Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Noliprel, 2,5 mg + 0,625 mg, 30 tabletek powlekanych

Nasza cena: 34,47 zt

Opis stownikowy

Dawka 2,5MG+0,6256MG

Opakowanie *30

Posta¢ Tabletki

Producent Laboratoires Servier Francja [Fr]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja PERINDOPRILUM, INDAPAMIDUM
czynna

Opis produktu

Opis
Noliprel, 2,5 mg + 0,625 mg, 30 tabletek powlekanych

Perindoprilum argininum + Indapamidum

Co to jest lek Noliprel i w jakim celu sie go stosuje

Noliprel jest lekiem ztozonym zawierajgcym dwie substancje czynne: peryndopryl oraz indapamid.
Jest to lek przeciwnadcisnieniowy, stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia tetniczego
(nadcisénienia) u dorostych.

Peryndopryl nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitory
ACE). Leki te dziatajg poprzez rozszerzanie naczyn krwionosnych, co utatwia sercu
przepompowywanie Krwi.

Indapamid jest lekiem moczopednym. Leki moczopedne zwiekszajg ilos¢ moczu wydalanego przez
nerki. Indapamid rézni sie od innych lekéw moczopednych tym, iz tylko w niewielkim stopniu
zwieksza ilos¢ wydalanego moczu.

Obie substancje czynne zmniejszajg cisnienie tetnicze i wspétdziatajg w normalizacji cisnienia
tetniczego pacjenta.

Kiedy nie stosowac¢ leku Noliprel:

e jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub inne inhibitory ACE, na indapamid lub inne
sulfonamidy czy tez na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
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* jesli podczas wczesniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowaty objawy, takie
jak Swiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub nasilone wysypki
skorne, lub jesli takie objawy wystepowaty u pacjenta lub osoby spokrewnionej
w jakichkolwiek innych okoliczno$ciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym);

* jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
cisnienie tetnicze zawierajgcym aliskiren;

* jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub stan nazywany encefalopatia watrobowg
(choroba uszkadzajaca mdézg);

* jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek, ktéra powoduje, ze dostarczenie krwi do nerek
jest zmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowej);

e jedli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metoda. Zaleznie od
stosowanego urzgdzenia, lek Noliprel moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

* jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu we krwi;

* jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niewyréwnana niewydolno$¢ serca (nasilone zatrzymanie
wody w organizmie, trudnosci w oddychaniu);

* jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesiecy (lepiej takze unika¢ stosowania leku Noliprel we
wczesnym okresie cigzy - patrz ,Cigza");

* jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje lek ztozony zawierajgcy sakubitryl i walsartan,
stosowany w leczeniu niewydolnosci serca, poniewaz zwigksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek tkanek pod skorg w okolicy gardta) (patrz ,Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci” oraz ,Noliprel a inne leki").

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Noliprel nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (zwezenie gtéwnego naczynia krwiono$nego
odprowadzajgcego krew z serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba miesnia sercowego)
czy tez zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczynia krwiono$nego dostarczajgcego krew do
nerki);

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca lub jakiekolwiek inne choroby serca;

- jesli wystepuja choroby nerek lub pacjent jest poddawany dializie;

- jesli u pacjenta wystgpi pogorszenie widzenia lub bdl oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia sie
ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysiek naczynidwkowy) lub zwiekszonego ci$nienia w oku,
moga wystgpi¢ w ciggu kilku godzin lub tygodni od przyjecia leku Noliprel. Nieleczone objawy
moga prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Jesli pacjent miat wczes$niej uczulenie na penicyline
lub sulfonamidy, istnieje wieksze ryzyko wystapienia tych zaburzen.

