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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ralbior 2,5 mg/1,25 mg tvrdé tobolky
Ralbior 2,5 mg/2,5 mg tvrdé tobolky
Ralbior 5 mg/2,5 mg tvrdé tobolky
Ralbior 5 mg/5 mg tvrdé tobolky

Ralbior 10 mils mi tvrdé tobolki

ramipril/bisoprolol-fumarat

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

*  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

*  Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

* Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému l¢kafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Ralbior a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ralbior uzivat
Jak se ptipravek Ralbior uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Ralbior uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SANRANE el

1 Co je pripravek Ralbior a k ¢emu se pouZziva
Ralbior obsahuje dve¢ ucinné latky, bisoprolol-fumarat a ramipril v jedné tobolce:

*  Ramipril je inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE). Plsobi tak, Ze rozsituje krevni
cévy, coZ srdci usnadiiuje pumpovani krve.

*  Bisoprolol-fumarat patii do skupiny 1ékti nazyvanych beta-blokatory. Beta-blokatory zpomaluji
srde¢ni frekvenci a zefektivituji pumpovani krve do t¢la.

Pripravek Ralbior se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a/nebo chronického
srdecniho selhani s dysfunkci levé srdecni komory (stav, kdy srdce neni schopno pumpovat dostatek
krve k uspokojeni télesnych potieb, coz vede k duSnosti a otokiim) a/nebo ke snizeni rizika srde¢nich
ptihod, jako je srde¢ni infarkt, u pacientl s chronickou ischemickou chorobou srdecni (stav, kdy je
snizeno nebo zablokovano zasobovani srdce krvi), ktefi jiz prodélali srdecni infarkt a/nebo operaci ke



zlepSeni zasobovani srdce krvi roz$ifenim cév, které ho zasobuji, nebo cukrovka s alespon jednim
kardiovaskularnim rizikovym faktorem.

Misto bisoprolol-fumaratu a ramiprilu v samostatnych tobolkach budete uzivat pouze jednu tobolku
pripravku Ralbior, ktera obsahuje ob¢ uc¢inné latky ve stejné sile.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ralbior uzivat

NeuZivejte pripravek Ralbior, jestliZe:

jsou alergicky(4) na bisoprolol nebo jiny beta-blokétor, na ramipril nebo jiny inhibitor ACE
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

mate srdecni selhani, které se nahle zhorSuje a/nebo mize vyzadovat hospitalizaci,

mate kardiogenni Sok (z&vazny stav srdce zptisobeny velmi nizkym krevnim tlakem),

mate srdecni onemocnéni charakterizované pomalou nebo nepravidelnou srdecni frekvenci
(atrioventrikularni blokada druhého nebo tfetiho stupné, sinoatrialni blokéda, sick sinus
syndrom),

mate pomalou srde¢ni frekvenci,

mate velmi nizky krevni tlak,

mate zavazné astma nebo chronické plicni onemocnéni,

mate zavazné problémy s krevnim ob&hem v koncetinach (napt. Raynaudtiv syndrom), které
mohou zptisobovat brnéni prstil na rukou a nohou nebo jejich blednuti ¢i modrani,

mate neléceny feochromocytom, coz je vzacny nador nadledvin (dfen¢),

mate metabolickou acidézou, coz je stav, kdy Vase krev obsahuje pfili§ mnoho kyselin,

jste pti ptedchozi 1é¢bé inhibitory ACE zaznamenali pfiznaky, jako je sipani, otok obliceje,
jazyka nebo hrdla, intenzivni svédéni nebo silna kozni vyrazka, nebo pokud jste vy nebo
nékdo z vasi rodiny mél tyto pfiznaky za jinych okolnosti (stav nazyvany angioedém),

jste déle nez 3 mésice te€hotna (je také lepsi vyhnout se uzivani pripravku Ralbior v raném
téhotenstvi — viz Cast t¢hotenstvi),

mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) pfipravkem pro snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

dochazite na dialyzu nebo na jiny druh filtrace krve. V zavislosti na pouzitém piistroji pro Vas
nemusi byt uzivani ptipravku Ralbior vhodné,

mate problémy s ledvinami, pii kterych je sniZzeno jejich prokrveni (stendza ledvinné tepny),
jestlize jste 1écen(a) sakubitrilem/valsartanem, lékem na srdecni selhani (viz ,,Upozornéni a
opatieni® a ,,DalSi 1éCivé ptipravky a ptipravek Ralbior®).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Ralbior se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

mate cukrovku,

mate problémy s ledvinami (véetné transplantace ledvin) nebo pokud podstupujete dialyzu,
mate problém s jatry,

mate aortalni a mitralni stendzu (zizeni hlavni cévy vedouci ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srdecniho svalu) nebo stendzu renalni tepny (zuzeni tepny
zasobujici ledviny krvi),

mate abnormalné zvysenou hladinu hormonu zvaného aldosteron v krvi (primarni
aldosteronismus),

mate srdecni selhani nebo jiné srde¢ni problémy, jako jsou drobné poruchy srde¢niho rytmu
nebo silna bolest na hrudi v klidu (Prinzmetalova angina pectoris),



* mate kolagenni cévni onemocnéni (onemocnénim pojivové tkan¢), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,

* jste na diet¢ s omezenim soli nebo pouZzivate nahrazky soli obsahujici draslik (pfili§ mnoho
drasliku v krvi mize zptsobit zmény srdecniho rytmu),

* jste v nedavné dob€ méli prijem nebo zvraceni nebo ztratu tekutin (dehydratace), mtize
pripravek (Ralbior zpiisobit pokles krevniho tlaku),

* podstoupite LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z krve pomoci piistroje),

* jste v soucasné dobé¢ léCeni léky proti alergii nebo se chystate podstoupit desenzibiliza¢ni
1é¢bu ke snizeni uc¢ink alergie na véeli nebo vosi bodnuti,

* mate pfisny pust nebo dietu,

* podstoupite anestezii a/nebo velky chirurgicky zékrok,

* mate problémy s krevnim obéhem v koncetinéch,

* mate astma nebo chronické plicni onemocnéni,

* mate (nebo jste mel(a)) lupénku,

* mate nador nadledvin (feochromocytom),

* mate poruchy $titné zlazy. Ptipravek Ralbior miize maskovat pfiznaky zvysené Cinnosti §titné
zlazy,

* mate angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla s
obtizemi pfi polykéani nebo dychani). K tomu mtze dojit kdykoli b€hem 1écby. Pokud se u Vas
takové priznaky objevi, mél(a) byste prestat uzivat Ralbior a okamzit¢ navstivit 1¢kate,

*  jste ¢ernoSského ptivodu, protoze mizete mit vyssi riziko angioedému a tento ptipravek mize
byt méné tcinny pii snizovani krevniho tlaku nez u pacientt, kteti nejsou ¢ernosského
puvodu,

* uzivate nasledujici léky pro 1écbu vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptori pro angiotenzin Il (ARB) (znamé také jako sartany napi-.
valsartan, telmisartan, irbesartan), zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s cukrovkou,

- aliskiren.

Vas 1ékar mize pravidelné kontrolovat funkci Vasich ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytll (napft.
drasliku) v krvi. Viz také informace v bod¢ ,,NeuZivejte ptipravek Ralbior*

* uzivate n€ktery z nasledujicich 1€k, riziko angioedému se zvySuje:
- racekadotril (pouziva se pro [éCbu prijmu),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dals$i 1éky patiici do skupiny tzv. inhibitort
mTor (pouzivaji se k zamezeni odmitnuti transplantovanych organti),
- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), ktery se pouziva k 1écbé
dlouhodobého srde¢niho selhani.

