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NAVODILO ZA UPORABO
Ramilife HCT 5 mg/12,5 mg tablete

ramipril/hidroklorotiazid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ramilife HCT in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ramilife HCT
Kako jemati zdravilo Ramilife HCT

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Ramilife HCT

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wd P

1. Kaj je zdravilo Ramilife HCT in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ramilife HCT je kombinacija dveh zdravilnih u¢inkovin, ramiprila in hidroklorotiazida.
Ramipril spada v skupino zdravil, imenovanih "zaviralci ACE" (zaviralci angiotenzinske konvertaze).
Deluje tako, da:

- v telesu zmanj$a nastajanje dolo¢enih snovi, Ki zviSujejo krvni tlak,
- sprosti in razsiri zile,
- olajsa srcu ¢rpanje krvi po telesu.

Hidroklorotiazid spada v skupino zdravil, imenovanih "tiazidni diuretiki" ali tablete za odvajanje vode.
Deluje tako, da poveca nastajanje vode (urina). To zniza krvni tlak.

Zdravilo Ramilife HCT se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka. Obe zdravilni u¢inkovini
delujeta skupaj in znizata krvni tlak. Skupaj se uporabljata, ¢e zdravljenje z eno samo od njiju ni bilo
ucinkovito.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ramilife HCT

Ne jemljite zdravila Ramilife HCT:

- ¢e ste alergi¢ni na ramipril, hidroklorotiazid ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

- Ce ste alergi¢ni na zdravila, podobna zdravilu Ramilife HCT (druge zaviralce ACE ali zdravila
iz skupine sulfonamidov).

- Med znaki alergijske reakcije so lahko izpuscaj, tezave s poziranjem ali dihanjem, oteklost
ustnic, obraza, zrela ali jezika.

- ¢e ste kdaj imeli resno alergijsko reakcijo, imenovano "angioedem". Med njenimi znaki so
srbenje, koprivnica (urtikarija), rde¢e spremembe na rokah, stopalih in v Zrelu, oteklost Zrela in
jezika, oteklost okrog oéi in ustnic, tezko dihanje in teZko pozZiranje.

- ¢e se zdravite z dializo ali kak$no drugo vrsto filtracije krvi. Odvisno od naprave, ki se za to
uporablja, zdravilo Ramilife HCT morda ni primerno za vas.
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- ¢e imate hude teZave z jetri.

- ¢e imate nenormalno koli¢ino soli (kalcija, kalija, natrija) v krvi.

- ¢e imate teZave z ledvicami, pri katerih je zmanjSana preskrba s krvjo (zozitev ledvi¢ne arterije).

- v zadnjih 6 mesecih nosecnosti (glejte poglavje spodaj »Nose¢nost in dojenje«).

- ¢e dojite (glejte poglavje spodaj "Nosecnost in dojenje").

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Ce kaj od nastetega velja za vas, ne jemljite zdravila Ramilife HCT. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete zdravilo Ramilife HCT.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden vzamete to zdravilo, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce imate tezave s srcem, jetri ali ledvicami.

- ¢e ste izgubili veliko telesnih soli ali tekoc¢in (zaradi slabosti (bruhanja), driske, mo¢nejSega
znojenja kot obi¢ajno, uzivanja diete z malo soli, dolgotrajnega jemanja diuretikov (tablet za
odvajanje vode) ali dialize).

- ¢e imate predvideno zdravljenje za odpravljanje alergije na pike ¢ebel ali os (desenzibilizacijo).

- ¢e boste dobili anestetik. Dobite ga lahko za operacijo ali kakSen zobozdravstveni poseg. Morda
boste morali en dan pred tem nehati jemati zdravilo Ramilife HCT; o tem se posvetujte s svojim
zdravnikom.

- ¢e imate v krvi veliko kalija (to pokaze preiskava krvi).

- ¢e jemljete zdravila ali imate stanja, ki lahko znizajo raven natrija v krvi. Vas zdravnik bo
morda opravljal redne krvne preiskave, zlasti za preverjanje ravni natrija v krvi, $e posebej ¢e
ste starejsi.

- ¢e imate kaks$no kolagensko Zilno bolezen, npr. sklerodermo ali sistemski eritematozni lupus.

- Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci ali e nacrtujete nose¢nost. Uporaba
zdravila Ramilife HCT ni priporo¢ljiva v zgodnjem obdobju nose¢nosti, uporaba po tretjem
Mesecu nosecnosti pa lahko povzroéi resno $kodo vaSemu otroku (glejte poglavje spodaj
»Nosecnost in dojenje«).

- Zdravilna u¢inkovina hidroklorotiazid lahko povzro¢i nenavadne reakcije, kar ima za posledico
zmanj$anje vida in bole¢ine v o¢eh. To so lahko znaki povecanja pritiska v oCesu in se lahko
pojavijo po nekaj urah do nekaj tednih jemanja zdravila Ramilife HCT. Ce tega ne zdravimo,
lahko pride do trajne okvare vida.

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- antagonist receptorjev angiotenzina Il (AIIRA) (ta zdravila imenujemo tudi "sartani" —

mednje spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti e imate kaksne
tezave z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo.
- aliskiren.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom “Ne jemljite zdravila Ramilife HCT”.
Otroci in mladostniki
Zdravilo Ramilife HCT ni priporocljivo za otroke in mladostnike, mlajse od 18 let, ker v teh starostnih

skupinah Se nikoli ni bilo uporabljeno.

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali Ge niste prepri¢ani), se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete
zdravilo Ramilife HCT.

Druga zdravila in Ramilife HCT
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katerokoli zdravilo, tudi ce ste ga dobili brez recepta (vkljucno z zelis¢nimi
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zdravili). Zdravilo Ramilife HCT namre¢ lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil. Tudi
nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Ramilife HCT.

Zdravnika morate obvestiti, e jemljete katero od naslednjih zdravil. Naslednja zdravila lahko

poslabsajo delovanje zdravila Ramilife HCT:
zdravila proti bole¢inam in vnetju (npr. nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID)), kakr$na so
ibuprofen, indometacin in acetilsalicilna kislina).

- zdravila za zdravljenje nizkega krvnega tlaka, Soka, srénega popuscanja, astme ali alergij,
npr.efedrin, noradrenalin ali adrenalin. Zdravnik vam bo moral kontrolirati krvni tlak.

Zdravnika morate obvestiti, ce jemljete katero od naslednjih zdravil, saj lahko povecajo moznost

nezelenih ucinkov, ce jih jemljete skupaj z zdravilom Ramilife HCT:

- zdravila proti bole¢inam in vnetju (npr. nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), kakr$na so
ibuprofen, indometacin in acetilsalicilna kislina)

- zdravila, ki lahko zmanj$ajo koli¢ino kalija v krvi. Med tak$nimi so zdravila proti zaprtju,
diuretiki (tablete za odvajanje vode), amfotericin B (uporablja se za zdravljenje glivi¢nih okuzb)
in ACTH (uporablja se za preverjanje, ali nadledviéne Zleze dobro delujejo)

- zdravila proti raku (kemoterapija)

- zdravila za tezave s srcem, vklju¢no z motnjami srénega ritma

- zdravila za preprecitev zavrnitve organov po presaditvi (npr. ciklosporin)

- diuretiki (tablete za odvajanje vode), npr. furosemid

- zdravila, ki lahko povecajo koli¢ino kalija v krvi, npr. spironolakton, triamteren, amilorid,
kalijeve soli in heparin (uporablja se za red¢enje krvi)

- steroidna zdravila proti vnetju, npr. prednizolon

- dodatki kalcija

- alopurinol (uporablja se za znizevanje se¢ne kisline v krvi)

- prokainamid (proti motnjam srénega ritma)

- holestiramin (za znizanje mascob v krvi)

- karbamazepin (za epilepsijo)

- trimetoprim in kotrimoksazol (za zdravljenje bakterijskih okuzb)

- tensirolimus (za zdravljenje raka)

- everolimus (za prepreCevanje zavrnitve presadka)

Zdravnika morate obvestiti, e jemljete katero od naslednjih zdravil. Jemanje zdravila Ramilife HCT

lahko vpliva na delovanje naslednjih zdravil:

- zdravila proti sladkorni bolezni, npr. peroralna zdravila za znizevanje glukoze in inzulin.
Zdravilo Ramilife HCT lahko zniza koli¢ino krvnega sladkorja. Med jemanjem zdravila
Ramilife HCT morate natanéno preverjati koli¢ino krvnega sladkorja.

- litij (za duSevne motnje). Zdravilo Ramilife HCT lahko poveca kolicino litija v krvi. Zdravnik
vam bo moral natan¢no preverjati koli¢ino litija.

