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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tamayra 5 mg/5 mg tvrdé kapsuly
Tamayra 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly

(ramipril/amlodipin)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tamayra a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tamayru
Ako uzivat’ Tamayra

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Tamayra

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e e

1. Co je Tamayra a na ¢o sa pouZiva
Tamayra obsahuje dve lie¢iva: ramipril a amlodipin. Ramipril patri do skupiny liekov, ktora sa nazyva
inhibitory ACE (inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin). Amlodipin patri do skupiny liekov, ktora

sa nazyva blokatory vapnikového kanala.

Ramipril u¢inkuje tym, ze:

. Znizuje tvorbu latok vo vaSom tele, ktoré by mohli zvysit’ vas krvny tlak
. Uvoltiuje a rozsiruje vase cievy
. Urah¢uje vasmu srdcu zabezpecit' v tele krvny obeh

Amlodipin Géinkuje tym, Ze:
. Uvolnuje a rozsiruje vase cievy, takze krv nimi prechadza l'ahsie.

Tamayra sa pouziva na liecbu hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u pacientov, ktorych krvny tlak je
dostato¢ne upraveny amlodipinom a ramiprilom podavanych stibezne v rovnakych davkach ako v Tamayre,
ale ako samostatné lieky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tamayru

Neuzivajte Tamayru:

- Ak ste alergicky na ramipril alebo amlodipin (lie¢iva), iné ACE inhibitory alebo akékol'vek d’alSie
blokatory vapnikového kanala, alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6). Priznaky alergickej reakcie mézu zahnat’ svrbenie, zaervenanie koze alebo t'azkosti s dychanim;

- Ak ste niekedy mali zdvaznu alergicku reakciu nazyvanu ,,angioedém”. Tieto prejavy zahfnaju
svrbenie, zihl'avku (urtikariu), ¢ervené skvrny na rukach, chodidlach a hrdle, opuch hrdla a jazyka,
opuch v oblasti o&i a pier, tazkosti pri dychani a prehitani;
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- Ak chodite na dialyzu alebo akykol'vek iny druh filtracie krvi. V zavislosti od pouzivaného pristroja
liecba Tamayrou nemusi byt’ pre vas vhodna;

- Ak mate tazkosti s oblickami zapriCinené znizenym zasobovanim vasich obli¢iek krvou (rendlna
arterialna stenoza);

- Pocas poslednych 6 mesiacov tehotenstva (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie uvedent nizsie);

- Ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku obsahujtci
aliskirén;

- Ak je vas krvny tlak vyrazne nizky alebo vam koliSe. Vas lekar bude musiet’ zhodnotit’ vas stav;

- Ak mate zuZenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalna stenoza) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’ srdce
nie je schopné dodavat’ dostatocné mnozstvo krvi do tela);

- Ak mate znizent funkciu srdca (srdcové zlyhavanie) po akttnom srdcovom zachvate;

- Ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko angioedému
(nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Neuzivajte Tamayru, ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara
predtym, ako zacnete uzivat’ Tamayru.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Tamayru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Povedzte svojmu

lekarovi, ak sa vas niektora z nizSie uvedenych situacii tyka:

- Ak mate tazkosti so srdcom, peceiiou alebo oblickami;

- Ak ste stratili vel'a telesnych soli alebo tekutin (v dosledku nevolnosti (vracania), hnacky, nadmerného
potenia, stravy so zniZenym prisunom soli, uzivania diuretik (tabliet na odvodnenie) pocas dlhsieho
obdobia alebo ak chodievate na dialyzu);

- Ak mate podstupit’ liecbu na znizenie vasej alergie na ustipnutie vcelou alebo osou (desenzibilizacia);

- Ak vam maju podat’ anestetikum (na znecitlivenie). Méze vam byt podané kvoli operécii alebo
akémukol'vek zubnému zdkroku. Mozno budete musiet’ ukoncit’ vasu lieCbu Tamayrou jeden den
vopred; porad’te sa so svojim lekarom;

- Ak mate vysoké mnozstvo draslika vo vasej krvi (zistené z vysledkov krvnych testov);

- Ak mate kolagénové cievne ochorenie ako je sklerodermia alebo systémovy lupus erythematosus;

- Ak uZivate niektoré z nasledujucich liekov, ktdoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:

. blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé, ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou;
. aliskirén.

