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Opis stownikowy

Dawka 5MG

Opakowanie *28

Posta¢ Tabletki

Producent POLPHARMA S.A. STAROGARD GDANSK]
POLSKA [PL]

Rejestracja Lek na recepte

Substancja RAMIPRILUM

czynna

Opis produktu

Opis
Polpril 5 mg 28 tabletek

Polpril 5 mg jest to lek z grupy inhibitoréw konwertazy angiotensyny, ktéry jak wszystkie preparaty z tej grupy, hamuje powstawanie
angiotensyny Il, substancji powodujgcej skurcz naczyn oraz pobudzajgcej uwalnianie aldosteronu.

Wskazania:

Leczenie nadciénienia tetniczego. Profilaktyka choréb uktadu sercowo-naczyniowego: zmniejszenie chorobowosci i umieralnosci z
przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z: jawng chorobg uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba
niedokrwienna serca lub udar bgdZ choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub cukrzycg i przynajmniej jednym sercowo-
naczyniowym czynnikiem ryzyka. Leczenie choréb nerek: poczatkowe stadium cukrzycowej nefropatii ktebuszkowej stwierdzone na
podstawie obecnosci mikroalbuminurii. Jawna nefropatia cukrzycowa stwierdzona na podstawie biatkomoczu u pacjentéw z
przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego. Jawna nefropatia kiebuszkowa o etiologii innej niz cukrzycowa
stwierdzona na podstawie biatkomoczu =3 g/dobe. Leczenie objawowej niewydolnosci serca. Prewencja wtdrna u pacjentdw po ostrym
zawale serca: zmniejszenie umieralnosci w ostrej fazie zawatu u pacjentéw z objawami klinicznymi niewydolnosci serca - preparat
nalezy wigczy¢ do leczenia w okresie >48 h od wystgpienia ostrego zawatu serca (od 3 doby po zawale).

Dawkowanie:

Dorosli. Pacjenci leczeni lekami moczopednymi. Po wigczeniu ramiprylu do leczenia moze wystepowac hipotonia; czestosé
wystepowania wzrasta u pacjentéw leczonych jednoczesnie diuretykami. Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz w tej grupie
pacjentdw moze wystepowacé odwodnienie i/lub hiponatremia. Jesli jest to mozliwe, leki moczopedne powinny by¢ odstawione 2-3 dni
przed rozpoczeciem leczenia ramiprylem. U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym, u ktdrych stosowane sa diuretyki, leczenie
ramiprylem powinno by¢ rozpoczynane od dawki 1,25 mg. Nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ nerek i stezenie potasu w surowicy. Dalsze
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dawkowanie ramiprylu powinno by¢ ustalane w zaleznosci od docelowych wartosci cisnienia tetniczego. Nadcisnienie tetnicze. Dawka
powinna by¢ zindywidualizowana w zaleznosci od profilu pacjenta i kontroli cignienia tetniczego. Ramipryl moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z lekami hipotensyjnymi z innych grup. Ramipryl powinien by¢ wigczany do leczenia stopniowo z dawkg
poczatkowa 2,56 mg/dobe. W grupie pacjentéw z silng aktywacjg uktadu renina-angiotensyna-aldosteron moze doj$¢ do nadmiernego
obnizenia cisnienia tetniczego po podaniu dawki poczagtkowej. W tej grupie pacjentéw zalecane jest rozpoczynanie od dawki 1,25 mg i
rozpoczynanie leczenia pod nadzorem lekarskim. Dawka moze by¢ zwiekszona dwukrotnie w okresie 2-4 tyg. w celu osiggniecia
docelowych wartosci ci$nienia tetniczego; maks. dawka ramiprylu wynosi 10 mg/dobe. Lek jest zwykle dawkowany raz/dobe. Prewencja
choréb uktadu sercowo-naczyniowego. Zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 2,5 mg raz/dobe. Dawka powinna by¢ stopniowo
zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki po 1-2 tyg. leczenia, a po
kolejnych 2-3 tyg. zwiekszenie do docelowej dawki podtrzymujgcej wynoszacej 10 mg ramiprylu raz/dobe. Patrz takze wyzej -
dawkowanie u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi. Leczenie choroby nerek. U chorych na cukrzyce z mikroalbuminurig:
zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz/dobe. Dawka powinna by¢ stopniowo zwiekszana w zalezno$ci od toleranciji
substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz/dobe po 2 tyg. leczenia, a nastepnie do 5 mg po
kolejnych 2 tyg. U chorych na cukrzyce z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego: zalecana dawka poczatkowa
ramiprylu wynosi 2,5 mg raz/dobe. Dawka powinna by¢ stopniowo zwiekszana w zaleznos$ci od tolerancji substancji czynnej przez
pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 5 mg raz/dobe po 1-2 tyg. leczenia, a nastepnie do 10 mg po kolejnych 2-3 tyg. Dawka
docelowa wynosi 10 mg. U pacjentéw z nefropatig o etiologii innej niz cukrzycowa, okreslonej na podstawie biatkomoczu =3 g/dobe:
zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz/dobe. Dawka powinna by¢ stopniowo zwiekszana w zaleznosci od tolerancji
substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz/dobe po 2 tyg. leczenia, a nastepnie do 5 mg po
kolejnych 2 tyg. Objawowa niewydolnos¢ serca. U pacjentéw stabilnych, ktérych stan ustabilizowano lekiem moczopednym zalecana
dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz/dobe. Podwojenie dawki ramiprylu powinno by¢ przeprowadzane co 1-2 tyg., do maks.
dawki 10 mg. Preferowane jest podawanie produktu w 2 dawkach podzielonych. Prewencja wtérna po ostrym zawale miesnia
sercowego z niewydolnoscig serca. U pacjenta stabilnego klinicznie i hemodynamicznie po 48 h od ostrego zawatu miesnia sercowego
dawka poczatkowa wynosi 2,56 mg 2x/dobe przez 3 dni. Jesli poczatkowa dawka 2,5 mg jest Zle tolerowana, nalezy podawac 1,25 mg
2x/dobe przez 2 dni przed zwiekszeniem dawki do 2,5 mg, a nastepnie 5 mg 2x/dobe. Jezeli nie mozna zwiekszy¢ dawki do 2,5 mg
2x/dobe, nalezy zaprzestac leczenia. Patrz takze wyzej - dawkowanie u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi. Dawka dobowa
powinna by¢ stopniowo podwajana w odstepach 1-3 dni, az do osiggniecia dawki docelowej 5 mg 2x/dobe. W miare mozliwosci dawka
podtrzymujgca powinna by¢ podawana w 2 dawkach podzielonych. Jezeli nie mozna zwiekszyé dawki do 2,56 mg 2x/dobe, nalezy
zaprzestac leczenia. Nadal brakuje wystarczajgcych danych dotyczacych leczenia pacjentéw z ciezkg (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/dobe. Wskazane jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas zwiekszania dawek. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek. Dobowa dawka u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek powinna by¢ ustalana na podstawie CICr: jezeli CICr
wynosi =60 ml/min, nie trzeba zmienia¢ dawki poczgtkowej (2,5 mg/dobe); maks. dawka dobowa wynosi 10 mg; jezeli CICr wynosi 30-60
ml/min, nie trzeba zmienia¢ dawki poczatkowej (2,5 mg/dobe); maks. dawka dobowa wynosi 5 mg; jezeli CICr wynosi 10-30 ml/min,
dawka poczatkowa wynosi 1,256 mg/dobe a maks. dawka dobowa wynosi 5 mg; u hemodializowanych pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym: ramipril jest dializowany w niewielkim stopniu; dawka poczgtkowa wynosi 1,25 mg/dobe, a maks. dawka dobowa wynosi 5
mg; lek powinien by¢ podawany kilka godz. po zakonczeniu hemodializy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby leczenie za pomoca ramiprylu nalezy rozpoczynacé tylko pod scistg kontrolg lekarska, a maks. dawka
dobowa wynosi 2,5 mg ramiprylu. Pacjenci w podesztym wieku. Dawki poczgtkowe powinny by¢ mniejsze, a zwiekszanie dawek bardzie;
stopniowe ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, zwtaszcza w grupie pacjentéw bardzo starych i
stabych. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie zredukowanej dawki poczatkowej wynoszacej 1,25 mg. Dzieci i mtodziez. Bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ ramiprylu u dzieci nie zostata jeszcze ustalona. Konkretne zalecenia w sprawie dawkowania nie mogg by¢ ustalone.