- zdravila za spro§c¢anje miSic

- kinin (za malarijo)

- zdravila, ki vsebujejo jod; tak$na zdravila se uporabljajo pri nekaterih rentgenskih slikanjih v
bolnisnici

- penicilin (za okuZzbe)

- peroralna zdravila za redCenje krvi (peroralni antikoagulanti), npr. varfarin.

- vildagliptin (za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2)

Zdravnika morate obvestiti, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil. Morda vam bo moral zdravnik

spremeniti odmerke in/ali svetovati druge previdnostne ukrepe:

- ¢e jemljete antagonist receptorjev angiotenzina II (A1IRA) ali aliskiren (glejte tudi informacije
pod naslovoma "Ne jemljite zdravila Ramilife HCT " in "Opozorila in previdnostni ukrepi™).

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e niste prepri¢ani), se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete

zdravilo Ramilife HCT.

Preiskave
Preden vzamete to zdravilo, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom:
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- ¢e imate preiskavo delovanja ob§¢itni¢énih Zlez. Zdravilo Ramilife HCT lahko vpliva na
rezultate te preiskave.

- ¢e ste Sportnik, ki mora opraviti protidopinski preizkus. Zdravilo Ramilife HCT lahko povzroci
pozitiven rezultat.

Zdravilo Ramilife HCT skupaj s hrano in pijaco

- Pitje alkoholnih pija¢ hkrati z jemanjem zdravila Ramilife HCT lahko povzro¢i omotico ali
vrtoglavost. Ce vas skrbi glede tega, koliko lahko popijete med jemanjem zdravila Ramilife
HCT, se posvetujte z zdravnikom. U¢inki zdravil za zniZzevanje krvnega tlaka in alkohola se
lahko sestevajo.

- Zdravilo Ramilife HCT lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci ali ¢e nacrtujete noseénost.

Zdravila Ramilife HCT naj ne bi jemali v prvih 12 tednih nose¢nosti, od 13. tedna naprej pa ga sploh
ne smete jemati, ker lahko njegova uporaba med nosecnostjo §koduje otroku.

Ce zanosite med zdravljenjem z zdravilom Ramilife HCT takoj obvestite svojega zdravnika. V
primeru nacrtovanja nosecnosti je treba praviloma preiti na drugo vrsto zdravljenja proti zviSanemu
krvnemu tlaku.

Zdravila Ramilife HCT ne smete jemati, ¢e dojite.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med jemanjem zdravila Ramilife HCT se vam lahko pojavi omotica. Verjetnost tega je veéja, ko
zaénete jemati zdravilo Ramilife HCT ali za¢nete jemati ve&ji odmerek. Ce se vam to zgodi, ne vozite
in ne uporabljajte orodij oziroma strojev.

3. Kako jemati zdravilo Ramilife HCT

Pri jemanju zdravila Ramilife HCT natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Jemanje tega zdravila

- Zdravilo zauzijte peroralno vsak dan ob istem ¢asu; obi¢ajno zjutraj.
- Tablete pogoltnite s tekocino.

- Tableto lahko razdelite na dva enaka odmerka.

Priporoceni odmerek je:

Zdravljenje visokega krvnega tlaka
Zdravnik vam bo prilagajal koli¢ino zdravila, dokler vas krvni tlak ne bo urejen.

Starejsi
Zdravnik bo zmanj$al zacetni odmerek in bo bolj pocasi prilagajal vase zdravljenje.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Ramilife HCT, kot bi smeli

Takoj se posvetujte z zdravnikom ali pojdite v ambulanto za nujno pomo¢ najbliZje bolniSnice. Ne
vozite v bolni$nico sami! Pelje naj vas nekdo drug ali poklicite reSevalce. S seboj vzemite ovojnino
zdravila. Tako bo zdravnik lahko vedel, kaj ste vzeli.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ramilife HCT
- Ce ste pozabili vzeti odmerek, vzemite obicajni odmerek, ko je ¢as za naslednjega.
- Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejs$njo tableto.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom .

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko to zdravilo neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, nehajte jemati zdravilo Ramilife

HCT in nemudoma pojdite k zdravniku. Morda boste potrebovali nujno zdravniSko pomoc.

- Oteklost obraza, ustnic ali Zrela, ki oteZijo poZiranje ali dihanje, ali srbenje in izpuséaje. To je
lahko znak hude alergijske reakcije na zdravilo Ramilife HCT.