- Ak ste mali vyrazné zvySenie krvného tlaku (hypertenzna kriza);

- Ak ste star$i a vasu davku je potrebné zvysit’;

- Ak mate suchy kasel’, ktory pretrvava dlha dobu;

- Ak vas krvny tlak nie je dostato¢ne znizeny. Lieky tohto typu sa zdaju byt menej u¢inné u os6b
s ¢iernou farbou pleti;

- Ak ste tehotna, neodporuca sa v prvom trimestri gravidity a je kontraindikovany pocas druhého a
treticho trimestra tehotenstva; Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa moze

ZVysit’:

. racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky;

° lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny
(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

. vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napriklad
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte ,,Tamayru*.

Ak mate nahly opuch pier a tvare, jazyka a hrdla, krku pripadne tieZ ruk a noh, tazkosti pri prehitani alebo
dychani, Zihl'avku alebo chrapot (‘angioedém’). To mézu byt prejavy zavaznej alergickej reakcie. Tato
situdcia moze nastat’ kedykol'vek pocas liecby. Osoby s ¢iernou pletou mézu mat’ vyssie riziko pre vznik
tychto situacii. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, ihned” kontaktujte svojho lekara.
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Deti a dospievajuci
Tamayra sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, ked’Ze nie st dostupné
informacie u tejto populécie.

Iné lieky a Tamayra
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate akykol'vek z nasledujtcich liekov. Tieto mozu znizit’ u¢inok Tamayry:

- Lieky pouzivané na Gl'avu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),
ako je ibuprofen alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova);

- Lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku, srdcového zlyhania, astmy alebo alergii, ako
je efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Vas lekar vam bude musiet’ skontrolovat’ krvny tlak;

- Rifampicin (antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu tuberkul6zy);

- Lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok na liecbu depresie).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov. Tieto mézu zvySovat’ moznost’

vyskytu vedl'aj§ich ucinkov, ak ich uzivate spolu s Tamayrou:

- Lieky pouzivané na tl'avu od bolesti a proti zépalu (napr. nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),
ako je ibuprofen alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova);

- Vildagliptin (na liecbu cukrovky typu 2);

- Temsirolimusa iné lieky na liecbu rakoviny (chemoterapia);

- Lieky, ktoré zabranuju organizmu odmietnutie organov po transplantacii, ako je cyklosporin;

- Everolimus (na prevenciu pred neprijatim transplantatu);

- Takrolimus (na regulaciu imunitnej reakcie organizmu, umoziuje organizmu prijat’
transplantovany organ);

- Diuretika (odvodinovacie tablety), ako je furosemid;

- Lieky, ktoré mozu zvySovat’ mnozstvo draslika vo vasej krvi, ako st spironolakton, triamterén,
amilorid, draselné soli a heparin (na zriedenie krvi);

- Steroidné lieky na liecbu zapalu, ako je prednizolon;

- Alopurinol (pouzivany na znizenie hladiny kyseliny mocovej v krvi);

- Prokainamid (pouzivany na liecbu portich srdcového rytmu);

- Ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii);

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory prote4dz pouzivané na liecbu HIV);

- Trimetoprim a kotrimoxazol (na liecbu infekcii vyvolanych baktériami);

- Rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika);

- Verapamil, diltiazem (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni alebo vysokého krvného tlaku);

- Dantrolén (inflizia na lie¢bu zavaznych abnormalit telesnej teploty);

- Doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu (draslik Setriace
diuretikd) a iné lieky, ktoré mézu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol,
lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami, cyklosporin, liek potlacajiici imunitna
odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a heparin, liek
pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin).

Lekar moze potrebovat’ zmenit’ vasu davku a/alebo urobit’ iné opatrenia.
Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tieZ informacie v Casti
»NeuZzivajte Tamayru® a ,,Upozornenia a opatrenia“.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov. Lie¢ba Tamayrou moze ovplyvnit ich

ucinok:

- Lieky na liecbu cukrovky, ako su peroralne (ustami uzivané) lieky na zniZenie glukézy a inzulin.
Tamayra moze znizit’ mnozstvo cukru vo vasej krvi. Pokial’ uzivate Tamayru, budu vam pravidelne
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi;

- Litium (na liecbu psychickych tazkosti). Tamayra moze zvysit’ hladinu litia vo vaSej krvi. Vas lekar
vam bude dokladne kontrolovat’ hladinu litia v krvi;
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- Simvastatin (liek na zniZenie hladiny cholesterolu). Tamayra moZze zvysit’ hladinu simvastatinu vo
vasej krvi.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), povedzte to svojmu lekarovi pred zacatim
uzivania Tamayry.

