UPUTA O LIJEKU

Ampril 1,25 mg tablete
Ampril 2,5 mg tablete
Ampril 5 mg tablete
Ampril 10 mg tablete
ramipril

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im Stetiti, ¢ak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

U ovoj uputi:

1. Sto je Ampril i za §to se koristi

2. Prije nego pocnete uzimati Ampril
3. Kako uzimati Ampril

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Ampril

6 Dodatne informacije

1. STO JE AMPRIL I ZA STO SE KORISTI

Ampril sadrzi djelatnu tvar ramipril i1 pripada skupini lijekova koja se naziva ACE inhibitori (inhibitori
angiotenzin konvertirajuceg enzima).

Ampril djeluje tako Sto:

- smanjuje proizvodnju tvari u Vasem tijelu koje bi mogle povisiti krvni tlak,
- opusta i §iri Vase krvne Zile,

- olaksava srcu da pumpa krv po Vasem tijelu.

Ampril se moZze koristiti za:

- lije¢enje visokog krvnog tlaka (hipertenzija),

- smanjenje rizika od sr¢anog ili mozdanog udara,

- smanjenje rizika ili odgadanje pogorSanja poteskoca s bubrezima (bez obzira imate li dijabetes
ili ne),

- lijeCenje srca koje ne moze osigurati dovoljno krvi ostatku tijela (zatajenje srca),

- lijeCenje nakon sréanog udara (infarkt miokarda), sa srcanim zatajenjem.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI AMPRIL

Nemojte uzimati Ampril

- ako ste preosjetljivi na ramipril, bilo koji drugi ACE inhibitor ili na neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6).

Znakovi alergijske reakcije mogu ukljucivati osip, poteskoce s gutanjem ili disanjem, oticanje
usana, lica, grla ili jezika.

- ako ste ikad imali ozbiljnu alergijsku reakciju zvanu angioedem. Znakovi ove reakcije ukljucuju
svrbez, osip (urtikarija), crvene mrlje po rukama, stopalima i vratu, oticanje grla i jezika,
oticanje oko o¢iju i usana, teSkoce pri disanju i gutanju.

- ako ste na dijalizi ili nekom drugom obliku filtracije krvi. Ovisno o aparatu koji se koristi
Ampril mozda nije pogodan za Vas.
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- ako imate poteskoca s bubrezima, pri ¢emu je smanjena opskrba bubrega krvlju (stenoza
bubrezne arterije).

- tijekom zadnjih 6 mjeseci trudnoce (vidjeti dio ispod ,,Trudnoc¢a i dojenje*).

- ako je Vas krvni tlak abnormalno nizak ili nestabilan. Vas lijeCnik treba donijeti tu procjenu).

Budite posebno oprezni s Amprilom
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Ampril:

- ako imate poteSkoca sa srcem, jetrom ili bubrezima,

- ako ste izgubili puno soli ili tekucine iz tijela (zbog bolesti - povracanja, proljeva, neuobicajeno
pojacanog znojenja, prehrane s malim unosom soli, dugotrajnog uzimanja diuretika ili zbog
dijalize),

- ako imate predvidenu terapiju za smanjenje alergije na ubod pcela ili osa (desenzibilizacija),

- ako trebate primiti anestetik. To se odnosi na operaciju ili zahvat na zubima, pri ¢emu Cete
mozda trebati prekinuti lijeCenje Amprilom jedan dan prije; upitajte lije¢nika za savjet,

- ako imate visoku koncentraciju kalija u krvi (vidljivu u rezultatima krvnih pretraga),

- ako imate vaskularnu bolest vezivnog tkiva, kao sto je skleroderma ili sistemski /upus
erythematosus.

Ako mislite da ste trudni ili da biste mogli zatrudnjeti morate obavijestiti svog lijecnika. Ampril se ne
preporucuje u prva 3 mjeseca trudnoce i ne smije se uzimati ako ste vise od tri mjeseca trudni, jer
moze ozbiljno nastetiti Vasem djetetu ako se uzima u tom stadiju (vidjeti dio Trudnoca i dojenje).

