ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Apoauronarami, 2,5 mg, tabletki
Apoauronarami, 5 mg, tabletki
Apoauronarami, 10 mg, tabletki
Ramiprilum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Apoauronarami i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Apoauronarami
Jak przyjmowac¢ lek Apoauronarami

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Apoauronarami

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE I o

1. Coto jestlek Apoauronaramii w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Apoauronarami wystepuje w postaci tabletek. Tabletki sa dostepne w trzech mocach
zawierajacych 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu.

Apoauronarami zawiera substancj¢ czynng ramipryl. Ramipryl nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami ACE (enzymu konwertujacego angiotensyng).

Lek Apoauronarami dziata poprzez:

. Zmniejszanie w organizmie wytwarzania substancji mogacych podwyzszac ci$nienie tetnicze
. Zmniejszanie napiecia i rozszerzanie naczyn krwionosnych
. Ulatwianie sercu pompowania krwi w organizmie.

Lek Apoauronarami moze by¢ stosowany do:

. Leczenia wysokiego cis$nienia tgtniczego krwi (nadci$nienia tetniczego)

. Obnizenia ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu

. Obnizenia ryzyka lub opdznienia pogorszenia chordb nerek (niezaleznie od tego czy pacjent
choruje na cukrzyce)

. Leczenia serca, gdy nie pompuje ono wystarczajacej ilosci krwi do reszty ciata (niewydolnosé
serca)

. Leczenia po zawale serca powiklanym niewydolnoscia serca.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apoauronarami

Kiedy nie stosowa¢ leku Apoauronarami:

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na ramipryl, inny lek z grupy
inhibitoréw ACE lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Apoauronarami
wymienionych w punkcie 6.

Objawami reakcji uczuleniowej (alergicznej) moga by¢: wysypka, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka.

. Jezeli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja uczuleniowa nazywana ,,obrzekiem
naczynioruchowym". Do jej objawow nalezg: swiad, pokrzywka, czerwone plamy na dloniach,
stopach i gardle, obrzgk gardta i jezyka, obrzeki w okolicy oczu i ust, trudnosci w oddychaniu i
potykaniu.

. Jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza sie ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych sie
pod skora w miejscach takich, jak gardto).

. Jesli u pacjenta wykonywano dialize lub inny typ filtracji krwi. W zaleznosci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek Apoauronarami moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

. Jesli u pacjenta stwierdzono choroby nerek zwigzane ze zmniejszonym doplywem krwi do
nerek (zwgzenie tetnicy nerkowej).

. W okresie ostatnich 6 miesiecy ciazy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig").

. Jesli cisnienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne. Lekarz powinien dokonaé oceny
ci$nienia t¢tniczego krwi.

. Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym

ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy stosowaé leku Apoauronarami. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Apoauronarami nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, watroby lub nerek.

. Jesli u pacjenta nastgpila ostatnio utrata znacznej ilosci elektrolitow lub ptyndéw (poprzez
wymioty, biegunke, wickszg niz zwykle potliwos¢, stosowanie diety zawierajacej mato soli,
przyjmowanie diuretykéw (lekow moczopednych) przez dtuzszy czas lub dializg).

. Jesli pacjent ma by¢ poddany leczeniu zmniejszajacemu reakcje uczuleniowe na jad pszczot lub
os (odczulanie).
. Jesli pacjent ma otrzymac leki stosowane w znieczuleniu. Moga one by¢ stosowane w czasie

zabiegdw operacyjnych lub stomatologicznych. Konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia
lekiem Apoauronarami na dzien przed zabiegiem; nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Jesli u pacjenta stwierdzono duze stezenie potasu we krwi (w wynikach badan krwi).

. Jesli pacjent przyjmuje leki lub jest w warunkach, ktore moga zmniejsza¢ stezenie sodu we
krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi, szczegdlnie w celu kontroli stgzenia sodu we
krwi, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku.

. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzeku
naczynioruchowego moze si¢ zwigkszy¢:

- 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 u pacjenta stwierdzono kolagenoze, takg jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy.

. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku obecnej badz planowanej ciazy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Apoauronarami w okresie pierwszych 3 miesigcy cigzy, a powyzej trzeciego
miesigca cigzy lek moze istotnie wptynaé szkodliwie na dziecko (patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersig”).



. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
réwniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odst¢pach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Apoauronarami”.

Drzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Apoauronarami u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
jego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania nie zostaty ustalone u dzieci.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie watpliwosci), przed rozpoczgciem
przyjmowania Apoauronarami nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Apoauronarami a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty (takze lekach ziolowych). Ramipryl moze wplywac na dziatanie
innych lekow, a inne leki moga wplywaé na dziatanie leku Apoauronarami.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nizej wymienionych lekow. Moga one zmniejszy¢
dziatanie leku Apoauronarami:

. Leki stosowane przeciwbolowo i przeciwzapalnie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
[NLPZ], takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy).
. Leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy

lub alergii, takie jak efedryna, norepinefryna Iub epinefryna. Konieczne bedzie zbadanie
cisnienia t¢tniczego przez lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu nizej wymienionych lekéw. Moga one zwigkszac
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, jesli stosowane sg jednoczesnie z lekiem Apoauronarami:

. Sakubitryl / walsartan - stosowany w leczeniu dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnos$ci serca u
dorostych (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Apoauronarami’).

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

. Leki stosowane w leczeniu nowotworow (chemioterapia).

. Leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu narzadow, takie jak cyklosporyna.

. Diuretyki (leki moczopgdne), takie jak furosemid.

. Suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopgdne oszczgdzajace potas i inne leki

zwiekszajace stgzenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom).

. Steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon.

. Allopurynol (stosowany do obnizenia st¢zenia kwasu moczowego we krwi).

. Prokainamid (stosowany w zaburzeniach czynnosci serca).

. Temsyrolimus (stosowany w leczeniu nowotworow).

. Syrolimus, ewerolimus (leki stosowane w celu unikni¢cia odrzucenia przeszczepionych
narzgdow).

. Wildagliptyna (w leczeniu cukrzycy typu 2).

. Racekadotryl (stosowany przeciw biegunce).



Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki
ostroznosci:

. Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) Iub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagléwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Apoauronarami:” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nizej wymienionych lekow. Ich dziatanie moze by¢

zmienione podczas stosowania leku Apoauronarami:

. Leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki obnizajace st¢zenie glukozy i insulina.
Apoauronarami moze obnizac¢ stgzenie glukozy we krwi. W czasie stosowania leku
Apoauronarami nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie glukozy we krwi.

. Lit (stosowany w chorobach psychiatrycznych). Lek Apoauronarami moze zwigkszac stezenie
litu we krwi. Nalezy $cisle kontrolowac¢ stezenie litu we krwi.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie watpliwosci), przed rozpoczgciem
przyjmowania Apoauronarami nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Apoauronarami z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Spozywanie alkoholu w czasie przyjmowania leku Apoauronarami moze wywota¢ zawroty
glowy i uczucie oszotomienia. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolone;j
podczas przyjmowania Apoauronarami nalezy porozmawiac z lekarzem na temat mozliwosci
sumowania si¢ dziatania lekow obnizajacych cisnienie tetnicze i alkoholu.

. Lek Apoauronarami moze by¢ przyjmowany podczas lub niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Cigza

Jezeli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy (lub planuje cigzg), powinna o tym poinformowac¢ lekarza.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Apoauronarami w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy.

Nie wolno stosowac tego leku od 13. tygodnia ciazy, gdyz moze dziata¢ szkodliwie na dziecko.

W przypadku zajscia w cigze w czasie stosowania leku Apoauronarami nalezy natychmiast
poinformowac lekarza. Zalecana jest zmiana sposobu leczenia przed planowang ciaza.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac¢ Apoauronarami w okresie karmienia piersig.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem Iub farmaceuta przed przyjeciem jakichkolwiek lekow.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Apoauronarami moga wystepowac zawroty gtowy. Ryzyko wystapienia
zawrotow glowy jest wyzsze na poczatku przyjmowania leku Apoauronarami oraz po zwigkszeniu
dawki. Jezeli wystepuja zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani uzywacé
narzedzi i obstugiwaé maszyn.

Lek Apoauronarami zawiera séd.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Apoauronarami

Lek Apoauronarami nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku
. Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie, codziennie o tej samej porze.



. Nalezy przyjmowac tabletki w cato$ci, popijajac ptynem.
. Nie rozkruszaé ani gryz¢ tabletek.

Zalecana dawka to:
Leczenie nadcisnienia tetniczego

. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobe.

. Na podstawie kontroli ci$nienia t¢tniczego lekarz moze zmodyfikowaé dawkowanie leku.

