Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polpril Nebi, 2,5 mg + S mg, kapsulki, twarde
Polpril Nebi, S mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Polpril Nebi, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde

Ramiprilum + Nebivololum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Nebi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polpril Nebi
Jak stosowac lek Polpril Nebi

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Polpril Nebi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Polpril Nebi i w jakim celu si¢ go stosuje

Polpril Nebi jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie substancje czynne: ramipryl i nebiwolol.
Ramipryl jest inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE). Dziala poprzez rozszerzanie
naczyn krwiono$nych, co utatwia sercu pompowanie krwi w organizmie.

Nebiwolol nalezy do grupy selektywnych beta-adrenolitykéw (wybidrczo wpltywajacych na uktad
sercowo-naczyniowy). Zapobiega nadmiernemu przyspieszeniu akcji serca i kontroluje sit¢ skurczu
mig$nia sercowego. Powoduje takze rozszerzanie naczyn krwiono$nych, co utatwia sercu pompowanie
krwi.

Polpril Nebi stosuje si¢ jako terapie zastgpcza u dorostych w leczeniu:

. nadci$nienia tgtniczego (wysokiego cisnienia krwi), przewleklej niewydolnosci serca (gdy serce
nie jest w stanie przepompowac wystarczajacej ilosci krwi do tkanek), choroby wiencowej (gdy
przeptyw krwi do serca jest zmniejszony lub zablokowany), nadcisnienia wspodtistniejacego
z niewydolnoscig serca, nadci$nienia wspotistniejacego z chorobg wiencowa — u pacjentow,

u ktorych stan jest odpowiednio kontrolowany pojedynczymi lekami podawanymi jednoczes$nie,
w takich samych dawkach co w leku zawierajagcym ich skojarzenie, ale jako oddzielne leki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polpril Nebi

Kiedy nie stosowa¢ leku Polpril Nebi

- jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl lub nebiwolol, jakikolwiek inny inhibitor ACE (enzymu
konwertujacego angiotensyne) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej mogg by¢: wysypka, problemy
z potykaniem lub oddychaniem oraz obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka;



- jesli pacjent kiedykolwiek miat powazng reakcj¢ alergiczng zwang ,,obrzgkiem
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 dialize lub inny typ filtracji krwi. W zaleznosci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek Polpril Nebi moze nie by¢ odpowiednim lekiem;

- jesli pacjent ma problemy dotyczace nerek zwigzane ze zmniejszonym dopltywem krwi do nerek
(zwezenie tetnicy nerkowej);

- jesli pacjentka jest w cigzy dhuzej niz 3 miesigce (zaleca si¢ takze unikanie stosowania
Polpril Nebi we wczesnej cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

- jesli cisnienie krwi jest bardzo niskie lub niestabilne;

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

- jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje sakubitryl z walsartanem — lek stosowany
w leczeniu przewlektej niewydolnos$ci serca u dorostych, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko
obrzeku naczynioruchowego (nagtego obrzeku podskornego, np. w obrebie gardta);

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby lub zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ serca lub otrzymuje leczenie dozylne (kroplowke)
wspomagajace pracg serca, np. po ostrym zawale serca lub we wstrzasie kardiogennym;

- jesli u pacjenta rozpoznano zaburzenia przewodzenia w sercu (np. zespét chorego wezta
zatokowego lub blok przedsionkowo-komorowy), a pacjent nie ma sprawnie dzialajacego
rozrusznika;

- jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem lub §wiszczacy oddech;

- jesli pacjent ma nieleczony guz nadnercza zwany pheochromocytoma (guz chromochtonny);

- jesli u pacjenta wystgpuje kwasica metaboliczna (np. u pacjentow z cukrzyca, kiedy stezenie
cukru we krwi jest bardzo wysokie i odczyn krwi jest zbyt kwasny);

- jesli pacjent ma bardzo wolng akcj¢ serca (mniej niz 60 uderzen na minute przed rozpoczgciem
leczenia);

- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi (ci$nienie skurczowe - ,,goérne” - ponizej 90 mmHg);

- jesli pacjent ma zaburzenia kragzenia w konczynach gornych lub dolnych.