Djeca i adolescenti

Ampril se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina buduc¢i da sigurnost
i u€inkovitost primjene ramiprila u djece jos nije utvrdena.

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), posavjetujte se sa svojim lijecnikom
prije uzimanja Amprila.

Uzimanje drugih lijekova

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge
lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta (ukljucujuéi i biljne lijekove). Naime, Ampril
moze utjecati na uc¢inak drugih lijekova te takoder drugi lijekovi mogu utjecati na uc¢inak Amprila.

Molimo Vas da obavijestite lijecnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, jer oni mogu smanjiti

ucinak Amprila:

- lijekovi za ublazavanje boli i upale (tj. nesteroidni protuupalni lijekovi, kao Sto su ibuprofen ili
indometacin i acetilsalicilatna kiselina),

- lijekovi za lije¢enje niskog krvnog tlaka, Soka, zatajenja srca, astme ili alergija, kao Sto su
efedrin, noradrenalin ili adrenalin. Lijecnik ¢e Vam trebati provjeriti krvni tlak.

Molimo Vas da obavijestite lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, jer oni mogu

povecati vjerojatnost razvoja nuspojava ako ih uzimate s Amprilom:

- lijekovi za ublazavanje boli i upale (tj. nesteroidni protuupalni lijekovi, kao sto su ibuprofen ili
indometacin i acetilsalicilatna kiselina),

- lijekovi za lijecenje raka (kemoterapija),

- lijekovi za sprjecavanje odbacivanja organa nakon transplantacije, kao sto je ciklosporin,

- diuretici (lijekovi koji poticu izlu¢ivanje tekuéine iz organizma), kao sto je furosemid,

- lijekovi koji mogu povisiti razinu kalija u krvi, kao $to su spironolakton, triamteren, amilorid,
kalijeve soli i heparin (lijek za razrjedivanje krvi),

- steroidni lijekovi za lijeenje upale, kao $to je prednizolon,

- alopurinol (koristi se za snizavanje koncentracije uricne kiseline u krvi),

- prokainamid (za lijecenje poteSkoca sa sréanim ritmom).

Molimo Vas da obavijestite lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, jer Ampril moze
utjecati na njihov ucinak:
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- lijekovi za lijeCenje dijabetesa, kao Sto su oralni lijekovi za snizavanje koncentracije glukoze u
krvi 1 inzulin. Ampril moze dovesti do smanjenja koncentracije Secera u krvi, pa je potrebno
redovito provjeravati razinu Secera u krvi dok uzimate Ampril,

- litij (za lije¢enje mentalnih poteSkoca). Ampril moze povisiti koncentraciju litija u krvi, pa je
potrebno da Vas lije¢nik pazljivo prati koncentraciju litija.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte s lijecnikom prije

uzimanja Amprila.

Uzimanje hrane i pi¢a s Amprilom

- Uzimanje alkohola s Amprilom mozZe izazvati omaglicu ili oS8amucenost. Ako ne znate koliko
smijete popiti dok uzimate Ampril, razgovarajte sa svojim lije¢nikom s obzirom da lijekovi za
snizavanje krvnog tlaka i alkohol mogu imati aditivni ucinak.

- Ampril se moze uzeti sa ili bez hrane.

Trudnoéa i dojenje
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Ako mislite da ste trudni ili da biste mogli zatrudnjeti morate obavijestiti svog lije¢nika. Ne
preporucuje se uzimati Ampril tijekom prvih 12 tjedana trudnoce, a ne smije se uopc¢e uzimati nakon
13-o0g tjedna buducéi da uzimanje Amprila za vrijeme trudno¢e moze Stetiti Vasem djetetu.

Ako zatrudnite za vrijeme uzimanja Amprila, odmah obavijestite svog lije¢nika. Ako planirate
trudnocu, potrebno je unaprijed prije¢i na primjerenu alternativnu terapiju.

Ne biste smjeli uzimati Ampril ako dojite.

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka upitajte za savjet svog lije¢nika ili ljekarnika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Za vrijeme uzimanja Amprila mozete osjetiti omaglicu. Veca je vjerojatnost da se to dogodi na
pocetku lijecenja ili kad uzmete visu dozu Amprila. Ako se to dogodi, nemojte upravljati vozilom niti
koristiti alate ili strojeve.

