Polpril Plus (ramiprilum, indapamidum). Sktad i postaé: Polpril Plus, 5 mg + 1,25 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg ramiprylu i
1,25 mg indapamidu. Polpril Plus, 5 mg + 2,5 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg ramiprylu i 2,5 mg indapamidu. Polpril Plus, 10 mg
+ 1,25 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg ramiprylu i 1,25 mg indapamidu. Polpril Plus, 10 mg + 2,5 mg: kazda kapsutka twarda
zawiera 10 mg ramiprylu i 2,5 mg indapamidu. Kapsuiki, twarde. Polpril Plus, 5 mg + 1,25 mg: kapsutki zelatynowe twarde zétte, z
nadrukiem na korpusie 5+1,25; wielkos¢ kapsutek - nr 3 (dlugos¢ okoto 16 mm), zawierajace wypetnienie w postaci biatego lub prawie
biatego proszku lub lekko sprasowanych wiekszych aglomeratéw. Polpril Plus, 5 mg + 2,5 mg: kapsuiki zelatynowe twarde, zotty korpus,
pomaranczowe wieczko, z nadrukiem na korpusie 5 mg+2,5 mg; wielkos$¢ kapsutek - nr 1 (dtugos¢ okoto 19,5 mm), zawierajace
wypetnienie w postaci biatego lub prawie biatego proszku lub lekko sprasowanych wigkszych aglomeratéw. Polpril Plus, 10 mg + 1,25 mg:
kapsutki twarde zelatynowe, pomaranczowy korpus, czerwone wieczko, z nadrukiem na korpusie 10 mg+1,25 mg; wielko$¢ kapsutek - nr 1
(dtugos¢ okoto 19,5 mm), zawierajace wypetnienie w postaci biatego lub prawie biatego proszku lub lekko sprasowanych wiekszych
aglomeratow. Polpril Plus, 10 mg + 2,5 mg: kapsutki zelatynowe twarde czerwone, z nadrukiem na korpusie 10 mg+2,5 mg; wielko$¢
kapsutek - nr 1 (dtugos$¢ okoto 19,5 mm), zawierajace wypetnienie w postaci biatego lub prawie biatego proszku lub lekko sprasowanych
wiekszych aglomeratéw. Wskazania: Leczenie nadcisnienia tetniczego jako terapia substytucyjna u dorostych pacjentéw, u ktérych
cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane za pomocg ramiprylu i indapamidu w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym,
ale w oddzielnych produktach leczniczych. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie. Doro$li. Zalecana dawka dobowa to jedna
kapsutka o podanej mocy. Skojarzenie lekéw o ustalonej dawce nie jest odpowiednie w leczeniu poczatkowym. Przed zmiang na Polpril
Plus pacjenci powinni by¢ kontrolowani za pomocg stabilnych dawek produktéw zawierajacych pojedyncze substancje czynne przyjmowane
w tym samym czasie. Dawke leku Polpril Plus nalezy ustali¢ na podstawie dawek poszczegdlnych substancji czynnych leku w momencie
zmiany leczenia. Jesli zmiana dawkowania jest wymagana dla ktérejkolwiek z substancji czynnych w produkcie ztozonym leku z
jakiegokolwiek powodu (np. powigzana nowo zdiagnozowana choroba, zmiana stanu pacjenta lub z powodu interakcji lekowej), w celu
ustalenia dawkowania nalezy okresli¢ odpowiednig dawke poszczegdlnych substancji czynnych. Szczegdlne grupy pacjentéw. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci watroby. W przypadku ciezkich zaburzen watroby leczenie jest przeciwwskazane. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek. W przypadku ciezkich zaburzen nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentow
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) zaleca sie rozpoczecie leczenia od odpowiedniej dawki
poszczegolnych substancji czynnych. U pacjentéw z klirensem kreatyniny wiekszym lub réwnym 60 mi/min nie jest wymagana modyfikacja
dawki. Podstawowa kontrola lekarska bedzie obejmowac¢ czeste oznaczanie stezenia kreatyniny i potasu. Pacjenci w podesztym wieku.
