Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ampril HL, 2,5 mg + 12,5 mg, tabletki
Ampril HD, 5 mg + 25 mg, tabletki
ramiprilum + hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ampril HL, Ampril HD i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampril HL, Ampril HD
Jak stosowac lek Ampril HL, Ampril HD

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ampril HL, Ampril HD

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ampril HL, Ampril HD i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Ampril HL, Ampril HD jest lekiem ztozonym, zawierajagcym ramipryl i hydrochlorotiazyd.

Ramipryl nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami ACE (inhibitory enzymu konwertujacego
angiotensyne). Lek dziata poprzez:

- zmniejszenie ilosci wytwarzanych przez organizm substancji podwyzszajacych ci$nienie krwi,
- rozluznianie i rozszerzanie naczyn krwiono$nych,

- ulatwianie sercu pompowania krwi w organizmie.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw nazywanych tiazydowymi lekami moczopednymi lub
diuretykami. Dziatanie leku polega na zwigkszaniu ilo$ci wydalanej wody (moczu), co powoduje
obnizenie ci$nienia tetniczego.

Lek Ampril HL, Ampril HD jest stosowany w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego. Obie substancje
czynne dziatajg wspolnie, powodujac obnizenie ci$nienia t¢tniczego. Substancje te stosowane sg w
skojarzeniu, jesli leczenie tylko jedna z nich jest nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampril HL, Ampril HD

Kiedy nie stosowa¢ leku Ampril HL, Ampril HD

- jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na leki podobne do leku Ampril HL, Ampril HD
(inne inhibitory ACE lub pochodne sulfonamidéw). Objawy reakcji alergicznej moga
obejmowac wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub
Jjezyka;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna, nazywana obrzgkiem
naczynioruchowym. Objawy obejmuja §wiad, pokrzywke, czerwone plamy na rekach, stopach
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i gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzgk wokot oczu 1 warg, trudnosci w oddychaniu i
potykaniu;

- jesli pacjent jest poddawany dializie lub innemu zabiegowi filtracji krwi. W zaleznosci od
zastosowanego urzadzenia, lek Ampril HL, Ampril HD moze nie by¢ wlasciwy;

- jesli stwierdzono cigzka chorobe watroby;

- jesli wystepuje nieprawidtowa ilos$¢ elektrolitow (wapnia, potasu, sodu) we krwi;

- jesli wystepuja zaburzenia dotyczace nerek, polegajace na zmniejszeniu doptywu krwi do
nerek (zwezenie tetnicy nerkowej);

- podczas 6 ostatnich miesiecy ciazy (patrz ponizej, punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);

- w okresie karmienia piersig (patrz ponizej, punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

- jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych sie
pod skora w miejscach takich, jak gardto).

Nie nalezy przyjmowac leku Ampril HL, Ampril HD, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji
dotyczy pacjenta. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
Ampril HL, Ampril HD.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ampril HL, Ampril HD nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli wystepuja zaburzenia dotyczace serca, watroby lub nerek;

- w przypadku utraty duzej ilosci elektrolitow lub ptynoéw (na skutek wymiotow, biegunki,
nadmiernego pocenia si¢, diety z mata iloscig soli, dtugotrwatego przyjmowania lekow
moczopgdnych lub dializoterapii);

- jesli planowane jest leczenie zmniejszajace alergi¢ na uzadlenia pszczot lub os (leczenie
odczulajace);

- jesli planowane jest podanie srodkéw znieczulajacych. Moga by¢ one stosowane w przypadku
zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego. Konieczne moze by¢ przerwanie stosowania
leku Ampril HL, Ampril HD na jeden dzien przed planowanym zabiegiem; nalezy zwrocic si¢
po porade do lekarza;

- jesli stwierdzono duze stezenie potasu we krwi (na podstawie wynikow badania krwi);

- jesli wystepuje kolagenoza naczyn, np. twardzina skory lub toczen rumieniowaty uktadowy;

- jesli w przesztosci u pacjenta wystgpit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory 1 warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Ampril HL, Ampril HD nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatla stonecznego i
promieniowaniem UV;

- jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli
po przyjeciu leku Ampril HL, Ampril HD u pacjenta wystapi cigzka dusznos$¢ lub trudnosci z
oddychaniem, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko wystapienia obrzgku
naczynioruchowego (szybki obrzek podskorny w okolicy takiej jak gardto) zwigksza sie:

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:



- antagoniste receptora angiotensyny Il (AIIRA), nazywanego réwniez sartanem - na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tgtniczego oraz stezenia

elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Ampril HL, Ampril HD”.