. Dawka maksymalna wynosi 10 mg raz na dobe.

. W przypadku stosowania diuretykow (lekow moczopegdnych), lekarz moze odstawi¢ badz
zmniejszy¢ dawke stosowanego diuretyku przed wprowadzeniem leku Apoauronarami do
leczenia.

Zapobieganie wystgpieniu zawatu serca lub udaru mozgu

. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 2,5 mg raz na dobe.
. Lekarz moze zadecydowac¢ o zwigkszeniu dawki.
. Zazwyczaj stosowana jest dawka 10 mg raz na dobg.

Zmniejszanie bgdz opoznianie pogorszenia czynnosci nerek

. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobe.
. Lekarz moze zmodyfikowaé¢ dawkowanie leku.
. Zazwyczaj stosowana jest dawka 5 mg lub 10 mg raz na dobg.

Leczenie niewydolnosci serca

. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 1,25 mg raz na dobe.

. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

. Dawka maksymalna wynosi 10 mg na dobe¢. Preferowane jest podawanie leku w dwoch
dawkach podzielonych.

Leczenie po zawale serca

. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj od 1,25 mg raz na dobg do 2,5 mg dwa razy na dobg.

. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

. Zazwyczaj stosowana jest dawka 10 mg na dobg. Preferowane jest podawanie leku w dwoch
dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesziym wieku
Dawka poczatkowa powinna by¢ nizsza, a zwigkszanie dawkowania bardziej stopniowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apoauronarami

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Nie wolno samemu prowadzi¢ pojazdu, nalezy poprosic¢ kogos$ o zawiezienie do szpitala lub wezwac
karetke. Nalezy zabrac ze soba opakowanie po leku, aby lekarz wiedziat jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie przyjecia leku Apoauronarami

W razie pominigcia dawki nalezy przyja¢ kolejna planowang dawkg.

Nie nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki leki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych ci¢zkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwacé stosowanie leku Apoauronarami i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem —podjecie
szybkiego leczenia moze by¢ niezbedne:

Obrzek twarzy, ust lub gardta utrudniajgcy potykanie lub oddychanie oraz $wiad i wysypka.
Moga one stanowi¢ objaw ciezkiej reakcji nadwrazliwo$ci na ramipryl.

Ciezkie zmiany skorne, w tym wysypka, owrzodzenia jamy ustnej, pogorszenie wczesniej
istniejacych chorob skory, zaczerwienienie, pecherze badz odwarstwienie skory (takie jak
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka Iub rumien wielopostaciowy).

W razie wystapienia ponizszych zmian nalezy szybko poinformowac lekarza:

Przyspieszona czynnos¢ serca, nierdwne lub silniejsze bicie serca (kotatania), bol w klatce
piersiowej, gniecenie w klatce piersiowej lub cigzsze choroby, w tym zawat serca lub udar
mozgu.

Dusznos¢ lub kaszel. Moga one wskazywacé na choroby phuc.

Latwe powstawanie siniakow, dluzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skorze lub czestsze zakazenia, bol
gardla i gorgczka, zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub blados¢ skory. Moga one
wskazywac¢ na choroby krwi lub szpiku kostnego.

Silny b6l brzucha, ktéry moze promieniowaé do plecow. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki.

Goraczka, dreszcze, ostabienie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnos$ci, zazétcenie skory lub
biatkowek oczu (zottaczka). Moga by¢ objawem chordb watroby takich jak zapalenie lub
uszkodzenie watroby.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktérys$ z ponizszych objawow nasili si¢ lub utrzymuje si¢ dtuze;j
niz kilka dni.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

B0l glowy lub uczucie zmeczenia.

Zawroty glowy. Ryzyko wystapienia jest wyzsze na poczatku stosowania leku Apoauronarami
oraz po zwigkszeniu dawki.

Zastabnigcia, hipotonia (nieprawidlowo niskie ci§nienie tetnicze), wystepuje zwlaszcza po
szybkiej zmianie pozycji ciata na stojacg lub siedzaca.

Suchy, meczacy kaszel, zapalenie zatok lub oskrzeli, dusznosé.

Boéle brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty.

Wysypka z lub bez uwypuklenia zmian.

Bol w klatce piersiowe;].

Skurcze lub bdle migséni.

Wyzsze niz zwykle st¢zenie potasu w badaniach krwi.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

Zaburzenia rownowagi (zawroty glowy).

