1.3.1 Ramipril
SPC, Labeling and Package Leaflet BIH

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

AMPRIL 1,25 mg tableta
AMPRIL 2,5 mg tableta
AMPRIL 5 mg tableta
AMPRIL 10 mg tableta
ramipril

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvaijte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li€no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u
ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedece podatke:
Sta je Ampril i za Sta se koristi?
Prije nego pocnete uzimati Ampril
Kako uzimati Ampril?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Ampril?

Dodatne informacije

ogkwN =

1. STA JE AMPRIL | ZA STA SE KORISTI?
Lijek Ampril sadrzi ljekovitu supstancu ramipril. Ova aktivna supstanca spada u skupinu lijekova koje
nazivamo ACE-inhibitori (inhibitori konvertaze angiotenzina).
Lijek Ampril djeluje tako:
— da u tijelu smanjuje nastajanje supstanci koje mogu povisiti krvni pritisak
— daopustai Siri krvne zile
— da srcu olak8ava pumpanje krvi po tijelu.

Lijek Ampril moze se upotrebljavati:

— zalijeCenje visokog krvnog pritiska (hipertenzije),

— za smanjivanje rizika za srcani infarkt ili mozdanu kap,

— za smanjivanje rizika ili usporavanje pogorsanja tegoba s bubrezima (bez obzira na to imate li
Secernu bolest ili ne),

— za lije€enje stanja kod kojeg srce ne moze pumpati dovoljno krv po tijelu (ovo stanje nazivamo
sr¢ano popustanje),

— kao lijeCenje nakon sréanog infarkta (infarkta miokarda), kod kojeg se kao komplikacija
pojavljuje sréano popustanje.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI AMPRIL
Nemojte uzimati Ampril

— ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na ramipril, bilo koji drugi ACE-inhibitor ili bilo koji sastojak lijeka
Amprila, navedeno u poglavlju 6 (medu znakovima alergijske reakcije mogu biti osip, teSkoce
s gutanjem ili disanjem, oteCenost usana, lica, zdrijela ili jezika),

— ako ste nekad imali ozbiljnu alergijsku reakciju, nazvanu - angioedem (medu njezinim
znakovima su svrbez, koprivnjaca (urtikarija), crvene promjene na rukama, stopalima i zdrijelu,
oteCenost zdrijela i jezika, oteCenost oko ociju i usana, teSko disanje i tedko gutanje),

— ako se lijecite dijalizom ili nekom drugom vrstom filtracije krvi (ovisno o napravi koja se za to
upotrebljava, lijek Ampril nije prikladan za Vas),

— ako imate teSkoce s bubrezima kod kojih je prokrvljenost bubrega smanjena (suzenje
bubrezne arterije),

— ako ste trudni vise od tri mjeseca; uzimanije lijeka Amprila bolje je izbjegavati u ranoj trudnoci
(pogledajte poglavlje Trudnoc¢a i dojenje),

— ako imate izrazito nizak ili nestabilan krvni pritisak, $ta mora ocijeniti ljekar,
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- ako imate Secernu bolest ili oste¢enu bubreznu funkciju i lijeite se lijekom za snizavanje
krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren,

- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za lijeCenje vrste
dugotrajnog (hroni¢nog) zatajenja srca kod odraslih, povedéava se rizik od angioedema (brzo
oticanje ispod koZe u podrucju grla).

Ne uzimajte lijek Ampril ako nesto od nabrojenoga vrijedi za Vas. Ako ste u nedoumici, posavjetujte se
s liekarom ili farmaceutom prije nego uzmete lijek Ampril.

Budite oprezni sa Amprilom
Prije pocetka lijeCenja Amprilom recite ljekaru:

— ako imate teSkoce sa srcem, jetrom ili bubrezima;

— ako ste izgubili puno tjelesnih soli ili tekuc¢ina (zbog povracéanja, proljeva, jaCeg znojenja nego
obi¢no, odrzavanja dijete s malo soli, dugotrajnog uzimanja tableta za mokrenje (diuretika) ili
dijalize);

— ako imate predvideno lijeenje za uklanjanje alergije na ubode pcela ili osa (desenzibilizacija);

— ako ¢ete dobiti anestetik. Mozete ga dobiti za operaciju ili kakav stomatolo$ki zahvat, mozda
¢ete morati jedan dan prije toga prestati uzimati lijek Ampril; o0 tome se posavjetujte sa svojim
liekarom;

— ako imate u krvi puno kalija (to pokazuje pretraga krvi);

— ako uzimate lijekove ili ste u stanju koje dovodi do smanjenja nivoa natrija u vasoj krvi. Vas
liekar ¢e vas mozda uputiti da uradite uobiCajenu krvnu pretragu, posebno za provjeru nivoa
natrija u vasoj krvi, naro€ito ako ste staiji pacijent.

