholestatyczne zapalenie watroby (rzadko). Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: reakje nadwrazliwosci ($wiad, zaczerwienienie (zwfaszcza twarzy), wysypka) (rzadko), fuszczyca, wysypka o typie pecherzycy lub liszaj na skdrze lub bfonach sluzowych, tysienie (bardzo rzadko). Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki tqcznej: kurcze migsni, ostabienie miesni (niezbyt czesto). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia potendji (rzadko). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie, uczucie zmeczenia (czesto). Badania diagnostyczne: zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, zwiekszone stezenia
triglicerydow (rzadko). Ramipryl: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zapalenie btony $luzowej nosa (niezbyt czesto). Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: eozynofilia (niezbyt czesto), agranulocytoza (patrz punkt 4.4), leukopenia, neutropenia (patrz punkt 4.4), matoptytkowosc (patrz punkt 4.4) (rzadko), pancytopenia,
niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentow z wrodzonym niedoborem G-6PDH (nieznana). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwiekszenie stezenia potasu we krwi, odwracalne po ieniu (czesto), j iejszenie apetytu (niezbyt czesto), hipoglikemia (patrz punkt 4.5), zmniejszenie stezenia sodu we krwi
(nieznana). Zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju, zaburzenia snu (niezbyt czesto), splatanie (bardzo rzadko). Zaburzenia uktadu nerwowego: bol gtowy, zawroty gowy pochodzenia orodkowego, omdlenie (czesto), zawroty gowy I b ia smaku, parestezja, sennos¢ (niezbyt czesto), niedokrwienie
mdzqu, w tym udar niedokrwienny i przemijajacy napad niedokrwienny (nieznana). Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (niezbyt czesto), zapalenie spojowek (rzadko). Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne, zaburzenia stuchu (rzadko). Zaburzenia serca: kofatanie serca, czgstoskurcz, zaburzenia rytmu serca, dfawica piersiowa,
zawat migsnia sercowego, prawdopodobnie wtdrny do nadmiernego niedocisnienia u pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4) (niezbyt czesto). Zaburzenia naczyniowe: niedocisnienie tetnicze i skutki zwiazane z niedocisnieniem, niedocisnienie ortostatyczne (czesto), zapalenie naczyn krwionosnych (rzadko), nagte
zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy) (niezbyt czesto), objaw Raynauda (nieznana). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: kaszel, dusznosc, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok (czesto), skurcz oskrzeli, w tym nasilenie astmy, przekrwienie btony Sluzowej nosa (niezbyt czesto). Zaburzenia zofqdka i jelit: bol
brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢ (czesto), zaparcia, suchosc btony luzowej jamy ustnej (niezbyt czesto), zapalenie trzustki (bardzo rzadko), aftowe zapalenie jamy ustnej (nieznana). Zaburzenia wqtroby i drdg zdfciowych: zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych i (lub) stezenia bilirubiny sprzezonej
(niezbyt czesto), zottaczka cholestatyczna, uszkodzenie komarek watroby (rzadko), cytolityczne lub cholestatyczne zapalenie watroby (nieznana). Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: wysypka (czesto), Swiad, obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, bton sluzowych, jezyka, gtosnii (lub) krtani (patrz punkt 4.4), nadmierna
potliwosc (niezbyt czesto), pokrzywka (rzadko), reakcje nadwrazliwosci na swiatto (bardzo rzadko), nasilenie tuszczycy, rumien wielopostaciowy, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, zespét Stevensa-Johnsona, tuszczyca, wysypka o typie pecherzycy lub liszaj na skérze lub bonach sluzowych, fysienie (nieznana).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: kurcze migsni, bol migsni (czesto), bol stawdw (niezbyt czesto). Zaburzenia nerek i drég moczowych: niewydolnosc nerek, ostra niewydolnosc nerek, zwiek ddawanie moczu, nasilenie w» ji wezesniej blaikomutzu (ni |ezhyl esto). Zaburzenia ukfadu rozrodczego
ipiersi: ia erekqji, zmniejszenie libido (niezbyt czesto), ginek ia (nieznana). Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: ostabienie, uczucie zmeczenia, ho\ w klat(e plerslowej (czesto), obrzeki obwodowe, goraczka (niezbyt czesto). Badania di tezenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, IW|gkszen|estgzen\a bilirubiny we krwi (mezby! esto), zmniej: tezenia lobiny i ie wartosci h ytu (patrz punkt 4.4) (1zadko). Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne, zwiekszenie
miana przeciwciat przeciwjadrowych (nieznana). Zaburzenia endokr) iczne: zespdt nieadek (SIADH) (nieznana). Podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A., Pierikw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosndw. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu,
ktory je wydat: Ramizek Plus 2,5 mg + 1,25 mg, kapsutki, twarde pozwolenie nr 27225. Ramizek Plus 2, 5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde pozwolenie nr 27226. Ramizek Plus 5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde pozwolenie nr 27227. Ramizek Plus 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde pozwolenie nr 27228. Ramizek Plus 10 mg + 5 mg,
kapsutki, twarde pozwolenie nr 27229. Ramizek Plus 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde pozwolenie nr 27230. Wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Niniejsza informacja zostata przygotowana na podstawie Charakterystyk Produktéw Leczniczych
Ramizek Plus 2,5 mg + 1,25 mg, kapsutki, twarde Ramizek Plus 2,5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde, Ramizek Plus 5 mg + 2,5 mg, kapsutki, twarde, Ramizek Plus 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde, Ramizek Plus 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde, Ramizek Plus 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde, zatwierdzonych 06.2023, z ktérymi
nalezy sie zapoznac przed zastosowaniem leku. Dodatkowe informacje dostepne sa w Adamed Pharma S.A., Pierikéw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosndw, tel.: +48 22 732 77 00, faks: +48 22 732 78 00, e-mail: adamed@adamed.com.
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