Leczenie nalezy rozpocza¢ po ocenie zmian ci$nienia krwi i czynnosci nerek. Dzieci i mtodziez. Nie zaleca sie stosowania ramiprylu i
indapamidu u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci. Sposéb podawania. Podanie
doustne. Polpril Plus moze by¢ stosowany raz na dobe, najlepiej rano z odpowiednig iloscig ptynu (np. szklanka wody). Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub inne inhibitory ACE, lub inne sulfonamidy, lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Obrzek
naczynioruchowy w wywiadzie (dziedziczny, idiopatyczny lub spowodowany wczesniejszym obrzekiem naczynioruchowym podczas
stosowania inhibitoréw ACE lub AIIRA). Zabiegi pozaustrojowe prowadzace do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym fadunku. Istotne
obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy nerkowej w jednej czynnej nerce. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Laktacja. Polpril
Plus nie moze by¢ stosowany u pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym lub niestabilno$cia hemodynamiczng. Jednoczesne stosowanie
Polpril Plus z produktami leczniczymi zawierajgcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniami czynnosci
nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m2). Jednoczesne stosowanie z sakubitrylu z walsartanem. Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia ramiprylem
wczesniej niz po 36 godzinach od ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem. Ciezka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 30
ml/min). Encefalopatia watrobowa lub ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Hipokaliemia. Ze wzgledu na brak wystarczajgcego
doswiadczenia terapeutycznego, Polpril Plus nie powinien by¢ stosowany u: pacjentéw dializowanych; pacjentéw z nieleczong
niewyréwnang niewydolnoscig serca. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Dotyczace ramiprylu. Szczegdlne grupy pacjentow.
Cigza. Leki z grup inhibitorow ACE, takie jak ramipryl, nie powinny by¢ wigczane do leczenia w czasie cigzy. Jezeli kontynuacja leczenia
inhibitorem ACE nie jest uznawana za niezbedna, u pacjentek planujacych zajscie w cigze zalecana jest zmiana sposobu leczenia
hipotensyjnego na taki, ktérego bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy zostato potwierdzone. W przypadku rozpoznania cigzy
stosowanie inhibitoréw ACE nalezy natychmiast przerwac¢, a w razie koniecznosci nalezy wtaczy¢ inne leczenie. Pacjenci o podwyzszonym
ryzyku hipotonii. Pacjenci ze bardzo duzg aktywacjg uktadu renina—angiotensyna—aldosteron. Pacjenci ze wzmozong aktywacjg uktadu
renina—angiotensyna—aldosteron majg zwiekszone ryzyko wystgpienia znacznego obnizenia cisnienia tetniczego i zaburzen czynnosci
nerek w wyniku zahamowania dziatania ACE, zwtaszcza jesli inhibitor ACE lub stosowany jednoczesnie diuretyk jest podawany po raz
pierwszy, a takze po pierwszym zwiekszeniu dawki. Nalezy podejrzewa¢ obecnos$¢ istotnej aktywacji uktadu
renina—angiotensyna—aldosteron i konieczny jest nadzér medyczny obejmujgcy monitorowanie cisnienia tetniczego, w przypadku:
pacjentow z ciezkim nadcisnieniem tetniczym, pacjentow ze zdekompensowang zastoinowg niewydolnoscig serca, pacjentow z
hemodynamicznie istotnym zaburzeniem naptywu badz odptywu z lewej komory (np. stenoza zastawki aortalnej lub mitralnej), pacjentéw z
jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej z drugg czynng nerka, pacjentow, u ktérych wystepuje lub moze wystapi¢ odwodnienie lub
niedobdr sodu (w tym pacjentéw leczonych diuretykami), pacjentéw z marskoscig watroby i (lub) wodobrzuszem, pacjentéw poddawanych
duzym zabiegom chirurgicznym lub znieczulanych srodkami mogacymi wywotywa¢ hipotonie. Ogdlnie przed wigczeniem leczenia zalecane
jest skorygowanie odwodnienia, hipowolemii lub niedoboréw sodu (chociaz u pacjentéw z niewydolnos$cig serca nalezy starannie rozwazy¢
podjecie powyzszych dziatan uwzgledniajac ryzyko przecigzenia objetosciowego). Przemijajaca badz stata niewydolnos$¢ serca po zawale
miesnia sercowego. Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem niedokrwienia miesnia sercowego bgdz mézgu w przypadku ostrej hipotonii.
