Polpril, kapsutki twarde (Ramiprilum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg ramiprylu. Kapsutki twarde. Wieczko
kapsuiki: w kolorze zielonym ze znakiem ‘R’. Korpus kapsutki: w kolorze jasnoszarym ze znakiem ’'5’. Kapsutki zawierajg biaty lub biatawy
proszek. Wskazania: Leczenie nadci$nienia tetniczego. Profilaktyka choréb uktadu sercowo-naczyniowego: zmniejszenie chorobowosci i
umieralnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéow z: jawng chorobg uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej
(choroba niedokrwienna serca lub udar badz choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub — cukrzycg i przynajmniej jednym sercowo-
naczyniowym czynnikiem ryzyka. Leczenie choréb nerek: poczatkowe stadium cukrzycowej nefropatii kiebuszkowej stwierdzone na
podstawie obecnosci mikroalbuminurii. Jawna nefropatia cukrzycowa stwierdzona na podstawie biatkomoczu u pacjentéw z przynajmniej
jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego. Jawna nefropatia ktebuszkowa o etiologii innej niz cukrzycowa stwierdzona na
podstawie biatkomoczu =3 g na dobe. Leczenie objawowej niewydolnosci serca. Prewencja wtérna u pacjentéw po ostrym zawale serca:
zmniejszenie umieralnosci w ostrej fazie zawatu u pacjentéw z objawami klinicznymi niewydolnosci serca - produkt nalezy wiaczy¢ do
leczenia w okresie >48 godzin od wystapienia ostrego zawatu serca (od trzeciej doby po zawale). Dawkowanie i spos6b podawania:
Podanie doustne. Zaleca sie przyjmowanie produktu Polpril codziennie o tej samej porze dnia. Polpril moze by¢ przyjmowany przed, w
trakcie lub po positku, gdyz przyjmowanie pokarmoéw nie wptywa na jego biodostepnos$é. Kapsuiki Polpril nalezy przyjmowac z ptynami. Nie
wolno ich kruszy¢ ani zué. Dorosli. Pacjenci leczeni lekami moczopednymi. Po witgczeniu ramiprylu do leczenia moze wystepowaé
hipotonia; czestos¢ wystepowania wzrasta u pacjentow leczonych jednoczesnie diuretykami. Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz w tej
grupie pacjentéw moze wystepowa¢ odwodnienie i (lub) hiponatremia. Jesli jest to mozliwe, leki moczopedne powinny by¢ odstawione 2 do
3 dni przed rozpoczeciem leczenia ramiprylem. U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, u ktérych stosowane sg diuretyki, leczenie
ramiprylem powinno byé rozpoczynane od dawki 1,25 mg. Nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ nerek i stezenie potasu w surowicy. Dalsze
dawkowanie ramiprylu powinno by¢ ustalane w zaleznosci od docelowych wartosci cisnienia tetniczego. Nadcisnienie tetnicze Dawka
powinna by¢ zindywidualizowana w zaleznosci od profilu pacjenta i kontroli ci$nienia tetniczego. Ramipryl moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z lekami hipotensyjnymi z innych grup. Dawka poczatkowa: Ramipryl powinien by¢ wtaczany do leczenia
stopniowo z dawka poczatkowg 2,5 mg na dobe. W grupie pacjentéw z silng aktywacjg uktadu renina—angiotensyna—aldosteron moze dojs$¢
do nadmiernego obnizenia ci$nienia tetniczego po podaniu dawki poczatkowej. W tej grupie pacjentéw zalecane jest rozpoczynanie od
dawki 1,25 mg i rozpoczynanie leczenia pod nadzorem lekarskim. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka moze byé
zwiekszona dwukrotnie w okresie od dwdch do czterech tygodni w celu osiggniecia docelowych warto$ci cisnienia tetniczego; maksymalna
dawka ramiprylu wynosi 10 mg/dobe. Lek jest zwykle dawkowany raz na dobe. Prewencja choréb uktadu sercowo-naczyniowego. Dawka
poczatkowa. Zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 2,5 mg raz na dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka
powinna by¢ stopniowo zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki po
jednym do dwdch tygodni leczenia, a po kolejnych dwéch do trzech tygodni zwiekszenie do docelowej dawki podtrzymujgcej wynoszacej 10
mg ramiprylu raz na dobe. Patrz takze wyzej — dawkowanie u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi. Leczenie choroby nerek. U
chorych na cukrzyce z mikroalbuminurig. Dawka poczatkowa. Zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz na dobe.
Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca. Dawka powinna by¢ stopniowo zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej
przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz na dobe po dwdch tygodniach leczenia, a nastepnie do 5 mg po kolejnych
dwoch tygodniach. U chorych na cukrzyce z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego. Dawka poczatkowa. Zalecana
dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 2,5 mg raz na dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka powinna by¢ stopniowo
zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 5 mg raz na dobe po jednym
do dwdch tygodni leczenia, a nastepnie do 10 mg po kolejnych dwoch lub trzech tygodniach. Dawka docelowa wynosi 10 mg. U pacjentow
z nefropatig o etiologii innej niz cukrzycowa, okreslonej na podstawie biatkomoczu 23 g na dobe. Dawka poczatkowa. Zalecana dawka
poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz na dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka powinna by¢ stopniowo
zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz na dobe po dwéch
tygodniach leczenia, a nastepnie do 5 mg po kolejnych dwéch tygodniach. Objawowa niewydolnos¢ serca. Dawka poczatkowa. U
pacjentow stabilnych, ktérych stan ustabilizowano lekiem moczopednym zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz na
dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca. Podwojenie dawki ramiprylu powinno byé przeprowadzane co jeden do dwdéch
tygodni, do maksymalnej dawki 10 mg. Preferowane jest podawanie produktu w dwéch dawkach podzielonych. Prewencja wtérna po
ostrym zawale miesnia sercowego z niewydolnoscig serca. Dawka poczatkowa. U pacjenta stabilnego klinicznie i hemodynamicznie po 48
godzinach od ostrego zawatu mige$nia sercowego dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg dwa razy na dobe przez trzy dni. Jesli poczatkowa
dawka 2,5 mg jest Zle tolerowana, nalezy podawac 1,25 mg dwa razy na dobe przez dwa dni przed zwiekszeniem dawki do 2,5 mg, a
nastepnie 5 mg dwa razy na dobe. Jezeli nie mozna zwiekszy¢ dawki do 2,5 mg dwa razy na dobe, nalezy zaprzestac leczenia. Patrz takze
wyzej — dawkowanie u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujgca. Dawka dobowa
powinna by¢ stopniowo podwajana w odstepach od jednego do trzech dni, az do osiagniecia dawki docelowej 5 mg dwa razy na dobe. W
miare mozliwosci dawka podtrzymujgca powinna byé podawana w dwéch dawkach podzielonych. Jezeli nie mozna zwigkszy¢ dawki do 2,5
mg dwa razy na dobe, nalezy zaprzestaé leczenia. Nadal brakuje wystarczajgcych danych dotyczacych leczenia pacjentéw z ciezka (NYHA
1V) niewydolnoscig serca bezposrednio po zawale serca. W przypadku podjecia decyzji dotyczacej leczenia pacjentéw z tej grupy, zalecane
jest rozpoczynanie od dawki 1,25 mg raz na dobe. Wskazane jest zachowanie szczegodlnej ostroznosci podczas zwiekszania dawek.
