Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polpril Plus, 5 mg + 1,25 mg, kapsulki, twarde
Polpril Plus, 5 mg + 2,5 mg, kapsulki, twarde
Polpril Plus, 10 mg + 1,25 mg, kapsulki, twarde
Polpril Plus, 10 mg + 2,5 mg, kapsulki, twarde
Ramiprilum + Indapamidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polpril Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polpril Plus
Jak stosowac¢ lek Polpril Plus

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Polpril Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polpril Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Polpril Plus zawiera dwie substancje czynne o nazwie ramipryl i indapamid. Ramipryl nalezy do
grupy lekow zwanych inhibitorami ACE (inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne). Dziataja
one poprzez zmniejszenie produkcji substancji, ktore mogg podnosi¢ ci$nienie krwi w organizmie

i rozszerzenie naczyn krwiono$nych, co utatwia sercu pompowanie krwi przez nie.

Indapamid nalezy do klasy lekow zwanych ,,diuretykami”. Diuretyki zwigkszaja ilo§¢ moczu
wytwarzanego przez nerki. Jednak indapamid r6zni si¢ od innych diuretykdéw, poniewaz powoduje
jedynie niewielkie zwigkszenie ilosci produkowanego moczu.

Kazda z tych substancji czynnych obniza ci$nienie krwi i dziatajg one razem, aby kontrolowaé
ci$nienie krwi.

Ten lek jest stosowany w celu leczenia nadcis$nienia tetniczego (wysokiego cisnienia krwi) jako
terapia zastepcza u dorostych pacjentéw, u ktorych cisnienie krwi jest odpowiednio kontrolowane za
pomoca ramiprylu i indapamidu, w takiej samej dawce co w leczeniu skojarzonym, ale jako oddzielne
leki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polpril Plus

Kiedy nie stosowacé leku Polpril Plus

- jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl lub indapamid, inne inhibitory ACE lub inne
sulfonamidy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6). Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, problemy z potykaniem lub
oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

- jesli pacjent kiedykolwiek mial powazna reakcje alergiczna zwana ,,obrzekiem
naczynioruchowym”. Objawy to: swedzenie, pokrzywka, czerwone plamy na dtoniach, stopach
i gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokot oczu 1 warg, trudnosci w oddychaniu i potykaniu.



jesli u pacjenta wykonywano dializ¢ lub inny typ filtracji krwi. W zalezno$ci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek Polpril Plus moze nie by¢ odpowiednim lekiem;

jesli u pacjenta stwierdzono choroby nerek zwigzane ze zmniejszonym doptywem krwi do nerek
(zwezenie tetnicy nerkowej);

W ciggu ostatnich 6 miesigcy cigzy (patrz ponizej podpunkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

jesli pacjentka karmi piersig;

jesli cisnienie krwi jest bardzo niskie lub niestabilne. Lekarz powinien dokona¢ oceny ci$nienia.
jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

jesli pacjent przyjmowat lub przyjmuje sakubitryl + walsartan, lek stosowany w leczeniu
przewlektej niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzgku
naczynioruchowego (szybkiego obrzeku pod skorg w okolicy takiej jak gardto);

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub stan zwany encefalopatia watrobowa
(zaburzenie czynnosci uktadu nerwowego na skutek uszkodzenia watroby);

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek;

jesli pacjent ma za mate stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia);

jesli pacjent ma niewyréwnang niewydolnos$¢ serca (szczegdlnie nieleczong).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Polpril Plus nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Polpril Plus nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢ stosujac lek Polpril Plus:

jesli pacjent utracit znaczng ilo$¢ soli lub plynéw (z powodu wymiotdéw, biegunki, nadmiernego

pocenia sie¢, stosowania diety z mala iloscia soli, przyjmowania lekow moczopednych przez

dhuzszy czas lub dializoterapii);

jesli pacjent ma otrzymac znieczulenie. Moze ono zosta¢ podane w zwiagzku z zabiegiem

chirurgicznym lub stomatologicznym. Konieczne moze by¢ przerwanie leczenia lekiem Polpril

Plus na dzien przed zabiegiem, w razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

jesli planowane jest leczenie majgce na celu zmniejszenie uczulenia na jad pszczot lub os