Poczatkowa faza leczenia wymaga specjalnego nadzoru medycznego. Pacjenci w podesziym wieku. Patrz punkt” Dawkowanie i sposob
podawania”. Zabiegi chirurgiczne. W miare mozliwosci wskazane jest odstawienie inhibitorow konwertazy angiotensyny, takich jak ramipryl,
na dzien przed zabiegiem chirurgicznym. Kontrolowanie czynnosci nerek. Czynnos$¢ nerek nalezy ocenia¢ przed leczeniem i w trakcie
leczenia, a dawkowanie nalezy dostosowywac zwtaszcza w poczatkowych tygodniach leczenia. Szczegdlnie doktadna kontrola jest
wymagana u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek, zwlaszcza u pacjentéw z zastoinowg
niewydolnoscig serca lub po przeszczepie nerki. Nadwrazliwosé/obrzek naczynioruchowy. Obrzek naczynioruchowy stwierdzano u
pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem. W przypadku wystgpienia obrzeku naczynioruchowego nalezy zaprzesta¢
leczenia ramiprylem. Nalezy podja¢ niezbedne dziatania ratunkowe. Pacjent powinien pozostawa¢ pod obserwacjg przez przynajmniej 12
do 24 godzin. Pacjenta nalezy wypisac¢ ze szpitala dopiero po catkowitym ustapieniu objawéw. Obrzek naczynioruchowy jelit opisywano u
pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem. Ta grupa pacjentéw zgtaszata sie do lekarza z bélami brzucha (z nudnosciami
lub wymiotami lub bez nich). Jednoczesne stosowanie inhibitoréow ACE i sakubitrylu z walsartanem jest przeciwwskazane z powodu
zwigkszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie rozpoczynac¢ leczenia sakubitrylem z walsartanem wczesniej niz po uptywie 36
godzin od przyjecia ostatniej dawki ramiprylu. Nie rozpoczynaé leczenia ramiprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i racekadotrylu, inhibitorow 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 zaburzen). U pacjentéw przyjmujgcych juz jaki$ inhibitor ACE, nalezy
zachowac¢ ostroznosé rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem, temsyrolimusem) lub
wildagliptyna. Reakcje anafilaktycznie podczas odczulania. Prawdopodobienstwo i nasilenie reakcji anafilaktycznych i anafilaktoidalnych na
jad owaddw i inne alergeny wzrasta pod wptywem zahamowania dziatania ACE. Nalezy rozwazyé 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 czynnoscig nerek. Jednak u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i
(lub) u pacjentéw przyjmujacych suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajgce potas, trimetoprim lub ko-
trimoksazol (znany takze jako trimetoprim z sulfametoksazolem), a zwtaszcza leczonych antagonistami aldosteronu lub antagonistami
receptora angiotensyny oraz u pacjentow w podesztym wieku (>70 lat), u pacjentéw ze zle kontrolowang cukrzycg lub pacjentéw
przyjmujacych inne substancje czynne zwigkszajgce stezenie potasu w osoczu, lub w takich stanach jak odwodnienie, ostra niewydolnos¢
serca, kwasica metaboliczna moze wystapi¢ hiperkaliemia. Leki moczopedne oszczedzajace potas i antagonisci receptora angiotensyny
nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE, nalezy takze kontrolowa¢ stezenie potasu w
surowicy i czynnos$¢ nerek. Hiponatremia. U niektdrych pacjentéw leczonych ramiprylem obserwowano zespoét nieodpowiedniego
wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. Syndrome of Inappropriate Anti-diuretic Hormone, SIADH) i wynikajaca z niego
hiponatremie. Zaleca sie regularne kontrolowanie stezenia sodu w surowicy u pacjentéw w podesztym wieku i u innych pacjentéw z
ryzykiem hiponatremii. Neutropenia/agranulocytoza. Do rzadko stwierdzanych zaburzen nalezg neutropenia/agranulocytoza oraz
matoptytkowos¢ i niedokrwisto$¢. Opisywano rowniez wystapienie supresji szpiku. Nalezy kontrolowac liczbe leukocytéw w celu wykrycia
ewentualnej leukopenii. Czestsze kontrole zalecane sa w poczatkowej fazie leczenia oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
pacjentéw ze wspotistniejaca kolagenoza (np. toczniem rumieniowatym lub twardzina) oraz u wszystkich leczonych innymi lekami
mogacymi wywotywaé zmiany w morfologii. R6znice etniczne. Obrzek naczynioruchowy wywotany inhibitorami ACE wystepuje czesciej w
grupie pacjentéw rasy czarnej niz w pozostatych grupach etnicznych. Tak jak pozostate inhibitory ACE, ramipryl moze by¢ mniej skuteczny
w obnizaniu cis$nienia tetniczego u pacjentéw rasy czarnej niz w pozostatych grupach etnicznych, prawdopodobnie ze wzgledu na wieksza
czestosé wystepowania nadcisnienia tetniczego z niskg aktywnoscig reninowg osocza w populacji oséb rasy czarnej z nadcisnieniem
tetniczym. Kaszel. Opisywano wystepowanie kaszlu w trakcie stosowania inhibitorow ACE. Typowo kaszel jest nieproduktywny, uporczywy
i ustepuje po zaprzestaniu leczenia. Kaszel wywotany inhibitorami ACE nalezy bra¢ pod uwage w procesie diagnostyki réznicowej kaszlu.
