Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polpril Biso, 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Polpril Biso, 5 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Polpril Biso, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Polpril Biso, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Ramiprilum + Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

1. Co to jest lek Polpril Biso i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Polpril Biso
3. Jak przyjmowac lek Polpril Biso

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Polpril Biso

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Polpril Biso i w jakim celu sie go stosuje

Lek Polpril Biso zawiera dwie r6zne substancje czynne, ramipril i bisoprolol, w jednej kapsulce.
Obie te substancje pomagajg kontrolowaé wysokie ci$nienie krwi:

Ramipryl nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne
(ACE). Dziata poprzez zmniejszenie produkcji substancji, ktore moga podwyzszaé ci$nienie
tetnicze. Powoduje rozluznienie i rozszerzenie naczyn krwiono$nych, utatwiajac sercu
pompowane krwi w organizmie.

Bisoprolol nalezy do grupy lekéw zwanych beta-adrenolitykami. Leki te dziataja poprzez
wptyw na reakcje organizmu na niektore impulsy nerwowe, zwtaszcza w sercu. W rezultacie
bisoprolol spowalnia cz¢sto$¢ uderzen serca i sprawia, ze serce bardziej efektywnie pompuje
krew w organizmie.

Lek Polpril Biso jest lekiem stosowanym u dorostych w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego
(nadci$nienia) Iub nadcisnienia z przewleklg chorobg tetnic wiencowych (stanem, w ktérym doptyw
krwi do serca jest ograniczony lub zablokowany) u pacjentow z:

niektérymi chorobami wplywajacymi na serce i naczynia krwionosne (wywiad choroby
wiencowej lub udaru moézgu lub choroba naczyn obwodowych) lub

cukrzycg z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego i (lub)
przewlekta niewydolnos$cig serca z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca (stan,

w ktdrym serce nie jest w stanie pompowaé wystarczajacej ilosci krwi, aby zaspokoi¢
potrzeby organizmu, co powoduje dusznosci i obrzeki) w celu zmniejszenia ryzyka zdarzen
sercowych, takich jak zawal migénia sercowego u pacjentow, ktorzy juz przebyli zawat
miesénia sercowego.



Lekarz moze przepisa¢ lek ztozony Polpril Biso, kapsutki twarde, jesli pacjent przyjmowat juz
wczesniej zarOwno ramipril, jak i bisoprolol w tej samej dawce i z takg samg czesto$cig dawkowania
przez co najmniej cztery tygodnie, ale jako oddzielne leki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Polpril Biso

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Polpril Biso

e Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl lub jakikolwiek inny inhibitor ACE, bisoprol, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, trudnosci w poltykaniu lub oddychaniu, obrzek
ust, twarzy, gardta lub jezyka.

e Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek powazna reakcja alergiczna zwana ,,obrzgkiem
naczynioruchowym”. Jej objawy to: swedzenie, pokrzywka, czerwone plamy na dloniach, stopach
i gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokot oczu i ust, trudnosci w oddychaniu i potykaniu.

e Jesli pacjent niedawno przyjmowat lub obecnie przyjmuje sakubitryl + walsartan, leki stosowane
w leczeniu dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych.

o Jesli pacjent jest poddawany dializie lub innego rodzaju filtracji krwi. W zalezno$ci od uzywanego
urzadzenia, leczenie lekiem Polpril Biso moze nie by¢ odpowiednie.

e Jesli pacjent ma problemy dotyczace nerek, gdzie doptyw krwi do nerki jest ograniczony
(zwezenie tetnicy nerkowe;j).

e Jesli pacjentka jest w cigzy dluzej niz trzy miesiace (lepiej unikac stosowania leku Polpril Biso we
wczesnej cigzy — patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”).

e Jesli pacjent ma niestabilne badz nieprawidtowo niskie ci$nienie krwi. Lekarz musi oceni¢ stan
zdrowia 1 zasadno$¢ stosowania.

e Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

e Jesli pacjent ma ostrg niewydolnos¢ serca lub jesli niewydolno$¢ serca si¢ nasili i wymaga
podawania dozylnie lekow, ktore zwigkszaja site skurczu migsnia sercowego.

e Jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny, czyli ostra, powazng chorobe serca spowodowang
nieprawidlowa praca serca, prowadzaca do niskiego ci$nienia tetniczego i niewydolno$ci krazenia.