(leczenie odczulajace);

jesli u pacjenta w badaniach krwi stwierdzono duze stezenie potasu lub mate stgzenie sodu;

jesli pacjent ma kolagenowa chorobe naczyniowa (kiedy problemy z uktadem odpornosciowym

wptywaja na kolagen w ciele), taka jak twardzina (przewlekta choroba atakujaca gtownie skore)
lub toczen rumieniowaty uktadowy (dlugotrwatla choroba zapalna, w ktérej uktad
odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki);

jesli pacjent jest rasy czarnej. Istnieje wieksze ryzyko naglego, przewaznie bolesnego, cigzkiego

obrzeku naczynioruchowego, gtownie twarzy oraz zmniejszonego dziatania ramiprylu;

jesli pacjent ma kaszel. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli si¢ pogorszy;

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

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

- aliskiren;

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);

- wildagliptyne, lek stosowany w leczeniu cukrzycy;

jesli pacjent ma chorobe serca, watroby lub nerek;

jesli pacjent ma cukrzyce (nalezy regularnie sprawdzac stezenie cukru we krwi);

jesli pacjent ma dng moczanows;



- jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ na §wiatto (reakcje uktadu odpornosciowego na swiatto
stoneczne);

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

- jesli pacjent ma zaburzenia stezenia elektrolitow we krwi lub niedobor wody w organizmie;

- jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajace czynno$¢ przytarczyc.

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli podejrzewa, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Polpril Plus w pierwszych 3 miesigcach cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu
cigzy, poniewaz zastosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz podpunkt
,»Ciaza i karmienie piersia”).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Polpril Plus nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie liczbe biatych krwinek. Czgstsze kontrolowanie jest zalecane:

- na poczatku leczenia

- u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub kolagenowymi chorobami naczyniowymi lub
- gdy stosowane sa leki wplywajace na liczbg krwinek.

Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzenie badan czynnos$ci nerek, ciSnienia krwi 1 ilo$ci
elektrolitow we krwi (takich jak sod, potas).

Nalezy poinformowac sportowcow, ze Polpril Plus zawiera substancj¢ czynng (indapamid), ktéra
moze powodowac dodatni wynik testu antydopingowego.

Patrz réwniez informacje podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Polpril Plus”.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril Plus u dzieci i mtodziezy.

Lek Polpril Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Polpril Plus nie nalezy stosowaé:
- z litem (stosowany w leczeniu depres;ji).

Dziatanie leku Polpril Plus moze by¢ zmienione przez inne leki. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
przyjmuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie
szczegolnej ostroznosci:

- sakubitryl w skojarzeniu z walsartanem - stosowany w leczeniu dtugotrwatej (przewlektej)
niewydolno$ci serca u dorostych (patrz punkt 2 podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Polpril
Plus”);

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

- suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczgdzajgce potas (np.
spironolakton, triamteren, amiloryd) i inne leki, ktére mogg zwigkszac stgzenie potasu we krwi
(np. trimetoprim i kotrimoksazol na zakazenia wywotane przez bakterie; cyklosporyna, lek
immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz
heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);

- leki moczopedne (tabletki wspomagajace produkcje moczu), takie jak furosemid;



- leki obnizajace cisnienie krwi;

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$§nienia krwi, wstrzasu, niewydolnos$ci serca, astmy lub
alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina, a takze dopamina, dobutamina,
epinefryna, izoprenalina;

- leki steroidowe na stany zapalne, takie jak prednizolon;

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

- prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

- temsyrolimus (stosowany w leczeniu raka);

- syrolimus, ewerolimus i inne inhibitory mTOR (stosowane w zapobieganiu odrzuceniu
przeszczepionego narzadu);

- wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2);

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

- leki, ktore moga zmienia¢ liczbe krwinek;

- erytromycyna podawana we wstrzyknieciach (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen);

- leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid, preparaty naparstnicy);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, I¢k, schizofrenia (takie
jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki);

- beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej, schorzenia powodujacego bol w klatce
piersiowej);

- cyzapryd (stosowany w leczeniu ograniczonej ruchliwosci przetyku i zotadka);

- difemanil (stosowany w leczeniu probleméw zotadkowych, takich jak wrzody, zbyt duza ilos¢
kwasu, nadaktywny uktad trawienny);

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);

- winkamina do wstrzykiwan (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u 0so6b
starszych, w tym utraty pamigci);

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych rodzajow malarii);

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajéw zapalenia ptuc);

- mizolastyna (stosowana w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak wysoka goraczka);

- amfoterycyna B do wstrzykiwan (lek przeciwgrzybiczy);

- doustne kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych schorzen, w tym ci¢zkiej astmy
i reumatoidalnego zapalenia stawow;

- leki przeczyszczajace pobudzajace;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci mie$ni wystepujacej w chorobach, takich jak
stwardnienie rozsiane);

- leki na cukrzyce (takie jak metformina) i insulina;

- srodki kontrastowe zawierajace jod (stosowane podczas badan diagnostycznych
z zastosowaniem promieni rentgenowskich);

- leki zawierajace wapn lub inne srodki uzupetniajace niedobor wapnia;

- tetrakozaktyd (w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna).