Neprestavejte nahle uzivat pripravek Ralbior, protoze to mize zpusobit zavazné zhorSeni srde¢niho
stavu. Lécba by neméla byt ukoncena nahle, zejména u pacientti s ischemickou chorobou srdec¢ni.
Musite informovat svého lékare, pokud si myslite, ze jste (nebo mtZzete byt) t€¢hotna. Pripravek Ralbior
se nedoporucuje uzivat v ¢asném téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoze v tomto stadiu t€hotenstvi mize zptsobit vazné poskozeni Vaseho ditéte (viz Cast vénovana
téhotenstvi).

Déti a dospivajici
Ptipravek Ralbior neni doporucen u déti a dospivajicich do 18 let.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ralbior
Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Existuji nekteré 1éky, které¢ mohou zménit ucinek pripravku Ralbior nebo jejich u€inek miize byt zmeénén
pusobenim piipravku Ralbior. Tento typ interakce by mohl snizit u¢innost jednoho nebo obou 1€ki.
Ptipadné muze zvysit riziko nebo zdvaznost nezadoucich ucinkd.

Nezapomeiite informovat svého lékaie, pokud uzivate n€ktery z nasledujicich 1éki:

1éky pouzivané ke kontrole krevniho tlaku nebo l€éky na srde¢ni problémy (napt. amiodaron,
amlodipin, klonidin, digitalisové glykosidy, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid,
lidokain, methyldopa, moxonidin, prokainamid, propafenon, chinidin, rilmenidin, verapamil),
jiné léky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, veetné blokatoru receptoru angiotenzinu
IT (ARB), aliskirenu (viz také informace v €asti ,,Neuzivejte pfipravek Ralbior* a ,,Upozornéni
a opatfeni*) nebo diuretik (léky, které zvySuji mnozstvi moci produkované ledvinami),

1€ky Setfici draslik (napf. triamteren, amilorid), doplitky drasliku nebo nahrazky soli
obsahujici draslik, jiné 1éky, které mohou zvysSovat obsah drasliku v téle (napf. heparin a
kotrimoxazol znamy také jako trimethoprim/sulfametoxazol),

1éky Setiici draslik pouzivané pfti 1écbé srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach
12,5 mg az 50 mg denng,

sympatomimetika k 1é¢bé klinického Soku (adrenalin, noradrenalin, dobutamin, isoprenalin,
efedrin),

estramustin pouzivany k 1écbé rakoviny,

1€ky, které se nejcastéji pouzivaji k 16¢be prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovanych organt (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi léky pattici do skupiny
tzv. inhibitortt mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni (viz. nize)",

saubitril/valsartan (pouziva se k 1€¢bé dlouhodobého srde¢niho selhani). Viz body ,,Neuzivejte
pripravek Ralbior* a

,Upozornéni a opatieni®.

lithium pouzivané k 1€cb€é manie nebo deprese,

nekteré 1éky pouzivané k 1éCbe deprese, napt. imipramin, amitriptylin, inhibitory
monoaminooxidazy (MAQ) (kromé inhibitort MAO-B),

nekteré 1éky pouzivané k 1é¢bé schizofrenie (antipsychotika),

nekteré 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie (fenytoin, barbituraty, napt. fenobarbital),
anestetika pouzivana béhem operace,

vazodilatancia vetn€ nitratt (pfipravky, které rozsiruji cévy),

trimethoprim pouZzivany pro 1é¢bu infeket,

imunosupresiva (léky, které snizuji obranyschopnost organismu), napi. cyklosporin,
takrolimus, pouzivané k 1é¢bé autoimunitnich poruch nebo po transplantacni operaci,
alopurinol pouzivany k 1é¢b¢ dny,

parasympatomimetika 1éky pouzivané k 1é€bé onemocnéni, jako je Alzheimerova choroba
nebo glaukom,

lokalni beta-blokatory pouzivané k 1é¢be glaukomu (zvySeni nitroo¢niho tlaku),
meflochin pouZzivany k prevenci nebo 1écbé malarie,

baklofen pouzivany k 1é¢b¢ svalové ztuhlosti pfi onemocnénich, jako je roztrousena skleroza,
soli zlata, zejména pii intravendznim podani (pouzivaji se k 1¢€be ptiznakii revmatoidni
artritidy),