e Jesli u pacjenta wystepuje choroba serca charakteryzujaca si¢ wolng lub nieregularng czgstoscia
akcji serca (blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia bez wszczepionego rozrusznika
serca, blok zatokowo-przedsionkowy, zesp6t chorej zatoki).

e Jesli pacjent ma wolne tetno, co powoduje dolegliwosci.

e Jesli u pacjenta wystepuje cigzka astma.

e Jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy dotyczace krazenia krwi w konczynach (takie jak
zesp6t Raynauda), ktére moga powodowac dretwienie, mrowienie lub przebarwienia palcow rak
1 ndg po ekspozycji na zimno.

e Jesli pacjent ma nieleczonego guza chromochtonnego, ktory jest rzadkim guzem rdzenia
nadnerczy.

e Jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne, w ktorych krew zawiera zbyt duzo kwasu (kwasica
metaboliczna).

Jesli pacjent nie jest pewien, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Polpril
Biso.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Polpril Biso nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja ktorekolwiek z ponizszych stanow lub

zaburzen. Lekarz moze zdecydowac o podjeciu specjalnych srodkéw ostroznosci (na przyklad zaleci¢

dodatkowe leczenie lub przeprowadza¢ czgstsze kontrole) jesli:

e pacjent ma fagodniejsze choroby uktadu oddechowego, takie jak astma lub przewlekta obturacyjna
choroba ptuc;

e pacjent ma cukrzyce;

e pacjent jest na Scistej diecie lub posci;



pacjent planuje leczenie majace na celu zmniejszenie skutkow alergii na jad pszczot lub os
(odczulanie). Lek Polpril Biso moze zwigksza¢ ryzyko reakcji alergicznej lub moze by¢ ona
nasilona.

u pacjenta wystgpuja zaburzenia rytmu serca lub skurcze migéni naczyniowych, ktére moga
powodowac zaburzenia perfuzji wiencowej (dtawica Prinzmetala lub blok przedsionkowo-
komorowy I stopnia);

pacjent ma niewydolno$¢ serca lub inne problemy dotyczace serca;

serce lub mdzg pacjenta sa niedotlenione;

u pacjenta wystepuja niezbyt cigzkie problemy dotyczace krazenia krwi w konczynach;

pacjent ma lub mial tuskowata wysypke skorng (tuszczycg);

pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy (lek Polpril Biso moze maskowac objawy nadczynnosci
tarczycy);

w przypadku leczonego guza chromochtonnego, czyli rzadkiego nowotworu rdzenia nadnerczys;
pacjent ma otrzymac znieczulenie. Moze ono zosta¢ podane przed operacja lub zabiegiem
stomatologicznym. By¢ moze bedzie konieczne przerwanie leczenia na dzien przed zabiegiem po
konsultacji z lekarzem.

u pacjenta wystepuje obrzgk naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy,
warg, jezyka lub gardta, z trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu). Moze to nastapic¢

w dowolnym momencie leczenia. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwac
stosowanie leku Polpril Biso i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

pacjent ma bol brzucha, wymioty lub biegunke. Moze to by¢ objaw obrzeku naczynioruchowego
jelit.

pacjent jest rasy czarnej, poniewaz u takiego pacjenta moze wystgpowac wigksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego, a lek ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia krwi niz

u pacjentow innych niz rasy czarnej;

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, ryzyko obrzgku naczynioruchowego moze
wzrosng¢:

- wildagliptyna i inne leki nalezace do tzw. gliptyn (stosowane w leczeniu cukrzycy),

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki),

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezgce do tzw. inhibitorow mTOR
(stosowanych w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadéw lub w leczeniu
NOWOtWOrow).