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku Polpril Plus” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Polpril z jedzeniem i alkoholem

Picie alkoholu w czasie przyjmowania leku Polpril Plus moze wywolywaé zawroty glowy i uczucie
oszolomienia. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas przyjmowania
leku Polpril Plus nalezy porozmawiac z lekarzem, poniewaz dziatanie alkoholu i lekow
zmniejszajacych cisnienie krwi moze si¢ sumowac.

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



Cigza
Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli podejrzewa, ze jest (Iub moze by¢) w cigzy. Lekarz zaleci

zaprzestanie przyjmowania leku Polpril Plus przed zaj$ciem w cigz¢ lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy 1 zamiast niego zaleci stosowanie innego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril Plus

W pierwszym trymestrze cigzy i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz
stosowanie w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig
Nie wolno przyjmowac leku Polpril Plus w okresie karmienia piersig. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Polpril Plus ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Podczas przyjmowania leku Polpril Plus moga wystapi¢ zawroty glowy, bol gtowy,
zmeczenie, ostabienie lub nudnosci. Jest to bardziej prawdopodobne, na poczatku przyjmowania leku.
Jesli tak sig stanie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narze¢dzi ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Polpril Plus

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

Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka to jedna kapsutka raz na dobg, przyjmowana najlepiej rano z odpowiednig ilo$cig
ptynu (np. szklankg wody).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Polpril plus nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polpril Plus

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala. Nie wolno samemu prowadzi¢ pojazdu, nalezy poprosi¢ kogo$§ o zawiezienie do
szpitala lub wezwaé pogotowie ratunkowe. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby lekarz
wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Polpril Plus
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac nastgpng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy
przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej kapsuiki.

Przerwanie przyjmowania leku Polpril Plus

Nie nalezy nagle przerywa¢ przyjmowania leku ani zmienia¢ przepisanej dawki bez konsultacji

z lekarzem, poniewaz w takich przypadkach choroba moze si¢ pogorszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é

leczenie lekiem Polpril Plus i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem — konieczna moze by¢
pilna pomoc medyczna:



obrzek twarzy, warg lub gardta utrudniajacy potykanie lub oddychanie oraz $wiad i wysypka.
Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji nadwrazliwosci na lek Polpril Plus.

cigzkie zmiany skorne, w tym wysypka, owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, pogorszenie
wczesniej istniejacych chorob skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub ztuszczanie
si¢ skory (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien
wielopostaciowy).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi:

przyspieszona czynno$¢ serca, nierowne lub silniejsze bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub powazniejsze choroby, w tym zawat migsnia
sercowego lub udar moézgu;

duszno$¢ lub kaszel, mogace by¢ objawami chorob phuc;

fatwe powstawanie siniakow, dtuzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigsel), purpurowe plamki na skorze lub czestsze zakazenia, bol
gardta i gorgczka, zmegczenie, ostabienie, zawroty glowy lub blados¢ skory, mogace by¢
objawami choréb krwi lub szpiku kostnego;

silny bol brzucha, promieniujacy do plecow, ktory moze by¢ objawem zapalenia trzustki;
gorgczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazétcenie skory lub oczu
(z6ttaczka) lub uszkodzenie watroby;

zageszczony mocz (ciemny kolor), nudnosci, kurcze migéni, dezorientacja i drgawki, ktore
moga by¢ spowodowane nieprawidtowym wydzielaniem ADH (hormonu antydiuretycznego).