Tamayra a jedlo, napoje a alkohol

Tamayra sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Pitie alkoholu s Tamayrou méze vyvolat’ pocit zavratu alebo toCenie hlavy. Ak mate obavy o tom, kol'’ko
alkoholu mézete pozit’, ked’ uzivate Tamayru, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze lieky pouzivané na
znizenie krvného tlaku a alkohol m6zu mat’ pridavné ucinky.

Grapefruit a grapefruitovu $§tavu nemaji konzumovat’ l'udia, ktori uzivaju Tamayru. Je to z dovodu, Ze
grapefruit a grapefruitova §t'ava mozu sposobit’ zvysenie hladiny lie¢iva amlodipinu v krvi, o moéze
spdsobit’ neocakdvané znizenie krvného tlaku zvySenim ucinku Tamayry.

Tehotenstvo, dojCenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Tamayru nesmiete uzivat’ pocas tehotenstva.

Ak otehotniete pocas liecby Tamayrou, povedzte to ihned” svojmu lekarovi. Prechod na int1 vhodnu liecbu
ma byt zrealizovany pred planovanym otehotnenim.

Dojcenie

Neuzivajte Tamayru, ak dojcite.

Ukéazalo sa, Ze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete
zacat’ dojéit, porad’'te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat Tamayru.

Plodnost
Nie su dostato¢né udaje tykajice sa mozného vplyvu na plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tamayra moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa pocas
uzivania Tamayry budete citit’ zle, mate zavraty alebo ste unaveny alebo mate bolesti hlavy, nevedte vozidla
ani neobsluhujte stroje a ihned’ kontaktujte svojho lekara. To sa mbze stat” hlavne na zaciatku liecby alebo pri
prechode z inych liekov.

3. Ako uzivat Tamayra

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate pocit, Ze ucinok lieku Tamayra je prili$ silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Uzivajte tento liek ustami (peroralne) v rovnakom ¢ase kazdy dei, pred jedlom alebo po jedle.
Kapsuly prehitajte celé a zapite ich tekutinou.

Neuzivajte Tamayru s grapefruitovym dzisom.

Tamayra sa mé podavat’ raz denne.

Lekar moze upravit’ davku v zavislosti na tom, ako bude mat na vas liek ucinok.

Maximalna denna davka je jedna kapsula 10 mg/10 mg.

Tento liek nie je k dispozicii v sile 10 mg/10 mg, avSak tato sila méze byt dostupna od inych drzitel'ov
rozhodnutia o registracii liecku s rovnakymi lie¢ivami.
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Starsi Pudia
Lekar vam znizi poc¢iatocnu davku a lieCbu vam bude upravovat’ pomalsie.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tamayra sa neodporica pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoZe nie su k dispozicii
ziadne informécie u tejto populacie.

Ak uZijete viac Tamayry, ako mate

Ak uzijete prili§ vel'a kapsul, moze to sposobit, ze vas krvny tlak sa znizi, dokonca na nebezpecne nizku
hladinu. Mézete pocitovat’ zavraty, tocenie hlavy, mdloby alebo slabost’. Ak je pokles krvného tlaku
zavazny, moze vzniknut' Sok. Vasa pokozka moze zostat’ chladna a vlhka a mozete stratit’ vedomie.
Prebyto¢na tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (plucny edém) , ¢o sposobuje dychavicnost’,
ktora sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti. Povedzte to lekarovi alebo ihned’ chod’te na pohotovost’ do
najblizsej nemocnice. Cestou do nemocnice neved’te vozidlo, poziadajte niekoho iného, aby vas odviezol
alebo zavolajte sanitku. Zoberte so sebou balenie s lickom, aby lekar vedel, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Tamayra
Ak zabudnete uzit’ kapsulu, vynechajte tito davku uplne. Uzite vasu d’al§iu davku vo zvy¢ajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Tamayra
Vas lekar vam poradi, ako dlho mate liek uzivat. Vas stav sa moze vratit,, ak by ste prestali uzivat tento liek
predtym, ako je odporucané.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante uzivat Tamayru a vyhl'adajte ihned’ svojho lekara, ak spozorujete akykol'vek z nasledujticich

zavaznych vedlajsich uc¢inkov — mozete naliehavo potrebovat’ pomoc lekéara:

- Opuch tvare, pier alebo hrdla, ¢o spdsobuje tazkosti s prehitanim alebo dychanim, ako aj svrbenie a
vyrazka. Moze ist’ o prejav zavaznej alergickej reakcie na Tamayru;

- Zavazné kozné reakcie, vratane koznych vyrazok, zaervenanie koze na celom
tele, zavazné svrbenie, vyhodenie pluzgierov, olupovanie a opuch koze, zapal sliznicovych
ran (Stevens-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie (ako je
Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza alebo multiformny erytém) alebo iné
alergické reakcie.