1éky k 1é¢bé cukrovky, jako je inzulin, metformin, linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin,
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* nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), jako je ibuprofen nebo diklofenak, nebo vysoké
davky aspirinu pouzivané k 1é¢b¢ artritidy (zanétu kloubi), bolesti hlavy, bolesti nebo zanétu.

Piipravek Ralbior jidlem, pitim a alkoholem
Je vhodné¢;jsi uzivat ptipravek Ralbior pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite informovat svého 1ékare, pokud si myslite, ze jste (nebo mtZete byt) té¢hotna. Vas lékat Vam
obvykle doporuci, abyste piestala uzivat pfipravek Ralbior pfed ot€hotnénim nebo jakmile zjistite, Ze
jste t€hotna, a doporuc¢i Vam, abyste misto pripravku Ralbior uzivala jiny Iék. Ralbior se nedoporucuje
uzivat v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste téhotna déle nez 3 mésice, protoze v tomto
stadiu t€hotenstvi mize zpusobit vazné poskozeni Vaseho ditéte.

Kojeni

Informujte svého lékare, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Ralbior se nedoporucuje matkam,
které koji, a Vas 1ékar pro Vas miize zvolit jinou 1é¢bu, pokud si piejete kojit, zejména pokud je Vase
dit€ novorozenec nebo se narodilo piedcasné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ralbior obvykle neovliviiuje bdélost, ale u né€kterych pacientd se mohou objevit zavraté nebo slabost
zpusobené nizkym krevnim tlakem, zejména na zacatku 1€cby nebo pii zméné 1é¢by a také ve spojeni s
alkoholem. Pokud jste takto postizeni, mize byt naruSena Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Laktoza
Pripravek Ralbior 2,5 mg/ 1,25 mg obsahuje 40,97 mg laktozy (20,49 mg glukdzy a 20,49 mg
galaktozy) v jedné davce. To je tieba zvazit u pacientll s onemocnénim diabetes mellitus.

Pripravek Ralbior 2,5 mg/ 2,5 mg obsahuje 40,97 mg laktozy (20,49 mg glukozy a 20,49 mg
galaktozy) v jedné davce. To je tieba zvazit u pacientti s onemocnénim diabetes mellitus.

Pripravek Ralbior 5 mg/ 2,5 mg obsahuje 81,94 mg laktdzy (40,97 mg glukdzy
40,97 mg galaktdzy) v jedné davce. To je tfeba zvazit u pacientti s onemocnénim diabetes mellitus.

Ptipravek Ralbior 5 mg/ 5 mg obsahuje 81,94 mg laktozy (40,97 mg glukdzy a
40,97 mg galaktdzy) v jedné davce. To je tfeba zvazit u pacientti s onemocnénim diabetes mellitus.

Ptipravek Ralbior 10 mg/ 5 mg obsahuje 163,88 mg laktozy (81,94 mg glukdzy
81,94 mg galaktdzy) v jedné davcee. To je tieba zvazit u pacientli s onemocnénim diabetes mellitus.

Ptipravek Ralbior 10 mg/ 10 mg obsahuje 163,88 mg laktozy (81,94 mg glukozy
81,94 mg galaktdzy) v jedné davcee. To je tieba zvazit u pacientli s onemocnénim diabetes mellitus.

Sodik
Ralbior obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tobolce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku*.



3 Jak se pripravek Ralbior uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo l€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna tobolka denn€. Tobolku spolknéte rano pied jidlem a zapijte ji sklenici vody.