Szczegodlne grupy pacjentéw Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Dobowa dawka u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
powinna by¢ ustalana na podstawie klirensu kreatyniny: - jezeli klirens kreatyniny wynosi 260 ml/min, nie trzeba zmienia¢ dawki
poczatkowej (2,5 mg na dobe); maksymalna dawka dobowa wynosi 10 mg; - jezeli klirens kreatyniny wynosi 30—60 ml/min, nie trzeba
zmienia¢ dawki poczatkowej (2,5 mg na dobe); maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg; - jezeli klirens kreatyniny wynosi 10—-30 ml/min,
dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg na dobe a maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg; - u hemodializowanych pacjentow z
nadci$nieniem tetniczym: ramipril jest dializowany w niewielkim stopniu; dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg na dobe, a maksymalna dawka
dobowa wynosi 5 mg; lek powinien by¢ podawany kilka godzin po zakonczeniu hemodializy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. U
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leczenie za pomoca ramiprylu nalezy rozpoczynaé tylko pod $cistg kontrolg lekarska, a
maksymalna dawka dobowa wynosi 2,5 mg ramiprylu. Pacjenci w podesztym wieku. Dawki poczatkowe powinny by¢ mniejsze, a
zwiekszanie dawek bardziej stopniowe ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, zwtaszcza w grupie
pacjentow bardzo starych i stabych. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie zredukowanej dawki poczatkowej wynoszacej 1,25 mg. Dzieci i
miodziez. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ ramiprylu u dzieci nie zostata jeszcze ustalona. Konkretne zalecenia w sprawie dawkowania nie
moga by¢ ustalone. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, na inny inhibitor ACE (enzymu konwertujgcego
angiotensyne) lub na ktdérakolwiek substancje pomocnicza. Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie (dziedziczny, idiopatyczny lub wywotany
uprzednim stosowaniem inhibitoréw ACE badz antagonistéw receptora angiotensyny Il- AlIRA). Pozaustrojowe procedury lecznicze
prowadzgce do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym. Istotne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub
zwezenie tetnicy do jedynej czynnej nerki. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Nie nalezy stosowac¢ ramiprylu u pacjentéw z hipotonig i



niestabilnych hemodynamicznie. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Polpril z produktami zawierajgcymi aliskiren jest
przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR,GFR<60 ml/min/1,73
m2). Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczynac¢ leczenia ramiprilem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od
przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Szczegdlne grupy pacjentow. Cigza. Leki
z grup inhibitoréw ACE, takie jak ramipril, nie powinny by¢ wtaczane do leczenia w czasie cigzy. Jezeli kontynuacja leczenia inhibitorem
ACE nie jest uznawana za niezbedna, u pacjentek planujacych zajscie w cigze zalecana jest zmiana sposobu leczenia hipotensyjnego na
taki, ktdrego bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy zostato potwierdzone. W przypadku rozpoznania cigzy 5 stosowanie inhibitorow
ACE powinno natychmiast zosta¢ przerwane, a w razie potrzeby nalezy wigczy¢ alternatywng forme leczenia. Pacjenci o podwyzszonym
ryzyku hipotonii. Pacjenci ze wzmozong aktywacjg uktadu renina—angiotensyna—aldosteron. Pacjenci ze wzmozong aktywacjg uktadu
renina—angiotensyna—aldosteron majg zwiekszone ryzyko wystgpienia znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego i uposledzenia czynnosci
nerek w przebiegu zahamowania ACE, zwlaszcza jesli inhibitor ACE lub stosowany jednoczes$nie diuretyk jest podawany po raz pierwszy, a
takze po pierwszym zwiekszeniu dawki. Nalezy podejrzewac¢ obecnos$¢ istotnej aktywacji uktadu renina—angiotensyna—aldosteron w
przypadku: pacjentéw z ciezkim nadcisnieniem tetniczym - pacjentéw ze zdekompensowang zastoinowg niewydolnoscig serca - pacjentéw
z hemodynamicznie istotnym uposledzeniem naptywu badz odptywu z lewej komory (np. stenoza zastawki aortalnej lub mitralnej);
pacjentow z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej z drugg czynng nerka; pacjentéow, u ktérych wystepuje lub moze wystgpic¢
odwodnienie lub niedobér sodu (w tym pacjentéw leczonych diuretykami); pacjentéw z marskoscig watroby i(lub) wodobrzuszem; pacjentéw
poddawanych duzym zabiegom operacyjnym lub znieczulanych $rodkami mogacymi wywotywaé hipotonige. W powyzszych sytuacjach
niezbedny jest nadzér medyczny obejmujacy monitorowanie cisnienia tetniczego. Ogdlnie przed wigczeniem leczenia zalecane jest
skorygowanie odwodnienia, hipowolemii lub niedoboréw sodu (jakkolwiek u pacjentéw z niewydolnoscig serca nalezy starannie rozwazyc¢
podjecie powyzszych dziatan uwzgledniajac ryzyko przeciazenia objetosciowego). Przemijajaca badz stata niewydolnos$¢ serca po zawale
mig$nia sercowego. Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem niedokrwienia miesnia sercowego bgdz mézgu w przypadku ostrej hipotonii.