Nie stosowac leku Polpril Nebi, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem leku Polpril Nebi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Polpril Nebi nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli pacjent ma choroby serca (np. nieleczong niewydolno$¢ serca — niezdolnos¢ serca do
pompowania wystarczajacej ilosci krwi; nieprawidtowo wolng akcje serca; tagodny [pierwszego
stopnia] blok przedsionkowo-komorowy w sercu; bol w klatce piersiowej spowodowany
skurczem tgtnic wiencowych — tzw. dtawica piersiowa typu Prinzmetala, dtawica odmienna);

- jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek;

- jesli istnieje ryzyko zaburzen krazenia w sercu lub mézgu w przypadku naglego spadku
cisnienia;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jesli pacjent utracit znaczng ilo$¢ soli lub pltyndéw (z powodu wymiotéw, biegunki, nadmiernego
pocenia si¢, stosowania diety z malg iloscig soli, przyjmowania lekow moczopednych przez
dhuzszy czas lub dializoterapii);

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, zwigksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (nagtego obrzeku podskornego, np. w obrebie gardta):

- racekadotryl (lek przeciwbiegunkowy),

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki z klasy inhibitor6w mTOR (stosowane
w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu oraz w leczeniu nowotworow);

- wildagliptyna (lek przeciwcukrzycowy);

- jesli planowane jest leczenie majace na celu zmniejszenie uczulenia na jad pszczot lub os
(leczenie odczulajace);

- jesli pacjent ma zwigkszone stezenie potasu we krwi (stwierdzone w badaniach
laboratoryjnych);



- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwnadci$nieniowe z grupy antagonistow receptora
angiotensyny II (ARB, tzw. sartany — np. walsartan, telmisartan, irbesartan), szczegdlnie jesli
wystepuja u niego cukrzycowe choroby nerek;

- jesli pacjent ma kolagenowa chorobe naczyniowa (kiedy problemy z uktadem odpornosciowym
wplywaja na kolagen w ciele), takg jak twardzina (przewlekta choroba atakujaca gtownie skorg)
lub toczen rumieniowaty uktadowy (dlugotrwata choroba zapalna, w ktorej uktad
odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki);

- jesli pacjent jest rasy czarnej — istnieje wigksze ryzyko naglego, zwykle bolesnego, cigzkiego
obrzeku glebokich warstw skory, glownie twarzy oraz zmniejszonego dziatania ramiprylu;

- jesli pacjent ma kaszel — nalezy poinformowac lekarza, jesli si¢ nasili;

- jesli pacjent ma otrzymac znieczulenie. Moze ono zosta¢ podane w zwiagzku z zabiegiem
chirurgicznym lub stomatologicznym. Konieczne moze by¢ przerwanie leczenia lekiem
Polpril Nebi na dzien przed zabiegiem, w razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem;

- jesli pacjent ma zaburzenia krazenia w rekach lub nogach (np. choroba lub zesp6t Raynauda,
bole podobne do skurczu migs$ni podczas chodzenia);

- jesli pacjent ma cukrzyce: ten lek nie wptywa na st¢zenie cukru we krwi, ale moze maskowac
objawy matego stezenia cukru we krwi (np. drzenie, szybkie bicie serca);

- jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy: ten lek moze maskowac objawy nieprawidtowo szybkiej
akcji serca spowodowane;j ta choroba;

- jesli u pacjenta wystgpuja dtugotrwate problemy z oddychaniem;

- zmiany skorne okre$lane jako tuszczyca, poniewaz ten lek moze nasila¢ objawy;

- poniewaz reakcje alergiczne mogg by¢ bardziej nasilone i moze by¢ konieczne zastosowanie
wickszej ilosci lekéw do ich leczenia.