Pacient s onemocnenim ledvin
Pokud mate stiedné tézkou poruchou funkce ledvin, Vas lékar Vam upravi davku pripravku Ralbior.
Ralbior se nedoporucuje, pokud mate t¢zkou poruchu funkce ledvin.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pokud mate lehkou nebo stfedné t€zkou poruchu funkce jater, bude Vas 1ékar peclivé dohlizet na
zahajeni 1écby piipravkem Ralbior.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Pokud jste uZzil(a) vice pfipravku Ralbior, nez jste mél(a)

Pokud uzijete vice tobolek, nez je pfedepsano, kontaktujte ihned svého 1ékare nebo 1ékarnika.
Nejpravdépodobnéjsim tcinkem v piipadé predavkovani je nizky krevni tlak, ktery mlze zptsobit
zavraté nebo mdloby (v takovém pfipadé mize pomoci lehnuti si se zvednutyma nohama), zavazné
potize s dychanim, ties (v disledku sniZeni hladiny cukru v krvi) a zpomaleni srde¢ni frekvence.

Pokud jste zapomnél(a) uZit pripravek Ralbior

Je dulezité uzivat 1ék kazdy den, protoze pravidelna 1é¢ba pisobi 1épe. Pokud si vSak zapomenete vzit
davku Ralbior, vezméte si dal§i davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tobolku.

Pokud prestal(a) uzivat piipravek Ralbior

Neprestavejte nahle uzivat Ralbior nebo ménit davku bez porady s 1ékafem, protoze to mize zpiisobit
zavazné zhorseni srde¢niho stavu. Lécba nema byt ukoncena nahle, zejména u pacientt s ischemickou
chorobou srdecni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4 Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinku, piestaiite pripravek uZivat
a okamZité vyhledejte 1ékare:
* zavazné zavrat¢ nebo mdloby v dusledku nizkého krevniho tlaku (Casté — mohou postihnout az
1 z 10 lidi),



zhorSeni srde¢niho selhani zptisobujici zvySenou dusnost a/nebo zadrzovani tekutin (Casté —
mohou postihnout az 1 z 10 lidi),

otok obli¢eje, rtll, ust, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim (angioedém) (vzacné — mohou
postihnout az 1 ze 100 lidi),

nahlé sipani, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim (bronchospasmus) (vzacné -
mohou postihnout az 1 ze 100 lidi),

neobvykle rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, bolest na hrudi (angina pectoris) nebo
srdecni infarkt (méné Casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi),

slabost rukou nebo nohou nebo problémy s mluvenim, které by mohly byt znamkou mozné
mozkové mrtvice (Cetnost nelze z dostupnych udajt odhadnout),

zanét slinivky btisni, ktery mtze zpiisobit silné bolesti bficha a zad spojené s pocitem velmi
$patné nalady (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi),

zezloutnuti kiize nebo o¢i (zloutenka), které mize byt priznakem hepatitidy (vzacné — mohou
postihnout az 1 z 1 000 lidi),

kozni vyrdzka, ktera Casto zac¢ina cervenymi svédivymi skvrnami na obli¢eji, rukou nebo
nohou (multiformni erytém) (neni znamo (¢etnost nelze z dostupnych tidaji odhadnout).

Ralbior je obvykle dobfe snasen, ale jako u kazdého 1éku se mohou u lidi vyskytnout riizné nezadouci
ucinky, zejména pfi prvnim zahdajeni lécby.

Pokud zaznamenate néktery z niZe uvedenych neZadoucich ucinki nebo jakykoli jiny, ktery neni
uveden v seznamu, sdélte to, prosim, okamzité svému lékari nebo lékarnikovi:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

pomaly srdecni tep.