Ampril sadrzi laktozu.
Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera, prije nego Sto pocnete uzimati
ovaj lijek posavjetujete se sa svojim lijecnikom.

3. KAKO UZIMATI AMPRIL

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik.
Provjerite sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzimanje lijeka

- Lijek uzmite kroz usta u isto vrijeme svakog dana.
- Tablete progutajte cijele, s teku¢inom.

- Nemojte drobiti niti Zvakati tablete.

Koliko lijeka uzeti

Lijecenje visokog krvnog tlaka

- Preporucena pocetna doza je 1,25 mg ili 2,5 mg jednom dnevno.

- Lijecnik ¢e Vam prilagoditi dozu koju uzimate dok se ne postigne kontrola Vaseg krvnog tlaka.

- Najvecéa dopustena dnevna doza iznosi 10 mg dnevno.

- Ako ve¢ uzimate diuretike, lijecnik ¢e mozda smanyjiti koli¢inu ili prekinuti uzimanje diuretika
prije pocetka lijecenja Amprilom.

Smanjenje rizika od sréanog ili mozdanog udara

- Uobicajena pocetna doza je 2,5 mg jednom dnevno.

- Lijec¢nik moze kasnije odluciti povisiti dozu koju uzimate.
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- Uobicajena doza je 10 mg jednom dnevno.

Lijecenje u svrhu ublazavanja ili odgadanja pogorsanja poteskoca s bubrezima

- Pocetna doza je 1,25 mg ili 2,5 mg jednom dnevno.

- Lijecnik ¢e naknadno prilagoditi dozu koju uzimate.

- Uobic¢ajena doza je 5 mg ili 10 mg jednom dnevno.

Lijecenje zatajenja srca

- Uobicajena pocetna doza je 1,25 mg jednom dnevno.

- Lije¢nik ¢e naknadno prilagoditi dozu koju uzimate.

- Najveca dopustena dnevna doza iznosi 10 mg. PoZeljno je lijek uzimati dvaput dnevno.
Lijecenje nakon sr¢anog udara

- Uobicajena pocetna doza je 1,25 mg jednom dnevno do 2,5 mg dvaput dnevno.

- Lijecnik ¢e naknadno prilagoditi dozu koju uzimate.

- Uobicajena doza je 10 mg dnevno. Pozeljno je lijek uzimati dvaput dnevno.

Stariji bolesnici

- Lije¢nik ¢e Vam smanjiti poc¢etnu dozu te ¢e postupnije prilagodavati Vase lijeenje.

Ako uzmete viSe Amprila nego §to ste trebali

Odmah obavijestite lijecnika ili otidite u najblizu bolnicu. Nemojte sami voziti u bolnicu, neka Vas
poveze netko drugi ili pozovite hitnu pomo¢. Uzmite sa sobom pakovanje lijeka kako bi lijecnik znao
koji lijek ste uzeli.

AKo ste zaboravili uzeti Ampril
- Ako propustite dozu, uzmite iducu tabletu u uobicajeno vrijeme.
- Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili.

Ako prestanete uzimati Ampril
Nastavite uzimati lijek dok vam lijecnik ne kaze da prestanete. Nemojte prestati uzimati Ampril samo
zato §to se osjecate bolje. Ako prestanete s uzimanjem lijeka, Vasa bolest se moze vratiti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4.  MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi, Ampril moze uzrokovati nuspojave.

Prestanite uzimati Ampril i odmah se obratite lije¢niku, ako primijetite bilo koju od sljedeéih

nuspojava - moZda ¢e Vam biti potrebna i hitna medicinska skrb:

- Oticanje lica, usana ili grla koje otezava gutanje ili disanje, kao i svrbez i osip. To mogu biti
znakovi teSke alergijske reakcije na Ampril.

- Teske kozne reakcije, ukljucujuci osip, ulceracije u ustima, pogorSanje postojecih koznih
bolesti, crvenilo, mjehuri¢i na kozi ili ljustenje koze (kao §to je Stevens-Johnsonov sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza ili erythema multiforme).

