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% Dostupna baleni: s - Maximalni
e 2,5mg/2,5 mg X 30 thl. doplatek:
e 5 mg/2,5 mg x 30 thl.
* 5 mg/5 mg x 30 tbl.

¢ 10 mg/5 mg x 30 tbl.
¢ 10 mg/10 mg x 30 tbl.

e 38 KC pro
vSechna baleni

Zkracené informace o pripravku
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SK: Regé.: 58/0006/23-5

Ralbior 5 mg/5 mg
tvrd.é tobolky/tvrdé kapsuly
ramA.pril/bisaprolol-fumardt

ramipril/ bizoproldlium-fumardt

5 mg/s mg

30 tvrdych tobolek
wrdych kapsii

Peroralni podan;

Peroralne Pouzitie.

Nazev: Ralbior 2,5 mg/1,25 mg, 2,5 mg/2,5 mg, 5 mg/2,5 mg, 5 mg/5 mg, 10 mg/s mg, 10 mg/10 my tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 2,5 mg ramiprilu a 1,25 mg bisoprolol-fumaratu/ 2,5 mg ramiprilu a 2,5 mg bisoprolol-fumardtu/
5 mg ramiprilu a 2,5 mg bisoprolol-fumardtu/ 5 mg ramiprilu a 5 mg bisoprolol-fumardtu/ 10 mg ramiprilu a 5 mg bisoprolol-fumaratw/ 10 mg ramiprilu a 10 mg bisoprolol-fumardtu. Pomocné latky se zndmym tginkemn: monohydrét laktdzy. Indikace:
Ralbior je indikovan jako substitugni [é&ha hypertenze, hypertenze se souasnym chronickym korondmim syndromem: u pacienta s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskuldmim onemosn&nim nebo diabetes s alespori jednim kardiovaskularmim
rizikovym faktorem a/nebo chronicke srdeéni selhdni se snizenou systolickou funkei levé komory. Davkovani a zplisob podani: Obvyklé davkovani je jedna tobolka denng. Pacienti maji byt stabilizovani ramiprilem a bisoprololem ve stejné davce po dobu
nejméné 4 tydni. Ralbior se uZiva v jedné davee jednou denné rano pred jidiem. Pro perordini podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1€€ivé Iatky nebo na kteroukoli pomognou latku uvedenou v bodé 6.1; akutni srdegni sethani; kardiogenni Sok; druhy
neho teti stuper AV bloku; sick sinus syndrom; sinoatridlni blok; symptomaticka bradykardie; symptomaticka hypotenze; zavazné bronchidini astma nebo zdvaznd chronicka obstrukeni plicni choroba; zavazné formy periferniho onemagnéni tepen nebo
Raynaudova syndromu; nekontrolovany feochromocytom; metabolicka aciddza; anamnéza angioedému souvisejici s predehozi léébou ACE inhibitorem; angioedém; druhy nebo treti trimestr t8hotenstvi; sou€asné uzivani s pripravky obsahujicimi aliskiren;
sougasné pouZiti se sakubitrilem/valsartanem; mimotglni lé¢ha umoZiujic kontakt krve s negativné nabitym povrchem; vyznamna oboustrannd stendza rendlnl tepny. Zvldstni upozornéni: Zvysané opatrnosti je zapotrebl u pacient(i s mimoFadnym rizikem
hypotenze, tedy pacientd s vyraznd aktivovanym renin-angiotenzin-aldosteronovym systémem; pacient(i s prechodnym nebo trvalym srdegnim selhdnim po infarktu myokardu; pacient( ohrozenych pii akutni hypotenzi srdegni nebo mozkovou ischemii; u
starSich pacient(l. Sledovani je nutné u pacientl s poruchou funkge ledvin. Beta-blakatory maiji byt poddvany s opatmasti u pacientd s AV blokddou prvniho stupné; u pacientd s diabetem; u pacienitl, ktefi maji pfisny past. Interakee: sakubitril/valsartan,

centralng plisobici antihypertenziva, antiarytmika, kalciovi antagonisté typu verapamilu, kalciov antagonisté typu dihydropyrimidinu, parasympatomimetika, lokdlng pisobici beta-blokatory, digitalisové glykosidy, meflochin, inhibitory monoaminooxidazy.
Tehotenstvi a kojeni: Ralbior se nedoporucuje bhem pryniho trimestru a je kontraindikovan béhem druhého a tretino trimestru t8hotenstvi. Ralbior neni doporugen béhem Kojeni. NeZadougi uginky: Sasté: hyperkalemie, bolest hlavy, zavratg, synkapa,
zhoreni srdegniho selhdni, hypotenze, pocit chladu nebo necitlivosti kongetin, kasel, dusnost, bronchitida, sinusitida, bolest bficha, zdcpa, prijem, nauzea, zvraceni, dyspepsie, WraZka, svalové kiete, myalgie, astenie, Unava, bolest na hrudi. Podminky
uchovévani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. DrZitel registraéniho rozhodnuti: Bausch Health Ireland Limited, Dublin, Irsko Registragni gisla: 58/519/20-C; 58/520/20-C; 58/521/20-C; 58/522/20-C; 58/523/20-C; 58/524/20-C Baleni dostupna na
trhu: 30 tablet. Datum prvmi registrace: 27. 4. 2023, Pred predepsanim se seznamte s (iplnym souhrnem tidaji o pripravku. \dej pouze na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkil veFejného zdravotniho pojisténi, Uplnou informaci o pFipravku

ziskdte na adrese: PharmaSwiss CR, s.r.0., Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

* Udaje platng k 1.2.2024 na zaklad® aktudini prodeini ceny, maximélni mozné prirazky a stanovend uhrady.
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