Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2021/06925-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ampril HL
2,5mg/12,5 mg
Ampril HD
5 mg/25 mg
tablety

ramipril/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inokov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je Ampril HL a Ampril HD a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ampril HL a Ampril HD
Ako uzivat’ Ampril HL a Ampril HD

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ampril HL a Ampril HD

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Coje Ampril HL a Ampril HD a na &o sa pouZiva

Ampril HL a Ampril HD je kombinaciou dvoch lie¢iv, ktoré sa nazyvaji ramipril a hydrochlortiazid.
Ramipril patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory ACE* (inhibitory enzymu konvertujiceho
angiotenzin). Jeho posobenim sa:

- vtele znizi tvorba latky, ktora zvySuje vas krvny tlak,

- vasSe cievy uvolnia a rozsiria,

- ulah¢i srdcu pumpovanie krvi do tela.

Hydrochlortiazid patri do skupiny liekov nazyvanych ,,tiazidové diuretika®. Jeho posobenim sa
zvySuje objem mocu, ktory vase telo vytvara, ¢o znizuje vas krvny tlak.

Ampril HL a Ampril HD sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku.
Obe lie¢iva pdsobia spolo¢ne ha zniZenie krvného tlaku. Spolu sa pouzivaja vtedy, ak lie¢ba iba
jednym z nich nebola G¢inna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Ampril HL a Ampril HD

Neuzivajte Ampril HL a Ampril HD

- ak ste alergicky na ramipril, hydrochlértiazid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- akste alergicky na lieky podobné Amprilu HL a Amprilu HD (iné inhibitory ACE alebo
sulfonamidové derivaty).
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Prejavom alergickej reakcie moze byt vyrazka, tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, opuch
pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

ak ste niekedy mali zavaznt alergickt reakciu, ktora sa nazyva ,,angioedém®. Prejavmi mozu byt
svrbenie, zihl'avka (urtikaria), Cervené Skvrny na rukach, nohach alebo na hrdle, opuch hrdla a
jazyka, opuch okolo oéi a pier, tazkosti s dychanim a prehitanim.

ak chodite na dialyzu alebo na iny druh filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj sa pouZziva,
nemusi byt’ pre vas liecba Amprilom HL a Amprilom HD vhodna.

ak mate vazne problémy s pecenou.

ak mate v krvi abnormalne mnozstvo soli (vapnik, draslik, sodik).

ak mate problémy s obli¢kami, pri ktorych je zniZzené zasobovanie obli¢iek krvou (stendza
obli¢kove;j artérie).

pocas poslednych 6 mesiacov tehotenstva (pozri ¢ast’ pod nazvom ,, Tehotenstvo a dojcenie®).

ak dojcite (pozri ¢ast’ pod nazvom ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie oblic¢iek a uZivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

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).

Ak sa na vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného vztahuje, neuzivajte Ampril HL a Ampril HD. Ak si nie
ste isty, opytajte sa svojho lekara predtym, ako zaénete uzivat’ Ampril HL a Ampril HD.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Ampril HL a Ampril HD, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ak mate problémy so srdcom, pec¢enou alebo obli¢kami,

ak mate vel’ky ubytok soli alebo tekutin z tela (spdsobeny ochorenim (vracanie), hnac¢kou, va¢sim

potenim ako obvykle, diétou s obmedzenym prijmom soli, dlhodobym uzivanim diuretik (tablety

na odvodnenie) alebo dialyzou),

ak budete podstupovat’ lie¢bu na zmiernenie alergie po ustipnuti véelou alebo osou (desenzibilizacia),

ak vam bude v dohl'adnom ¢ase podané anestetikum (liek na miestne alebo celkové znecitlivenie).

Moéze byt podané z dovodu operacie alebo zubného zakroku. Méze byt’ potrebné ukoncit’ liecbu

Amprilom HL a Amprilom HD jeden den predtym. Porad’te sa so svojim lekarom.

ak mate v krvi vel’ké mnozstvo draslika (ukaze sa vysledkami krvnych testov),

ak mate kolagénové cievne ochorenie, ako je sklerodermia alebo systémovy lupus erythematosus.

ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. LieCba

hydrochlértiazidom, najméa dlhodobé pouzivanie vysokych davok, moze zvysit riziko vzniku

niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). PocCas uzivania

Amprilu HL a Amprilu HD si chrante kozu pred slneénym ziarenim a UV 1a¢mi.

ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v pl'icach)

po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Amprilu HL a Amprilu HD vyskytne akakol'vek

zavazna dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, je zvySené riziko angioedému (nahly opuch pod

kozou napr. v oblasti hrdla):

- racekadotril, liek pouzivany na lie¢bu hnacky.

- lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lie¢bu rakoviny
(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

- vildagliptin, liek pouZzivany na liecbu cukrovky.

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zname ako sartany — napr. valsartan, telmisartan,
irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.

- aliskirén.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napr. draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Ampril HL a Ampril HD*.
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- ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujticej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvySenia tlaku v oku a mo6zu sa objavit’ v priebehu
niekol’kych hodin alebo tyzdiov od pouzitia Amprilu HL a Amprilu HD. Ak sa nelie¢ia, mozu viest
k trvalej strate zraku. Ak ste uz v minulosti mali alergick(l reakciu na penicilin alebo sulfonamid,
riziko, Ze sa u vas rozvinie tato porucha oka, moze byt vyssie.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste (alebo by ste mohli byt) tehotna. Ampril HL
a Ampril HD sa neodportca uzivat’ pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva a jeho uzivanie po 3. mesiaci
tehotenstva moze sposobit’ vazne poskodenie vasho diet'at’a (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojc¢enie*).

Deti a dospievajuci
Ampril HL a Ampril HD sa neodportca pouzivat' u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov,
pretoze tieto lieky sa nikdy nepouzivali v tejto vekovej skupine.

Ak sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného (alebo nie ste si isty), opytajte sa svojho lekara predtym,
ako za¢nete uzivat’ Ampril HL a Ampril HD.

Iné lieky a Ampril HL a Ampril HD

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Ampril HL a Ampril HD méze ovplyvnit’ sposob
ucéinku inych liekov. A tiez niektoré licky mézu ovplyvnit’ sposob G¢inku Amprilu HL a Amprilu HD.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ozndmte to svojmu lekarovi. M6zu totiz oslabit’ i€¢inok

Amprilu HL a Amprilu HD:

- lieky pouzivané na Gilavu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID), ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova),

- lieky pouzivané na liecbu nizkeho tlaku krvi, Soku, zlyhavania srdca, astmy alebo alergii, ako je
napriklad efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Lekar bude musiet’ skontrolovat’ vas krvny tlak.

Ak uZzivate niektory z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi. Ak sa uzivaji stibezne

s Amprilom HL a Amprilom HD, mézu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedlajSich u¢inkov:

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

- lieky, ktoré znizujt mnozstvo draslika v krvi. Patria sem lieky proti zapche, diuretika (lieky na
odvodnenie), amfotericin B (pouzivany pri hubovych infekciach) a ACTH (pouziva sa pri vySetreni
funkcie nadobliciek),

- lieky proti rakovine (chemoterapia),

- lieky na srdce, vratane tych, ktoré sa pouzivajt pri problémoch so srdcovym rytmom,

- lieky braniace organizmu odmietnut’ organ po transplantacii, ako je cyklosporin,

- diuretika (tablety na odvodnenie) ako je furosemid,

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik $etriace diuretika (lieky zvySujuce tvorbu mocu)
a iné lieky, ktoré mézu zvysit’ mnozstvo draslika v krvi, ako st spironolakton, triamterén, amilorid,
draselné soli, heparin (na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin), trimetoprim
a kotrimoxazol znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol (na lieCbu bakterialnych infekcif),

- steroidné lieky proti zapalu, ako je prednizoldn,

- doplnky vapnika,

- alopurinol (pouZzivany na znizenie hladiny kyseliny mocovej v krvi),

- prokainamid (pouZzivany pri problémoch so srdcovym rytmom),

- Cholestyramin (na zniZenie hladiny tukov v krvi),

- karbamazepin (na lie¢bu epilepsie),

- racekadotril (liek na lie¢bu hnacky),

- lieky, ktoré sa najéastejSie pouzivaju na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do skupiny inhibitorov mTOR) alebo
vildagliptin (na lie¢bu cukrovky). Pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“.
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Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi. Ampril HL a Ampril HD

mdbze ovplyvnit’ ich Ginok:

- lieky na lie¢bu cukrovky, ako su peroralne (Gstami uzivané) lieky znizujuce hladinu cukru v krvi
a inzulin. Ampril HL a Ampril HD méze znizit' mnozstvo cukru v krvi. Po¢as uzivania Amprilu HL
a Amprilu HD si dokladne sledujte hladinu cukru v krvi.