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace miesni, w tym bdl, tkliwos¢, ostabienie lub kurcze miesni;
- jesli pacjent ma nieprawidtowo zwiekszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we
krwi (pierwotny aldosteronizm);

- jesli wystepuja choroby watroby;

- jesli wystepuje kolagenoza (choroba skoéry), taka jak toczen rumieniowaty uktadowy lub
twardzina;

- jesli wystepuje miazdzyca naczyn (stwardnienie tetnic);

- jesli wystepuje nadczynnos$¢ przytarczyc (zaburzenie czynnosci przytarczyc);

- jesli wystepuje dna moczanowa;

- jesli wystepuje cukrzyca;

- jesli pacjent stosuje diete z matg iloscig soli lub zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas;

- jesli pacjent stosuije lit lub leki oszczedzajace potas (spironolakton, triamteren), lub suplementy
potasu - nalezy unika¢ przyjmowania tych lekéw podczas stosowania leku Noliprel (patrz
.Noliprel a inne leki");

- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jesli u pacjenta wystepowaty reakcje uczuleniowe na swiatto;

- jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka
lub gardta, co moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) - obrzek moze wystagpi¢ w dowolnym momencie leczenia. Jesli wystgpig takie
objawy, nalezy przerwac leczenie i niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (AlIRA), nazywanego réwniez sartanem - na przyktad
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walsartan, telmisartan, irbesartan, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek
Zwigzane z cukrzycg;

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,Kiedy nie stosowac leku Noliprel”.

- jesli pacjent jest rasy czarnej - w takim przypadku moze istnie¢ wieksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego niz

u pacjentéw innych ras;

- jesli pacjent poddawany jest dializoterapii z uzyciem bton o duzej przepuszczalno$ci;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw, zwieksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego:

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezgce do grupy lekéw zwanych inhibitorami
MTOR (stosowane w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionych narzadéw oraz w leczeniu
raka);

- sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajagcym sakubitryl i walsartan), stosowany

w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca;

- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezgce do grupy lekéw
zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy).

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Noliprel, zgtaszano wystepowanie

obrzeku naczynioruchowego (ciezka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub

gardta oraz z trudnos$ciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystgpi¢ w kazdej chwili
podczas leczenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Noliprel
i skontaktowac sie niezwtocznie z lekarzem.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku Noliprel we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz

stosowany w tym okresie moze powodowa¢ powazne uszkodzenia u dziecka (patrz ,,Cigza i karmienie piersig").

Stosujac lek Noliprel nalezy réwniez poinformowac lekarza lub personel medyczny:

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu;

- jesli w ostatnim czasie wystepowata biegunka lub wymioty, lub pacjent jest odwodniony;

- jesli ma by¢ przeprowadzona dializa lub zabieg aferezy LDL (usuniecie cholesterolu z krwi za
pomocy specjalnego urzadzenia);

- jesli ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajgce w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych na
uzadlenia pszczét lub os;

- jesli ma zostac przeprowadzone badanie wymagajgce podania srodka kontrastujgcego
zawierajgcego jod (substancji pozwalajgcej zobaczyé narzady, takie jak nerka czy zotgdek

w badaniu rentgenowskim);

- jesli podczas stosowania leku Noliprel wystapig zaburzenia widzenia lub bél w jednym albo obu
oczach. Moga to by¢ objawy jaskry, zwiekszonego cignienia w jednym lub obu oczach. Nalezy
przerwac stosowanie leku Noliprel i zwrécic¢ sie do lekarza.

Sportowcy powinni wzigé pod uwage, ze lek Noliprel zawiera substancje czynng (indapamid), ktéra
moze powodowac pozytywny wynik testu antydopingowego.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac leku Noliprel u dzieci i mtodziezy.

Noliprel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
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Nalezy unika¢ stosowania leku Noliprel z:

- litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji);

- aliskirenem (lekiem stosowanym w leczeniu nadcisnienia tetniczego) u pacjentéw, ktérzy nie
maja cukrzycy ani zaburzenia czynnosci nerek;

- lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas (np. triamteren, amiloryd), solami potasu, innymi
lekami mogacymi zwiekszaé stezenie potasu w organizmie (takimi jak heparyna, lek stosowany
w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec tworzeniu sie zakrzepdw; trimetoprim i kotrimoksazol,
znany takze jako lek ztozony zawierajgcy trimetoprim i sulfametoksazol, stosowane w leczeniu
zakazen powodowanych przez bakterie);

- estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

- innymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego cignienia tetniczego: inhibitorami enzymu
konwertujgcego angiotensyne i antagonistami receptora angiotensyny Il.