Poczatkowa faza leczenia wymaga specjalnego nadzoru medycznego. Pacjenci w podesztym wieku. Zabiegi operacyjne. W miare
mozliwosci wskazane jest odstawienie inhibitoréw konwertazy angiotensyny, takich jak ramipryl, na dzien przed zabiegiem operacyjnym.
Monitorowanie czynnos$ci nerek. Czynno$¢ nerek powinna byé oceniana przed i w trakcie leczenia, a dawkowanie powinno by¢
dostosowywane zwtaszcza w poczatkowych tygodniach leczenia. Szczegélnie doktadne monitorowanie jest wymagane u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek. Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek, zwtaszcza u pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca lub
po przeszczepie nerki. Nadwrazliwos¢ (obrzek naczynioruchowy) Obrzek naczynioruchowy byt stwierdzany u pacjentéw leczonych
inhibitorami ACE, w tym ramiprylem. W przypadku wystgpienia obrzeku naczynioruchowego nalezy zaprzestac leczenia ramiprylem. Nalezy
podja¢ niezbedne dziatania ratunkowe. Pacjent powinien pozostawa¢ pod obserwacjg przez przynajmniej 12 do 24 godzin. Pacjent
powinien byé wypisany ze szpitala dopiero po catkowitym wycofaniu sige objawéw. Obrzek naczynioruchowy jelit byt opisywany u pacjentéw
leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem . Ta grupa pacjentéw zgtaszata sie do lekarza z bélami brzucha (z lub bez nudnosci lub
wymiotéw). Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i sakubitrylu z walsartanem jest przeciwwskazane z powodu zwiekszonego ryzyka
obrzeku naczynioruchowego. Nie rozpoczynaé leczenia sakubitrylem z walsartanem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki ramiprylu. Nie rozpoczyna¢ leczenia ramiprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu
z walsartanem. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i racekadotrylu, inhibitoréow mTOR (np. syrolimusu, ewerolimusu, temsyrolimusu)
lub wildagliptyny moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzeku drég oddechowych lub jezyka, z
zaburzeniami oddychania lub bez). Jesli pacjent juz przyjmuje jaki$ inhibitor ACE, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ rozpoczynajac leczenie
racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem, temsyrolimusem) lub wildagliptyna. Reakcje anafilaktycznie podczas
odczulania Prawdopodobienstwo i nasilenie reakcji anafilaktycznych i anafilaktoidalnych na jad owadoéw i inne alergeny wzrasta pod
wptywem zahamowania ACE. Nalezy rozwazy¢ czasowe zaprzestanie stosowania ramiprylu przed odczulaniem. Hiperkaliemia Inhibitory
ACE moga powodowac hiperkaliemie, poniewaz hamujg uwalnianie aldosteronu. Dziatanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentow z
prawidtowg czynnoscia nerek. Jednak u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) u pacjentéw przyjmujacych suplementy potasu
(w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas, trimetoprym lub ko-trimoksazol (znany takze jako trimetoprym z
sulfametoksazolem), a zwtaszcza leczonych antagonistami aldosteronu lub blokerami receptora angiotensyny, a takze u oséb w wieku >70
lat, pacjentow ze zle kontrolowang cukrzycg, pacjentow przyjmujacych inne substancje czynne zwiekszajace stezenie potasu w osoczu, a
takze pacjentéw z innymi zaburzeniami, takimi jak odwodnienie, ostra niewydolnos¢ serca, kwasica metaboliczna moze wystgpic
hiperkaliemia. Leki moczopedne oszczedzajgce potas i blokery receptora angiotensyny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u
pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu w surowicy i czynnos$¢ nerek.
Neutropenia/agranulocytoza Do rzadko stwierdzanych zaburzenh nalezg neutropenia/agranulocytoza oraz matoptytkowos$¢ i niedokrwistosé.
