Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ammorro, 5 mg+1,5 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Ammorro, 10 mg+1,5 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Ramiprilum + Indapamidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 Ammorro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ammorro
Jak przyjmowac¢ lek Ammorro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ammorro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY

1. Co to jest lek Ammorro i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ammorro, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde moze by¢ stosowany w celu leczenia
nadci$nienia tgtniczego (wysokiego cisnienia krwi) u dorostych pacjentow.

Lek Ammorro zawiera dwie rozne substancje czynne, o nazwach ramipryl i indapamid, w jedne;j
kapsulce. Obie te substancje pomagaja kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tgtnicze:

e Ramipryl nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyng
(ACE, ang. angiotensin converting enzyme). Jego dzialanie polega na zmniejszaniu wytwarzania
substancji, ktore moga zwiekszac cisnienie tetnicze. Lek powoduje rozkurczanie i rozszerzanie
naczyn krwionosnych, dzieki czemu sercu tatwiej jest pompowac krew do organizmu.

e Indapamid jest lekiem moczopednym. Wigkszos$¢ lekow moczopednych zwigksza objetos¢ moczu
wydzielanego przez nerki. Indapamid r6zni si¢ jednak od innych lekéw moczopednych, gdyz
powoduje jedynie lekkie zwigkszenie objgtosci wytwarzanego moczu. Dodatkowo, indapamid
rozszerza naczynia krwionosne, co utatwia przeptyw krwi. Pomaga to obnizy¢ cisnienie tetnicze.

Lekarz moze przepisa¢ lek Ammorro w postaci kapsulek o zmodyfikowanym uwalnianiu twardych,
zawierajacych ustalong dawke, jesli pacjent przyjmuje juz ramipril i indapamid w tej samej dawce, ale
w postaci oddzielnych produktow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ammorro

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ammorro

e jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, inny lek z grupy inhibitoréw ACE, indapamid lub inne
sulfonamidy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita cigzka reakcja alergiczna zwana “obrzekiem
naczynioruchowym”. Jej objawami sg: swe¢dzenie, pokrzywka, czerwone plamy na rekach,
stopach i gardle, obrzek gardla i jezyka, obrzek wokodt oczu i ust, trudnosci w oddychaniu i
polykaniu.



e jesli pacjent przyjmowal niedawno lub przyjmuje aktualnie sakubitryl+walsartan, lek stosowany w
leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwalej (przewlektej) niewydolno$ci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza sie ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku pod skora w okolicy takiej
jak gardto).

e jesli pacjent jest poddawany dializie lub filtracji krwi innego rodzaju. W zaleznosci od
stosowanego urzadzenia lek Ammorro moze by¢ nieodpowiedni do stosowania u takiego pacjenta.

e jesli pacjent ma ciezka chorobg nerek, lub inne choroby nerek zwigzane ze zmniejszonym
doptywem krwi do nerek (zwezenie tetnicy nerkowej).

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub stan zwany encefalopatia watrobowa
(dysfunkcja moézgu spowodowana chorobg watroby).

e jesli u pacjenta wystepuje za mate stgzenie potasu we krwi.

e jesli pacjentka jest od ponad 3 miesiecy w ciazy (roOwniez we wczesnej cigzy nie zaleca si¢
przyjmowania leku Ammorro — patrz punkt ‘Cigza i karmienie piersia’).

e jesli cisnienie tgtnicze u pacjenta jest nieprawidlowo niskie Iub niestabilne. Lekarz bedzie musiat
dokona¢ odpowiedniej oceny.

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie zawierajacym aliskiren.

Nie przyjmowac leku Ammorro jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwos$ci przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ammorro nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ammorro nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

e jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby (np. marsko$¢ watroby lub wodobrzusze);

jesli pacjent ma cukrzyce;

jesli u pacjenta wystgpuje dna moczanowa;

jesli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace serca, jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca;

jesli u pacjenta wystgpuja problemy dotyczace nerek (w tym przeszczep nerki) lub jest poddawany

dializoterapii;

e jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia sig
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy
naczynidwka a twardowka) lub zwigkszenia ci§nienia we wnetrzu oka - moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Ammorro. Bez rozpoczecia leczenia
objawy te moga prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Jesli pacjent wezesniej miat uczulenie na
penicyling lub sulfonamidy, moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju tych objawow;