pacjent jest w podesztym wieku;

pacjent ma problemy dotyczace nerek (w tym przeszczep nerki);

pacjent ma problemy dotyczace watroby;

u pacjenta wystgpuje zwezenie aorty i zastawki mitralnej (zwezenie gtéwnego naczynia
krwionos$nego wychodzacego z serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba migsnia
sercowego) lub zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie tetnicy zaopatrujacej nerki w krew),
pacjent stracit duzo soli lub ptynéw z organizmu (przez wymioty, biegunke, wigksze niz zwykle
pocenie sie, stosuje diete o matej zawartosci soli, dlugotrwale przyjmuje leki moczopgdne lub po
zabiegu dializy);

pacjent ma wysokie stgzenie potasu we krwi (potwierdzone wynikami badan);

pacjent przyjmuje leki lub ma choroby, ktore moga obniza¢ stezenie sodu we krwi. Konieczna jest
wtedy kontrola st¢zenia sodu we krwi, zwlaszcza jesli pacjent jest w podesztym wieku.

pacjent ma kolagenowa chorobe naczyn (choroba tkanki tgcznej), takg jak toczen rumieniowaty
uktadowy lub twardzina uktadowa;

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoni$ci receptora angiotensyny II (ARB) (znane réwniez jako sartany — np. walsartan,
telmisartan, irbesartan), w szczegolnosci w przypadku probleméw dotyczacych nerek
zwigzanych z cukrzyca.

- aliskiren.
Lekarz moze sprawdza¢ czynnos$¢ nerek, cisnienie tetnicze i stezenie elektrolitow (np. potasu) we
krwi w regularnych odstepach. Patrz rowniez informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Polpril Biso”.



e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy (lub moze zajs¢
w cigze¢). Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril Biso we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go
stosowac po trzecim miesigcu ciazy, poniewaz zastosowany w tym okresie moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril Biso u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Polpril Biso a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Istnieja leki, ktére moga zmieni¢ dziatanie leku Polpril Biso, lub ktérych dzialanie moze zosta¢

zmienione przez lek Polpril Biso.

Lekarz moze zleci¢ zmiang¢ dawki lub podjac inne $rodki ostroznosci, a nawet zleci¢ odstawienie

jednego z lekow. Nalezy pamigtac, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekow:

- sakubitryl i walsartan stosowane w leczeniu dlugotrwalej (przewlektej) niewydolnosci serca.
Nie nalezy przyjmowac leku Polpril Biso wraz z lekami zawierajacymi sakubitryl + walsartan.
Jesli pacjent przyjmowal sakubitryl + walsartan, przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Polpril Biso nalezy odczekac¢ 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu + walsartanu
(patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Polpril Biso”). W przypadku zaprzestania stosowania leku
Polpril Biso, przed rozpoczgciem stosowania sakubitrylu + walsartanu nalezy odczekac
36 godzin od przyjecia ostatniej dawki leku Polpril Biso.

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, w tym antagonista receptora
angiotensyny Il (ARB) (znany réwniez jako sartan — na przyklad walsartan, telmisartan,
irbesartan), aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku
Polpril Biso” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

- niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego, dtawicy piersiowej lub
nieregularnego bicia serca (antagonisci wapnia, tacy jak werapamil, diltiazem, felodypina,
amlodypina);

- niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia, takie jak klonidyna, metyldopa,
moksonidyna, rylmenidyna (tzw. leki przeciwnadci$nieniowe o dziataniu osrodkowym): nie
zaleca si¢ zaprzestania przyjmowania tych lekow bez konsultacji z lekarzem;

- niektore leki stosowane w leczeniu nieregularnego lub nieprawidlowego rytmu serca, takie jak
chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon, amiodaron, prokainamid;

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, takie jak digoksyna);

- leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid, spironolakton, triamteren, amiloryd;

- wszystkie leki, ktore moga obniza¢ cisnienie krwi jako pozadane lub niepozadane dziatanie,
takie jak:
 leki stosowane w leczeniu nadcisnienia,

» niektore leki na depresjg, takie jak imipramina, dezypramina, nortryptylina, amitryptylina,
mirtazapina,

» niektore leki stosowane w leczeniu padaczki lub podczas znieczulenia (barbiturany, takie
jak fenobarbital),

» niektore leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych charakteryzujacych si¢ utrata
kontaktu z rzeczywistoscig (fenotiazyny, takie jak lewomepromazyna, chlorpromazyna
1 prometazyna),

» azotany (stosowane do leczenia lub zapobiegania dtawicy piersiowe;j),

+ Dbaklofen, lek rozluzniajacy mig¢snie,

* leki stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (prostaty), takie jak
alfuzosyna, doksazosyna, prazosyna, tamsulosyna, terazosyna;