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bdl oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia sig¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia w oku, ktore moga wystgpi¢ w ciagu
kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Ampril HL, Ampril HD. Jeéli nie sg leczone, moga
prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Pacjenci ze stwierdzonym uczuleniem na penicyling lub
sulfonamidy w wywiadzie moga by¢ bardziej narazeni na rozwdj tej choroby.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Ampril HL, Ampril HD podczas 3 pierwszych miesiecy cigzy, a przyjmowany po 3 miesiacu cigzy
moze powodowac ci¢zkie uszkodzenie ptodu (patrz ponizej, punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ampril HL, Ampril HD u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Lek ten nigdy nie byt stosowany u pacjentow w tych grupach wiekowych.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ampril HL, Ampril HD.

Ampril HL, Ampril HD a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty (takze lekach ziotowych). Lek Ampril HL, Ampril HD moze wptywac na
dziatanie innych lekéw. Réwniez inne leki moga wptywac na dziatanie leku Ampril HL, Ampril HD.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowania ktoregokolwiek z nastepujacych lekow. Moga one

ostabia¢ dziatanie leku Ampril HL, Ampril HD:

- leki stosowane przeciwbolowo i przeciwzapalnie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy);

- leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia tgtniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy
lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. W takim przypadku lekarz bedzie
kontrolowa¢ cis$nienie tgtnicze krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow. Moga one
zwigkszaé ryzyko wystepowania dzialan niepozadanych w przypadku jednoczesnego stosowania z
lekiem Ampril HL, Ampril HD:

- leki stosowane przeciwbolowo i przeciwzapalnie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy);

- leki zmniejszajgce stezenie potasu we krwi. Sg to leki stosowane w przypadku zapar¢, leki
moczopedne, amfoterycyna B (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych) oraz ACTH
(hormon podawany w badaniu czynno$ci nadnerczy);

- leki stosowane w leczeniu nowotwordéw (chemioterapia);

- leki stosowane w chorobach serca, rowniez leki przeciwarytmiczne;

- leki zapobiegajace odrzucaniu narzagdow po przeszczepie, np. cyklosporyna;

- leki moczopedne, takie jak furosemid;

- suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczgdzajace potas i inne leki
zwickszajgce stgzenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren, amiloryd, sole
potasu, heparyna (stosowana w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom), trimetoprim
1 kotrimoksazol znany rowniez jako trimetoprim/sulfametoksazol (stosowany w przypadku
infekcji wywotanych przez bakterie);



- steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;

- suplementy wapnia;

- allopurynol (stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi);

- prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

- kolestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stgzenia thuszczu we krwi);

- karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki);

- racekadotryl (lek stosowany w leczeniu biegunki);

- leki czgsto stosowane w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadoéw (syrolimus,
ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do klasy inhibitoréw mTOR) lub wildagliptyna
(stosowana w leczeniu cukrzycy). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow. Ich dziatanie

moze by¢ zmienione podczas stosowania leku Ampril HL, Ampril HD:

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki zmniejszajace stgzenie glukozy we krwi oraz

insulina. Lek Ampril HL, Ampril HD moze zmniejsza¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy

doktadnie kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi podczas stosowania leku Ampril HL, Ampril

HD;

lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych). Lek Ampril HL, Ampril HD moze

zwigkszaé stezenie litu we krwi. Lekarz bedzie doktadnie kontrolowac¢ stezenie litu we krwi;

- leki zwiotczajace migsnie;

- chinina (stosowana w leczeniu malarii);

- preparaty zawierajace jod, ktore moga by¢ stosowane podczas badan rentgenowskich -

tradycyjnym i podczas tomografii komputerowej w szpitalu;

penicylina (stosowana w leczeniu zakazen);

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi przyjmowane doustnie (doustne leki
przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (AIIRA) lub aliskiren (patrz
takze podpunkty ,.Kiedy nie stosowac leku Ampril HL, Ampril HD” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ampril HL, Ampril HD.