— ako uzimate ljjekove pod nazivom mTOR inhibitori (npr. temsirolimus, everolimus, sirolimus) ili
vildagliptin ili racekadotril jer oni mogu povecati rizik za angioedem, ozbiljnu alergijsku
reakciju.

— ako imate kolagensku krvozilnu bolest, npr. sklerodermiju ili sistemski eritematozni lupus;

— ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog
krvnog pritiska:

o blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima - npr. valsartan,
telmisartan, irbesartan), narocito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Sec¢ernom
bolescu.

o aliskiren.

Ljekar Vam moze provijeriti bubreznu bubreznu funkciju, krvni pritisak i koliinu elektrolita (npr.
kalijuma) u krvi u redovnim intervalima.
Vidjeti takode informacije pod naslovom “Nemojte uzimati Ampril“.

- ako uzimate neki od sljedecih lijekova, rizik od angioedema moze se povecati:

» racecadotril, lijek koji se koristi za lijeCenje proljeva;

* lijekovi koji se koriste za spretavanje odbacivanja organa za presadivanje i za rak (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus).

» vildagliptin, lijek koji se koristi za lije¢enje dijabetesa.

Ljekaru morate re¢i ako Vam se €ini da ste trudni (ili da biste mogli zatrudnjeti). Upotreba lijeka
Amprila nije preporucljiva u ranom razdoblju trudnoée. Lijek Ampril ne smijete uzimati nakon treceg
mjeseca trudnoée jer moze prouzrociti ozbiljnu Stetu Vadem djetetu (pogledajte poglavlje Trudnoca i
dojenje).

Djeca
Lijek Ampril nije preporucljivo upotrebljavati u djece i adolescenata mladih od 18 godina jer za tu
starosnu skupinu nema informacija.

Ako bilo 5to od nabrojenoga vrijedi za Vas (ili ako niste sigurni), posavjetujte se s ljekarom prije nego
uzmete lijek Ampril.

Uzimanje drugih lijekova sa Amprilom
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek,
takoder ako ste ga dobili bez recepta, uklju€ujuéi biljne pripravke.
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Naime, lijek Ampril moze uticati na djelovanje nekih drugih lijekova. | neki lijekovi mogu uticati na
djelovanje lijeka Amprila.

Ljekara morate obavijestiti ako uzimate koji od sljedecih lijekova. Sljedeéi lijekovi mogu pogor3ati
djelovanje lijeka Amprila:
— lijekovi za olak3avanje bolova i upala (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi kakvi su ibuprofen,
indometacin ili acetilsalicilna kiselina);
— lijekovi za lijecenje niskog krvnog pritiska, Soka, sr€anog popustanja, astme ili alergija, npr.
efedrin, noradrenalin ili adrenalin. Ljekar ¢e Vam morati kontrolirati krvni pritisak.

Ljekara morate obavijestiti ako uzimate koji od sljedecih lijekova. Oni mogu povecati mogucnost

nuspojava ako ih uzimate zajedno s lijekom Amprilom.

— lijekovi za olak3avanje bolova i upala (npr. nesteridni protuupalni lijekovi kakvi su ibuprofen,
indometacin ili acetilsalicilna kiselina),

— lijekovi protiv raka (kemoterapija);

— lijekovi za spre¢avanje odbacivanja organa nakon presadivanja (npr. ciklosporin);

— diuretici (tablete za mokrenje, npr. furosemid);

— dodaci kalija (ukljuéujuéi supstituente soli), diuretici koji uvaju kalij i drugi lijekovi koji mogu
povecati koli¢inu kalija u krvi (npr. trimetoprim i ko-trimoksazol za infekcije uzrokovane
bakterijama; ciklosporin, imunosupresivni lijek (temsirolimus) koji se koristi za spreCavanje
odbacivanja transplantacije organa i heparin, lijek koji se koristi za razrjedivanje krvi za
sprecavanje ugrusaka)

— steroidni lijekovi protiv upale (npr. prednizolon);

— alopurinol (upotrebljava se za snizavanje mokrac¢ne kiseline u krvi);

— prokainamid (protiv poremecaja sréanog ritma).

