Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polpril, 2,5 mg, tabletki
Polpril, 5 mg, tabletki
Polpril, 10 mg, tabletki

Ramiprilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia 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 zwrdci¢ 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Polpril

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocoukrowpnpE

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

Lek Polpril zawiera ramipryl. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami
enzymu konwertujacego angiotensyne).

Lek Polpril dziata poprzez:

. zmniejszanie wytwarzania przez organizm substancji, ktore moga zwigkszac ci$nienie tetnicze,
. zmniejszanie napiecia i rozszerzanie naczyn krwionosnych,
. utatwianie sercu pompowania krwi do catego ciata.

Lek Polpril moze by¢ stosowany:

. w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia t¢tniczego),

° w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu,

. w celu zmniejszenia ryzyka lub op6znienia pogorszenia czynnosci nerek (zardwno u pacjentow
z cukrzyca, jak i bez cukrzycy),

. w leczeniu choroby serca, w przypadku ktdrej serce nie jest w stanie pompowac krwi w ilosci
wystarczajacej na potrzeby organizmu (niewydolno$¢ serca),

. po przebytym zawale serca powiktanym niewydolnoscig serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polpril

Kiedy nie stosowac leku Polpril:
. jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, inny lek z grupy inhibitorow ACE lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6) - objawami reakcji



uczuleniowej moga by¢: wysypka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy,
gardia lub jezyka,

jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek ciezka reakcja alergiczna nazywana obrzekiem
naczynioruchowym - do jej objawow naleza: $wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach,
stopach i w gardle, obrzgk gardla i jezyka, obrzek wokot oczu i warg, trudnosci w oddychaniu i
polykaniu,

jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi innego typu - w zaleznosci od
rodzaju uzywanego aparatu, lek Polpril moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta,

jesli pacjent ma chorobe nerek, w ktorej doptyw krwi do nerki jest zmniejszony (zwezenie
tetnicy nerkowe;j),

jesli pacjentka jest w cigzy powyzej trzeciego miesigca (Najlepiej rowniez unika¢ stosowania
leku Polpril we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”),

jesli cidnienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne - lekarz zaleci wykonanie odpowiednich
badan,

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie krwi zawierajagcym aliskiren,

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

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku Polpril. W razie
watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania leku Polpril.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polpril nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent ma chorobg serca, watroby lub nerek;

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

pocenia si¢, stosowania diety z malg iloscig soli, przyjmowania lekow moczopednych przez

dhuzszy czas lub dializoterapii);

planowane jest leczenie majace na celu zmniejszenie uczulenia na jad pszczot lub os (leczenie

odczulajace);

planowane jest podanie lekow znieczulajacych podczas zabiegéw operacyjnych lub

stomatologicznych - konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia lekiem Polpril na dzien przed

zabiegiem, w razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;

w badaniach krwi stwierdzono duze stezenie potasu lub mate stezenie sodu;

pacjent ma kolagenozg, takg jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy;

pacjentka jest w ciagzy, planuje lub podejrzewa ciaz¢ - nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril we

wczesnym okresie cigzy i hie wolno go stosowacé po trzecim miesigcu cigzy, gdyz stosowanie w

tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersiag”);

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny IT (A1IRA), hazywanego roéwniez sartanem — na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek
zwigzane z cukrzyca;

- aliskiren;

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzeku naczynioruchowego

moze si¢ zwiekszy¢:

- 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.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stgzenia
elektrolitow (np. potasu lub sodu) we krwi.



Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Polpril”.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
dotychczas nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania ramiprylu u dzieci.

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

Polpril a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac (takze 0 lekach ziotowych). Lek
Polpril moze wptywaé na dziatanie innych lekéw, a inne leki moga wptywaé na dzialanie leku Polpril.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizej wymienionych lekéw. Moga
one ostabia¢ dziatanie leku Polpril:

. leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ, takie jak
ibuprofen, indometacyna lub kwas acetylosalicylowy);

. leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy
lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina — lekarz zaleci kontrole ci$nienia
tetniczego.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow. Moga one

zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku stosowania razem z lekiem

Polpril:

° leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ, takie jak
ibuprofen, indometacyna lub kwas acetylosalicylowy);

. leki stosowane w leczeniu nowotworow ztosliwych (chemioterapia), takie jak temsyrolimus;

. leki moczopedne, takie jak furosemid,;

° suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas (takie jak

spironolakton, triamteren, amiloryd) i inne leki zwigkszajace st¢zenie potasu we krwi (np.

trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie;

cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego

narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);

steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;

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

prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

leki, ktore sg najczesciej stosowane w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadow

(syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do klasy inhibitorow mTOR). Patrz punkt

,,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci”.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizej wymienionych lekéw. Ich

dziatanie moze ulec zmianie podczas stosowania leku Polpril:

. leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki zmniejszajace stezenie glukozy i insulina - lek
Polpril moze zmniejszaé stezenie glukozy we krwi, dlatego w czasie jego stosowania nalezy
regularnie kontrolowac stezenie glukozy we krwi;

. lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych) - lek Polpril moze zwigkszaé stezenie litu we
krwi, dlatego lekarz zaleci regularng kontrole stezenia litu we krwi.