e jesli pacjent utracit znaczng ilos¢ soli lub ptynoéw (z powodu wymiotow, biegunki, nadmiernego
pocenia si¢, stosowania diety z malg ilo$cig soli, przyjmowania lekow moczopednych przez
dtuzszy czas lub dializoterapii);

e jesli pacjent planuje leczenie, ktore ma ostabi¢ skutki alergii na jad pszczot lub os (leczenie
odczulajace);

e jesli pacjent ma otrzymac znieczulenie do operacji lub zabiegu stomatologicznego. By¢ moze
trzeba bedzie przerwa¢ podawanie leku na dzien przed znieczuleniem; nalezy poradzi¢ si¢ lekarza;

e lekarz moze zleci¢ badania krwi jesli pacjent ma za duze lub za mate st¢zenie potasu i sodu albo
za duze stezenie wapnia ( widoczne w wynikach badania krwi);

e jesli pacjent przyjmuje leki lub ma choroby, ktére moga zmniejszac stezenia sodu we krwi.

W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi, szczegolnie w celu kontroli
stezen sodu we krwi, zwlaszcza u 0s6b w starszym wieku;

e jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, ryzyko obrzgku naczynioruchowego,
cigzkiej reakcji uczuleniowej moze by¢ zwigkszone:

o inhibitory neprylizyny (NEP) (takie jak racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki);

o leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadow lub w
leczeniu nowotwordow (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezgce do
klasy tak zwanych inhibitorow mTOR);

o wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy. Sakubitryl i walsartan, patrz punkt 2
,»Kiedy nie przyjmowac leku Ammorro”.



e jesli pacjent ma kolagenowa chorobe naczyn (chorobe tkanki tacznej), takg jak toczen
rumieniowaty uktadowy lub twardzing uktadowa;

e jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

o ,.antagonisci receptora angiotensyny II” (ARB) (nazywane rowniez sartanami - na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), w szczegolnosci, jesli pacjent ma chorobg
nerek zwigzang z cukrzyca;

o aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnos$ci nerek, ci$nienia tetniczego i stezen elektrolitow

(np. potasu, sodu, wapnia) we krwi.

Patrz rdwniez informacje pod nagléwkiem “Kiedy nie przyjmowac¢ leku Ammorro”;

e jesli pacjent ma zaburzenia mig§niowe, w tym bole miesni, tkliwosé, ostabienie lub skurcze.

e jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajgce czynno$¢ przytarczyc;

e nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka sadzi, ze jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze). Nie
zaleca si¢ stosowania leku Ammorro w pierwszych 3 miesigcach ciazy i nie wolno go przyjmowac
po 3. miesigcu ciazy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli bedzie stosowany w tym
okresie (patrz punkt "Cigza i karmienie piersig”);

e nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na swiatto stoneczne.

Inhibitory ACE powoduja czestsze wystepowanie obrzeku naczynioruchowego (reakcji alergicznej,
ktora moze obejmowac wysypke, problemy z potykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy,
gardta lub jezyka) u pacjentdow rasy czarnej niz u pacjentdOw innej rasy.

Podobnie jak inne inhibitory ACE, ramipryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia krwi u
pacjentOw rasy czarnej niz u pacjentOw innej rasy.

Jesli pacjent sadzi, ze ktoras z opisanych sytuacji moze go dotyczy¢, lub jesli ma jakiekolwiek pytania
czy watpliwosci dotyczace przyjmowania leku, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ammorro u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ nie zostaly ustalone w tej grupie pacjentow.

Lek Ammorro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne, poniewaz lek Ammorro
moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekéw. Rowniez inne leki moga wptywac na dziatanie
leku Ammorro.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki Iub podja¢ inne $rodki ostroznosci, a nawet zaleci¢ catkowite
odstawienie ktoregos z ponizszych lekow.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ammorro jednoczes$nie z litem (stosowanym m.in. w leczeniu depresji) z
powodu ryzyka zwigkszenia stezenia litu we krwi.

Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku Ammorro” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Nalezy upewnic si¢, ze lekarz zostat poinformowany o stosowaniu przez pacjenta nastepujacych
lekow:
e Sakubitryl i walsartan, stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej)
niewydolnos$ci serca u dorostych (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ammorro”;
e inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyn¢ (ACE) (stosowane w leczeniu
podwyzszonego cisnienia t¢tniczego;



e Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid, amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, preparaty naparstnicy, bretylium,
prokainamid);

e Leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca,
astmy lub alergii, takie jak izoprenalina, dobutamina, noradenalina, adrenalina, efedryna,
dopamina. Lekarz bedzie musiat kontrolowa¢ ci$nienie tgtnicze;

e Leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej, choroby powodujacej bol w klatce piersiowej
(np. azotany, beprydyl);

e Leki stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, (np. alfuzosyna,
doksazosyna, prazosyna, tamsulosyna, terazosyna);

o Leki stosowane w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego (na przyktad niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, indometacyna lub kwas acetylosalicylowy);

e Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, lek, schizofrenia
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki, takie
jak chlorpromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, amisulpryd, sulpiryd, sultopryd,
tiapryd, haloperydol, droperidol, pimozyd) lub w leczeniu uzaleznienia (metadon);

e Winkamina podawana we wstrzyknigciu (stosowana w leczeniu objawowym zaburzen
procesOw poznawczych u pacjentdow w podesztym wieku, w tym utraty pamieci);

e Antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. sparfloksacyna,

moksyfloksacyna, erytromycyna podawana we wstrzyknigciach);

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow zapalenia ptuc);

Amfoterycyna B podawana we wstrzyknieciach (leki przeciwgrzybicze);

Halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych rodzajow malarii);

Leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak katar sienny

(np. mizolastyna, astemizol, terfenadyna);

Leki stosowane w leczeniu raka (chemioterapia), np. temsyrolimus;

e Leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu (np. cyklosporyna, takrolimus,
syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezgce do grupy inhibitorow mTOR) lub w leczeniu
choréb autoimmunologicznych, cigzkich choréb reumatycznych lub dermatologicznych;

e Diuretyki (Ieki moczopedne), takie jak furosemid;

e Suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas
1 inne leki, ktore moga zwigkszaé ilos¢ potasu we krwi (np. spironolakton, triamteren,
amiloryd, trimetoprim w monoterapii lub w skojarzeniu z sulfametoksazolem
(ko-trimoksazolem, stosowanym w leczeniu zakazen bakteryjnych) oraz heparyna
(rozrzedzajaca krew);

e Leki steroidowe stosowane w leczeniu roznych chordb, w tym ciezkiej astmy i standw
zapalnych, takie jak prednizolon;

e Allopurynol (stosowany w celu obnizenia stezenia kwasu moczowego we krwi);

e Racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

Jodowe $rodki kontrastowe (stosowane w badaniach z wykorzystaniem promieni

rentgenowskich);

Tabletki wapnia lub inne suplementy wapnia;

Cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu problemow zotadkowo-jelitowych);

Srodki przeczyszczajace o dziataniu pobudzajagcym perystaltyke;

Tetrakozaktyd (w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna);

Baklofen (w leczeniu sztywnos$ci mig$ni wystepujacej w chorobach, takich jak stwardnienie

rozsiane);

e Leki na cukrzycg, takie jak doustne leki obnizajgce st¢zenie glukozy (np. wildagliptyna
stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2 lub metformina) i insulina. Ammorro moze obnizac
stezenie cukru we krwi. Podczas stosowania leku Ammorro nalezy uwaznie kontrolowac
stezenie cukru we krwi,