— sirolimus, everolimus (za prevenciju odbacivanja transplantata) vildagliptin (za terapiju
dijabetesa tip 2)

— racekadotril (za terapiju dijareje) .

Ljekara morate obavijestiti ako uzimate koji od sljedecih lijekova. Uzimanje lijeka Amprila moze uticati
na djelovanje sljedecih lijekova:

— lijekovi za Secernu bolest (npr. peroralni lijekovi za snizavanje glukoze i inzulin). Lijek Ampril
moze sniziti krvni Secer. Za vrijeme uzimanja lijeka Amprila morate tacno kontrolirati $ecer u
krvi.

— litij (za psihicke poremecaje). Lijek Ampril moze povecati koliCinu litija u krvi. Ljekar ¢e vam
morati to¢no kontrolirati koli€inu litija.

Ljekar ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
Ako uzimate neki blokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takode informacije pod
naslovima "Nemojte uzimati Ampril” i “Upozorenja i mjere opreza”).

Ako nesto od nabrojenoga vrijedi za Vas (ili ako niste sigurni), posavjetujte se s ljekarom prije nego
uzmete lijek Ampril.

Uzimanje hrane i piéa sa Amprilom
— Pijenje alkoholnih pi¢a istovremeno s uzimanjem lijeka Amprila moze uzrokovati omaglicu ili
vrtoglavicu. Ako se brinete zbog toga, koliko mozete popiti za vrijeme uzimanija lijeka Amprila,
posavjetujte se s ljekarom. UCinci lijekova za snizavanje krvnog pritiska i alkohola mogu se
zbrajati.
— Lijek Ampril mozete uzeti s hranom ili bez nje.

Trudnoéa i dojenje
Posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete bilo koji lijek.

Trudnoca

Ljekaru morate re¢i ako mislite da ste trudni ili biste mogli zatrudnjeti. Ljekar ¢e Vam u pravilu
savjetovati da prekinete s uzimanjem lijeka Amprila prije nego zatrudnite odnosno odmah kad je Vasa
trudnoc¢a potvrdena.
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Ljekar ¢e Vam u pravilu savjetovati uzimanje drugog lijeka umjesto lijeka Amprila jer uzimanje lijeka
Amprila u ranom razdoblju trudnoce nije preporudljivo. Lijek Ampril ne smijete uzimati nakon treceg
mjeseca trudnoce jer moze prouzrociti ozbiljnu Stetu VaSem djetetu.

Dojenje

Recite lijekaru ako dojite ili namjeravate dojiti. Uzimanje lijeka Amprila u razdoblju dojenja nije
preporucljivo. Ako zelite doijiti, liekar ¢e Vam izabrati drugu vrstu lije¢enja poviSenog krvnog pritiska.
Posebno to vrijedi kod dojenja novorodencadi ili nedonoScadi.

Upravljanje vozilima i maSinama

Za vrijeme uzimanja lijeka Amprila moze se pojaviti omaglica. Vjerovatnoc¢a da ¢e se pojaviti, veca je
kad zapocCnete uzimati lijek Ampril ili kad zapoCnete uzimati ve¢u dozu. Ako Vam se to dogodi, ne
vozite i ne upotrebljavajte oruda odnosno masine.

3. KAKO UZIMATI LIJEK AMPRIL?
Kod uzimanija lijeka Amprila tacno se pridrzavaijte ljekarovih uputa. Ako ste u nedoumici, posavjetujte
se s ljekarom ili farmaceutom.

Uzimanje ovog lijeka
— Lijek Ampril uzmite svaki dan u isto vrijeme.
— Tablete progutajte cijele i s teku¢inom.
— Tablete ne smijete zdrobiti ili gristi.