Dziatanie:

Ramiprylat, aktywny metabolit proleku ramiprylu, hamuje enzym karboksypeptydaze dipeptydylowg | (synonimy: konwertaza
angiotensyny, kininaza I1). Enzym ten katalizuje w osoczu i tkankach konwersje angiotensyny | do aktywnej substancji naczyniokurczacej
- angiotensyny I, jak réwniez rozpad bradykininy dziatajgce] naczyniorozkurczowo. Zmniejszone tworzenie angiotensyny Il i
zahamowanie rozktadania bradykininy prowadzi do rozkurczu naczyn. Angiotensyna Il pobudza rowniez uwalnianie aldosteronu, dlatego
ramiprylat wywotuje zmniejszenie wydzielania aldosteronu. Srednia odpowiedZ na monoterapie inhibitorami ACE jest mnigjsza u 0séb
rasy czarnej z nadci$nieniem tetniczym (zwykle populacja z nadcisnieniem tetniczym i niskg aktywnoscig reninowg osocza) niz u
pacjentéw pozostatych ras.

Skiad:

1 kaps. zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu. 1 tabl. zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu.

Przeciwwskazania:
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Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, na inny inhibitor ACE lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Obrzek naczynioruchowy w
wywiadzie (dziedziczny, idiopatyczny lub wywotany uprzednim stosowaniem inhibitoréow ACE badZ antagonistow receptora
angiotensyny lI- AlIRA). Pozaustrojowe procedury lecznicze prowadzace do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku
elektrycznym. Istotne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy do jedynej czynnej nerki. Il i Il trymestr cigzy. Nie
nalezy stosowac ramiprylu u pacjentéw z hipotonig i niestabilnych hemodynamicznie. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z
produktami zawierajgcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik
filtracji ktebuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m2).

Dziatania niepozadane:

Profil dziatan niepozgdanych ramiprylu obejmuje uporczywy suchy kaszel i reakcje wywotane hipotonia. Do ciezkich dziatan
niepozgdanych naleza: obrzek naczynioruchowy, hiperkaliemia, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, zapalenie trzustki, ciezkie
reakcje skérne oraz neutropenia/agranulocytoza. Zaburzenia serca: (niezbyt czesto) niedokrwienie miesnia sercowego, w tym dtawica
piersiowa lub zawat miesnia sercowego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kotatania, obrzeki obwodowe. Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: (niezbyt czesto) eozynofilia; (rzadko) leukopenia (w tym neutropenia lub agranulocytoza), zmniejszenie liczby erytrocytéw,
zmniejszone stezenie hemoglobiny, zmniejszona liczba ptytek krwi; (nieznana) aplazja szpiku, pancytopenia, niedokrwisto$¢
hemolityczna. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) bole gtowy, zawroty gtowy; (niezbyt czesto) zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, parestezje, brak czucia smaku, zaburzenia czucia smaku; (rzadko) drzenie, zaburzenia réwnowagi; (nieznana)
niedokrwienie OUN, w tym udar niedokrwienny i przemijajgcy napad niedokrwienny, uposledzenie zdolnosci psychomotorycznych,
uczucie pieczenia, zaburzenia wechu. Zaburzenia oka: (niezbyt czesto) zaburzenia widzenia obejmujgce nieostre widzenie; (rzadko)
zapalenie spojowek. Zaburzenia ucha i btednika: (rzadko) uposledzenie stuchu, szumy uszne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia: (czesto) nieproduktywny, draznigcy kaszel, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, duszno$¢; (niezbyt
czesto) skurcz oskrzeli, w tym zaostrzenie objawdw astmy, obrzek btony $luzowej jamy nosowej. Zaburzenia zotadka i jelit: (czesto)
zapalenie btony sluzowej przewodu pokarmowego, zaburzenia trawienia, dyskomfort w jamie brzusznej, dyspepsja, biegunka, nudnosci,
wymioty; (niezbyt czesto) zapalenie trzustki (przypadki $miertelne byty bardzo sporadycznie stwierdzane podczas stosowania
inhibitoréw ACE), podwyzszenie aktywnosci enzymow trzustkowych, obrzek naczynioruchowy jelita cienkiego, bél w nadbrzuszu, w tym
zapalenie btony sluzowe] zotadka, zaparcia, sucho$¢ w ustach; (rzadko) zapalenie jezyka; (nieznana) aftowe zapalenie jamy ustnej.
Zaburzenia nerek i drog moczowych: (niezbyt czesto) zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos$é nerek, wielomocz, nasilenie
uprzednio istniejgcego biatkomoczu, podwyzszone stezenia azotu mocznikowego we krwi, podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi.
Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: (czesto) wysypka, zwtaszcza plamistogrudkowa; (niezbyt czesto) obrzek naczynioruchowy; w
wyjatkowych przypadkach zwezenie drég oddechowych wywotane obrzekiem naczynioruchowym moze zakonczy¢ sie zgonem; Swiad,
nadmierne pocenie sie; (rzadko) ztuszczajgce zapalenie skory, pokrzywka, onycholiza (oddzielenie sie ptytki paznokciowej od jej tozyska);
(bardzo rzadko) nadwrazliwo$¢ na $wiatto; (nieznana) martwica toksycznorozptywna naskoérka, zespét Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy, pecherzyca, zaostrzenie tuszczycy, tuszczycowopodobne zapalenie skory, wysypka pecherzowa lub liszajowata na
skorze lub sluzéwkach, wypadanie wtoséw. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: (czesto) skurcze miesni, béle miesniowe;
(niezbyt czesto) bole stawow. Zaburzenia metaboliczne i zaburzenia odzywiania: (czesto) podwyzszone stezenie potasu we krwi;
(niezbyt czesto) jadtowstret, zmniejszenie apetytu; (nieznana) obnizenie stezenia sodu w surowicy. Zaburzenia naczyniowe: (czesto)
niedocisnienie, hipotonia ortostatyczna, omdlenie; (niezbyt czesto) uderzenia goraca; (rzadko) zwezenia naczyn, hipoperfuzja, zapalenie
naczyn; (nieznana) objaw Raynauda. Zaburzenia ogdlne i zmiany w miejscu podania: (czesto) bdl w klatce piersiowej, zmeczenie;
(niezbyt czesto) gorgczka; (rzadko) astenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (nieznana) reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne,
podwyzszone miano przeciwciat przeciwjgdrowych. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (niezbyt czesto) podwyzszone aktywnosci
transaminaz i/lub bilirubiny sprzezonej; (rzadko) zéttaczka cholestatyczna, uszkodzenie hepatocytéw; (nieznana) ostra niewydolnosé
watroby, cholestatyczne lub cytolityczne zapalenie watroby (przypadki zgonu wystepowaty niezmiernie rzadko). Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi: (niezbyt czesto) przemijajgca impotencja, obnizenie libido; (nieznana) ginekomastia. Zaburzenia psychiczne:
(niezbyt czesto) obnizenie nastroju, zaburzenia lekowe, nerwowosé, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, zaburzenia snu, w tym senno$c. Dzieci
i mtodziez. Bezpieczenstwo ramiprylu monitorowano u 325 dzieci i nastolatkdw, w wieku 2-16 lat, w 2 badaniach klinicznych. Podczas
gdy charakter i stopien ciezkosci zdarzen niepozadanych sg podobne jak w przypadku oséb dorostych, czestos¢ wystepowania
nastepujgcych zdarzen niepozadanych jest wieksza u dzieci: czestoskurcz, przekrwienie btony $luzowej nosa i niezyt nosa wystepujg
,czesto” (tj. 21/100 do <1/10) u pacjentéw pediatrycznych oraz ,niezbyt czesto” (tj. =1/1000 do <1/100) w populacji pacjentéw
dorostych; zapalenie spojowek wystepuje ,czesto” (tj. 21/100 do <1/10) u pacjentdéw pediatrycznych oraz ,rzadko” (tj. =1/10 000 do
<1/1000) w populacji pacjentéw dorostych; drzenie i pokrzywka wystepujg ,niezbyt czesto” (tj. =1/1000 do <1/100) u pacjentéw
pediatrycznych oraz ,rzadko” (tj. 21/10 000 do <1/1000) w populacji pacjentéw dorostych. Ogdlny profil bezpieczeristwa ramiprylu w
przypadku pacjentéw pediatrycznych nie rozni sie znaczaco od profilu bezpieczeristwa obserwowanego wsréd oséb dorostych.

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ 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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