Stosowanie innych lekéw moze mie¢ wptyw na leczenie lekiem Noliprel. Lekarz moze zaleci¢ zmiane
dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu
ktéregokolwiek z nastepujacych lekéw, poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie szczegdlnej
ostroznosci:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, w tym antagonisci receptora
angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,Kiedy nie stosowac leku

Noliprel” oraz ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”), lub leki moczopedne (leki zwiekszajace ilos¢
moczu wydalanego przez nerki);

- leki oszczedzajgce potas, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobe;

- leki, ktore stosuje sie najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu unikniecia
odrzucenia przeszczepionych narzadéw (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki
nalezace do grupy lekéw zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”.

- lek zZtozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu przewlekte;
niewydolnosci serca). Patrz punkty ,Kiedy nie stosowac leku Noliprel” oraz ,Ostrzezenia

i $rodki ostroznosci”.

- leki znieczulajace;

- Srodki kontrastujace zawierajgce jod;

- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. moksyfloksacyna, sparfloksacyna,
erytromycyna podawana we wstrzyknieciu);

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia);

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowe));

- leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak goraczka sienna
(np. mizolastyna, terfenadyna, astemizol);

- kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych chordb, w tym ciezkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow;

- leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu choréb autoimmunologicznych lub po
przeszczepieniu narzadu, aby zapobiec jego odrzuceniu (np. cyklosporyna, takrolimus);

- halofantryna (stosowana w leczeniu niektérych typéw malarii);

- pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia ptuc);

- sole ztota podawane we wstrzyknieciu (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow);

- winkamina (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u pacjentow

w podesztym wieku, w tym utraty pamieci);

- beprydyl (stosowany w leczeniu dfawicy piersiowej);

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

- cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotgdkowo-jelitowych);

- digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowane w chorobach serca);

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci miesni pojawiajacej sie w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane);

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak insulina, metformina lub gliptyny;

- wapn, w tym preparaty uzupetniajgce niedobér wapnia;

- leki przeczyszczajace o dziataniu draznigcym (np. senes);
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- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki salicylanéw (np. kwas
acetylosalicylowy (substancja zawarta w wielu lekach, stosowana przeciwbdlowo

i przeciwgorgczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu sie zakrzepow krwi));

- amfoterycyna B stosowana we wstrzyknieciu (w leczeniu ciezkich zakazen grzybiczych);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, lek, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki (takie jak amisulpryd, sulpiryd,
sultopryd, tiapryd, haloperydol, droperydol));

- tetrakozaktyd (w leczeniu choroby Crohna);

- trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen);

- leki rozszerzajgce naczynia krwionosne, w tym azotany;

- leki stosowane w leczeniu niskiego cignienia tetniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina).

Noliprel z jedzeniem i piciem
Zaleca sie przyjmowanie leku Noliprel przed positkiem.
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zwykle lekarz zaleci
przerwanie zazywania leku Noliprel przed zaj$ciem w cigze lub gdy tylko pacjentka dowie sie, Ze jest
w cigzy, oraz zaleci inny lek zamiast leku Noliprel. Nie zaleca sie stosowania leku Noliprel we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powodowac powazne uszkodzenia u dziecka.

Karmienie piersig
Nie zaleca sie przyjmowania leku Noliprel, jesli pacjentka karmi piersia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmic piersia.
Nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Noliprel zwykle nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, niemniej
jednak u niektérych pacjentéw moga wystgpi¢ zawroty gtowy lub uczucie znuzenia zwigzane z niskim cignieniem tetniczym.

W takich przypadkach zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona.

Lek Noliprel zawiera laktoze jednowodng

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Noliprel zawiera séd

Noliprel zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co znaczy, ze lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

Jak stosowac lek Noliprel

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe. Lekarz moze podja¢ decyzje o zwiekszeniu dawki do
2 tabletek na dobe lub zmodyfikowaé dawkowanie w przypadku wystepowania zaburzenia czynnosci
nerek.