Badania

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem stosowania leku:

- jesli planowane sg badania czynno$ci przytarczyc. Lek Ampril HL, Ampril HD moze
wptywac na wyniki badan;

- jesli beda wykonywane badania antydopingowe (u sportowcow). Lek Ampril HL, Ampril HD
moze powodowac¢ dodatni wynik.

Stosowanie leku Ampril HL, Ampril HD z jedzeniem, piciem oraz alkoholem

- Spozywanie alkoholu podczas przyjmowania leku Ampril HL, Ampril HD moze powodowac
zawroty glowy lub uczucie ,,pustki” w glowie. W razie watpliwo$ci odnos$nie ilosci alkoholu,
ktorag mozna spozy¢ podczas przyjmowania leku Ampril HL, Ampril HD, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz leki stosowane w obnizaniu ci$nienia tetniczego krwi
oraz alkohol wzajemnie nasilajg swoje dziatanie.

- Lek Ampril HL, Ampril HD mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy.

Nie nalezy przyjmowac leku Ampril HL, Ampril HD w okresie pierwszych 12 tygodniu ciazy oraz nie
wolno przyjmowac leku po 13 tygodniu cigzy, poniewaz stosowanie leku w okresie cigzy moze
powodowac uszkodzenie ptodu.



W przypadku zajscia w cigz¢ podczas przyjmowania leku Ampril HL, Ampril HD nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza. Przed planowanym zaj$ciem w cigz¢ nalezy dokonac¢ zmiany leku na inny lek
odpowiedni do stosowania w okresie cigzy.

Nie nalezy przyjmowac leku Ampril HL, Ampril HD w okresie karmienia piersig.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé¢ maszyn do momentu poznania wptywu leku Ampril
HL, Ampril HD na pacjenta. Podczas przyjmowania leku Ampril HL, Ampril HD mogg wystgpi¢
zawroty glowy. Ryzyko ich pojawienia si¢ jest wigksze podczas rozpoczynania przyjmowania leku
Ampril HL, Ampril HD oraz po zwigkszeniu dawki. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢
pojazddw, uzywac narzgdzi ani obstugiwaé maszyn.

Ampril HL, Ampril HD zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ampril HL, Ampril HD

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

- Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.
- Tabletki nalezy potyka¢, popijajac ptynem.

- Nie nalezy rozkrusza¢ ani rozgryzac tabletek.

Wielkos¢ dawki
Leczenie nadcisnienia tetniczego
Lekarz dostosuje dawke leku, az do uzyskania kontroli ci$nienia tetniczego.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz zmniejszy dawke poczatkowa i bedzie powoli dostosowywac dawke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ampril HL, Ampril HD

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Ampril HL, Ampril HD nalezy niezwtocznie
powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ na oddziat pomocy doraznej najblizszego szpitala. Nie wolno
prowadzi¢ samochodu; pacjenta powinna zawiez¢ inna osoba lub nalezy wezwac karetke. Nalezy
wzig¢ ze soba opakowanie leku, dzigki czemu lekarz bedzie wiedziat, jaki lek zostal zazyty.

Pominie¢cie zastosowania leku Ampril HL, Ampril HD

W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy przyjac¢ kolejng dawke o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych
nalezy przerwacé przyjmowanie leku Ampril HL, Ampril HD i natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem - konieczna moze by¢ pilna pomoc medyczna:

obrzek twarzy, warg lub gardia, utrudniajacy potykanie lub oddychanie, jak rowniez swiad i
wysypka. Moga by¢ to objawy ciezkiej reakcji alergicznej na lek Ampril HL, Ampril HD;
ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie jamy ustnej, nasilenie wystepujacej
wczesniej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub oddzielanie si¢ skory
(np. zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien
wielopostaciowy);

ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja cigzka dusznosé, goraczke, ostabienie i
splatanie) (bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)).