Opisywano rowniez wystgpienie supresji szpiku. Nalezy monitorowac liczbe leukocytow w celu wykrycia ewentualnej leukopenii. Czestsze
kontrole zalecane sg w poczatkowej fazie leczenia oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentow ze wspdtistniejaca
kolagenozg (np. toczniem rumieniowatym lub twardzing) oraz u wszystkich leczonych innymi lekami mogacymi wywotywaé zmiany w
morfologii. Réznice etniczne. Obrzek naczynioruchowy wywotany inhibitorami ACE wystepuje czesciej w grupie pacjentéw rasy czarnej niz
w pozostatych grupach etnicznych. Tak jak pozostate inhibitory ACE, ramipryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego u
pacjentéw rasy czarnej niz w pozostatych grupach etnicznych, prawdopodobnie ze wzgledu na wyzszg czestos¢ wystepowania
nadcisnienia tetniczego z niskg aktywnoscig reninowg osocza w populacji oséb rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Kaszel. Opisywano
wystepowanie kaszlu w trakcie stosowania inhibitoréw ACE. Typowo kaszel jest nieproduktywny, uporczywy i ustepuje po zaprzestaniu
leczenia. Kaszel wywotany inhibitorami ACE powinien by¢ brany pod uwage w procesie diagnostyki roznicowej kaszlu. Podwdjna blokada
uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-Aldosterone-system, RAAS) Istnieja dowody, iz jednoczesne
stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistéw receptora
angiotensyny |l (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocis$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia
czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwodjnego blokowania uktadu RAA poprzez
jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwadjnej blokady
uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie
jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitdw oraz ci$nienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentdéw z nefropatig cukrzycowg nie
nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny Il. Dziatania niepozadane: Profil dziatan
niepozgdanych ramiprylu obejmuje uporczywy suchy kaszel i reakcje wywotane hipotonig. Do ciezkich dziatan niepozadanych naleza:
obrzek naczynioruchowy, hiperkaliemia, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, zapalenie trzustki, ciezkie reakcje skérne oraz
neutropenia/agranulocytoza. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla sie przy uzyciu nastepujacych kryteriéw: bardzo
czeste (21/10); czeste (=1/100 do <1/10); niezbyt czeste (=1/1000 do <1/100); rzadkie (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadkie (< 1/10 000);
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci



wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Czesto/ Niezbyt czesto/Rzadko/ Bardzo
rzadko/Czestos$¢ nieznana. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: niedokrwieni e mige$nia sercowego, w tym dfawica piersiowa lub zawat
miesnia sercowego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, obrzeki obwodowe. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt
czesto: Eozynofilia. Rzadko: leukopenia (w tym neutropenia lub agranulocytoza), zmniejszenie liczby erytrocytéw, zmniejszenie stezenia
hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi. Czesto$¢ nieznana: niewydolnos$é szpiku kostnego, pancytopenia, niedokrwistosc
hemolityczna. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdl glowy, nieuktadowe zawroty gtowy. Niezbyt czesto: uktadowe zawroty glowy,
parestezja, brak smaku, zaburzenia smaku. Rzadko: drzenie, zaburzenia réwnowagi. Czesto$¢ nieznana: niedokrwienie mézgu, w tym udar
niedokrwienny i przemijajacy napad niedokrwienny, zaburzenie zdolno$ci psychoruchowych, uczucie pieczenia, zaburzenia wechu.
Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, w tym nieostre widzenie. Rzadko: zapalenie spojéwek. Zaburzenia ucha i btednika.
Rzadko: zaburzenia stuchu, szumy uszne. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Czesto: suchy, draznigcy
kaszel, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, dusznosc¢. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, w tym zaostrzenie objawéw astmy,
obrzek btony $luzowej nosa. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zapalenie btony $luzowej przewodu pokarmowego , zaburzenia trawienia,
dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawnos$¢, biegunka, nudnosci, wymioty. Niezbyt czesto: zapalenie trzustki (zgtaszano pojedyncze
przypadki zakonczone zgonem podczas stosowania inhibitoréw ACE), zwiekszenie aktywnosci enzymoéw trzustkowych, obrzek
naczynioruchowy jelita cienkiego, bol w nadbrzuszu, w tym zapalenie btony Sluzowej zotadka, zaparcie, suchos¢ btony sluzowej jamy
ustnej. Rzadko: zapalenie jezyka. Niezbyt czesto: aftowe zapalenie jamy ustnej. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto:
zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra niewydolno$é nerek, wielomocz, nasilenie uprzednio istniejgcego biatkomoczu, zwiekszenie
stezenia mocznika we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: wysypka, zwtaszcza
plamkowogrudkowa. Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy; w wyjatkowych przypadkach zwezenie drég oddechowych wywotane
obrzekiem naczynioruchowym moze zakonczy¢ sie zgonem; swigd, nadmierne pocenie sie. Rzadko: ztuszczajace zapalenie skory,
pokrzywka, onycholiza (oddzielenie sig ptytki paznokciowej od jej tozyska). Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci na swiatto. Czestos¢
nieznana: martwica toksycznorozptywna naskorka, zespoét Stevensa— Johnsona, rumien wielopostaciowy, pecherzyca, zaostrzenie
tuszczycy, tuszczycowo-podobne zapalenie skory, wysypka o typie pecherzowa lub liszajowata na skorze lub sluzéwkach, wypadanie
wloséw. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: skurcze miesni, béle miesniowe. Niezbyt czesto: bdle stawodw.
Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto$¢ nieznana: Zespoét nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Czesto: zwiekszenie stezenia potasu we krwi. Niezbyt czesto: jadtowstret, zmniejszenie apetytu. Czestos¢
nieznana: obnizenie stezenia sodu w surowicy. Zaburzenia naczyniowe. Czesto: niedocisnienie, hipotonia ortostatyczna, omdlenie. Niezbyt
czesto: uderzenie goraca. Rzadko: zwezenia naczyn, hipoperfuzja, zapalenie naczyn. Czesto$¢ nieznana: objaw Raynauda. Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania. Czesto: bol w klatce piersiowej, zmeczenie. Niezbyt czesto: goraczka. Rzadko: astenia. Zaburzenia
ukfadu immunologicznego. Czesto$é nieznana: reakcje anafilaktyczne i anafilaktyczne, podwyzszone miano przeciwciat przeciwjadrowych.
Zaburzenia watroby i drog zoétciowych. Niezbyt czesto: podwyzszone aktywnosci transaminaz i (lub) bilirubiny sprzezonej. Rzadko:
zo6ttaczka cholestatyczna, uszkodzenie hepatocytéw. Czesto$¢ nieznana: ostra niewydolnos$¢ watroby, cholestatyczne lub cytolityczne
zapalenie watroby (przypadki zgonu wystepowaty niezmiernie rzadko). Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto:
przemijajgca impotencja, zmniejszenie libido. Czesto$¢ nieznana: ginekomastia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: obnizenie
nastroju, lek, nerwowos¢, niepokdj zwtaszcza ruchowy, zaburzenia snu, w tym sennos$¢. Rzadko: zaburzenia $wiadomosci. Czestos¢
nieznana: zaburzenia uwagi. Dzieci i mtodziez. Bezpieczenstwo ramiprylu monitorowano u 325 dzieci i nastolatkdw, w wieku od 2 do 16 lat,
w 2 badaniach klinicznych. Podczas gdy charakter i stopien ciezkosci zdarzen niepozadanych sg podobne jak w przypadku osob dorostych,
czesto$¢ wystepowania nastepujacych zdarzen niepozgdanych jest wieksza u dzieci: czestoskurcz, przekrwienie btony sluzowej nosa i
niezyt nosa wystepuja ,czesto” (tj. = 1/100 do < 1/10) u pacjentéw pediatrycznych oraz ,niezbyt czesto” (tj. = 1/1000 do < 1/100) w populac;ji
pacjentéw dorostych. Zapalenie spojowek wystepuje ,czesto” (. = 1/100 do < 1/10) u pacjentéw pediatrycznych oraz ,rzadko” (ij. = 1/10
000 do < 1/1000) w populacji pacjentow dorostych. Drzenie i pokrzywka wystepujg ,niezbyt czesto” (tj. = 1/1000 do < 1/100) u pacjentéw
pediatrycznych oraz ,rzadko” (tj. = 1/10 000 do < 1/1000) w populacji pacjentéw dorostych. Ogoélny profil bezpieczenstwa ramiprylu w
przypadku pacjentéw pediatrycznych nie rozni sie znaczaco od profilu bezpieczenstwa obserwowanego wsrod osob dorostych. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych; 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 niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 12743 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa
detaliczna leku Polpril 5 mg x 28 kaps. tw. wynosi w PLN: 11,52. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na
dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 5,84. ChPL: 2019.04.22