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent nie ma pewnosci), przed
przyjeciem leku Ammorro nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Stosowanie leku Ammorro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu w czasie leczenia lekiem Ammorro moze powodowac zawroty glowy. Jesli pacjent ma
watpliwosci, ile alkoholu moze wypi¢ w czasie przyjmowania tego leku, powinien porozmawiaé z
lekarzem, poniewaz leki stosowane do obnizania cis$nienia tetniczego i alkohol moga nawzajem
nasila¢ swoje dzialanie nasenne.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli pacjentka sadzi, ze jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w ciaze), musi powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz zaleci przerwanie leczenia lekiem Ammorro przed zajSciem w cigzg lub natychmiast po
potwierdzeniu cigzy i zamiast niego zaleci stosowanie innego leku. Leku Ammorro nie nalezy
stosowac¢ w pierwszych 12 tygodniach cigzy, a catkowicie nie wolno go stosowac po 13. tygodniu
cigzy, poniewaz jego stosowanie w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie przyjmowania leku Ammorro, powinna natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Przed planowang ciaza nalezy zmieni¢ leczenie na inny odpowiedni lek.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ammorro kobietom karmigcym piersig. Lekarz moze zaleci¢ inne
leczenie, jesli pacjentka chce karmic piersia, zwlaszcza jesli dziecko jest noworodkiem lub urodzito
si¢ przedwczesnie.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu leku Ammorro na ptodnos¢ u ludzi.
Brak danych dotyczacych ramiprylu Iub indapamidu w monoterapii u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ammorro moze powodowac¢ dziatania niepozadane, zwigzane z obnizaniem si¢ ci$nienia krwi,
takie jak zawroty glowy lub uczucie zmeczenia (patrz punkt 4). Te dziatania niepozadane czgsciej
wystepuja na poczatku leczenia oraz po zwiekszeniu dawki. W takiej sytuacji nalezy zrezygnowac z
prowadzenia pojazdu lub wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji. Objawy te
jednak wystepuja rzadko, jesli leczenie prowadzone jest pod dobrg kontrola.

Lek Ammorro zawiera laktoze i s6d
Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowac lek Ammorro

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie nadci$nienia tetniczego zazwyczaj jest dlugotrwate.

Zalecana dawka to

* Jedna kapsutka (o podanej mocy) o tej samej porze dnia, najlepiej rano.

* Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedng kapsutke na dobe.

* Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig ilo$cig
ptynu, bez zucia. Podczas potykania kapsultki nalezy lekko pochyli¢ glowe do przodu.

* Ammorro mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Ammorro nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ammorro

Jesli pacjent przyjmie wigcej kapsutek niz przepisane, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem
lub zgtlosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala Pacjent nie powinien samodzielnie
prowadzi¢ auta, powinien poprosi¢ kogo$ innego o zawiezienie do szpitala lub wezwac karetke.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Dzieki temu lekarz bedzie wiedziat, jaki lek zostal przyjety.
Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest niskie ci$nienie krwi. Objawy
wysokiego cis$nienia krwi to nudno$ci, wymioty, skurcze, zawroty glowy, sennos¢, dezorientacja oraz
zmiany w ilosci moczu produkowanego przez nerki.

Pominiecie przyjecia leku Ammorro
W razie pominigcia dawki leku Ammorro, nalezy przyja¢ nastepna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy
przyjmowac podwajnej dawki w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ammorro
Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku Ammorro ani zmienia¢ dawki bez konsultacji z
lekarzem.

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

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ammorro i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli
wystapia ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych — by¢ moze potrzebna bedzie pilna
pomoc lekarska:

e  Obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardla, obrzek bton sluzowych gardta lub drog
oddechowych, powodujacy duszno$¢ lub trudnosci w polykaniu. Moze to by¢ objawem ciezkiej
reakcji alergicznej (obrzgk naczynioruchowy) na Ammorro. W takim przypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. (Niezbyt czesto) (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na
100 os6b).

o Cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka skorna, owrzodzenie jamy ustnej, nasilenie
istniejacej wezesniej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub oddzielanie sie
skory (zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczna rozptywna naskérka lub rumien
wielopostaciowy) lub inna reakcja alergiczna (np. pokrzywka). Jesli wystapi taka sytuacja, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. (Bardzo rzadko) (moze dotyczy¢ nie wigcej niz
1 na 10 000 os6b).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi jesli wystapia:

e Szybsze bicie serca, nierowne lub silne bicie serca (w niektorych przypadkach zagrazajace zyciu),
bol w klatce piersiowej, uczucie ucisku w klatce piersiowej lub powazniejsze problemy, jak zawat
mig$nia sercowego 1 udar mézgu mogg wystapic z (,,czestoscig nieznang”).

o Krotki oddech lub kaszel. Moga to by¢ objawy choroby ptuc.