- niektore leki stosowane w leczeniu, np. choroby Alzheimera lub jaskry (tzw.
parasympatykomimetyki, takie jak rywastygmina czy karbachol);

- niektore leki na depresje¢, zwane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow
MAO-B), takie jak moklobemid;



- leki zawierajace beta-adrenolityki stosowane miejscowo (takie jak krople do oczu zawierajace
tymolol do leczenia jaskry);

- leki na cukrzyce, takie jak doustne leki zmniejszajace stezenie glukozy (np. metformina,
linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna i wildagliptyna) oraz insulina. Lek Polpril Biso moze
zmniejszy¢ stezenie glukozy we krwi. Konieczna jest kontrola stezenia glukozy we krwi
podczas przyjmowania leku Polpril Biso.

- $rodki znieczulajace;

- leki stosowane w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego (np. niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, diklofenak czy indometacyna oraz duze dawki
kwasu acetylosalicylowego);

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia krwi, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy lub
alergii, takie jak izoprenalina, dobutamina, noradrenalina, adrenalina, efedryna, dopamina.
Konieczna jest kontrola ci$nienia krwi podczas leczenia.

- meflochina (stosowana do zapobiegania lub leczenia malarii);

- leki stosowane w leczeniu nowotworéw (chemioterapia);

- leki zwigkszajace ilo$¢ potasu we krwi, takie jak suplementy potasu (w tym substytuty soli)
oraz inne leki zwigkszajace ilo§¢ potasu we krwi, takie jak trimetoprym, sam lub w
skojarzeniu z sulfametoksazolem (stosowany w leczeniu zakazen wywotanych bakteriami),
heparyna (lek stosowany do rozrzedzania krwi w celu zapobiegania zakrzepom);

- leki zapobiegajgce odrzuceniu narzagdow po przeszczepie, takie jak cyklosporyna;

- allopurynol (stosowany do zmniejszenia st¢zenia kwasu moczowego we krwi);

- lit (stosowany w chorobach psychicznych). Lek Polpril Biso moze zwigkszy¢ ilos¢ litu we
krwi. Stezenie litu we krwi bedzie kontrolowane przez lekarza.

- leki steroidowe stosowane w leczeniu stanu zapalnego, takie jak prednizolon;

- temsyrolimus, ewerolimus, syrolimus (stosowane w celu uniknigcia odrzucenia
przeszczepionych narzadéw lub w leczeniu nowotwordw) oraz inne leki nalezace do tzw.
inhibitor6w mTOR,;

- leki zwane inhibitorami neprylizyny (NEP), takie jak racekadotryl (stosowany przeciwko
biegunce).

Lek Polpril Biso z alkoholem

Picie alkoholu podczas leczenia lekiem Polpril Biso moze powodowa¢ zawroty gtowy lub
oszotomienie. Jesli pacjent ma watpliwosci, ile alkoholu moze wypi¢ w czasie przyjmowania tego
leku, powinien porozmawiac z lekarzem, poniewaz leki stosowane do obnizania ci$nienia tetniczego i
alkohol moga nawzajem nasila¢ swoje dzialanie nasenne.

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

Cigza

Jesli pacjentka sadzi, ze jest w ciazy (lub moze zaj$¢ w cigze), powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Leku Polpril Biso nie powinno si¢ stosowa¢ w pierwszych 12 tygodniach cigzy, i nie wolno go
stosowa¢ po 13. tygodniu cigzy, poniewaz jego stosowanie w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku.
Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w czasie przyjmowania leku Polpril Biso, powinna natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Przed planowang cigzg nalezy zmieni¢ leczenie na inny odpowiedni lek.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril Biso w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Polpril Biso moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jesli
ten lek powoduje u pacjenta zawroty gtowy, zmegczenie lub bole glowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn i nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Lek Polpril Biso zawiera s6d
Lek Polpril Biso zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Leki Polpril Biso, S mg + 5 mg oraz Polpril Biso 5 mg + 10 mg zawieraja czerwien allura AC
Czerwien allura AC moze powodowac reakcje alergiczne.