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia:

przyspieszonej czynnosci serca, nierownego lub mocnego bicia serca (kotatanie serca), bolu w
klatce piersiowej, uczucia ucisku w klatce piersiowej lub innych cigzkich zaburzen, w tym
zawalu serca 1 udaru;

dusznosci, kaszlu, goraczki trwajacych 2 do 3 dni oraz zmniejszonego taknienia. Moga to by¢
objawy choroby ptuc, w tym zapalenia ptuc;

latwiejszego powstawania siniakow, dtuzszego niz zazwyczaj czasu krwawienia,
jakichkolwiek objawow krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowych plam na skorze
lub czestszych zakazen, bolu gardta i goraczki, zmeczenia, omdlenia, zawrotow gtowy lub
bladosci skory. Moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych krwi lub szpiku kostnego;

silnego bolu w nadbrzuszu, ktory moze promieniowa¢ do plecow. Moze to by¢ objaw
zapalenia trzustki;

goraczki, dreszczy, zmeczenia, utraty apetytu, bolu zotadka, nudnosci, zazotcenia skory lub
oczu (zo6ttaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych watroby, takich jak zapalenie
watroby lub uszkodzenie watroby.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku zaostrzenia lub utrzymywania si¢ ponizszych
objawéw dluzej niz przez kilka dni.

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

Bole glowy, ostabienie lub zmeczenie.

Zawroty glowy. Wystepowanie zawrotow gtowy jest bardziej prawdopodobne podczas
rozpoczynania przyjmowania leku Ampril HL, Ampril HD oraz po zwi¢kszeniu dawki leku.
Suchy, drazniacy kaszel lub zapalenie oskrzeli.

Wigksze niz zazwyczaj stezenie glukozy we krwi, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych.
U pacjentéw z cukrzyca moze to powodowac¢ nasilenie choroby.

Wigksze niz zazwyczaj stezenie kwasu moczowego lub thuszczow (lipidow) we krwi,
stwierdzane w badaniach laboratoryjnych.

Bolesnos¢, zaczerwienienie i obrzek stawow.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentdéw):

Wysypka skorna z lub bez zgrubien na skorze.

Nagle zaczerwienie (zwlaszcza twarzy i szyi), omdlenie, niedocis$nienie tetnicze
(nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze krwi), szczegdlnie podczas szybkiego wstawania lub
siadania.

Zaburzenia rownowagi (zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego).

Swiad i nietypowe odczucia na skorze, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub
cierpniecie skory (parestezje).

Utrata lub zaburzenia smaku.

Zaburzenia snu.

Obnizenie nastroju, lek, wieksza niz zazwyczaj nerwowosc¢ lub rozdraznienie.

Niedrozno$¢ nosa, zapalenie zatok, duszno$¢.
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- Zapalenie dzigsel, obrzgk ust.

- Zaczerwienienie, $wiad, obrzek lub tzawienie oczu.

- Dzwonienie w uszach.

- Niewyrazne widzenie.

- Lysienie.

- Bl w klatce piersiowe;.

- Bole migsni.

- Zaparcie, bol zotadka lub jelit.

- Niestrawno$¢ lub nudnosci.

- Oddawanie wigkszej niz zazwyczaj ilosci moczu w ciggu doby.

- Nadmierne pocenie lub pragnienie.

- Utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja), zmniejszenie taknienia.

- Przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca.

- Obrzek ramion i n6g. Moga to by¢ objawy zatrzymywania przez organizm wigkszej niz
zazwyczaj ilo$ci wody.

- Gorgczka.

- Zaburzenia seksualne u mezezyzn.

- Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych Iub ptytek krwi albo zmniejszenie
stezenia hemoglobiny, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych.

- Zaburzenia czynnosci watroby, trzustki lub nerek, stwierdzane w badaniach krwi.