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

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:



- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (A1IRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Polpril” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Polpril z jedzeniem i alkoholem

. Spozywanie alkoholu w czasie przyjmowania leku Polpril moze wywolywac¢ zawroty glowy
i uczucie oszotomienia. W razie watpliwosci dotyczacych iloéci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania leku Polpril nalezy porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz dziatanie alkoholu i
lekow zmniejszajacych cisnienie moze si¢ sumowac.

. Polpril moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positkow.

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
zaprzestanie przyjmowania leku Polpril przed zajsciem w ciaze lub natychmiast po potwierdzeniu
ciazy i zaleci stosowanie innego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril w pierwszym trymestrze
cigzy i nie wolno go stosowaé po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowanie w tym okresie moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Polpril w okresie karmienia piersia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych lekow,
jesli pacjentka chce karmi¢ piersig, szczegdlnie jesli dziecko jest noworodkiem lub weze$niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Polpril moga wystgpowac¢ zawroty gtowy. Ryzyko wystapienia zawrotow
glowy jest wieksze na poczatku przyjmowania leku Polpril oraz po zwigkszeniu dawki. Jezeli
wystepuja zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani obstugiwaé maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Polpril

Lek zawiera laktoze. Je$li stwierdzono wcze$niej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Polpril

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

Spos6b podawania

. Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze.
o Tabletki nalezy potykac popijajac ptynem.

. Tabletek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢.

Dawkowanie

Leczenie nadcisnienia tetniczego

° Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.

. Lekarz bedzie dostosowywa¢ dawke, az do uzyskania kontroli ci$nienia tetniczego.

. Dawka maksymalna wynosi 10 mg raz na dobeg.

. W przypadku stosowania lekow moczopednych, lekarz moze zaleci¢ przerwanie ich stosowania
lub zmniejszenie dawki przed rozpoczeciem podawania leku Polpril.



Leczenie w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zawalu serca lub udaru mézgu
. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2,5 mg raz na dobe.

. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki.

. Zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg raz na dobg.

Leczenie majqce na celu zmniejszenie ryzyka lub opoznienie pogorszenia czynnosci nerek
. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobe.

. Lekarz moze zmodyfikowaé dawkowanie leku.

. Zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg lub 10 mg raz na dobe.

Leczenie niewydolnosci serca

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz na dobe.

. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

. Dawka maksymalna wynosi 10 mg na dobg. Zaleca si¢ przyjmowanie leku w dwoch dawkach
podzielonych.

Leczenie po przebytym zawale serca

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz na dobe do 2,5 mg dwa razy na dobeg.

. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

. Zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg na dobe. Zaleca si¢ przyjmowanie leku w dwoch
dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz zastosuje mniejsza dawke poczatkowg oraz bedzie wolniej ja dostosowywac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polpril

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala. Nie wolno samemu prowadzi¢ pojazdu, nalezy poprosi¢ kogos$ o zawiezienie do
szpitala lub wezwac¢ karetke. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek

zostatl przyjety.

Pominiecie dawki leku Polpril
. W razie pomini¢cia dawki nalezy przyjac kolejng dawke o stalej porze.
. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
leczenie lekiem Polpril i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem — konieczna moze by¢ pilna
pomoc medyczna:

° Obrzek twarzy, warg lub gardta utrudniajacy polykanie lub oddychanie oraz swiad i wysypka.
Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji nadwrazliwosci na lek Polpril.

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

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



przyspieszona czynnos$¢ serca, nierowne lub silniejsze bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub powazniejsze choroby, w tym zawat serca lub udar
mozgu;

dusznos¢ lub kaszel, mogace by¢ objawami choréb phuc;

latwe powstawanie siniakoéw, dtuzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skorze lub czestsze zakazenia, bol
gardla i gorgczka, zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy lub blados¢ skory, mogace by¢
objawami chorob krwi lub szpiku kostnego;

silny bol brzucha, promieniujacy do plecow, ktéry moze by¢ objawem zapalenia trzustki;
goraczka, dreszcze, zmgczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazotcenie skory lub oczu
(z6ltaczka), mogace by¢ objawami chorob watroby, takich jak zapalenie lub uszkodzenie
watroby.