Koliko lijeka morate uzeti kod doziranja za pojedinu indikaciju
—  LijeCenje visokog krvnog pritiska
— Uobicajena pocetna doza je 1,25 mg ili 2,5 mg jedanput na dan.
— Ljekar ée vam prilagodavati koli¢inu lijeka, sve dok Vas krvni pritisak ne bude normaliziran.
— Najveca doza je 10 mg jedanput na dan.
— Ako ve¢ uzimate diuretike (tablete za mokrenje), ljekar ¢e prije pocCetka lijeCenja lijekom
Amprilom mozda traziti da diuretike prestanete uzimati ili ¢e vam smanijiti dozu diuretika.

Za smanyjivanje rizika za sréani infarkt ili moZdanu kap
— Uobicajena pocetna doza je 2,5 mg jedanput na dan.
— Ljekar zatim moze odIuciti i povecati dozu koju uzimate.
— Uobi¢ajena doza je 10 mg jedanput na dan.

Lijecenje za smanjivanje ili usporavanje pogorsanja teskoca s bubrezima
— Lije€enje je moguce zapoceti dozom 1,25 mg ili 2,5 mg jedanput na dan.
— Ljekar ¢e Vam prilagoditi dozu koju uzimate.
— Uobi¢ajena doza je 5 mg ili 10 mg jedanput na dan.

Lijecenje srcanog popustanja
— Uobi¢ajena pocetna doza je 1,25 mg jedanput na dan.
— Ljekar ¢e Vam prilagoditi dozu koju uzimate.
— Najveca doza je 10 mg na dan. Po mogucnosti treba lijek uzeti dvaput na dan.

Lijecenje nakon srcanog infarkia
— Uobi¢ajena pocetna doza je od 1,25 mg jedanput na dan do 2,5 mg dvaput na dan.
— Ljekar ée Vam prilagoditi dozu koju uzimate.
— Uobi¢ajena doza je 10 mg na dan. Po moguénosti treba lijek uzeti dvaput na dan.

Starije osobe
Ljekar ¢e smanijiti poCetnu dozu i sporije ¢e prilagodavati Vase lijeCenje.

Ako uzmete viSe Amprila nego 3to ste trebali

Odmah se posavijetuijte s ljekarom ili podite u ambulantu za hitnu pomo¢ najblize bolnice. Ne vozite u
bolnicu sami! Neka vas vozi netko drugi ili pozovite spasioce. Sa sobom uzmite ambalazu lijeka, kako
bi ljekar mogao znati 8to ste uzeli.
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Ako ste zaboravili uzeti Ampril
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite uobi¢ajenu dozu kad je vrijeme za sljedecu.
Ne uzimajte dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti tabletu.

U slu€aju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom Amprila obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi, Ampril moze izazvati nuspojave.
Nuspojave su prema ucestalosti razvrstane u sljedece skupine:

Ako opazite koju od sljedeéih ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati lijek Ampril i odmah podite k

liekaru.

Ljekara

Mozda Cete trebati hitnu ljekarsku pomo¢.

Otecenost lica, usana ili zdrijela, §to otezava gutanje ili disanje, ili svrbez i osip. Moze to biti
znak teSke alergijske reakcije na lijek Ampril.

Medu teSkim koznim reakcijama su osip, ulkusi u ustima, pogorSanje vec¢ postoje¢e kozne
bolesti, crvenilo, mjehuri ili odvajanje koze (npr. Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza ili multiformni eritem).

morate odmah obavijestiti ako Vam se pojave:

Brze kucanje srca, nejednakomjerno ili jako kucanje srca (palpitacije), bolovi u prsima,
stezanje u prsima ili ozbiljnije tegobe, uklju¢ujuc¢i sréani infarkt ili mozdanu kap.

Tesko disanje ili kasalj. Mogu to biti znakovi teSkoca s plué¢ima.

Veca sklonost podljevima, dugotrajnija krvarenja nego obi¢no, bilo kakva krvarenja (npr.
krvarenja iz desni), ljubiCaste pjege na kozi ili veca sklonost infekcijama kao obi¢no, upala
zdrijela i poviSena tjelesna temperatura, umor, nesvjestica, omaglica ili bljedilo. Mogu to biti
znakovi tegoba sa koSstanom mozdinom.