- Zmniejszenie stezenia potasu we krwi, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- Wymioty, biegunka lub zgaga.

- Zaczerwienienie i obrzegk jezyka lub sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;.

- Zwigkszenie stezenia potasu we krwi, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych.

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

- Zageszczony mocz (o ciemnym kolorze), nudno$ci lub wymioty, kurcze migéni, dezorientacja i
drgawki, mogace by¢ objawami niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ADH)
- jesli wystapia takie objawy, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne zglaszane dzialania niepozadane:

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku zaostrzenia lub utrzymywania si¢ ponizszych objawow

dtuzej niz przez kilka dni.

- Trudnosci z koncentracja, niepokdj lub splatanie.

- Zmiana koloru palcow u rak i stop w przypadku ozigbienia oraz mrowienie lub bol podczas
rozgrzewania palcéw. Moze to by¢ objaw Raynauda.

- Powigkszenie piersi u mezczyzn.

- Zakrzepy.

- Zaburzenia stuchu.

- Mniejsze niz zazwyczaj tzawienie oczu.

- Widzenie na z6tto.

- Oslabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia
ptynu miedzy naczyniowka a twardéwka - ostrej krotkowzrocznos$ci lub ostrej jaskry z
zamknigtym katem przesaczania).

- Odwodnienie.

- Obrzek, bdl 1 zaczerwienienie policzkow (zapalenie $linianek).

- Obrzek jelit, nazywany obrzgkiem naczynioruchowym jelit, objawiajacy si¢ np. bolem
brzucha, wymiotami i biegunka.

- Wigksza niz zazwyczaj wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne.

- Silne ztuszczanie si¢ skory, swedzaca, guzowata wysypka lub inne reakcje skorne, takie jak
czerwona wysypka na twarzy lub na czole.

- Wysypka skorna lub siniaki.



- Plamy na skorze i zigbnigcie konczyn.

- Zaburzenia dotyczace paznokci (np. odklejenie lub oddzielenie si¢ plytki paznokcia od
lozyska).

- Sztywno$¢ migsniowo-szkieletowa lub niemozno$¢ poruszania szczeka (tezyczka).

- Ostabienie lub kurcze migséni.

- Ostabienie popedu seksualnego u mezczyzn lub kobiet.

- Obecnos¢ krwi w moczu. Moze to by¢ objaw choroby nerek (§rodmiazszowe zapalenie nerek).

- Zwickszenie stezenia cukru w moczu.

- Zwigkszenie liczby niektorych krwinek biatych (eozynofilia), stwierdzane w badaniach krwi.

- Zbyt matla liczba komorek krwi (pancytopenia), stwierdzana w badaniach krwi.

- Zmiana stgzenia elektrolitow, takich jak sod, wapn, magnez i chlorki we krwi, stwierdzana w
badaniach krwi.

- Spowolnienie lub zaburzenia odruchow.

- Zaburzenia wechu.

- Trudnosci w oddychaniu lub nasilenie astmy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ampril HL, Ampril HD

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampril HL, Ampril HD

- Substancjami czynnymi leku sa ramipryl i hydrochlorotiazyd.
Ampril HL: Kazda tabletka zawiera 2,5 mg ramiprylu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Ampril HD: Kazda tabletka zawiera 5 mg ramiprylu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
skrobia zelowana oraz sodu stearylofumuran. Patrz punkt 2 ,,Ampril HL, Ampril HD zawiera
laktoze 1 s6d”.

Jak wyglada lek Ampril HL, lek Ampril HD i co zawiera opakowanie
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Ampril HL: biale do biatlawych, niepowlekane, ptaskie tabletki w ksztalcie kapsuiki, z linig podziatu
na jednej stronie, oznaczone ,,12.5”. Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu
latwiejszego potkniecia, a nie podzial na rowne dawki.

Ampril HD: biate do biatawych, niepowlekane, plaskie tabletki w ksztalcie kapsutki, z linig podziatu
na jednej stronie i $ciankach bocznych, oznaczone ,,25”. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania: 30 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.10.2022