Swiad skéry i zaburzenia czucia takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub uczucie
petzania po skorze (parestezje).

Utrata lub zaburzenia czucia smaku.

Zaburzenia snu.

Depresja, Igk, podenerwowanie lub niepokdj.

Uczucie zatkania nosa, trudno$ci w oddychaniu lub pogorszenie astmy.

Obrzek jelit nazywany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit", ktérego objawami sg béle
brzucha, wymioty i biegunka.

Zgaga, zaparcia lub sucho$¢ w ustach.

Wigksze niz zwykle wydalanie moczu w ciggu dnia.

Nasilona potliwos¢.

Utrata lub zmniejszenie apetytu (jadtowstret).



. Przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
. Obrzeki rak i n6g. Mogg by¢ objawem zatrzymywania wigkszych niz zwykle ilosci ptynow w

organizmie.
. Uderzenia goraca.
. Niewyrazne widzenie.
. Bole stawow.
. Goraczka.
. Impotencja, zmniejszenie popgdu ptciowego u mezczyzn i kobiet.
. Zwigkszona ilo$¢ okreslonych biatych krwinek (eozynofilia) w badaniach krwi.
. Wyniki badan krwi wskazujace na zmiany w watrobie, trzustce lub nerkach.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

. Uczucie niepewnosci, rozkojarzenia, zagubienia.

. Czerwony, opuchniety jezyk.

. Ciezkie tuszczenie si¢ skory, swedzaca grudkowa wysypka.

. Choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska).
. Wysypka lub siniaczenie skory.

. Plamy na skorze i zimne konczyny.

. Zaczerwienienie, $wigd, obrzgk i tzawienie oczu.

. Zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach.

. Ostabienie.

. Zmniejszenie ilosci czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi albo stezenia
hemoglobiny w badaniach krwi.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
. Nadwrazliwo$¢ na $wiatlto stoneczne.

Inne zglaszane dzialania niepozadane:
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktéry$ z ponizszych objawdw znacznie si¢ nasili lub utrzymuje si¢
dhuzej niz kilka dni.

. Trudno$ci w koncentracji.

. Obrzek ust.

. Stwierdzenie zbyt matej ilosci krwinek w badaniach krwi.

. Stwierdzenie nizszego niz zwykle stezenia sodu w badaniach krwi.

. Skoncentrowany mocz (ciemny kolor), uczucie bycia chorym lub faktyczna choroba, skurcze

migsni, splatanie i drgawki, ktdore moga by¢ spowodowane niewtasciwym wydzielaniem ADH
(hormonu antydiuretycznego). Jesli pacjent ma takie objawy, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem tak szybko, jak to mozliwe.

. Zmiana koloru palcow po wychtodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bol po rozgrzaniu (objaw
Raynauda).

. Powigkszenie piersi u mezczyzn.

. Spowolnione lub uposledzone reakcje.

. Uczucie pieczenia.

. Zaburzenia wechu.

. Wypadanie wlosow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Apoauronarami
. Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy stosowac¢ leku Apoauronarami po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apoauronarami

. Substancja czynna jest ramipryl.

. Inne sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia, sodu wodoroweglan, magnezu
stearynian, zelaza tlenek zo6tty (E 172) (tabletki o mocy 2,5 mg) lub zelaza tlenek czerwony
(E 172) (tabletki o mocy 5 mg i 10 mg).

Jak wyglada lek Apoauronarami i co zawiera opakowanie
Apoauronarami, 2,5 mg: zotte, wydtuzone, dwuwypukte tabletki z rowkiem dzielacym. Tabletke
mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

Apoauronarami, 5 mg: rézowawe, wydtuzone, dwuwypukle tabletki z rowkiem dzielacym. Rowek
dzielacy jedynie utatwia przetamanie tabletki w celu utatwienia jej potknigcia, nie umozliwia
podzielenia tabletki na dwie roéwne dawki.

Apoauronarami, 10 mg: rézowawe, okragle, dwuwypukle tabletki z rowkiem dzielagcym. Rowek
dzielacy jedynie utatwia przetamanie tabletki w celu utatwienia jej potknigcia, nie umozliwia
podzielenia tabletki na dwie rowne dawki.

Tabletki znajduja si¢ w blistrach z Aluminium-OPA-PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca:
Laboratorios Normon S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos, Madrid



Hiszpania

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2021

Niniejsza ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