Jaka bol u zelucu koja se moze Siriti u leda. Moze to biti znak pankreatitisa (upala gusterace).
PoviSena tjelesna temperatura, zimica, umor, gubitak apetita, bolovi u Zelucu, tjeranje na
povracanje, zutilo koze ili o¢nih bjelooCnica (zutica). Mogu to biti znakovi tegoba s jetrom, npr.
hepatitisa (upala jetre) ili ostecenje funkcije jetre.

Medu drugim nuspojavama su:

Ljekaru

ili farmaceutu morate reci ako koja od ovih nuspojava postane ozbiljna ili traje duze od samo

nekoliko dana.

Ceste (mogu se pojaviti kod do 1 na 10 bolesnika)

glavobolja ili umor

omaglica (njena vjerojatnost je ve¢a kad pocnete uzimati lijek Ampril ili kad poCnete uzimati
vecu dozu)

nesvjestica, nenormalno nizak krvni pritisak (hipotenzija), naroCito ako brzo ustanete ili
sjednete

suh podrazajni kasalj, upala paranazalnih Supljina (sinusitis) ili bronhitis, kratki dah

bolovi u Zelucu ili crijevu, proljev, probavne teSkoce, tjeranje na povracanje ili povra¢anje

osip na kozi, s podignutim podrucjem ili bez njega

bolovi u prsima

pretrage krvi koje pokazuju viSe kalija u krvi nego obi¢no

Manje €este (mogu se pojaviti kod do 1 na 100 bolesnika) teSkoc¢e s ravnotezom (vrtoglavica)

svrbez i neuobitajene senzacije na kozi, npr. utrnulost, mravci, probadanje, osje¢aj pecenja ili
gmizanja na kozi (parestezije)

pogor3anje osjeta okusa ili promijenjen osjet okusa

teSkoce sa spavanjem

utucenost, tjeskoba, izrazitija nervoza nego obi¢no ili nemir

zacepljen nos, tedko disanje ili pogorSanje astme
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oteCenost crijeva koju nazivamo intestinalni angioedem i o€ituje se simptomima kao 5to su
bolovi u trbuhu, povraéanje i proljev

Zgaravica, zatvor ili suha usta

mokrenje (izlu€ivanje urina) preko dana jace nego §to je uobitajeno

jace znojenje nego 5to je uobitajeno

gubitak ili smanjivanje apetita

brze ili neredovito kucanje srca, oteCenost ruku ili nogu, $to moze biti znak da se u tijelu
zadrzava viSe vode nego obi¢no

crvenjenje

zamagljen vid

bolovi u zglobovima

poviSena tjelesna temperatura

impotencija u muSkaraca, smanjena spolna zelja u muskaraca ili zena

veci broj odredenih bijelih krvnih stanica (eozindfilija) u pretragama krvi

promjene nalaza pretraga krvi koji pokazuju funkciju jetre, gusterace ili bubrega.

Rijetke (mogu se pojaviti kod do 1 na 1000 bolesnika)

osjecaj drhtanja ili smusenosti

crveni ili ote€eni jezik

jako ljustenje ili guljenje koze, osip koji svrbi i bulozni osip

teSkoce s noktima (npr. labavljenje ili odvajanje noktiju od posteljice nokta)
osip na kozi ili podljevi

pjege na kozi i hladni udovi

crvene, oteCene ili suzne oci koje svrbe

poremecaji sluha ili zvonjenje u usima

osjecaj slabosti

promjene nalaza pretraga krvi koje pokazuju smanjivanje broja eritrocita, leukocita ili
trombocita ili smanjivanje koli¢ine hemoglobina.

Veoma rijetke (mogu se pojaviti kod do 1 na 10.000 bolesnika) veca osjetljivost na suncevo svjetlo

nego obicno.

Druge opisane nuspojave

Ljekaru ili farmaceutu morate rec¢i ako koja od nuspojava postane ozbiljna ili traje duze od samo

nekoliko dana.

teSkoce s koncentracijom

otecenost usta

pretrage krvi koje pokazuju premalo krvnih stanica u krvi

pretrage krvi koje pokazuju manje natrija u krvi nego obi¢no

koncentrirani urin (tamne boje), mucnina ili povracanje, gr€evi u misi¢cima, smetenost i napadi
koji mogu biti posljedica neodgovarajuceg izluCivanja ADH-a (antidiuretskog hormona). Ako
imate te simptome, obratite se svom ljekaru 5to je prije moguce.

prsti na rukama i nogama mijenjaju boju kad ste na hladno¢i, a kad se ugriju nastaju trnci ili

bole (Raynaudov fenomen)
— povecanje prsa u muskaraca
— sporo ili otezano reagiranje
— osjecaj pe€enja
— promijenjen miris stvari
— ispadanje kose

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka
U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu

o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI AMPRIL?