Frekvencie vyskytu vyssie uvedenych vedl'ajsich G¢inkov su klasifikované ako nezname (Castost’ vyskytu
nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne:

- Zrychleny srdcovy tep, nepravidelny alebo zosilneny srdcovy tep (palpitacie), bolest’ na hrudniku, tlak
na hrudniku alebo zavaznejsie tazkosti, vratane infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody;

- Skrateny dych alebo kasel. Moze ist’ o prejavy pl'icnych t'azkosti;

- Lahko sa tvoriace modriny, dlhsie trvajuce krvacanie ako zvycajne, akékol'vek krvacanie (napr.
krvacanie z d’asien), Cervené bodky na kozi alebo Castejsi vyskyt infekcii nez zvycajne, bolest” hrdla
a horucka, pocit unavy, mdloby, zavraty alebo bleda koza. M6zu to byt prejavy problémov s krvou
alebo kostnou drefou.

- Silna bolest’ zaludka, ktorda moze prechadzat’ do oblasti chrbta. To mdze byt priznakom pankreatitidy
(zépal pankreasu).

- Horucka, zimnica, Ginava, strata chuti do jedla, bolest’ zaltidka, pocit na vracanie, zoZltnutie koze alebo
o¢nych bielkov (zZltacka). MozZe ist’ o prejavy t'azkosti s pe€enou, ako je hepatitida (zapal pecene)
alebo poskodenie pecene.
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Iné vedPajSie uc¢inky zahriaju:
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujucich stavov zhorsi alebo trva dlhsie nez niekol’ko dni.

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

Opuch (edém).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

Ospalost’ (hlavne na zaciatku lieCby);

Palpitacie (uvedomovanie si svojho srdcového pulzu), navaly horucavy;

Opuchy ¢lenkov;

Bolest hlavy alebo pocit unavy;

Pocit zavratu. Tieto st pravdepodobnejSie na zaciatku lie€Cby Tamayrou alebo ak zacinate uzivat’
vysSiu davku;

Mdloby, hypotenzia (vyrazne nizky krvny tlak), najmé ked’ sa rychlo postavite alebo si rychlo sadnete;
Suchy drazdivy kasel’, zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo priedusiek, skrateny dych;
Bolest’ brucha, zaliido¢né alebo ¢revné bolesti, hnacka alebo zapcha, traviace tazkosti, nevolnost
alebo vracanie;

Kozn vyrazka s ohrani¢enou alebo neohrani¢enou plochou;

Bolest’ na hrudniku;

Kice alebo bolesti vo svaloch;

Vyssia hladina draslika vo vasej krvi nez je bezné;

Poruchy zraku (vratane dvojitého videnia).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

Zmeny nalady, nespavost’;

Triaska, slabost’, bolest’, pocit celkovej nevolnosti;

Rozmazané videnie;

Zvonenie v uSiach;

Kychanie/nadcha sposobené zapalom nosnej sliznice (nadcha);

Palenie zahy, sucho v ustach;

Vypadavanie vlasov, zvy$ené potenie, svrbenie koze, ¢ervené skvrny na kozi, sfarbenie koze;
Poruchy mocenia, zvySena potreba mocenia, najma v noci, zvySena frekvencia mocenia;
Neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, sexualna neschopnost’ u muzov, znizena sexualna tizba u muzov
alebo Zien;

Neprijemny pocit alebo zvacsenie prsnikov u muzov;

Bolest’ kibov alebo svalov, bolesti chrbta;

Zvysenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti;

Poruchy rovnovahy (vertigo);

Svrbenie a neobvyklé pocity na kozi, ako su necitlivost’, brnenie, pichanie, palenie alebo mravéenie
(parestézia), strata vnimania bolesti;

Strata chuti alebo zmenené vnimanie chuti;

Tazkosti so spankom;

Pocit depresie, tizkosti, va¢sej nervozity ako zvycajne alebo nepokoj;

Upchaty nos, tazkosti s dychanim alebo zhorSenie astmy;

Opuch ¢reva nazyvany ,,intestinalny angioedém®, ktory sa prejavuje bolest'ou brucha, vracanim alebo
hnackou;

Strata alebo znizenie chuti do jedla (anorexia);

Zvyseny alebo nepravidelny tlkot srdca;

