Noliprel, Noliprel Forte, Noliprel Bi-Forte

SKEAD*, POSTAC FARMACEUTYCZNA*:

Noliprel, 2,5 mg+0,625 mg, tabletki powlekane. Jedna tabletka powlekana zawiera 1,6975 mg peryndoprylu, co
odpowiada 2,5 mg peryndoprylu z argining oraz 0,625 mg indapamidu. Biata, podluzna tabletka powlekana
z wyttoczona linig po obu stronach. Linia podziatu nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Noliprel Forte, 5 mg+1,25 mg, tabletki powlekane. Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg peryndoprylu,
co odpowiada 5 mg peryndoprylu z argining oraz 1,25 mg indapamidu. Biata podtuzna tabletka powlekana.
Noliprel Bi-Forte, 10 mg+2,5 mg, tabletki powlekane. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg peryndoprylu
z argining, co odpowiada 6,79 mg peryndoprylu oraz 2,5 mg indapamidu. Biata, okragla tabletka powlekana
o §rednicy 8 mm i promieniu krzywizny 11 mm.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: NOLIPREL: Nadcis$nienie tetnicze. NOLIPREL FORTE: Leczenie
nadci$nienia t¢tniczego samoistnego, stosowanie leku wskazane u pacjentéw, u ktorych ci$nienie t¢tnicze nie jest
odpowiednio kontrolowane po zastosowaniu samego peryndoprylu. NOLIPREL Bi-FORTE: Leczenie
nadci$nienia tetniczego samoistnego u pacjentdw, u ktorych osiggnicto odpowiednig kontrolg ci$nienia za
pomoca peryndoprylu i indapamidu podawanych w oddzielnych preparatach w dawkach takich jak w leku
NOLIPREL Bi-FORTE.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: NOLIPREL: Zazwyczaj jedna tabletka
powlekana produktu Noliprel raz na dobe, najlepiej przyjmowana rano przed positkiem. Jezeli nie uzyska si¢
kontroli nad ci$nieniem krwi po jednym miesigcu leczenia, dawke mozna podwoié. Pacjenci w podesztym wieku:
Leczenie nalezy rozpocza¢ od zwyklej dawki, jednej tabletki raz na dobe. Zaburzenie czynnosci nerek:
W cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min), leczenie jest przeciwwskazane.
U pacjentow z umiarkowang niewydolnosciag nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) maksymalna dawka
powinna wynosi¢ 1 tabletke na dobg. U pacjentow z klirensem kreatyniny wigkszym lub rownym 60 ml/min nie
jest wymagana modyfikacja dawki. Zazwyczaj stosowana kontrola leczenia dotyczy czgstego badania stgzenia
kreatyniny i potasu. Zaburzenie czynnosci wgtroby: W ci¢zkiej niewydolnoSci watroby leczenie jest
przeciwwskazane. U pacjentow z umiarkowang niewydolnosciag watroby nie jest wymagana modyfikacja dawki.
Drzieci i miodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci peryndoprylu
z argining oraz indapamidu u dzieci i mlodziezy. Dane nie s3 dostepne. Nie nalezy stosowac produktu
leczniczego Noliprel u dzieci oraz mlodziezy. NOLIPREL FORTE: Jedna tabletka powlekana produktu
Noliprel Forte raz na dobe, najlepiej rano, przed positkiem. Jezeli jest to mozliwe, zaleca si¢ oddzielne
dostosowanie dawki poszczegoédlnych sktadnikow preparatu. Produkt Noliprel Forte nalezy stosowaé, gdy
ci$nienie t¢tnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po zastosowaniu produktu Noliprel (jezeli dotyczy). Jezeli
jest to klinicznie wlasciwe, mozna rozwazy¢ bezposrednig zmiang¢ z monoterapii na leczenie produktem Noliprel
Forte. Pacjenci w podeszlym wieku. Leczenie nalezy rozpocza¢ w zaleznosci od reakcji ciSnienia tetniczego krwi
oraz czynno$ci nerek. Zaburzenie czynnosci nerek: W przypadkach cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens
kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie preparatu jest przeciwwskazane. U pacjentow z umiarkowang
niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 30—60 ml/min) zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od odpowiedniej
dawki jednej z substancji czynnych preparatu ztozonego. U pacjentéw z klirensem kreatyniny wickszym lub
rownym 60 ml/min nie jest wymagana modyfikacja dawki. Zazwyczaj stosowana kontrola leczenia dotyczy
czestego badania stezenia kreatyniny i potasu. Zaburzenie czynnosci wagtroby: W przypadku cigzkiej
niewydolnosci watroby leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentéw z umiarkowana niewydolnos$cia watroby,
modyfikacja dawki nie jest wymagana. Dzieci i mlodziez: Nie okre§lono dotychczas bezpieczenstwa stosowania
ani skutecznosci peryndoprylu z argining oraz indapamidu u dzieci i mtodziezy. Dane nie sg dostgpne. Nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Noliprel Forte u dzieci oraz mtodziezy. NOLIPREL Bi-FORTE: Jedna
tabletka Noliprel Bi-Forte na dobe¢ jako pojedyncza dawka, najlepiej przyjmowana rano przed positkiem.
Pacjenci w podeszbym wieku: U pacjentow w podesztym wieku stezenie kreatyniny w osoczu musi by¢
skorygowane wedlug wieku, masy ciata i pici. Pacjentow w podesztym wieku mozna leczy¢, jesli czynnosé
nerek jest prawidlowa oraz po wzigciu pod uwage reakcji na cisnienie krwi. Zaburzenie czynnosci nerek: W
cigzkiej 1umiarkowanej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min), leczenie jest
przeciwwskazane. Zazwyczaj stosowana kontrola leczenia dotyczy czgstego badania stgzenia kreatyniny i
potasu. Zaburzenie czynnosci wgtroby: W cigzkiej niewydolno$ci watroby leczenie jest przeciwwskazane. U
pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig watroby nie jest wymagana modyfikacja dawki. Dzieci i mlodziez:
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Noliprel Bi-Forte u
dzieci i mlodziezy. Dane nie sa dostgpne. Nie nalezy stosowa¢ produktu Noliprel Bi-Forte u dzieci oraz
mtodziezy. Sposob podawania: Podanie doustne.