- Med hudimi koznimi reakcijami so izpusc€aj, razjede v ustih, poslabSanje Ze obstojece bolezni
koze, pordelost, mehurji ali odstopanje koze (npr. Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza ali multiformni eritem).

Zdravnika morate nemudoma obvestiti, ¢e se vam pojavijo:

- HitrejsSe bitje srca, neenakomerno ali mo¢no bitje srca (palpitacije), bole¢ine v prsih, ti§¢anje v
prsih ali resnejSe tezave, vklju¢no S sr¢nim infarktom in mozgansko kapjo.

- Kratka sapa, kaSelj, poviSana telesna temperatura, ki traja od 2 do 3 dni, in obcutek manjse
lakote. To so lahko znaki tezav s pljuéi, vkljuéno z vnetjem.

- Vecja nagnjenost k podplutbam, dolgotrajnejse krvavitve kot obicajno, kakrsnekoli krvavitve
(npr. krvavitev iz dlesni), vijolicaste pike, madezi na kozi ali ve¢ja nagnjenost k okuzbam kot
obic¢ajno, vnetje zrela in povisana telesna temperatura, utrujenost, omedlevica, omotica ali
bledica. To so lahko znaki tezav s kostnim mozgom.

- Huda bolecina v zelodcu, ki lahko sega v hrbet. To je lahko znak pankreatitisa (vnetja trebusne
slinavke).

- Povisana telesna temperatura, mrzlica, utrujenost, izguba apetita, bole¢ine v Zelodcu, slabost,
porumenelost koze ali oCesnih belo¢nic (zlatenica). To so lahko znaki tezav z jetri, npr.
hepatitisa (vnetja jeter) ali okvare jeter.

Med drugimi neZelenimi u¢inki so:
Zdravniku morate povedati, ¢e kateri od teh nezelenih u¢inkov postane resen ali traja dlje kot le
nekaj dni.

Pogosti (pojavijo se pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- glavobol, obcutek sibkosti ali utrujenosti

- omotica. Verjetnost tega je vecja, ko zaénete jemati zdravilo Ramilife HCT ali za¢nete jemati
vecji odmerek.

- suh, drazec kaselj ali bronhitis

- preiskave krvi, ki kaZejo ve¢ sladkorja v krvi kot obi¢ajno. Ce imate sladkorno bolezen, vam jo
to lahko poslabsa.

- preiskave krvi, ki kaZzejo vec¢ se¢ne kisline ali maScob v krvi kot obicajno

- boleci, rdedi in otekli sklepi

Ob¢asni (pojavijo se pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

- izpusc¢aj na kozi, z dvignjenim predelom ali brez njega

- zardevanje, omedlevica, hipotenzija (nenormalno nizek krvni tlak), zlasti ¢e hitro vstanete iz
leZeCega ali sedecega polozaja

- tezave z ravnotezjem (vrtoglavica)

- srbenje in neobicajne zaznave na kozi, npr. otrplost, mravljinéenje, zbadanje, peko¢ ali gomazeé
obcutek na kozi (parestezije)

- poslabsanje okuSanja ali spremenjeno zaznavanje okusov

- tezave s spanjem
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potrtost, tesnobnost, izrazitej$a zivénost kot obi¢ajno ali nemir
zamasenost nosu, vnetje obnosnih votlin (sinuzitis), kratka sapa
vnetje dlesni (gingivitis), oteklost ust

rdece, srbece, otekle ali solzece se o1

zvonjenje v usesih

zamegljen vid

izpadanje las

bolec¢ine v prsih

bole¢ine v misicah

zaprtje, bolecine v zelodcu ali trebuhu

tezave z zelodcem ali obcutek slabosti

odvajanje ve¢ vode (urina) ¢ez dan kot obi¢ajno

mocnejse znojenje kot obicajno ali obcutek zeje

izguba ali zmanjSanje apetita (neje$¢nost), manjsi obcutek lakote
hitrejSe ali neredno bitje srca
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oteklost rok in nog. To je lahko znak, da se v telesu zadrzuje ve¢ vode kot obi¢ajno

poviSana telesna temperatura
spolna nezmoznost pri moskih

spremembe izvidov preiskav krvi, ki kazejo zmanjSanje §tevila eritrocitov, levkocitov ali

trombocitov ali zmanjSanje koli¢ine hemoglobina

spremembe izvidov preiskav krvi, ki kazejo delovanje jeter, trebusne slinavke ali ledvic

preiskave krvi, ki kazejo manj kalija v krvi kot obi¢ajno

Zelo redki (pojavijo se pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

slabost, driska ali zgaga
rdec, otekel jezik ali suha usta
preiskave krvi, ki kazejo ve¢ kalija v krvi kot obic¢ajno