Casté (mohou postihnout az 1 ze 10 lidi):

bolest hlavy,

zavrate,

mdloby, hypotenze (abnormaln€ nizky krevni tlak), zejména
kdyz se rychle postavite nebo posadite,

necitlivost v rukach nebo chodidlech,

pocit chladu v rukach nebo chodidlech,

kasel,

dusnost,

zanét nosnich dutin (sinusitida) nebo pridusek (bronchitida),
bolest na hrudi,

poruchy traviciho traktu, jako je pocit na zvraceni, zvraceni,
bolesti bricha, zazivaci potize nebo dyspepsie, prijem,
zéacpa,

alergické reakce, jako jsou kozni vyrazky, svédéni,

svalové kiece, bolest svalil (myalgie),

pocit tnavy,

Unava,

vySetieni krve s vyssi hladinou drasliku, nez je obvyklé.

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

zavrat,
poruchy chuti,



mravenceni (parestézie),

poruchy zraku,

tinitus (zvuky v usich),

ucpany nos, potize s dychanim nebo zhorSeni astmatu,

ryma, ucpany nos,

zrudnuti,

vykyvy nalady,

poruchy spanku,

deprese,

sucho v ustech,

pocenti,

problémy s ledvinami,

vylucovani vétsiho mnozstvi vody (moci) nez obvykle béhem dne,
impotence,

zvySeny pocet eozinofild (typ bilych krvinek),

ospalost,

pocit buseni srdce,

zrychleny srdecni tep,

nepravidelny srdecni tep (poruchy AV pievodu),

svalova slabost,

artralgie (bolest kloubt),

lokalizovany otok (periferni edém),

horecka,

ztrata chuti k jidlu (anorexie),

zmény laboratornich parametrt: zvySeny pocet nekterych bilych krvinek (eozinofilie), zvySena
hladina moc¢oviny v krvi, zvySeny kreatinin v krvi, zvySena hladina jaternich enzymi, vysoka
hladina sérového bilirubinu,

zvy$ena hladina bilkoviny v moci,

viedy v ustech,

zvétSeni prstt u muza.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi):

no¢ni mury, halucinace,

sniZzena tvorba slz (suché o¢i),

Servené, svédici, oteklé oci nebo slzeni,

problémy se sluchem,

zanét jater, ktery muze zpisobit zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma,

zanét krevnich cév (vaskulitida),

zmeny laboratornich parametra: hladiny tuku odli§né od normalu, snizeni poctu ¢ervenych

krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek nebo mnozstvi hemoglobinu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):

zmatenost,

zanét slinivky bfisni (ktery zplsobuje silné bolesti bficha a zad),

vypadavani vlast,

vyskyt nebo zhorsSeni Supinaté kozni vyrazky (lupénky), vyrazky podobné lupénce,
zvySena citlivost klize na slunce (fotosenzitivni reakce).



Frekvence neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
* zbarveni, necitlivost a bolest prsti na rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomén),
* nizka hladina sodiku, velmi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) u diabetickych
pacientt,
* zanét jazyka.

Pti 1écbeé ACE inhibitory se miize objevit koncentrovana moc¢ (tmava barva), pocit nevolnosti, kiece ve
svalech, zmatek a zachvaty, které mohou byt zpisobeny nepfiméfenym vylu¢ovanim hormonu ADH
(anti-diureticky hormon). Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto ptiznakd, sd€lte to co mozna
nejdiive svému 1ékafi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich tcinkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inklt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piripravku.

5 Jak pripravek Ralbior uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrarite pied chladem nebo mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ralbior obsahuje
- Lécivymi latkami jsou ramipril a bisoprolol-fumarat.
- Dalsimi slozkami jsou:
Obsah tobolky: Monohydrat laktdzy, polyvinylalkohol, sodna sil kroskarmeldzy (E468),
natrium-stearyl-fumarat, mikrokrystalicka celul6za, hydrogenfosfore¢nan vapenaty bezvody,
krospovidon typ A, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: Potahova soustava AquaPolish P Zlutd: Hypromeldza (E 464), hyproldéza (E
463), triacylglyceroly se stfednim fetézcem, mastek (E 553b), oxid titanicity (E 171), zluty oxid
zelezity (E 172).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tobolka: Oxid titani¢ity (E 171), Zelatina, Cerveny oxid zelezity (E 172) — [v tobolkdch