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli podejrzewa, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Polpril Nebi w pierwszych 3 miesigcach cigzy i moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku
kesli jest stosowany po 3. miesiacu ciazy (patrz podpunkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).

Lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie liczby biatych krwinek. Czestsze kontrolowanie jest zalecane:

- na poczatku leczenia

- u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub kolagenowymi chorobami naczyniowymi lub
- gdy stosowane sg leki wplywajace na liczbe krwinek.

Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzenie badan czynno$ci nerek, ci$nienia krwi i ilosci
elektrolitow we krwi (np. potasu).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril Nebi u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu
braku danych dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowe;.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastgpujacych lekow:

- sakubitryl w skojarzeniu z walsartanem - stosowany w leczeniu dlugotrwatej (przewlektej)
niewydolnosci serca u dorostych;

- suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas
(np. spironolakton, triamteren, amiloryd) i inne leki, zwigkszajace st¢zenie potasu we krwi
(np. trimetoprim 1 kotrimoksazol (trimetoprim + sulfametoksazol) stosowane w zakazeniach
wywolanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu
odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi,
aby zapobiec zakrzepom). Podczas jednoczesnego stosowania tych lekow konieczne jest $ciste
monitorowanie st¢zenia potasu we krwi;



- leki obnizajace ci$nienie krwi (klonidyna, guanfacyna, moksonidyna, metyldopa, rylmenidyna)
oraz inne substancje mogace zmniejszac cisnienie krwi (np. azotany, szybkie spozycie duzej
ilosci alkoholu, baklofen, alfuzosyna, doksazosyna, prazosyna, tamsulosyna, terazosyna);

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

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia krwi, wstrzgsu, niewydolnosci serca, astmy lub
alergii, takie jak efedryna, noradrenalina Iub adrenalina, izoprenalina, dobutamina lub
dopamina. Lekarz zaleci kontrolg ci$nienia tetniczego;

- allopurynol (stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia kwasu moczowego we krwi);

- takrolimus (stosowany w celu kontrolowania odpowiedzi immunologicznej organizmu,
umozliwiajacy przyjecie przeszczepionego narzadu);

- leki steroidowe na stany zapalne, takie jak prednizolon;

- prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

- leki stosowane w leczeniu nowotwordéw (chemioterapia);

- leki, ktore moga zmienia¢ liczbe krwinek;

- lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych) - Polpril Nebi moze zwigksza¢ stezenie litu
we krwi, dlatego lekarz zaleci regularng kontrole stezenia litu we krwi;

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki zmniejszajace st¢zenie glukozy i insulina — lek
Polpril Nebi moze zmniejszac¢ st¢zenie glukozy we krwi, dlatego w czasie jego stosowania
nalezy regularnie kontrolowac¢ stgzenie glukozy we krwi;

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

- temsyrolimus (stosowany w leczeniu raka);

- leki, ktére sg najczesciej stosowane w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadoéw
(syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do klasy inhibitor6w mTOR). Patrz punkt
,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (nieregularna czynnos¢ serca), takie jak
chinidyna, hydrochinidyna, amiodaron, cybenzolina, flekainid, dyzopiramid, lidokaina,
meksyletyna, propafenon;

- diltiazem lub werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi lub innych
zaburzen dotyczacych serca); podczas leczenia lekiem Polpril Nebi nie nalezy podawac
dozylnie werapamilu;

- srodki znieczulajace: nalezy zawsze poinformowac anestezjologa o zazywaniu leku Polpril
Nebi, zanim pacjent zostanie poddany znieczuleniu;

- digoksyna lub inne leki nazywane glikozydami naparstnicy (stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca);

- inne leki nazywane antagonistami kanalu wapniowego, stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego krwi lub innych zaburzen dotyczacych serca, takie jak amlodypina,
felodypina, lacydypina, nifedypina, nikardypina, nimodypina, nitrendypina;

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), fenotiazyny
(stosowane w leczeniu psychoz) lub barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki);

- amifostyna (lek o dziataniu ochronnym, stosowany podczas chemio- lub radioterapii);

- leki wptywajace na metabolizm nebiwololu, tj. paroksetyna, fluoksetyna, tiorydazyna
(stosowane w leczeniu depres;ji);

- cymetydyna (stosowana w leczeniu w nadkwasno$ci zotadka).