Ampril morate €¢uvati izvan dohvata i pogleda djece!
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Lijek Ampril ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi. Datum
isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje.

C:Juvajte na temperaturi do 25 °C.
Cuvajte u originalnoj ambalazi kako biste osigurali zastitu od vlage.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kucni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu €uvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Ampril sadrzi?

Ljekovita supstanca je ramipril.

Jedna tableta sadrzi 1,25 mg ramiprila.
Jedna tableta sadrzi 2,5 mg ramiprila.
Jedna tableta sadrzi 5 mg ramiprila.
Jedna tableta sadrzi 10 mg ramiprila.

Drugi sastojci lijeka su hipromeloza 6cP, mikrokristalini¢na celuloza, prezelatinirani Skrob, natrijev
stearilfumarat, zeljezo-oksid zuti (E172)-samo za 2,5 mg tablete i Zzeljezo-oksid crveni (E172)-samo za
5 mg tablete.

Kako Ampril izgleda i sadrzaj pakovanja?

Ampril 1,25 mg tablete: bijele do skoro bijele, okrugle, izboene tablete s ukoSenim rubovima i
utisnutom oznakom 1.25 na jednoj strani tablete. Promijer tablete: 6,5 mm.

Ampril 2,5 mg tablete: svjetlo smeckasto-zute tablete u obliku kapsule, s ukoSenim rubovima i
razdjelnim urezom na objema stranama. Na jednoj strani tablete je na jednoj polovici utisnuta oznaka
2.5, a na drugoj KRK. Veli¢ina tablete: 8 x 5 mm. Tableta se moze podijeliti na jednake doze.

Ampril 5 mg tablete: tablete u obliku kapsule, svjetlo ruzi¢aste boje s pojedinacnim svijetlijim i tamnijim
tackama, s ukoSenim rubovima i razdjelnim urezom na objema stranama. Na jednoj strani tablete je na
jednoj polovici utisnuta oznaka 5, a na drugoj KRK. Veli¢ina tablete: 8 x 5 mg. Tableta se moze
podijeliti na jednake doze.

Ampril 10 mg tablete: bijele do skoro bijele tablete u obliku kapsule, s ukoSenim rubovima i razdjelnim
urezom na objema stranama. Na jednoj strani tablete je na jednoj polovici utisnuta oznaka 10, a na
drugoj KRK. Veli€ina tablete: 8 x 5 mm. Tableta se moze dijeliti na jednake doze.

Na raspolaganju su kutije s 28, 30 i 90 tableta. U kutiji se nalaze 4 blistera po 7 tableta ili 3 ili 9 blistera
po 10 tableta.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodaé
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvoda€ gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.0. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢ca 125 A, Sarajevo

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Broj i datum rje3enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
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Ramipril

SPC, Labeling and Package Leaflet BIH

Ampril.
Ampril.
Ampril.

Ampril.
Ampril.
Ampril.
Ampril.

Ampril.
Ampril.

tableta, 28 x 1,25 mg: 04-07.3-2-1140/22 od 11.07.2023. godine
tableta, 30 x 1,25 mg: 04-07.3-2-11488/19 od 21.08.2020. godine
tableta, 90 x 1,25 mg: 04-07.3-2-1141/22 od 11.07.2023. godine

tableta, 30 x 2,5 mg: 04-07.3-2-11489/19 od 21.08.2020. godine
tableta, 90 x 2,5 mg: 04-07.3-2-1142/22 od 11.07.2023. godine
tableta, 30 x 5 mg: 04-07.3-2-11490/19 od 21.08.2020. godine
tableta, 90 x 5 mg: 04-07.3-2-1143/22 od 11.07.2023. godine

tableta, 30 x 10 mg: 04-07.3-2-11491/19 od 21.08.2020. godine
tableta, 90 x 10 mg: 04-07.3-2-1144/22 od 11.07.2023. godine

Datum revizije uputstva:
11.07.2023.
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