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

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

bol glowy lub uczucie zmgczenia,

zawroty glowy (ryzyko wystapienia jest wigksze na poczatku stosowania leku Polpril oraz po
zwickszeniu dawki);

omdlenie, niedoci$nienie (nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze), zwlaszcza podczas
szybkiego wstawania lub siadania;

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

b6l zotadka Iub brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnos$ci lub wymioty;

wysypka skérna z uniesionymi wykwitami lub bez;

b6l w klatce piersiowej;

kurcze lub bol migsni;

zwiekszenie stezenia potasu we krwi, stwierdzane w badaniach krwi.

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

zaburzenia rownowagi (uktadowe zawroty glowy);

$wiad skory i nietypowe odczucia na skorze, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie
lub cierpnigcie skory (parestezja);

utrata lub zaburzenia smaku;

zaburzenia snu;

depresja, ek, nerwowos$¢ lub niepokdj;

niedrozno$¢ nosa, trudnosci w oddychaniu lub pogorszenie astmy;

obrzek jelit nazywany obrzekiem naczynioruchowym jelit, ktorego objawami sg bole brzucha,
wymioty i biegunka;

zgaga, zaparcie lub suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej;

oddawanie wiekszej niz zwykle ilosci moczu w ciggu dnia;

nasilone poty;

utrata lub zmniejszenie apetytu (jadtowstret);

przyspieszona lub nieregularna czynnos¢ serca;

obrzeki rak i nog (moga by¢ objawem nadmiaru wody w organizmie);

nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy;

niewyrazne widzenie;

bol stawow;

goraczka;

impotencja, zmniejszenie popedu ptciowego u mezczyzn i kobiet;

zwickszenie ilo$ci krwinek biatych pewnego typu (eozynofilia), stwierdzane w badaniach krwi;
zaburzenia czynno$ci watroby, trzustki lub nerek stwierdzane w badaniach krwi.



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

uczucie niepewnosci lub dezorientacji;

zaczerwienienie 1 obrzgk jezyka;

nasilone tuszczenie si¢ skory, swedzaca grudkowa wysypka;

choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska);
wysypka skoérna lub powstawanie siniakow;

plamy na skorze i zigbniecie konczyn;

zaczerwienienie, $wiad, obrzek lub lzawienie oczu;

zaburzenia stuchu i Szum uszny;

oslabienie;

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

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
° nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne.

Inne zglaszane dzialania niepozadane:

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawdw sie nasili lub utrzymuje si¢

dhuzej niz kilka dni:

. trudnos$ci w koncentracji;

. obrzek blony §luzowej jamy ustnej;

° zmniejszenie liczby krwinek, stwierdzane w badaniach krwi;

. stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze migéni, uczucie
splatania i napady drgawkowe, ktore moga by¢ wynikiem nieprawidtowego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (ADH, wazopresyna) - jesli wystapia takie objawy, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza;

o zmniejszenie stgzenia sodu we Krwi;

zmiana koloru palcoéw rak i stop pod wptywem zimna oraz mrowienie lub bl po ich rozgrzaniu

(objaw Raynauda);

powickszenie piersi u m¢zezyzn;

spowolnienie lub zaburzenia reakcji;

uczucie pieczenia;

zaburzenia wechu;

wypadanie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Polpril

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Polpril

. Substancja czynng leku jest ramipryl. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg
ramiprylu.

. Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
skrobia zelowana, kukurydziana, sodu stearylofumaran, zelaza tlenek zotty (E172) (tylko
tabletki 2,5 mg i 5 mg), zelaza tlenek czerwony (E172) (tylko tabletki 5 mg).

Jak wyglada Polpril i co zawiera opakowanie

Polpril 2,5 mg: Zo6lte, niepowlekane, plaskie tabletki w ksztatcie kapsutki, o wymiarach 10,0 x

5,0 mm, z linig podzialu po jednej stronie i $ciankach bocznych, oznakowane R2. Tabletki mozna
podzieli¢ na potowy.

Polpril 5 mg: Ro6zowe, niepowlekane, ptaskie tabletki w ksztatcie kapsutki, o wymiarach 8,8 x

4,4 mm, z linig podziatu po jednej stronie i $ciankach bocznych, oznakowane R3. Tabletki mozna
podzieli¢ na polowy.

Polpril 10 mg: Biale lub prawie biale, niepowlekane, ptaskie tabletki w ksztatcie kapsutki,

o wymiarach 11,0 x 5,5 mm, z linig podziatu po jednej stronie i $ciankach bocznych, oznakowane R4.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Polpril jest pakowany w blistry lub pojemniki zawierajace 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 84, 98 i 100
tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérca
Actavis Ltd.
BLBO016, Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN 3000, Malta

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023 r.