Polpril Nebi z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Polpril Nebi moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia. Kapsulki nalezy potykac,
popijajac ptynem. Nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢.

Ciaza i karmienie piersig
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.

Zmiang leczenia na odpowiednig alternatywe nalezy przeprowadzi¢ przed planowang cigza.



Cigza
Lek Polpril Nebi nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie

konieczne.

Nie nalezy stosowac¢ leku Polpril Nebi w pierwszych 12 tygodniach cigzy i nie wolno go przyjmowac
po 13. tygodniu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku. Jesli
pacjentka zaszta w cigze w trakcie stosowania leku Polpril Nebi nalezy niezwlocznie powiedzie¢

o tym lekarzowi.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac¢ leku Polpril Nebi w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Lek moze powodowaé zawroty glowy lub zmeczenie, zwlaszcza na poczatku leczenia lub po
zwigkszeniu dawki. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac
narzedzi ani obstugiwac maszyn.

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

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

Dorosli
Zazwyczaj zalecana dawka leku Polpril Nebi to jedna kapsutka raz na dobg.

W zaleznosci od dziatania, lekarz moze zwigkszy¢ lub zmodyfikowaé¢ dawke. Nie nalezy stosowaé
dawki wiekszej niz przepisana.

Sposdéb podawania

o Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze, z positkiem lub bez positku.
o Kapsulki nalezy polykaé w calosci, popijajac ptynem.
o Kapsulek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub za stabe, powinien skonsultowac si¢
z lekarzem.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zastosowa¢ mniejsza dawke poczatkowa i wolniej dostosowywac leczenie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril Nebi u dzieci i mlodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polpril Nebi

Nalezy niezwlocznie 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 wezwac pogotowie ratunkowe. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby lekarz
wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominie¢cie zastosowania leku Polpril Nebi
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjaé nastgpng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy
przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej kapsuitki.



Przerwanie przyjmowania leku Polpril Nebi
Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku ani zmienia¢ przepisanej dawki bez konsultacji
z lekarzem, poniewaz w takich przypadkach choroba moze si¢ nasilic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych 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.

Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Polpril Nebi i natychmiast zglosi¢ sie¢ do lekarza, jesli wystapia

nastepujace cigzkie dziatania niepozadane - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta utrudniajacy potykanie lub oddychanie i (lub) $wiad
oraz wysypka (niezbyt czeste — wystepuja nie czgséciej niz 1 na 100 pacjentow);

- cigzkie reakcje skorne, w tym wysypki, owrzodzenia jamy ustnej, nasilenie wczesniej
istniejgcych chorob skory, zaczerwienienie, pecherze lub oddzielanie si¢ naskorka (np. zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozplywna martwica naskérka lub rumien wielopostaciowy)
(czgstos¢é nieznana).

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

- stwierdzenie wigkszego niz zwykle stezenia potasu w badaniach krwi (czesto - wystepuja nie
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

- przyspieszona czynnos¢ serca, nierowne lub silniejsze bicie serca (kotatania), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub powazniejsze choroby, w tym dlawica piersiowa,
zawal serca (niezbyt czesto - wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentéw) lub udar mozgu
(czgstos¢ nieznana);

- wolna czynnos¢ serca, niewydolnos¢ serca, nieprawidlowy zapis EKG (niezbyt czesto -
wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow);

- silny bdl brzucha, ktéry moze promieniowa¢ do plecow. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki (niezbyt czesto - wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)’

- latwe powstawanie siniakow, dtuzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skérze lub czgstsze zakazenia, bol
gardta i gorgczka, zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub blados¢ skory. Moga one
wskazywacé na choroby krwi lub szpiku kostnego (rzadko - wystepuja nie czgéciej nizu 1 na
1 000 pacjentow).