e Latwiejsze powstawanie siniakow, dluzsze niz zwykle krwawienie, krwvawienia réznego rodzaju
(np. krwawienie z dzigsel), fioletowe plamki, zmiany na skorze lub czgstsze niz zwykle zakazenia,
bol gardta 1 gorgczka, uczucie zmeczenia, omdlenia, zawroty glowy lub blados¢ skory. Moga to
by¢ objawy choroby krwi lub szpiku kostnego.

e Silny bdl brzucha, ktéry moze promieniowa¢ do plecow. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki
(Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob).

o (Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazdtcenie skory Iub oczu
(zo6ttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby, na przyktad zapalenia watroby lub
uszkodzenia watroby (encefalopatia watrobowa moze wystepowac z nieznang czgstoscia).

e Zageszczony mocz (w ciemnym kolorze), nudnosci lub wymioty, skurcze migéni, splatanie
i drgawki, ktore mogg wynika¢ z nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (hormonu



antydiuretycznego). Jesli u pacjenta wystagpig takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem (czestos¢ wystepowania jest nieznana).

Oslabienie migéni, skurcze, tkliwo$¢ lub bol, a w szczegodlnosci, jesli jednoczesnie pacjent czuje
si¢ zle lub ma wysoka temperature, moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem
migsni, zwanym rabdomioliza (moze wystgpowac z nieznang czestoscia).

Inne dzialania niepozadane:

Czeste (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 0sob)

Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), gtéwnie dotyczace skory, u osob sktonnych do alergii

i reakcji astmatycznych;

Wyniki badan krwi wskazujace na zwigkszone lub zmniejszone stezenie potasu we krwi,
Zawroty gtowy, bol gtowy, ktérych wystapienie jest bardziej prawdopodobne na poczatku
przyjmowania leku Ammorro lub na poczatku przyjmowania wigkszej dawki;

Omdlenie, hipotonia (nieprawidtowo niskie cisnienie tetnicze, szczegdlnie przy szybkim
wstawaniu lub siadaniu z pozycji lezacej, nazywane niedoci$nieniem ortostatycznym);

Suchy, drazniacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli (zapalenie drog oddechowych),
duszno$¢ (zadyszka);

Bl lub dyskomfort zotadka lub jelit (zapalenie), niestrawno$¢ (wzdecia brzucha, zgaga), nudnosci
lub wymioty, biegunka;

Wysypka skorna, zwlaszcza plamisto-grudkowa, z wypuklymi miejscami lub bez nich;

Bol w klatce piersiowej;

Skurcze lub boéle migsni;

Uczucie zmeczenia.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osoéb)

Zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek) we krwi, wykazane w badaniu krwi;
utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja);

Mate stezenie sodu we krwi, ktore moze prowadzi¢ do odwodnienia i niskiego ci$nienia tetniczego
(hiponatremia);

Obnizony nastrdj, uczucie przygnebienia, lek, wicksza nerwowo$¢ niz zwykle lub niepokdj
ruchowy;

Problemy ze snem;

Uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia biednikowego);

Czerwone punkciki na skorze (plamica), swedzenie i nietypowe odczucia skorne, takie jak
dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub dretwienie na skorze (parestezje);
Utrata lub zmiana odczuwania smakow;

Problemy dotyczace oczu, w tym nieostre widzenie, zaburzenia widzenia;

Ucisk lub bol w klatce piersiowej, zwykle po lewej stronie ciata, co moze by¢ objawem zawatu
mig$nia sercowego (np. dtawicy piersiowej lub zawatu mig$nia sercowego), szybsze, nieregularne
lub silne bicie serca, kotatanie serca (czucie bicia serca) oraz obrzgk rak i nég, co moze by¢
oznakg zatrzymywania przez organizm wigkszej ilosci wody niz zwykle (obrzgk obwodowy);
Uderzenia goraca;

Trudnosci w oddychaniu lub zaostrzenie astmy, zatkany nos;

Ciezka reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy) objawiajgca si¢ obrzgkiem skory konczyn
lub twarzy, obrzekiem warg lub jezyka, obrzgkiem blon sluzowych gardta lub drég oddechowych,
powodujaca duszno$¢ lub trudnosci w przelykaniu;