Odmabh obavijestite lije¢nika, ako osjetite nesto od sljedeceg:

- Ubrzani puls, nepravilne ili snazne otkucaje srca (palpitacije), bol u prsima, stezanje u prsima ili
ozbiljnije poteskoce ukljucujuéi srani i mozdani udar.

- Zadihanost ili kasSalj. To mogu biti znakovi poteskoca s plu¢ima.

- Ces¢a pojava modrica, duze krvarenje od uobi¢ajenog, bilo koji znakovi krvarenja (npr
krvarenje desni), ljubicaste tocke na kozi ili pojava infekcija ¢e$¢e nego $to je to uobicajeno,
bolno grlo i vrudica, osjecaj umora, nesvjestica, omaglica ili blijeda koza. Ovo mogu biti
znakovi poteskoca s krvi ili koStanom srzi.

- Jaki bolovi u Zelucu koji se mogu prosiriti na leda. To moze biti znak pankreatitisa (upala
gusterace).

- Vrucica, osjecaj hladnoce, umor, gubitak apetita, bol u Zelucu, muc¢nina, zutilo koze ili oCiju
(zutica). To mogu biti znakovi poteskoca s jetrom kao §to je hepatitis (upala jetre) ili oSteéenje
jetre.
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Ostale nuspojave ukljucuju:
Molimo Vas da obavijestite lijecnika ako neke od sljede¢ih nuspojava postanu ozbiljne ili traju duze

od nekoliko dana.

Nuspojave se mogu javiti odredenom ucestaloscu, §to je definirano u nastavku:

Vrlo Ceste

pojavljuju se kod vise od 1 na 10 bolesnika

Ceste pojavljuju se kod 1 do 10 na 100 bolesnika
Manje Ceste pojavljuju se kod 1 do 10 na 1000 bolesnika
Rijetke pojavljuju se kod 1 do 10 na 10000 bolesnika

Vrlo rijetke

pojavljuju se kod manje od 1 na 10000 bolesnika

Nije poznato

ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Ceste

Glavobolja ili osjecaj umora.

Omaglica. Cesce se javlja na pocetku lijecenja ili kod uzimanja vece doze Amprila.

Nesvjestica, hipotenzija (abnormalno nizak krvni tlak), osobito kod naglog sjedanja ili ustajanja.
Suhi, nadrazajni kasalj, upala sinusa (sinusitis) ili bronhitis, zadihanost.

Bol u Zelucu ili crijevima, proljev, poremecaji probave, mucnina.

Osip na kozi, s ili bez ispupcenja dijelova koze.

Bol u prsima.

Grcéevi ili bol u misi¢ima.

PoviSena razina kalija u krvi (vidljiva krvnim pretragama).

Manje Ceste

Problemi s ravnotezom (vrtoglavica).

Svrbez 1 neuobicajeni osjecaji na kozi kao sto su ukocenost, Stipkanje, peckanje, vru¢ina ili trnci
(parestezija).

Gubitak ili poremecaj okusa.

Poteskoce sa snom.

Osjecaj depresije, napetosti, povecane nervoze ili nemira.

Zacepljen nos, tesSkoc¢e u disanju ili pogorsanje astme.

Nateknuce abdomena (intestinalni angioedem), uocljivo po simptomima kao $to su bolovi u
trbuhu, povracanje i proljev.

Zgaravica, zatvor ili suha usta.

Povec¢ano izluc¢ivanje mokrace tijekom dana.

Znojenje jace od uobicajenog.

Gubitak ili smanjenje apetita (anoreksija).

Ubrzani ili nepravilni otkucaji srca. Nateknute ruke i noge. To mogu biti znakovi da zadrzavate
viSe vode nego je uobicajeno.

Crvenilo.

Zamucen vid.

Bol u zglobovima.

Vruéica.

Seksualna impotencija u muskaraca, smanjen libido u muskaraca i Zena.

Povecan broj odredene vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija) vidljiv prilikom krvnih
pretraga.