- litium (pouZiva sa pri problémoch s dusevnym zdravim). Ampril HL a Ampril HD méze zvysit
mnozstvo litia v krvi. Lekar vam musi dokladne sledovat’ hladinu litia v Krvi.

- lieky na uvolnenie svalov.

- Chinin (na lieCbu malarie).

- lieky obsahujtce jod. M6zZu sa pouZzivat, ak ste v nemocnici na vySetreni rontgenom alebo skenerom.

- penicilin (na lie¢bu infekcie).

- lieky na riedenie krvi uzivané tistami (peroralne antikoagulancia), ako je warfarin.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- Akuzivate blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach
»Neuzivajte Ampril HL a Ampril HD* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

Ak sa vas ¢okol'vek z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), povedzte to svojmu lekarovi predtym,
ako za¢nete uzivat’ Ampril HL a Ampril HD.

VySetrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ svoj liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom:

- ak mate podstupit’ test funkcie pristitnych teliesok. Ampril HL a Ampril HD by mohol ovplyvnit
vysledky testu.

- ak ste $portovec, mbdzete byt testovany na pritomnost’ nepovolenych podpornych latok v tele
(antidopingovy test). Ampril HL a Ampril HD by mohol spdsobit’ pozitivny vysledok testu.

Ampnl HL a Ampril HD a jedlo, napoje a alkohol
Konzumacia alkoholu pocas liecby Amprilom HL a Amprilom HD mézZe spdsobit’ pocit zavratu
alebo tocenia hlavy. Ak potrebujete vediet, kol'ko alkoholu mézete skonzumovat’ po¢as uzivania
Amprilu HL a Amprilu HD, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze alkohol méze zosilnit’ G¢inok
liekov znizujucich krvny tlak.

- Ampril HL a Ampril HD sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Ampril HL a Ampril HD nesmiete uzivat’ po¢as prvych 12 tyzdiov tehotenstva a po 13. tyzdni tehotenstva
ho nesmiete uzivat’ vobec, pretoze jeho uzivanie pocas tehotenstva moze byt skodlivé pre vase dieta.

Ak otehotniete pocas liecby Amprilom HL a Amprilom HD, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
Zmena na int vhodnt lie¢bu sa ma urobit’ este pred planovanym otehotnenim.

Ampril HL a Ampril HD sa nema uzivat’ v obdobi dojcenia.

Predtym, ako uzijete akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Odporuca sa neviest’ vozidla a neobsluhovat’ stroje, pokial’ neviete ako na vas Ampril HL a Ampril HD
posobi. Pocas uzivania Amprilu HL a Amprilu HD moéZete pocit'ovat’ zavrat. Je to pravdepodobnejsie na
zaciatku liecby Amprilom HL a Amprilom HD, alebo ak zacinate uzivat’ vyssiu davku. Ak sa to stane,
neved'te vozidlo ani nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

Ampril HL a Ampril HD obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3.

Ako uzivat’ Ampril HL a Ampril HD

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

Uzivanie tohto lieku

Tento liek uzivajte tistami kazdy den v rovnakom ¢ase, zvy¢ajne rano.
Tabletu prehltnite celu a zapite tekutinou.
Tablety nedrvte ani nezujte.

Aké mnoZstvo lieku treba uzivat’
Liecba vysokého krvného tlaku
Lekar vam bude dennu davku upravovat’, kym nebude krvny tlak pod kontrolou.

Starsi ludia
Lekar vam znizi zaciato¢nt davku a lie¢bu vam bude upravovat’ pomalsie.

Ak uZijete viac Amprilu HL a Amprilu HD, ako mate

Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te priamo na pohotovost’ do najblizsej nemocnice.
Neved'te vozidlo do nemocnice, poziadajte niekoho, aby vas zaviezol alebo si zavolajte sanitku.
Vezmite so sebou obal od lieku, aby lekar vedel ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Ampril HL a Ampril HD
Ak ste zabudli uzit’ davku lieku, uzite d’al$iu davku vo zvy€ajnom case.
Neuzivajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

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

4.

Mozné vedDajSie ucinky

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

Prestaiite uzivat’ Ampril HL a Ampril HD a okamZite navSstivte lekara, ak spozorujete ktorykoPvek
z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov — mozno naliehavo potrebujete lekarsku pomoc:

opuch tvare, pier alebo hrdla, ¢o spdsobuje tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, ako aj svrbenie

a vyrazka. Mo6zu to byt’ prejavy zavaznej alergickej reakcie na Ampril HL a Ampril HD.

zavazné kozné reakcie zahtnajuce vyrazku, vredy v ustach, zhorSenie existujuceho kozného ochorenia,
zacervenenie, pluzgiere alebo olupovanie koze (ako je Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza alebo multiformny erytém).

akutna respiracna tiesen (prejavy zahriaju zavaznt dychavicnost, horicku, slabost’ a zmétenost’)
(vel'mi zriedkavé, modze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 'udi).