Opuchnuté ruky a nohy. Mo6zZe to byt’ prejavom, Ze vase telo zadrziava viac vody, ako je obvyklé.
Horucka;

Zvyseny pocet urcitého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zistenych pri vysetreni krvi;

Zmeny funkcie pecene, pankreasu alebo obliciek, ktoré dokazuju krvné testy;

Zvysené hladiny pecenovych enzymov, ktoré mézu mat’ vplyv na niektoré laboratdrne vySetrenia.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

Pocit triasky alebo zmétenosti;
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- Cerveny a opuchnuty jazyk;

- Silné popraskanie koze alebo odlupovanie koze, svrbivé, hrékovité vyrazky;

- Problémy s nechtami (napr. odpadavanie alebo odlupovanie nechtov z nechtového 16zka);

- Kozna vyrazka alebo tvorba modrin;

- Zihlavka;

- Skvrny na kozi a studené konéatiny;

- Cervené, svrbiace, opuchnuté oci alebo slzenie;

- Poruchy sluchu;

- Znizeny pocet ¢ervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych dosticiek alebo znizené mnozstvo
hemoglobinu, ktoré dokazuji krvné testy.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- Zvysena citlivost’ na slnecné Ziarenie nez obvykle;

- ZvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia);

- Opuchnuté d’asna;

- Plynatost’ (gastritida);

- Porucha funkcie peCene, zapal peCene (hepatitida), zoZltnutie koze (ZItacka), zvySené hodnoty
pecenovych enzymov, ktoré mozu ovplynit’ niektoré vysledky laboratérnych vysSetreni;

- Zvysené svalové napétie;

- Zapal krvnych ciev, ¢asto s koznou vyrazkou;

- Citlivost’ na svetlo;

- Kombinované poruchy - tuhost,, triaska a/alebo poruchy pohybu;

- Porucha nervov, ktora méze spdsobit’ svalovi slabost’, mravcenie alebo znecitlivenie (periférna
neuropatia).

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Koncentrovany mo¢ (tmavé sfarbenie), pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’, svalové kic¢e, zmédtenost’ a
zachvaty v dosledku neprimeraného vylucovania ADH (antidiureticky hormon). Ak sa u vas vyskytuji
tieto priznaky, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi;

- tras, stuhnuté drZanie tela, stuhnuta tvar, pomalé pohyby a Suchtava, nekoordinovana chodza.

DalSie hlasené vedPajsie uéinky:

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujucich stavov zhorsi alebo trva dlhsie nez niekol’ko dni.

- Poruchy pozornosti;

- Opuch pier;

- Prili§ nizky pocet krviniek vo vasej krvi, ktory dokazuju krvné testy;

- Nizsia hladina sodika vo vasej krvi neZ je obvyklé, ktorti dokazuji krvné testy;

- Zmena zafarbenia prstov na rukach a nohach, ak je vam chladno a nasledne palenie alebo pocit bolesti,
ak je vam teplo (Raynaudov fenomén);

- Spomalené a zhorSené reakcie;

- Poruchy ¢uchu;

- Lupienka (psoriaza).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tamayra

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistrovom baleni po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tamayra obsahuje
- Lieciva su:

5 mg/5 mg tvrdé kapsuly:
kazda kapsula obsahuje 5 mg ramiprilu a amlodipinium-bezylat zodpovedajuci 5 mg amlodipinu.

10 mg/5 mg tvrdé kapsuly:
kazda kapsula obsahuje 10 mg ramiprilu a amlodipinium-bezylat zodpovedajici 5 mg amlodipinu.

- Dalsie zlozky su: mikrokrystalicka celuldza, hydrogenfosforeénan vapenaty bezvody, kukuri¢ny skrob
predzelatinovany, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, stearyl-fumarat sodny, ¢erveny oxid zelezity
(E172), oxid titanic¢ity (E 171), zelatina.

Ako vyzera Tamayra a obsah balenia

Tamayra 5 mg/5 mg tvrdé kapsuly maji nepriehl'adné ruzové viecko a nepriehladné biele telo. Obsah
kapsul: biely az takmer biely prasok.

Tamayra 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly maju nepriehl'adné tmavoruzové viecko a biele nepriehl’adné telo. Obsah
kapstl: biely az takmer biely prasok.

Tamayra je dostupna v blistrovych baleniach obsahujtcich 14, 28 alebo 30 tvrdych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main, Nemecko

Tel. +49 69 66554 162

E-mail: info@swyssi.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Ceska republika, Grécko, Portugalsko, Slovensko: Tamayra
Raktsko, Rumunsko: Coreyra

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.