Krvne pretrage pokazuju promjene u radu jetre, gusterace ili bubrega.

Rijetke

Osjecaj nesigurnosti ili zbunjenosti.

Crven i otecen jezik.

Jako ljustenje ili guljenje koze, osip pracen svrbezom i kvrgama.

Poteskoce s noktima (npr. olabavljenost nokta ili odvajanje nokta iz lezista).
Kozni osip ili pojava modrica na kozi.

Pojava toc¢aka na kozi i hladno¢a u udovima.
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- Crvene, nadrazene, nateknute ili vodenaste oci.

- Poremecaj sluha i zvonjava u uSima.

- Osjecaj slabosti.

- Krvne pretrage pokazuju smanjen broj crvenih ili bijelih krvnih stanica, trombocita ili smanjenu
koncentraciju hemoglobina.

Vrlo rijetke
- Veca osjetljivost na sunce nego inace.

Ostale zabiljeZene nuspojave:

Molimo vas da obavijestite lije¢nika ako neke od sljede¢ih nuspojava postanu ozbiljne iii traju duze od

nekoliko dana.

- Poteskoce u koncentraciji.

- Otecena usta.

- Krvne pretrage pokazuju premali broj krvnih stanica u krvi.

- Krvne pretrage pokazuju manju razinu natrija u krvi od uobicajene.

- Prsti na nogama i rukama mijenjaju boju kada Vam je hladno uz osjecaj peckanja ili boli kada
se ugrijete (Raynaudov fenomen).

- Povecanje grudi u muskaraca.

- Usporena ili naruSena sposobnost reakcije.

- Osjecaj vruéine.

- Poremecaj njuha.

- Gubitak kose.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

5.  KAKO CUVATI AMPRIL

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C. Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

Ampril se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika kako
ukloniti lijekove koje vise ne trebate. Ove mjere pomo¢i ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Ampril sadrZi

- Djelatna tvar je ramipril.

Ampril 1,25 mg tablete: Svaka tableta sadrzi 1,25 mg ramiprila.
Ampril 2,5 mg tablete: Svaka tableta sadrzi 2,5 mg ramiprila.
Ampril 5 mg tablete: Svaka tableta sadrzi 5 mg ramiprila.
Ampril 10 mg tablete: Svaka tableta sadrzi 10 mg ramiprila.

- Pomoc¢ne tvari lijeka Ampril 1,25 mg tablete su natrijev hidrogenkarbonat; laktoza hidrat;
karmelozanatrij, umrezena; Skrob, prethodno geliran i natrijev stearilfumarat.

- Pomoc¢ne tvari lijeka Ampril 2,5 mg tablete su natrijev hidrogenkarbonat; laktoza hidrat;
karmelozanatrij, umrezena; Skrob, prethodno geliran; natrijev stearilfumarat i zeljezov oksid zuti
(E172).

- Pomoc¢ne tvari lijeka Ampril 5 mg tablete su natrijev hidrogenkarbonat; laktoza hidrat;
karmelozanatrij, umrezena; Skrob, prethodno geliran; natrijev stearilfumarat; zeljezov oksid Zuti
(E172) 1 zeljezov oksid crveni (E172).
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- Pomoc¢ne tvari lijeka Ampril 10 mg tablete su natrijev hidrogenkarbonat; laktoza hidrat;
karmelozanatrij, umreZena; Skrob, prethodno geliran i natrijev stearilfumarat.

Kako Ampril izgleda i sadrZzaj pakovanja

Ampril 1,25 mg tablete su bijele do gotovo bijele, ravne, ovalne tablete, dimenzija 8 x 4 mm.
Ampril 2,5 mg tablete su Zute, ravne, ovalne tablete, dimenzija 10 x 5 mm.

Ampril 5 mg tablete su ruziCaste, ravne, ovalne tablete, dimenzija 8,8 x 4,4 mm.

Ampril 10 mg tablete bijele do gotovo bijele, ravne, ovalne tablete, dimenzija 11,0 x 5,5 mm.

Ampril tablete su dostupne u kutijama s po 30 ili 60 tableta u blisterima,.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Listopad, 2012.
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