- gorgczka, dreszcze, oslabienie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazétcenie skory lub
biatkowek oczu (zo6ltaczka). Moga by¢ objawem chordb watroby, takich jak zapalenie lub
uszkodzenie watroby (czgsto$¢ nieznana).

- stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze migéni, uczucie
splatania i drgawki, ktére moga by¢ spowodowane nieprawidtowym wydzielaniem ADH
(hormonu antydiuretycznego) (czestos¢ nieznana).

Inne dzialania niepozadane

Czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- bol gtowy, zawroty glowy;

- $wiad skory i zaburzenia czucia, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub uczucie
petzania po skorze (parestezje);

- niedocisnienie (nieprawidlowo niskie ci$nienie krwi), zwltaszcza podczas szybkiego wstawania
lub siadania; omdlenia;

- suchy, draznigcy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, dusznos¢;

- zapalenie zotadka i (lub) jelit, zaburzenia trawienia, niestrawnos¢, biegunka, zaparcia, nudno$ci
lub wymioty;

- wysypka (z uwypukleniem lub bez uwypuklenia zmian);

- kurcze lub bol migsni;



bol w klatce piersiowe;;
zmgczenie, uczucie wyczerpania, obrzek.

Niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

zwigkszona liczba okreslonych biatych krwinek (eozynofilia) w badaniach krwi;

utrata badz zmniejszenie apetytu;

obnizenie nastroju, Igk, nerwowo$¢, niepokdj, problemy ze snem w tym senno$¢, koszmary
senne, depresja;

problemy z rbwnowaga (zawroty glowy);

utrata lub zmiana smaku;

zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne widzenie);

kotatanie serca (uczucie bicia serca);

nagle zaczerwienienie twarzy;

obrzek kostek;

bol nég lub rak wystepujacy podczas wysitku (chromanie przestankowe);

trudno$ci w oddychaniu lub pogorszenie astmy, uczucie zatkania nosa;

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

bol brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, wzdgcia;

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

swiad skory, nadmierna potliwos¢, wysypka rumieniowa;

bol stawow;

zmniejszenie czynno$ci nerek, zwigkszona potrzeba oddawania moczu;

zwigkszone stezenie mocznika lub kreatyniny we krwi;

zwigkszone wydalanie biatek w moczu (w badaniach laboratoryjnych);

impotencja (niezdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania erekcji), zmniejszenie libido (popgdu
plciowego u mezczyzn lub kobiet);

goraczka.

Rzadko (wystepuja nie czesciej nizu 1 na 1 000 pacjentow)

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi lub stezenia
hemoglobiny wykazane w badaniach krwi;

stan splatania;

uczucie drzenia lub dezorientacji;

zaczerwienienie, §$wiad, obrzgk i Izawienie oczu;

zaburzenia stuchu, szumy uszne;

zwezenie naczyn krwionosnych, zmniejszony przeptyw krwi, zapalenie naczyn krwiono$nych;
zaczerwienienie, §wigd, obrzgk i tzawienie oczu;

czerwony, obrzekniety jezyk;

bol, zazdtcenie skory lub biatek oczu (zo6ltaczka), uszkodzenie komodrek watroby;
ciezkie tuszczenie si¢ skory, swedzaca grudkowa wysypka;

choroby paznokei (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska);

zte samopoczucie, ostabienie.