Podwoajna blokada ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-Aldosterone-system, RAAS). Istniejg dowody, iz
jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow
receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedoci$nienia tetniczego,
hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania
uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie
podwadjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry
zyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi nalezy $cisle monitorowa¢. U pacjentéw z nefropatia
cukrzycowa nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie inhibitorow ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny Il. Dotyczace indapamidu.
Specjalne ostrzezenia. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leki moczopedne dziatajgce podobnie do lekéw tiazydowych moga
powodowaé rozwdj encefalopatii watrobowej, szczegdlnie w przypadku zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Stosowanie lekéw
moczopednych nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystgpienia objawow encefalopatii watrobowej. Nadwrazliwosé na swiatto.
Opisywano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych lekéw moczopednych oraz innych lekéw o
podobnym dziataniu. Jezeli reakcja nadwrazliwosci na swiatto wystgpi podczas leczenia, zaleca sie odstawienie produktu leczniczego.
Jezeli ponowne zastosowanie leku moczopednego okaze sie konieczne, zaleca sie ochrone powierzchni skéry narazonej na dziatanie
promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA. Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowkg a twardéwka, ostra
krotkowzrocznos¢ i jaskra wtorna zamknietego kata. Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidéw moga powodowac reakcje
idiosynkratyczng wywotujaca nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniéwka a twardéwka z ograniczeniem pola widzenia,
przemijajgca krétkowzrocznos¢ i ostrg jaskre zamknietego kata. Do objawéw naleza: nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bél ktéry
zazwyczaj wystepuje w ciggu kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze doprowadzi¢
do trwatej utraty wzroku. Gtéwnym sposobem leczenia jest zaprzestanie przyjmowania leku tak szybko jak to mozliwe. W przypadku
niekontrolowanego ci$nienia wewnatrzgatkowego, nalezy rozwazy¢ niezwtoczng pomoc lekarska lub chirurgiczng. Wystgpienie w
przeszitosci alergii na sulfonamidy lub penicyling moze by¢ zwigzane z ryzykiem wystgpienia rozwijajacej sie ostrej jaskry z zamknietego
kata. Réwnowaga wodno-elektrolitowa. Stezenie sodu w osoczu. Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym nalezy ocenic
stezenie sodu w osoczu, a nastepnie regularnie je kontrolowaé. Kazde leczenie moczopedne moze powodowac hiponatremie, czasem z
powaznymi jej konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ na poczatku bezobjawowe, dlatego tez konieczna jest regularna
jego kontrola, czestsza u pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentéw z marskoscig watroby. Hiponatremia z hipowolemig moze byé
przyczyng odwodnienia i niedocisnienia ortostatycznego. Jednoczesna utrata jonéw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtérnej
kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czestos¢ wystepowania i stopien tego dziatania sg niewielkie. Stezenie potasu w osoczu. W
trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowac stezenie potasu w osoczu. Utrata potasu z hipokaliemig jest gtéwnym ryzykiem zwigzanym
ze stosowaniem tiazydowych lekéw moczopednych i innych lekéw o podobnym dziataniu. Nalezy zapobiega¢ rozwojowi hipokaliemii (<3,4
mmol/l), szczegdlnie u pacjentdéw, u ktérych ryzyko jej wystgpienia jest najwigksze, np. u oséb w podesztym wieku, niedozywionych,
leczonych wieloma lekami, u pacjentéw z marskoscig watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z chorobg wiencowa i niewydolnoscig serca.