Leki Polpril Biso 10 mg/5 mg oraz Polpril Biso 10 mg + 10 mg zawieraja azorubine (karmoizyne¢)
Azorubina (karmoizyna) moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowac lek Polpril Biso

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka to jedna kapsutka w dawce zapisanej przez lekarza raz na dobg. Kapsultke nalezy
potkna¢ w catos$ci rano z positkiem badz bez positku, popijajac ptynem.

Pacjenci z chorobg nerek
Lekarz dostosuje dawke leku Polpril Biso, jesli pacjent ma chorobe nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Lek Polpril Biso nie jest odpowiedni dla pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpril Biso u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Polpril Biso

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Nie nalezy prowadzi¢ samodzielnie pojazdu do szpitala — nalezy poprosi¢ inng osobe
o zawiezienie lub wezwac¢ karetke. Konieczne jest zabranie ze soba opakowanie leku, tak aby lekarz
wiedziat, co pacjent zazyt.

Pominiecie przyjecia leku Polpril Biso
W przypadku pominigcia dawki leku Polpril Biso nastgpng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Polpril Biso
Nie nalezy przerywac stosowania leku Polpril Biso nagle bez konsultacji z lekarzem.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skonsultowacd si¢ z lekarzem, jesli wystapi

ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

e Obrzek twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka i (lub) gardla, utrudniajacy potykanie lub oddychanie,

a takze swedzenie 1 wysypka. Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergiczne;j.

e Ciczkie reakcje skorne, w tym silna wysypka skorna, owrzodzenie jamy ustnej, nasilenie
istniejgcej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub odwarstwienie skory
(zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna rozplywna martwica naskorka lub rumien
wielopostaciowy).



Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi:

Szybsze bicie serca, nieréwne lub gwaltowne bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce piersiowe;,
ucisk w klatce piersiowej lub ciezsze choroby, takie jak zawat serca i udar mozgu.

Dusznos$¢ lub kaszel. Moga to by¢ objawy choroby ptuc.

Zaostrzenie niewydolno$ci serca powodujace zwigkszone dusznosci i (lub) zatrzymanie ptyndw.
Sktonnos¢ do siniakdw, trudnos$ci z zatamowaniem krwawienia, krwawienia r6znego rodzaju (np.
krwawienie z dzigset), fioletowe plamki, zaczerwienienia na skorze lub wigksza niz zwykle
podatno$¢ na zakazenia, bol gardla i gorgczka, uczucie zmeczenia, omdlenia, zawroty glowy lub
blada skéra. Moga to by¢ objawy choroby krwi lub szpiku kostnego.

Silny bdl brzucha, ktéry moze promieniowac¢ do plecow. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki.
Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bole brzucha, nudnos$ci, zazétcenie skory lub oczu
(z6ttaczka). Moga to by¢ objawy probleméw dotyczacych watroby, takich jak zapalenie watroby
lub uszkodzenie watroby.

Skoncentrowany mocz o ciemnym kolorze, nudnosci lub wymioty, skurcze migéni, splatanie

1 drgawki, ktore moga by¢ spowodowane nieprawidtowym wydzielaniem ADH (hormonu
antydiuretycznego).

Inne dzialania niepozadane to:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

zwigkszone stezenie potasu we krwi,

bol glowy,

zawroty glowy,

uczucie zimna lub dretwienia dtoni lub stop,

omdlenie, niedocis$nienie (nieprawidlowo niskie ci$nienie krwi), zwlaszcza podczas szybkiego
wstawania lub siadania,

suchy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, dusznosc,

bol Iub dyskomfort w zotadku lub jelitach, biegunka, zaparcia, niestrawno$¢, nudnosci lub
wymioty,

wysypka skorna,

skurcze lub bol migsni,

bol w klatce piersiowe;j,

uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentdw):

badania krwi wskazujace na zmiany w czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych, duze stezenie bilirubiny), trzustce (zwigkszenie aktywnosci enzymow
trzustkowych) lub nerkach (zwigkszone stezenie mocznika lub kreatyniny),

zwigkszenie liczby eozynofilii (rodzaj biatych krwinek) we krwi,

utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja),

problemy ze snem, w tym sennos¢,

depresja, uczucie przygngbienia, lek, nerwowos$¢, niepokoj,

uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego),

nietypowe odczucia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, uktucia, pieczenie lub petzanie po
skorze (parestezja),