Opuchnigcie jelit, zwane “obrzekiem naczynioruchowym jelit”, objawiajace si¢ bolem w gornej
czesci brzucha, zapaleniem jelit (zapaleniem btony $luzowej zotagdka), zaparciami i suchos$cig

W jamie ustnej;

Badania krwi w celu wykazania nieprawidtowej czynnosci watroby (zmiany aktywno$ci enzymow
watrobowych, podwyzszone stezenie bilirubiny);

Silny bol brzucha, ktéry moze promieniowac do plecéw wraz ze wzrostem aktywnos$ci enzymow
trzustkowych. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki;



Zaburzenie czynno$ci nerek (w tym niewydolnos¢ nerek), oddawanie wigkszej iloSci moczu niz
zwykle w ciagu dnia, nasilenie istniejagcego wczesniej biatkomoczu, podwyzszone stezenie
mocznika i kreatyniny we krwi;

Silniejsze niz zwykle pocenie si¢;

Bole stawow;

Impotencja u mezczyzn, ostabienie pozadania seksualnego u mezczyzn i kobiet;

Goraczka.

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):

wyniki badan krwi wskazujace na zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (anemia), biatych
krwinek (neutropenia lub agranulocytoza [ktora moze powodowac niewyjasniong goraczke, bol
gardta lub inne objawy grypopodobne] lub plytek krwi (co powoduje tatwe powstawanie siniakow
1 krwawienie z nosa), lub stgzenia hemoglobiny.

Mate stgzenie chlorkéw i magnezu we krwi.

Uczucie drzenia (drzenie) lub dezorientacji (stan splatania).

Zaburzenia rownowagi.

Zaczerwienienie, swedzenie, opuchnigcie lub tzawienie oczu (zapalenie spojowek).

Zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach.

Zwegzenie naczyn, zmniejszenie przeptywu krwi przez naczynia (hipoperfuzja), zapalenie naczyn.
Zaczerwienienie i opuchnigcie jezyka.

Ciegzkie odwarstwianie lub tuszczenie sig¢ skory, swedzace guzkowate zmiany skorne.
Pokrzywka.

Zaburzenia paznokci (np. rozluznienie lub oddzielanie si¢ ptytki paznokciowej od tozyska
paznokcia).

powstawanie plam na skorze i zimne konczyny.

Zmeczenie lub ostabienie.

Bardzo rzadkie (moga wystgpi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osdb):

Wysokie stezenie wapnia we krwi.

Wigksza niz zwykle wrazliwos$¢ na $wiatto (reakcja nadwrazliwos$ci na $wiatlo).

Ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenia w jamie ustnej, pogorszenie wczesniej
istniejacej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub oddzielanie si¢ naskorka,
zapalenie bton §luzowych (np. zesp6! Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica
naskodrka lub rumien wielopostaciowy), lub inne reakcje alergiczne (np. pokrzywka).

O nieznanej czestosci (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):

Badania krwi wykazujace zbyt matg liczbg krwinek (szpik kostny nie funkcjonuje prawidtowo).
Reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne, wzrost miana przeciwciat przeciwjadrowych.
Trudnosci w koncentracji, zaburzenia uwagi.

Niedokrwienie moézgu, w tym udar niedokrwienny i przemijajacy napad niedokrwienny.
Zaburzenia funkcji psychomotorycznych, uczucie pieczenia, parosmia (zmiana odczuwania
zapachow).

Kroétkowzroczno$¢.

Pogorszenie widzenia lub boél oczu spowodowany wysokim ciSnieniem (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ plynu w warstwie naczyniowej oka (wysigk naczyniowkowy) lub ostra jaskra z
zamknigtym katem przesgczania).

Nieprawidtowy zapis EKG (wydtuzenie odstepu QT), specyficzna posta¢ arytmii zwana torsade
de pointes (potencjalnie $miertelna).

Zmiana koloru palcow rgk i ndég pod wplywem zimna, a nastgpnie mrowienie lub bol po
rozgrzaniu (objaw Raynauda).

Owrzodzenia w jamie ustnej (aftowe zapalenie jamy ustne;j).