Bardzo rzadko (wystepuja nie czg¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

nadwrazliwos$¢ na $wiatlo stoneczne;
nasilenie tuszczycy (choroba skory z tuszczacymi si¢, rézowymi plamami).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

stwierdzenie mniejszego niz zwykle stezenia sodu w badaniach krwi;

trudnosci z koncentracja;

spowolnione lub zaburzone reakcje, uczucie pieczenia, zaburzenia wechu;
przebarwienia, drgtwienie i bol palcow dloni lub stop (objaw Raynauda);

drobne owrzodzenia w jamie ustnej;

pecherze zluszczajace si¢ 1 przeksztatcajace w nadzerki, duze napigte pecherze; wykwity
liszajopodobne; rumieniowe i swgdzace zmiany skorne; wysypki na btonach sluzowych
(osutka);



- wypadanie wtosow;
- powigkszenie gruczotow piersiowych u mezezyzn.

W przypadku niektorych beta-adrenolitykow zgtaszano rowniez: omamy, psychozy, splatanie, zimne
i (lub) zasinione konczyny, suchos$¢ oczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Polpril Nebi
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$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polpril Nebi

- Substancjami czynnymi leku sa ramipryl i nebiwolol.

Kazda kapsutka 2,5 mg + 5 mg zawiera 2,5 mg ramiprylu i 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku,

co odpowiada 5 mg nebiwololu.

Kazda kapsutka 5 mg + 5 mg zawiera 5 mg ramiprylu i 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku,

co odpowiada 5 mg nebiwololu.

Kazda kapsutka 10 mg + 5 mg zawiera 10 mg ramiprylu i 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku,

co odpowiada 5 mg nebiwololu.

- Pozostate sktadniki leku to: mannitol; skrobia kukurydziana; kroskarmeloza sodowa;
hypromeloza; polisorbat 80; celuloza mikrokrystaliczna; krzemionka koloidalna bezwodna; magnezu
stearynian; skrobia zelowana kukurydziana; Zelatyna; btekit brylantowy FCF (E133); Zelaza tlenek
czerwony (E172) (tylko moce 5 mg + 5 mgi 10 mg + 5 mg); zelaza tlenek zotty (E172) (tylko moce
2,5 mg+ 5 mgi 5 mg+ 5 mg); tusz do kapsutek: szelak, zelaza tlenek czarny (E172), glikol
propylenowy (E1520), wodorotlenek amonu 28%.

Jak wyglada lek Polpril Nebi i co zawiera opakowanie
Polpril Nebi 2,5 mg + 5 mg: kapsulki Zzelatynowe twarde z zottym korpusem z nadrukiem ,,2,5+5”
i niebieskim przezroczystym wieczkiem (zielony kolor w miejscu polaczenia wieczka i korpusu);


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

wielkos$¢ kapsuiki - nr 1 (dlugo$¢ okoto 19,4 mm); wypetnienie kapsutki stanowi biaty lub prawie
biaty proszek oraz biata lub prawie biala tabletka.

Polpril Nebi 5 mg + 5 mg: kapsutki Zelatynowe twarde z pomaranczowym korpusem z nadrukiem
9157 1 niebieskim przezroczystym wieczkiem (ciemnozielony kolor w miejscu polaczenia wieczka

1 korpusu); wielkos$¢ kapsulki - nr 1 (dlugosé¢ okoto 19,4 mm); wypehienie kapsulki stanowi biaty lub
prawie biaty proszek oraz biata lub prawie biata tabletka.

Polpril Nebi 10 mg + 5 mg: kapsulki zelatynowe twarde z ciemnoczerwonym korpusem z nadrukiem
,»10+5” 1 niebieskim przezroczystym wieczkiem (granatowy kolor w miejscu polaczenia wieczka

i korpusu); wielko$¢ kapsutki - nr 1 (dtugos¢ okoto 19,4 mm); wypelnienie kapsutki stanowi biaty lub
prawie biaty proszek oraz biala lub prawie biata tabletka.

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 kapsulek w blistrach Aluminium//OPA/Aluminium/PVC.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria  Ilonmpen

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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