utrata lub zmiana odczuwania smakow,

problemy ze wzrokiem, w tym zamazane widzenie,

wolniejsze lub szybsze t¢tno, nieregularne lub gwattowne tetno,

spuchnigte rece lub nogi. Moze to by¢ objaw, ze organizm zatrzymuje wigcej wody niz zwykle.
uderzenia goraca,

zatkany nos,

trudnosci z oddychaniem lub nasilenie astmy,

obrzgk jelit zwany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit”, objawiajgcy si¢ bolem brzucha,
wymiotami i biegunka,

wzdecia brzucha lub zgaga (zapalenie blony sluzowej Zotadka) lub sucho$¢ w jamie ustnej,



zwigkszone pocenie,

$wiad,

ostabienie migsni,

bole stawow,

oddawanie wickszej ilosci wody (moczu) na dobe niz zwykle,

obnizona czynno$¢ nerek (w tym niewydolnos¢ nerek),

obecnos$¢ biatka w moczu,

impotencja u me¢zczyzn, zmniejszone pozadanie seksualne u mezczyzn i kobiet,
goraczka,

ostabienie.

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

e badania krwi wskazujace na zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek
krwi, a takze zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych (AIAT, AspAT), zwigkszone st¢zenie niektorych thuszczy,

koszmary, omamy,

uczucie drzenia,

uczucie zagubienia,

zaburzenia rownowagi,

zmnigjszone wydzielanie tez (suche oczy),

czerwone, swe¢dzace, opuchnigte lub tzawigce oczy (zapalenie spojowek),

zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach,

zwezenie naczyn, zmniejszenie przeptywu przez naczynia (hipoperfuzja), stan zapalny naczyn
krwiono$nych (zapalenie naczyn),

katar alergiczny,

czerwony i spuchniety jezyk,

reakcje alergiczne, takie jak swedzenie, zaczerwienienie, wysypka,

ciezkie odwarstwianie lub tuszczenie si¢ skory, swedzace guzkowate zmiany skorne (zluszczajace
zapalenie skory), pokrzywka,

problemy dotyczace paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie ptytki paznokcia od tozyska),
e plamy na skorze,

e zaburzenia erekcji.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

e wypadanie wlosow,

e wystgpienie lub nasilenie tuszczacych si¢ zmian na skorze (luszczyca), badz wysypki podobnej do
luszczycy,

e wigksza niz zwykle wrazliwos$¢ na swiatlo.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

e wyniki badan wskazujace na zwigkszone miano przeciwciat przeciwjadrowych w badaniach
laboratoryjnych, nizsze niz zwykle stezenie sodu lub zbyt matg liczbe krwinek,

e trudnosci z koncentracja,

zmiana koloru palcoéw rak i stop podczas wychtodzenia, a nastgpnie mrowienie lub bol podczas

ogrzewania (zjawisko Raynauda),

spowolnione lub zaburzone reakcje,

uczucie pieczenia,

zmiana w odczuwaniu zapachow,

mate wrzody w jamie ustnej (afta),

powiekszenie piersi u megzczyzn.

Niektore dziatania niepozadane zglaszano czgsciej u pacjentdow z przewlekta niewydolnoscig serca
(bardzo czesto spowolnienie czgstosci akcji serca, czesto pogorszenie niewydolnosci serca i uczucie
ostabienia).


https://en.wikipedia.org/wiki/Protein
https://en.wikipedia.org/wiki/Urine

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Polpril Biso
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polpril Biso
Substancjami czynnymi leku sa ramipryl i bisoprololu fumaran.

Polpril Biso, 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 5 mg ramiprylu i 5 mg bisoprololu fumaranu.

Polpril Biso, 5 mg +10 mg, kapsutki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 5 mg ramiprylu i 10 mg bisoprololu fumaranu.

Polpril Biso, 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 10 mg ramiprylu i 5 mg bisoprololu fumaranu.

Polpril Biso, 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 10 mg ramiprylu i 10 mg bisoprololu fumaranu.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, glikolan sodowy skrobi typu A, krzemionka
koloidalna bezwodna, krzemionka koloidalna hydrofobowa, magnezu stearynian, krospowidon typu B,
hypromeloza, zelaza tlenek zotty (E172), sodu stearylofumaran.