W przypadku hipokaliemii zwieksza sie ryzyko kardiotoksycznosci produktow naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca. W grupie ryzyka
znajduja sie takze pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia,
podobnie jak i bradykardia, przyczynia sie do rozwoju ciezkich zaburzen rytmu serca, szczegélnie do mogacego spowodowaé zgon
czestoskurczu typu torsade de pointes. Czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich wyzej
przedstawionych sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenie potasu w osoczu nalezy wykona¢ w pierwszym tygodniu leczenia. W razie
wykrycia hipokaliemii nalezy wyréwnac¢ niedobdr potasu. Hipokaliemia wystepujgca w powigzaniu z matym stezeniem magnezu w surowicy
moze powodowac¢ oporno$c¢ na leczenie, chyba ze stezenie magnezu w surowicy zostanie skorygowane. Stezenie magnezu. Wykazano, ze
leki moczopedne z grupy tiazydéw i inne leki o podobnym dziataniu, w tym indapamid, zwiekszajg wydalanie magnezu z moczem, co moze
powodowac¢ hipomagnezemie. Stezenie wapnia w osoczu. Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu mogg zmniejszaé
wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajgce zwigekszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia moze
by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. W takim przypadku nalezy przerwaé leczenie i wykona¢ badania oceniajgce
czynnos$¢ przytarczyc. Stezenie glukozy we krwi. U pacjentdw z cukrzyca, szczegolnie u tych, u ktérych wspdtistnieje hipokaliemia, nalezy
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi. Kwas moczowy. U pacjentéw z hiperurykemig istnieje tendencja do zwiekszania czestosci napadéw



dny moczanowej. Czynnos¢ nerek a leki moczopedne. Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne
tylko wtedy, gdy czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub minimalnie zaburzona (stezenie kreatyniny ponizej 25 mgl/l, tj. 220 [Tmol/l u 0s6b
dorostych). Oceniajac czynno$¢ nerek na podstawie stezenia kreatyniny nalezy wzig¢ pod uwage wiek, mase ciata i pte¢ pacjenta.
Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne na poczatku leczenia, powoduje zmniejszenie
przesgczania ktebuszkowego. Moze to powodowaé zwiekszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca,
czynnosciowa niewydolnos¢ nerek nie ma konsekwenciji u pacjentdéw z prawidtowa czynnoscig nerek, natomiast moze nasili¢ juz istniejaca
niewydolnos$¢ nerek. Sportowcy. Sportowcow nalezy poinformowac, ze produkt leczniczy zawiera indapamid, ktéry moze powodowac
dodatnie wyniki testéw antydopingowych. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane, ktére obserwowano w przypadku ramiprylu lub
indapamidu w monoterapii, moga by¢ potencjalnymi dziataniami niepozadanymi leku Polpril Plus. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa.
Ramipryl. Profil bezpieczehAstwa ramiprylu obejmuje uporczywy suchy kaszel i reakcje wywotane hipotonig. Do ciezkich dziatan
niepozgdanych nalezg: obrzek naczynioruchowy, hiperkaliemia, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, zapalenie trzustki, ciezkie reakcje
skérne oraz neutropenia/agranulocytoza. Indapamid. Do najczes$ciej zgtaszanych dziatan niepozgdanych indapamidu naleza; hipokaliemia,
reakcje nadwrazliwosci, giéwnie dotyczace skory, u oséb ze skionnoscig do alergii i reakcji astmatycznych oraz wysypki plamkowo-
grudkowe. Podsumowanie dziatan niepozgdanych. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest uszeregowana zgodnie z
nastepujaca konwencja: czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000); czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego.