10 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 5 mg/5 mg, 5 mg/2,5 mg], zluty oxid Zelezity (E 172) — [v tobolkdch
10 mg/5 mg, 5 mg/5 mg, 5 mg/2,5 mg, 2,5 mg/2,5 mg 2,5 mg/1,25 mg], chinolinova zlut' (E 104)
— [v tobolkach 5 mg/2,5 mg, 2,5 mg/2,5 mg, 2,5 mg/1,25 mg].

Potiskovy inkoust: Selak (E904), &erny oxid Zelezity (E172), propylenglykol, koncentrovany
roztok amoniaku, hydroxid draselny.

Jak pripravek Ralbior vypada a co obsahuje toto baleni

Ralbior 2,5 mg/1,25 mg tvrdé tobolky

Tobolka mé Zluté vicko s ¢ernym potiskem ,,2,5 mg* a bilé télo s Cernym potiskem ,,1,25 mg*.
Obsah tobolky 2,5 mg/1,25 mg: bily nebo téméf bily prasek ramiprilu a jedna zluta bikonvexni
potahovana kulata tableta bisoprolol fumaratu

Ralbior 2,5 mg/2,5 mg tvrdé tobolky

Tobolka ma Zluté vi¢ko s ¢ernym potiskem ,,2,5 mg™ a Zluté télo s ¢ernym potiskem ,,2,5 mg™.
Obsah tobolky 2,5 mg/2,5 mg: bily nebo témér bily prasek ramiprilu a jedna zluta bikonvexni
potahovana kulata tableta bisoprolol fumaratu

Ralbior 5 mg/2,5 mg tvrdé tobolky

Tobolka mé oranzové vicko s ¢ernym potiskem ,,5 mg* a zluté télo s Cernym potiskem ,,2,5 mg*.
Obsah tobolky 5 mg/2,5 mg: bily nebo témér bily prasek ramiprilu a jedna zluta bikonvexni
potahovana kulata tableta bisoprolol fumaratu

Ralbior 5 mg/5 mg tvrdé tobolky

Tobolka méa oranzové vic¢ko s ¢ernym potiskem ,,5 mg* a oranzové télo s cernym potiskem ,,5 mg".
Obsah tobolky 5 mg/5 mg: bily nebo téméf bily prasek ramiprilu a jedna zlutd bikonvexni potahovana
kulaté tableta bisoprolol fumaratu

Ralbior 10 mg/5 mg tvrdé tobolky

Tobolka mé ¢erveno-hnédé vicko s cernym potiskem ,,10 mg™ a oranzové télo s Cernym potiskem ,,5
mg®.

Obsah tobolky 10 mg/5 mg: bily nebo témér bily prasek ramiprilu a jedna Zluta bikonvexni
potahovana kulata tableta bisoprolol fumaratu

Ralbior 10 mg/10 mg tvrdé tobolky

Tobolka mé Cerveno-hnédé vicko s cernym potiskem ,,10 mg* a ¢erveno-hneédé télo s Cernym
potiskem ,,10 mg*.

Obsah tobolky 10 mg/10 mg: bily nebo témér bily prasek ramiprilu a dvé Zluté bikonvexni potahované
kulaté tablety bisoprolol fumaratu

Blistry z laminatu BOPA/AI/PVC a Al folie.
Blistry a piibalova informace pro pacienta jsou zabaleny v krabicce.

Tobolky jsou k dispozici v baleni obsahujicim: 10, 30, 60 nebo 100 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:



Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5,
95-200 Pabianice, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek byl registrovan v €lenskych zemich Evropského hospodaiského prostoru
pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika Ralbior
Slovenska republika Ralbior

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena 1. 3. 2024.