Okamzite informujte svojho lekara, ak pocitite:

zrychleny tep srdca, nepravidelny alebo zosilneny tep srdca (palpitacie), bolest’ na hrudniku, tlak
na hrudniku alebo véaznejSie problémy vratane srdcového zachvatu a mozgovej prihody.

stazené dychanie, kasSel’ a horticku trvajuce 2 az 3 dni a znizeny pocit hladu. Mézu to byt prejavy
problémov s pl'ucami vratane zapalu.

'ahko sa tvoriace podliatiny, krvacanie trvajuce dlhsi ¢as ako zvycajne, akékol'vek krvacanie
(napr. krvacanie z d’asien), Skvrny skladajice sa z fialovych bodiek alebo Castejsi vyskyt infekeii
ako zvycajne, bolest’ hrdla a horticku, pocit tnavy, mdloby, zévrat alebo bledost’ pokozky. Mozu
to byt’ prejavy problémov s krvou alebo kostnou drefiou.
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silnu bolest’ zaltidka, ktora moze vystrel'ovat’ do chrbta. Mdze to byt prejav pankreatitidy (zapal
pankreasu).

hortcku, zimnicu, tinavu, stratu chuti do jedla, bolest’ Zaltidka, pocit na vracanie, zozltnutie pokozky
alebo o¢i (Zltacka). Mozu to byt’ prejavy problémov s peceiiou ako je hepatitida (zapal pecene) alebo
poskodenie pecene.

Dalsie vedlajsie u¢inky:
Ak sa niektory z nasledujucich vedPajSich ucinkov zhorsi alebo trva dlhSie ako niekol’ko dni,
povedzte to svojmu lekarovi.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

bolest’ hlavy alebo pocit slabosti a tnavy.

pocit zavratu. Vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku lie€by Amprilom HL a Amprilom HD,

alebo ak za¢nete uzivat’ vyssiu davku.

suchy, drazdivy kasel’ alebo zapal priedusiek.

krvné testy ukazujuce vys$iu hladinu cukru v krvi ako zvyc¢ajne. Ak mate cukrovku, moze sa zhorsit'.
krvné testy ukazujuce viac kyseliny mocovej alebo tukov v krvi ako zvy€ajne.

bolestivé, zadervenané a opuchnuté kiby.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

kozna vyrazka, ktora moze byt aj vyvysena.

zacervenanie, mdloby, hypotenzia (abnorméalne nizky krvny tlak), najmi ked’ sa rychlo postavite
alebo si rychlo sadnete.

problémy s rovnovahou, pocit to¢enia okolia (vertigo).

svrbenie alebo nezvyc¢ajny pocit na kozi ako je necitlivost,, brnenie, pichanie, palenie alebo mravéenie
(parestézia).

strata alebo zmena vnimania chuti.

poruchy spanku.

depresia, uzkost’, vacsia nervozita alebo chvenie ako zvycajne.

Upchaty nos, zapal prinosovych dutin (sinusitida), stazené dychanie.

zapal d’asien (gingivitida), opuch Ust.

¢ervené svrbiace opuchnuté alebo slziace oci.

zvonenie V usiach.

rozmazané videnie.

vypadavanie vlasov.

bolest’ na hrudniku.

bolest’ svalov.

zapcha, bolest’ zaludka alebo Criev.

traviace tazkosti alebo pocit na vracanie.

vylucovanie vacsieho mnozstva tekutiny (mocu) pocas dia ako zvycajne.

zvySené potenie ako zvycCajne alebo pocit smadu.

strata alebo znizenie chuti do jedla (anorexia), znizeny pocit hladu.

zrychleny alebo nepravidelny tep srdca.

opuch rak a néh. Méze byt’ prejavom zadrziavania va¢sieho mnozstva vody V tele ako zvyc¢ajne.
hortcka.

sexualna neschopnost’ u muzov.

krvné testy ukazujice zniZzeny pocet Cervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek
alebo nizsie mnozstvo hemoglobinu.

krvné testy ukazujice zmeny funkcie pecene, pankreasu alebo obli¢iek.

krvné testy ukazujuce znizent hladinu draslika v krvi ako zvycajne.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

vracanie, hnacka alebo palenie zahy.
¢erveny, opuchnuty jazyk alebo sucho v Gstach.
krvné testy ukazujuce vys$iu hladinu draslika v krvi ako zvy€ajne.
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Nezname (Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

- rakovina koZe a rakovina pier (nemelandémova rakovina koze).