Ramipryl- niezbyt czesto: eozynofilia; rzadko: zmniejszenie liczby biatych krwinek (w tym neutropenia lub agranulocytoza), zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi;— czesto$¢ nieznana: niewydolnos¢ szpiku
kostnego, pancytopenia, niedokrwisto§¢ hemolityczna. Indapamid - bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, niedokrwistos¢
aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Ramipryl- czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne lub
rzekomoanafilaktyczne, zwiekszenie miana przeciwciat przeciwjadrowych. Zaburzenia endokrynologiczne. Ramipryl- czgsto$¢ nieznana:
zespot niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Ramipryl- czesto:
zwiekszenie stezenia potasu we krwi; niezbyt czesto: jadtowstret, zmniejszenie apetytu; czestosé nieznana: zmniejszenie stezenia sodu we
krwi. Indapamid — czesto: hipokaliemia; niezbyt czesto: hiponatremia; rzadko: hipochloremia, hipomagnezemia; bardzo rzadko:
hiperkalcemia. Zaburzenia psychiczne. Ramipryl — niezbyt czesto: obnizenie nastroju, lek, nerwowo$¢, niepokdj ruchowy, zaburzenia snu,
w tym sennos¢; rzadko: stan splatania; czesto$¢ nieznana: zaburzenia uwagi. Zaburzenia uktadu nerwowego. Ramipryl- czesto: béle glowy,
zawroty gtowy; niezbyt czesto: zawroty glowy pochodzenia btednikowego, parestezja, utrata czucia smaku, zaburzenia smaku; rzadko:
drzenie, zaburzenia rownowagi; czestos¢ nieznana: niedokrwienie mézgu, w tym udar niedokrwienny i przemijajacy napad niedokrwienny,
zaburzenia sprawnos$ci psychoruchowej, uczucie pieczenia, zaburzenia wechu. Indapamid — rzadko: zawroty gtowy, uczucie zmeczenia,
bole gtowy, parestezje. Zaburzenia oka. Ramipryl — niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie; rzadko: zapalenie
spojowek. Indapamid - czestos$¢ nieznana: nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczynidwka a twardéwka. Zaburzenia ucha i btednika.
Ramipryl — rzadko: zaburzenia stuchu, szumy uszne. Zaburzenia serca. Ramipryl - niezbyt czesto: niedokrwienie miesnia sercowego, w tym
dtawica piersiowa lub zawat migsnia sercowego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, obrzeki obwodowe. Indapamid —
bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca; czesto$¢ nieznana: torsade de pointes (potencjalnie $miertelne). Zaburzenia naczyniowe. Ramipryl
— czesto: niedocisnienie, hipotonia ortostatyczna, omdlenia; niezbyt czesto: nagte zaczerwienienie twarzy; rzadko: zwezenie naczyn
krwionosnych, hipoperfuzja, zapalenie naczyn krwionosnych; czesto$¢ nieznana: objaw Raynauda. Indapamid - bardzo rzadko:
niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Ramipryl — czesto: nieproduktywny, draznigcy
kaszel, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, duszno$¢; niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, w tym zaostrzenie astmy, obrzek
btony $luzowej nosa. Zaburzenia zotadka i jelit. Ramipryl — czgsto: zapalenie btony $luzowej przewodu pokarmowego, zaburzenia trawienia,
dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawnos$¢, biegunka, nudnosci, wymioty; niezbyt czesto: zapalenie trzustki (przypadki zakonczone
zgonem zgtaszano sporadycznie podczas stosowania inhibitoréw ACE), podwyzszenie aktywnosci enzymow trzustkowych, obrzek
naczynioruchowy jelita cienkiego, bél w nadbrzuszu, w tym zapalenie btony sluzowej zotadka, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej; rzadko:
zapalenie jezyka; czesto$¢ nieznana: aftowe zapalenie jamy ustnej. Indapamid — niezbyt czesto: wymioty; bardzo rzadko: zapalenie
trzustki. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Ramipryl - niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych i (lub)
zwiekszenie stezenia bilirubiny sprzezonej; rzadko: zoéttaczka cholestatyczna, uszkodzenie hepatocytédw; czesto$¢ nieznana: ostra
niewydolno$¢ watroby, cholestatyczne lub cytolityczne zapalenie watroby (bardzo rzadko zakonczone zgonem). Indapamid - bardzo rzadko:
zaburzenia czynnosci watroby; czestos¢ nieznana: mozliwo$¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby,
zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej. Ramipryl - czesto: wysypka, zwtaszcza plamisto-grudkowa; niezbyt czesto: obrzek