Pogostost neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozZljivih podatkov):
koncentriran urin (temne barve), slabost ali bruhanje, misi¢ni kr¢i, zmedenost in epilepti¢ni kr¢i,
ki lahko nastanejo zaradi neustreznega izlo¢anja antidiureti¢nega hormona. Ce imate katerega

od nastetih simptomov, takoj stopite v stik z zdravnikom.
tezave z zbranostjo, nemir ali zmedenost

ko se ogrejejo. To je lahko Raynaudov pojav.
povecanje prsi pri moskih

krvni strdki

motnje sluha

manj solzenja kot obi¢ajno

.....

poslabsanje vida in bole¢ine v o¢eh (moZni so znaki akutnega glavkoma zaprtega zakotja)

rumena obarvanost stvari
dehidracija
oteklost, bolecine in pordelost lica (vnetje Zleze slinavke)

oteklost Crevesa, ki jo imenujemo "intestinalni angioedem" in se kaze s simptomi, kot so

bolecine v trebuhu, bruhanje in driska
vecja obcutljivost za soncno svetlobo kot obicajno

hudo Iuscenje ali lupljenje koZe, srbec in bulast izpuscaj ali druge reakcije na kozi, npr. rde¢

izpuscaj na obrazu ali ¢elu
izpusc¢aj na kozi ali podplutbe
pege na kozi in hladni udi

tezave z nohti (npr. zrahljanje ali odstopanje nohtov z nohtne posteljice)
misi¢no-skeletna togost ali nezmoznost za premikanje ¢eljusti (tetanija)

Sibkost ali kr¢i v miSicah
zmanj$ano spolno pozelenje pri moskih ali Zenskah

kri v urinu. To je lahko znak tezav z ledvicami (intersticijski nefritis).

vec¢ sladkorja v urinu kot obic¢ajno

vecje Stevilo doloCenih belih krvnih celic (eozinofilija) na preiskavah krvi
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- preiskave krvi, ki kazejo premalo krvnih celic v krvi (pancitopenija)

- preiskave krvi pokazejo spremenjeno koli¢ino soli, kot so natrij, kalcij, magnezij in klorid v krvi
- pocasno ali prizadeto reagiranje

- spremembe vonja stvari

- tezko dihanje ali poslabSanje astme

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloska
cesta 2, SI-1000 Ljubljana, faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ramilife HCT
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Ramilife HCT ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Pretisni omoti: Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ramilife HCT

Zdravilni u¢inkovini sta ramipril in hidroklorotiazid.
Ena tableta vsebuje 5 mg ramiprila in 12,5 mg hidroklorotiazida.

Pomozne snovi so: natrijev hidrogenkarbonat, kalcijev sulfatdihidrat, predgelirani koruzni $krob,
natrijev stearilfumarat, ¢rni zelezov oksid, rdeéi Zelezov oksid, rumeni Zelezov oksid.

Izgled zdravila Ramilife HCT in vsebina pakiranja
Tablete Ramilife HCT so podolgovate, ploscate, roza, velikosti 5 x 10 mm, z razdelilno zarezo na eni
strani in na stranskih povrsinah ter z oznako R2.

Zdravilo Ramilife HCT je pakirano v pretisnih omotih (aluminij/aluminij) po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
90 in 100 tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur
Islandija
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Izdelovalca

Actavis hf.

Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur

Islandija

in

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08

Malta

To zdravilo je odobreno v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:
Nemcija Ramipril-comp PUREN 5 mg/12,5 mg Tabletten

Francija Ramipril/Hydrochlortiazide Arrow 5mg/12,5mg comprimé
Gréija Ramipril+HCT/Actavis

Nizozemska Ramipril/Hydrochloorthiazide Aurobindo 5/12,5 mg tabletten
Slovenija Ramilife HCT 5 mg/12,5 mg tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10.06.2016.

JAZMP- IB/007, IB/008 — 10.06.2016 8