Tabletke nalezy przyjmowac najlepiej rano, przed positkiem. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac
szklankag wody.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Noliprel

W razie zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic sie
do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Najczesciej wystepujgcym objawem przedawkowania
jest niskie cisnienie tetnicze.

Jesli pojawi sie znaczgco niskie cignienie tetnicze (z towarzyszgcymi nudno$ciami, wymiotami,
kurczami, zawrotami gtowy, sennoscia, dezorientacja, zmiang ilosci moczu wydalanego przez nerki),
pomadc Moze potozenie sie z uniesionymi nogami.

Pominiecie przyjecia leku Noliprel

Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie jest najskuteczniejsze.
Jesli jednak pominie sie dawke leku Noliprel, nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Noliprel

Leczenie wysokiego cisnienia tetniczego jest dtugotrwate, dlatego przed przerwaniem stosowania tego leku nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktdrekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, ktére moga by¢
ciezkie, nalezy przerwaé zazywanie tego leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- nasilone zawroty gtowy lub omdlenie z powodu obnizenia cignienia tetniczego (czesto - moga
wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);

- skurcz oskrzeli (uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i dusznosg; niezbyt
czesto - moze wystagpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy, patrz podpunkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” w punkcie 2); niezbyt
czesto - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentdw;

- ciezkie reakcje skorne, w tym rumien wielopostaciowy (wysypka skérna czesto rozpoczynajgca
sie pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach) lub nasilona
wysypka skdrna, pokrzywka, zaczerwienienie skdry catego ciata, nasilone swedzenie,
powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton Sluzowych (zespoét Stevensa-
Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko — moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentéw);

- zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej promieniujacy do zuchwy i plecéw, spowodowany przez wysitek fizyczny), zawat
serca; bardzo rzadko — moga wystgpi¢ u mnigj niz 1 na 10 000 pacjentéw);

- ostabienie rak lub ndg, lub zaburzenia mowy, mogace by¢ objawami udaru (bardzo rzadko -
moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw);

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bél w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
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pacjentéw);

- zazotcenie skory lub oczu (zéttaczka), mogace by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko

- moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw);

- zagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu serca (czesto$é nieznana);

- choroba moézgu spowodowana chorobg watroby (encefalopatia watrobowa; czestosé nieznana);
- ostabienie miesni, kurcze, tkliwos¢ lub bol miesni, szczegdinie, gdy w tym samym czasie

pacjent Zle sie czuje lub ma wysokg temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidtowy rozpad miesni (czestos¢ nieznana).

Dziatania niepozadane, pogrupowane wedtug zmniejszajgcej sie czestosci wystepowania, mogg by¢
nastepujgce:

- czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw): mate stezenie potasu we krwi, reakcje
skdrne u pacjentéw ze sktonnoscig do wystepowania reakgji alergicznych i astmatycznych, bol
gtowy, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,
uczucie ktucia i mrowienia, zaburzenia widzenia, szum uszny (wrazenie styszenia dZzwiekéw),
kaszel, dusznos¢, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bdl brzucha, zaburzenia
smaku, niestrawno$¢ lub zaburzenia trawienia, biegunka, zaparcie), reakcje alergiczne (takie jak
wysypki skérne, $wiad), kurcze miesni, uczucie zmeczenia.

- niezbyt czesto (Moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentdéw): wahania nastroju, depresja,
zaburzenia snu, pokrzywka, plamica (czerwone punkciki na skorze), skupiska pecherzy,
choroby nerek, impotencja (niezdolno$¢ osiggniecia lub utrzymania erekgji), nasilone pocenie,
zwiekszenie liczby eozynofili (rodzaj krwinek biatych), zmiany wynikéw badan

laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi przemijajace po przerwaniu leczenia, mate
stezenie sodu we krwi, co moze powodowa¢ odwodnienie i obnizenie cisnienia tetniczego,
sennos$¢, omdlenie, kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), tachykardia (szybka czynnos¢
serca), hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we krwi) u pacjentéw z cukrzycg, zapalenie
naczyn krwionosnych, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, reakcje nadwrazliwosci na swiatto
(zwiekszona wrazliwos¢ skory na storice), bol stawodw, bol miesni, bol w klatce piersiowe), zte
samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi,
zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, upadki.

- rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentdw): nasilenie tuszczycy, zmiany
wynikéw badan laboratoryjnych: mate stezenie chlorkéw we krwi, mate stezenie magnezu we
krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, duze stezenie bilirubiny w surowicy;
zmeczenie, nagte zaczerwienienie twarzy i szyi, zmniejszone wydalanie lub brak wydalania
moczu, ostra niewydolnos$é nerek.

Ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze miesni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego).

- bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw): dezorientacja, eozynofilowe
zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc); zapalenie btony $luzowej nosa (niedrozno$¢ nosa
lub katar), ciezkie choroby nerek, zmiany parametréw krwi, takie jak zmniejszenie liczby
krwinek biatych i krwinek czerwonych, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie

liczby ptytek krwi, duze stezenie wapnia we krwi; zaburzenia czynnosci watroby.

- czestose nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): nieprawidtowa
czynnos$¢ serca stwierdzana w badaniu EKG, zmiany wynikéw badan laboratoryjnych: duze
stezenie kwasu moczowego oraz duze stezenie cukru we krwi, krétkowzrocznosé¢, zamazane
widzenie, zaburzenie widzenia, pogorszenie widzenia lub bél oczu z powodu wysokiego
cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia sie ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysiek
naczynidwkowy) lub ostrej jaskry zamknietego kata), zasinienie, dretwienie i bol palcow dtoni
lub stép (objaw Raynauda). Jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (rodzaj
kolagenozy), objawy choroby moga sie nasili¢.

Moga wystapi¢ zaburzenia krwi, nerek, watroby lub trzustki oraz zmiany wynikéw badan
laboratoryjnych (badania krwi). Lekarz moze zaleci¢ badania krwi, aby kontrolowa¢ stan zdrowia
pacjenta.

Jesli wystagpig takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
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Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Noliprel

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrécie
JEXP" (skrot stosowany do opisu terminu waznosci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Umieszczone na opakowaniu stowo ,Lot” oznacza numer serii leku.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.

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

Co zawiera lek Noliprel

e Substancjami czynnymi leku sa: peryndopryl i indapamid. Jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg peryndoprylu z argining (co
odpowiada 1,6975 mg peryndoprylu) oraz 0,625 mg indapamidu.

* Pozostate sktadniki rdzenia tabletki: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, maltodekstryna,
krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A);
sktadniki otoczki powlekajacej tabletke: glicerol, hypromeloza, makrogol 6000, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Noliprel i co zawiera opakowanie

Lek Noliprel to biate, podtuzne tabletki powlekane z wyttoczona linig po obu stronach. Jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg
peryndoprylu z argining oraz 0,625 mg indapamidu.
Tabletki sg dostepne w opakowaniach zawierajgcych po 30, 60 i 90 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny

Les Laboratoires Servier
9

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca:

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6 B
03-236 Warszawa

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zwrdécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z 0.0.

Nr telefonu: (22) 594-90-00
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria PRETERAX-ARGININ

Belgia PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Cypr COVERSYL PLUS ARGININE 2.5 mg/0.625 mg

Estonia NOLIPREL ARGININE

Finlandia PRETERAX NOVUM

Francja PRETERAX 2,5mg/0,625mg

Niemcy PRETERAX N 2,5 mg/ 0,625 mg Filmtabletten

Grecja PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Irlandia COVERSYL ARGININE PLUS 2.5mg/0.625mg

Wiochy PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

totwa NOLIPREL ARGININE 2.5mg/0.625mg apvalkotas tabletes
Litwa NOLIPREL 2,56 mg/0,625 mg tabletes

Luksemburg PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Polska NOLIPREL

Portugalia PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Rumunia NOLIPREL ARG 2,5 mg/ 0,625 mg

Republika Stowacka NOLIPREL A

Stowenia BIONOLIPREL 2.5mg/0.625mg filmsko oblozZene tablete

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpic¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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