naczynioruchowy, niedroznos¢ drég oddechowych w wyniku obrzeku naczynioruchowego moze w wyjatkowych przypadkach doprowadzic¢
do zgonu, swigd, nadmierne pocenie; rzadko: zluszczajace zapalenie skoéry, pokrzywka, oddzielanie sie paznokcia od tozyska; bardzo
rzadko: reakcja nadwrazliwosci na $wiatto; czesto$¢ nieznana: martwica toksyczno-rozptywna naskoérka, zespot Stevensa Johnsona,
rumien wielopostaciowy, pecherzyca, zaostrzenie tuszczycy, tuszczycopodobne zapalenie skéry, pecherzykowata lub liszajowata osutka,
tysienie. Indapamid- czesto: reakcje nadwrazliwosci, wysypka plamisto-grudkowa; niezbyt czesto: plamica; bardzo rzadko: obrzek
naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczna rozptywna naskoérka, zespét Stevensa-Johnsona; czestos¢ nieznana: mozliwosc
nasilenia objawow wspotistniejacego tocznia rumieniowatego uktadowego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Ramipryl —
czesto: kurcze miesni, bol migsni; niezbyt czesto: bél stawdw. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Ramipryl - niezbyt czesto: zaburzenia
czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos$¢ nerek, zwiekszone wydalanie moczu, nasilenie wczes$niej wystepujacego biatkomoczu,
zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi. Indapamid - bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Ramipryl- niezbyt czesto: przemijajgca impotencja, zmniejszenie libido; czesto$¢ nieznana:
ginekomastia. Indapamid — niezbyt czesto: zaburzenia erekcji. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Ramipryl — czesto: bol w
klatce piersiowej, zmeczenie; niezbyt czesto: goraczka; rzadko: ostabienie. Badania diagnostyczne. Indapamid -czesto$¢ nieznana:
wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie, zwigkszone stezenie glukozy we krwi, zwigkszone stezenie kwasu moczowego we Kkrwi,
podwyzszona aktywnos¢ enzymoéw watrobowych. Opis wybranych dziatan niepozgdanych. Podczas Il i Ill fazy badan poréwnujgcych
stosowanie indapamidu w dawce 1,5 mg i 2,5 mg, analiza stezenia potasu w osoczu wykazata wptyw indapamidu zalezny od dawki: -
indapamid w dawce 1,5 mg: stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l obserwowano u 10% pacjentéw i <3,2 mmol/l u 4% pacjentéw po 4 do 6
tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia srednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/l. - indapamid w
dawce 2,5 mg: stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 25% pacjentéw i <3,2 mmol/l u 10% pacjentéw po 4 do 6 tygodniach
leczenia. Po 12 tygodniach leczenia $rednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,41 mmol/l. Dzieci i mtodziez.
Bezpieczenstwo ramiprylu monitorowano u 325 dzieci i nastolatkdw, w wieku od 2 do 16 lat, w 2 badaniach klinicznych. Podczas gdy
charakter i stopien ciezkosci zdarzenh niepozadanych sg podobne jak w przypadku oséb dorostych, czesto$¢ wystepowania nastepujacych
zdarzen niepozadanych jest wieksza u dzieci: Czestoskurcz, przekrwienie btony sluzowej nosa i niezyt nosa wystepuja ,czesto” (tj. 21/100



do <1/10) u pacjentéw z grupy dzieci i mtodziezy oraz ,niezbyt czesto” (j. 21/1000 do <1/100) w populacji pacjentéw dorostych. Zapalenie
spojowek wystepuje ,czesto” (tj. 21/100 do <1/10) u pacjentéw z grupy dzieci i mtodziezy oraz ,rzadko” (tj. 21/10 000 do <1/1000) w
populacji pacjentéw dorostych. Drzenie i pokrzywka wystepuja ,niezbyt czesto” (tj. =1/1000 do <1/100) u pacjentéw z grupy dzieci i
miodziezy oraz ,rzadko” (tj. 21/10 000 do <1/1000) w populacji pacjentéw dorostych. Ogolny profil bezpieczenstwa ramiprylu w przypadku
pacjentéw pediatrycznych nie rozni sie znaczaco od profilu bezpieczenstwa obserwowanego wsréd oséb 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 nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Polpril Plus, 5 mg + 1,25 mg: Pozwolenie nr 28837.Polpril Plus, 5 mg + 2,5 mg: Pozwolenie nr
28838. Polpril Plus, 10 mg + 1,25 mg: Pozwolenie nr 28839. Polpril Plus, 10 mg + 2,5 mg: Pozwolenie nr 28840. Pozwolenia wydane przez
MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2025.02.25