Kapsutka:
Polpril Biso 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde:




Zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), czerwien allura AC (E129), blekit brylantowy FCF (E133), zelaza
tlenek zotty (E172).

Polpril Biso 5 mg + 10 mg, kapsulki, twarde:

Zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), czerwien allura AC (E129), blekit brylantowy FCF (E133),
zotcien chinolinowa (E104).

Polpril Biso 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde:

Zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek czarny (E172), azorubina (karmoizyna) (E122),
zelaza tlenek zolty (E172).

Polpril Biso 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:

Zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czarny (E172), azorubina (karmoizyna) (E122),
z6tcien chinolinowa (E104).

Jak wyglada lek Polpril Biso i co zawiera opakowanie

Polpril Biso 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde:

Samozamykajaca si¢ twarda zelatynowa kapsutka w rozmiarze “2”, bez oznaczen,

z nieprzezroczystym, zottawo-bialym korpusem i nieprzezroczystym, ciemnor6zowym wieczkiem,
zawierajaca 2 tabletki. Jedna tabletka, zawierajaca ramipryl, jest jasnozotta, okragla, obustronnie
wypukla, bez nadrukéw po obu stronach; na powierzchni tabletki moga wystepowac biate i zottawo-
brazowe plamki. Druga tabletka, zawierajgca bisoprolol, jest biata lub prawie biata, okragta,
obustronnie wypukta z nadrukowang literg “E” po jednej stronie, bez oznakowania po drugiej stronie.

Polpril Biso 5 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:

Samozamykajaca si¢ twarda zelatynowa kapsutka w rozmiarze “0”, bez oznaczen,

Z nieprzezroczystym zottym korpusem i nieprzezroczystym ciemnorézowym wieczkiem, zawierajaca
2 tabletki. Jedna tabletka, zawierajaca ramipryl, jest jasnozolta, okragta, obustronnie wypukla, bez
nadrukéw po obu stronach; na powierzchni tabletki moga wystgpowac biate i zottawo-bragzowe
plamki. Druga tabletka, zawierajaca bisoprolol, jest biata lub prawie biata, okragta, obustronnie
wypukla z nadrukowang litera “E” po jednej stronie, bez oznakowania po drugiej stronie.

Polpril Biso 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde:

Samozamykajaca si¢ twarda Zelatynowa kapsutka w rozmiarze “0”, bez oznaczen,

Z nieprzezroczystym, zottawo-bialym korpusem i nieprzezroczystym, ciemnofioletowym wieczkiem,
zawierajaca 2 tabletki. Jedna tabletka, zawierajaca ramipryl, to jasnozoltta, okragta, obustronnie
wypukla tabletka, bez nadrukéw po obu stronach; na powierzchni tabletki moga wystepowac biate i
z6ttawo-brazowe plamki. Druga tabletka, zawierajaca bisoprolol, jest biata lub prawie biata, okragla,
obustronnie wypukta z nadrukowang literg “E” po jednej stronie, bez oznakowania po drugiej stronie.

Polpril Biso 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde:

Samozamykajaca si¢ twarda zelatynowa kapsutka w rozmiarze “0”, bez oznaczen,

z nieprzezroczystym, zottym korpusem i nieprzezroczystym, ciemnofioletowym wieczkiem,
zawierajgca 2 tabletki. Jedna tabletka, zawierajaca ramipryl, to jasnozotta, okragta, obustronnie
wypukla tabletka, bez nadrukéw po obu stronach; na powierzchni tabletek moga wystgpowac biate i
z6ttawo-bragzowe plamki. Druga tabletka, zawierajaca bisoprolol, jest biata lub prawie biata, okragla,
obustronnie wypukta z nadrukowana litera “E” po jednej stronie, bez oznakowania po drugie;.

Wielkosci opakowan: 30 lub 60 twardych kapsutek w blistrach OPA/Al/PVC/Al, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01
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Wytworca
Egis Pharmaceuticals PLC, Site 2
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120

Wegry

Egis Pharmaceuticals PLC, Site 3
9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65

Wegry

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:
Butgaria: Polbis 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg hard capsules
[Monbuc 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg TBEpAN Karncyau
Polska: Polpril Biso
Wegry: Ramipril/Bisoprolol Polpharma 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg kemény
kapszula

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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