- koncentrovany mo¢ (tmavej farby), pocit alebo stav choroby, svalové kice, zmétenost’ a zachvaty,
¢o moéze byt’ nasledkom neprimeranej sekrécie ADH (antidiuretického) horménu. Ak mate tieto
priznaky, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

DalSie vedlajsie uinky, ktoré boli hlisené:

Ak niektory z nasledujucich vedlajsich uc¢inkov prechddza do t'azsieho stavu alebo trva dlhsie ako niekol'ko

dni, povedzte to svojmu lekarovi.

- tazkosti so sustredenim sa, pocity nepokoja alebo zméitenosti.

- zmena farby prstov na rukach a nohach v zavislosti od chladu a po zohriati brnia alebo st bolestivé.
Moze to byt’ Raynaudov fenomén.

- zvacSenie prsnikov u muzov.

- krvné zrazeniny.

- poruchy sluchu.

- zniZen4 tvorba siz (o¢i st suchsie ako zvy&ajne).

- videnie na Zlto.

- ZhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia tekutiny
vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efiizia), aktitnej myopie alebo akutneho glaukému
S uzavretym uhlom).

- dehydratacia (nedostatok tekutin v organizme).

- opuch, bolest’ a zaCervenanie lica (zapal slinnej zl'azy).

- opuch Creva, ktory sa nazyva ,,intestinalny angioedém®, prejavuje sa ako bolest’ brucha, vracanie
a hnacka.

- zvysena citlivost’ na slnko ako zvycajne.

- silné popraskanie alebo odlupovanie koze, svrbiaca, hr¢ovita vyrazka alebo iné kozné reakcie ako
Cervena vyrazka na tvari alebo na Cele.

- kozna vyrazka alebo modriny.

- Skvrny na kozi a chladné koncatiny.

- problémy s nechtami (napr. uvolnenie alebo oddel'ovanie nechtov z 16zka).

- stuhnuté svaly a kosti alebo neschopnost’ pohntt’ sankou (tetania).

- svalova slabost’ alebo kice.

- Znizena sexudlna tizba u muzov alebo Zien.

- krv v mo¢i. M6Ze to byt priznak problémov s obli¢kami (intersticialna nefritida).

- zvysena hladina cukru v moc¢i.

- zvyseny pocet ur¢itého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny krvnym testom.

- krvné testy ukazujuce prili§ nizky pocet krviniek v krvi (pancytopénia).

- krvné testy ukazujice zmenu hladiny soli v krvi, ako su sodik, vapnik, hor¢ik a chloridy.

- Spomalené alebo zhorSené reakcie.

- Zmeny vnimania vone.

- tazkosti pri dychani alebo zhorSenie astmy.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ampril HL a Ampril HD

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Ampril HL a Ampril HD obsahuje
Lieciva v Amprile HL a Amprile HD st ramipril a hydrochlortiazid.
Ampril HL: kazda tableta obsahuje 2,5 mg ramiprilu a 12,5 mg hydrochlértiazidu.
Ampril HD: kazda tableta obsahuje 5 mg ramiprilu a 25 mg hydrochlortiazidu.

- Dalsie zlozky st hydrogénuhli¢itan sodny, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmelozy,
predzelatinovany skrob a stearyl-fumarat sodny. Pozri ¢ast’ 2 ,,Ampril HL a Ampril HD
obsahuje laktozu a sodik*.

Ako vyzera Ampril HL a Ampril HD a obsah balenia

Ampril HL 2,5 mg/12,5 mg: biele aZ takmer biele ploché neobalované tablety tvaru kapsuly s deliacou
ryhou na jednej strane a ozna¢enim ,,12,5° na druhej strane. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu
na Pahgie prehitanie a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Ampril HD 5 mg/25 mg: biele az takmer biele ploché neobal’ované tablety tvaru kapsuly s 0znac¢enim
,,25° s deliacou ryhou na jednej strane a ryhou na hranach tablety. Tableta sa mo6ze rozdelit’ na rovnaké
davky.

Ampril HL a Ampril HD tablety st dostupné v Skatul’kach obsahujtcich 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 84, 98
a 100 tabliet v blistroch alebo v bezpeénostnom obale (PP) s 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 a 100 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