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow si¢ nasili lub utrzymuje si¢
dhuzej niz kilka dni.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

zwigkszenie stezenia potasu we krwi, mate stezenie potasu we krwi wykazane w badaniach
krwi;

bol gtowy i1 zawroty glowy;

omdlenia, niedocis$nienie (nieprawidlowo niskie ci§nienie krwi), zwlaszcza podczas szybkiego
wstawania lub siadania;

suchy, drazniacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, dusznos¢;

zapalenie zotadka i (lub) jelit, bol zotadka lub jelit, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub
wymioty;

reakcja alergiczna (szczegodlnie u osob, ktore majg tendencje do reakcji alergicznych lub
astmatycznych) prowadzaca do wysypek skornych z plamkami i grudkami;

kurcze lub bol miegsni;

bol w klatce piersiowej lub uczucie zmeczenia.

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

zwigkszona liczba niektorych biatych krwinek (eozynofilia) wykryta podczas badania krwi;
utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja), mate stezenie sodu we krwi, ktéore moze prowadzi¢
do odwodnienia i niskiego ci$nienia krwi;

depresja, Iek, wicksza nerwowo$¢ niz zwykle lub niepokdj, problemy ze snem, w tym sennos¢;
problemy z rownowaga (zawroty glowy), swedzenie i nietypowe odczucia skorne, takie jak
dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub cierpnigcie na skorze (parestezje), utrata lub
zmiana smaku;

zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne widzenie);

niedokrwienie mig$nia sercowego, w tym dusznica bolesna lub zawal migs$nia sercowego,
przyspieszone lub nieregularne bicie serca, kolatanie serca, obrzegk kostek, stop lub palcow;
zaczerwienienie;

zatkany nos, trudnosci w oddychaniu lub nasilenie astmy;

zapalenie trzustki, obrzek jelit zwany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit” objawiajacy si¢
bolem brzucha, wymiotami i biegunka;

zgaga, zaparcia lub sucho$¢ w jamie ustnej;

badania krwi wykazujace zmiany w pracy watroby, trzustki lub nerek;



obrzek twarzy, warg lub gardta. Patrz pierwszy myS$lnik na poczatku punktu 4.

pocenie si¢ bardziej niz zwykle;

wysypka, purpurowe plamy na skorze (plamica), przebarwienia skory;

bole stawow;

zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek, wzmozona potrzeba oddawania
moczu;

zmniejszenie popedu piciowego u me¢zezyzn lub kobiet, impotencja (niezdolno$¢ do uzyskania
lub utrzymania erekcji);

gorgczka.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi lub st¢zenia
hemoglobiny wykazane w badaniach krwi;

mate stgzenie chlorkoéw we krwi, mate st¢zenie magnezu we krwi;

uczucie roztrzesienia lub dezorientacji;

drzenie, zaburzenia rownowagi;

zmgczenie (ostabienie);

zapalenie spojowek (,,ré6zowe 0ko”);

uposledzenie stuchu, szumy uszne (odczuwanie dzwigkdéw w uszach);

zwezenie naczynia krwiono$nego, hipoperfuzja (zmniejszona ilo$¢ przeptywu krwi), zapalenie
naczyn krwionosnych;

zapalenie jezyka (obrzek jezyka);

zottaczka (zazolcenie skory i biatek oczu), uszkodzone komorki watroby;

silne tuszczenie si¢ lub ztuszczanie skory, pokrzywka, problemy z paznokciami (na przyktad
poluzowanie lub oddzielenie paznokcia od tozyska);

ostabienie (astenia).

Bardzo rzadkoe (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi;

zmniejszenie liczby niektorych komorek krwi, co moze powodowaé ostabienie, siniaki lub
zwigksza¢ prawdopodobienstwo zakazen (niedokrwisto$¢ hemolityczna); niedokrwisto$¢
aplastyczna (zahamowanie czynnosci szpiku kostnego);

nieregularne bicie serca;

zapalenie trzustki,

nieprawidlowa czynnos$ci watroby;

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (zmiana wygladu skory) po ekspozycji na stonce lub
sztuczne Swiatlo UV;

ciezkie reakcje skorne. Patrz drugi myslnik na poczatku punktu 4.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

niewydolno$¢ szpiku kostnego, pancytopenia (malg liczba czerwonych, biatych krwinek i ptytek
krwi), niedokrwisto§¢ hemolityczna;

cigzkie reakcje alergiczne;

zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego;

trudnosci z koncentracja;

zaburzenia krazenia w mézgu, w tym udar, uczucie pieczenia, zmiana wechu;

pogorszenie widzenia lub bol oczu z powodu wysokiego ciSnienia [mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysigk naczyniowkowy) lub ostra jaskra
z zamkni¢tym katem];

zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca (forsade de pointes);

zmiana koloru palcéw rak i nodg, gdy jest zimno, a nastgpnie mrowienie lub bol, po rozgrzaniu
(objaw Raynauda);