Zaostrzenie tuszczycy, tuszczycopodobne zapalenie skory, pecherzowata lub liszajowata wysypka,
wysypka na btonach sluzowych, pecherzyca.

Wypadanie wlosoéw (tysienie).



e U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym (rodzaj kolagenozy) objawy moga si¢
nasilic.

e Powickszenie piersi u me¢zczyzn.

e Wazrost stezenia glukozy we krwi.

e  Wozrost stezenia kwasu moczowego we krwi, ktéry moze powodowac lub nasila¢ dn¢ moczanowa
(bole stawdw, szczegolnie stop).

e Ostabienie mig$ni, skurcze, tkliwos$¢ lub bol, a w szczegdlnosci, gdy jednoczesnie pacjent czuje
si¢ zle lub ma wysoka temperature, moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem
miesni, zwanym rabdomiolizg.

Zgloszone dziatania niepozadane leku Ammorro byly zgodne z profilem dziatan niepozadanych
poszczegblnych substancji czynnych leku Ammorro (rarmiprylu i indapamidu) podawanych w tej
samej dawce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Ammorro

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ammorro
Substancjami czynnymi sg ramipryl i indapamid.

Ammorro 5 mg+ 1,5 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka zawiera 5 mg ramiprylu i 1,5 mg indapamidu.

Ammorro 10 mg+ 1,5 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka zawiera 10 mg ramiprylu i 1,5 mg indapamidu.

Pozostate sktadniki sg to:

Zawartos¢ kapsuftki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ B,
hypromeloza, magnezu stearynian, sodu stearylofumaran, krzemionka koloidalna bezwodna,
krzemionka hydrofobowa koloidalna, zelaza tlenek zotty (E172).
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Otoczka kapsultki: zelatyna, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Ammorro i co zawiera opakowanie

Ammorro, 5 mg+1.5 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde:

Samozamykajaca si¢ twarda kapsutka zelatynowa, bez oznaczen, w rozmiarze 0, z jasnozottym
korpusem i wieczkiem w kolorze czerwonym, zawierajaca dwie tabletki. Dhugo$¢ kapsutki to okoto
21,7 mm. Jedna tabletka, zawierajgca ramipryl jest to okragla, obustronnie wypukta tabletka w
jasnozottym kolorze, bez zadnych oznaczen; na powierzchni tabletki moga wystepowac biate i
z6ltawo-brazowe plamki. Druga tabletka, zawierajaca indapamid, jest to okragla, obustronnie wypukta
tabletka w kolorze biatym lub Zzo6ttawo- biatym, z oznakowaniem I po jednej stronie i bez oznakowania
po drugiej stronie.

Ammorro, 10 mg+1.5 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde:

Samozamykajaca si¢ twarda kapsutka zelatynowa, bez oznaczen, w rozmiarze 0, z jasnozottym
korpusem i wieczkiem w kolorze czerwonawo-brazowym, zawierajaca dwie tabletki. Dtugos¢
kapsutki to okoto 21,7 mm. Jedna tabletka, zawierajaca ramipryl jest to okragta, obustronnie wypukta
tabletka w jasnozottym kolorze, bez zadnych oznaczen; na powierzchni tabletki moga wystepowaé
biate i zottawo-brazowe plamki. Druga tabletka, zawierajaca indapamid, jest to okragla, obustronnie
wypukla tabletka w kolorze bialym lub zo6ttawo- biatym, z oznakowaniem I po jednej stronie i bez
oznakowania po drugiej stronie.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 28, 30, 56, 60, 90, 100 lub 112 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu twardych w blistrach z
folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Ko6rmend,

Wegry

Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120
1165 Budapeszt,

Wegry

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Ammorro 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg mddositott-hatéanyagleadast kemény kapszula
Bulgaria Pamukom6 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg karcyiu ¢ i3MEHeHO 0CBOOOKIaBaHe, TBbpa
Ramikomb 5 mg/1.5 mg, 10 mg/1.5 mg modified-release hard capsules

Czechy Bontens

Litwa Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Lotwa Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg modificétas darbibas cietas kapsulas

Polska Ammorro

Rumunia Ramikomb 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg capsule cu eliberare modificata

Stowacja Camimbo 5 mg/1,5 mg, 10 mg/1,5 mg
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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