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej (btony sluzowej wyscietajacej wnetrze jamy ustne;j)

z matymi owrzodzeniami;

ostra niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby. Jesli pacjent ma problemy dotyczace watroby,
przyjmowanie leku Polpril Plus moze powodowac stan zwany encefalopatia watrobowa
(uszkodzenie mdzgu i nerwow, ktore moze wystapi¢ jako powiktanie choroby watroby);



- wypadanie wtosow;
- powigkszenie piersi u me¢zczyzn (ginekomastia);
- nieprawidlowy zapis EKG serca;
- moga wystapi¢ zmiany we krwi i lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia
stanu pacjenta. Moga wystgpi¢ nastgpujace zmiany w wynikach badan krwi:
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca;
- zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego, substancji, ktéra moze powodowac lub nasila¢
dn¢ moczanowg (bol stawu(-0w), szczegdlnie w stopach);
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej 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

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Polpril Plus

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polpril Plus
- Substancjami czynnymi leku sg ramipryl i indapamid.
Kazda kapsutka 5 mg + 1,25 mg zawiera 5 mg ramiprylu i 1,25 mg indapamidu.
Kazda kapsutka 5 mg + 2,5 mg zawiera 5 mg ramiprylu i 2,5 mg indapamidu.
Kazda kapsutka 10 mg + 1,25 mg zawiera 10 mg ramiprylu i 1,25 mg indapamidu.
Kazda kapsutka 10 mg + 2,5 mg zawiera 10 mg ramiprylu i 2,5 mg indapamidu.
- Pozostate sktadniki leku to:
zawarto$¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, magnezu stearynian;
ostonka kapsulki: zelatyna (wotowa); kapsutka 5 mg + 2,5 mg; 10 mg + 1,25 mg; 10 mg + 2,5
mg zawiera: zelaza tlenek czerwony (E 172); kapsutka 5 mg + 1,25 mg; 5 mg + 2,5 mg; 10 mg +
1,25 mg zawiera: zelaza tlenek zotty (E 172).


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

Jak wyglada lek Polpril Plus i co zawiera opakowanie

Polpril Plus, 5 mg + 1,25 mg: Kapsutki zelatynowe twarde z6lte, z nadrukiem na korpusie 5+1,25;
wielko$¢ kapsutek - nr 3 (dtugos$¢ okoto 16 mm), zawierajace wypetnienie w postaci biatego lub
prawie biatego proszku lub lekko sprasowanych wigkszych aglomeratow.

Polpril Plus, 5 mg + 2,5 mg: Kapsulki Zzelatynowe twarde, zotty korpus, pomaranczowe wieczko,
z nadrukiem na korpusie 5 mg+2,5 mg; wielko$¢ kapsutek - nr 1 (dtugos¢ okoto 19,5 mm),
zawierajace wypelnienie w postaci biatego lub prawie biatego proszku lub lekko sprasowanych
wigkszych aglomeratow.

Polpril Plus, 10 mg + 1,25 mg: Kapsuitki twarde zelatynowe, pomaranczowy korpus, czerwone
wieczko, z nadrukiem na korpusie 10 mg+1,25 mg; wielkos$¢ kapsutek - nr 1 (dtugos$¢ okoto 19,5 mm),
zawierajgce wypelienie w postaci biatego lub prawie biatego proszku lub lekko sprasowanych
wigkszych aglomeratow.

Polpril Plus, 10 mg + 2,5 mg: Kapsulki zelatynowe twarde czerwone, z nadrukiem na korpusie
10 mg+2,5 mg; wielko$¢ kapsulek - nr 1 (dlugos¢ okoto 19,5 mm), zawierajace wypetnienie w postaci
biatego lub prawie bialego proszku lub lekko sprasowanych wickszych aglomeratow.

Lek jest pakowany w blistry Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku zawierajace
po 28 lub 84 kapsuiki.

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

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Dg¢ba

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Butgaria  TTOJIITPWJI ITJIYOC 5 mg/1,25 mg tBbpau kancyiu, [TOJITTPIJI IIJIFOC 5 mg/2,5 mg
tBepau Kancyiu, [IOJIITPUII TUIFOC 10 mg/1,25 mg tBepau kancymu, [TIOJITTPUII
[UIIOC 10 mg/2,5 mg TBbpAM KaTCynu

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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