PRZECIWWSKAZANIA: NOLIPREL; NOLIPREL FORTE; NOLIPREL Bi-FORTE: Zwigzane
2 peryndoprylem: nadwrazliwo$§¢ na substancj¢ czynna lub na ktorykolwiek inhibitor ACE; obrzgk
naczynioruchowy (obrzgk Quinckego) zwigzany z uprzednim leczeniem inhibitorami ACE; wrodzony lub
idiopatyczny obrzgk naczynioruchowy; drugi i trzeci trymestr cigzy; jednoczesne stosowanie z produktami
zawierajacymi aliskiren u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspodtczynnik przesaczania
ktebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m?), jednoczesne stosowanie z produktem zlozonym zawierajagcym
sakubitryl i walsartan. Nie wolno rozpoczynaé leczenia tym produktem przed uptywem 36 godzin od podania
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ostatniej dawki produktu zlozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan; pozaustrojowe metody leczenia
powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym; znaczne obustronne zwe¢zenie
tetnic nerkowych lub zwezenie te¢tnicy zaopatrujacej jedyna nerke. Zwigzane z indapamidem: nadwrazliwo$¢ na
substancj¢ czynna lub inne sulfonamidy; encefalopatia watrobowa; cigzkie zaburzenie czynnosci watroby;
hipokaliemia. Noliprel; Noliprel Forte: ci¢zkie zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej
30 ml/min); Noliprel Bi-Forte: ci¢zkie i umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej
60 ml/min); Zwigzane z produktem NOLIPREL; NOLIPREL FORTE; NOLIPREL Bi-FORTE:
nadwrazliwo$¢ na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Z powodu braku wiasciwych danych dotyczacych
leczenia, leku nie nalezy stosowaé u pacjentéw poddawanych dializie; u pacjentdw z nieleczong niewyréwnang
niewydolnoscig serca.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Ostrzezenia
specjalne: NOLIPREL: Wspdlne dla pervndoprylu i indapamidu: Dla produktu zlozonego o matej dawce
Noliprel nie wykazano istotnego zmniejszenia objawoéw niepozadanych w poréwnaniu z najmniejszymi
zarejestrowanymi dawkami kazdej z substancji czynnych osobno, z wyjatkiem hipokaliemii. Jesli pacjent jest
narazony na dwa leki przeciwnadci$nieniowe dotychczas nie stosowane, nie mozna wykluczy¢ zwigkszonej
czestosci reakeji idiosynkrazji. Aby zminimalizowacé ryzyko, pacjent powinien by¢ pod $cista opieka medyczna.
NOLIPREL, NOLIPREL FORTE, NOLIPREL Bi-FORTE:

Wspolne dla pervndopryiu i indapamidu:

Lit: Zazwyczaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu i potaczenia peryndoprylu z indapamidem.
Zwigzane z peryndoprylem:

Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA)

Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow
receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia
czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca si¢ podwojnego blokowania
uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny II Iub
aliskirenu. Jesli zastosowanie podwojnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢
prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos$¢ nerek,
stezenie elektrolitéw oraz ci$nienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane.

U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistow
receptora angiotensyny II.

Leki oszczedzajgce potas, preparaty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas

Zazwyczaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania peryndoprylu i lekéw oszczedzajacych potas, preparatow
potasu lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas.
Neutropenia/agranulocytoza/matoplytkowosé/niedokrwistosé

U pacjentdow otrzymujacych inhibitory ACE donoszono o wystapieniu neutropenii lub agranulocytozy,
matoptytkowosci i niedokrwistosci. U pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek oraz bez innych czynnikow
powodujacych powiktania, neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowaé ze szczegdlna
ostroznoscia u pacjentéw z kolagenoza naczyn, u ktoérych stosuje si¢ leczenie lekiem immunosupresyjnym,
leczenie allopurynolem lub prokainamidem, lub u ktérych wystepuja polaczone czynniki powodujace
powiktania, zwlaszcza jesli wystgpowalo wczesniej zaburzenie czynno$ci nerek. U niektorych z tych pacjentow
rozwinely si¢ powazne zakazenia, ktore w kilku przypadkach nie odpowiadaly na intensywna terapi¢
antybiotykami. Jesli peryndopryl jest stosowany u takich pacjentow, doradza si¢ okresowe monitorowanie liczby
krwinek biatych, a pacjentdw nalezy poinformowac o zglaszaniu jakichkolwiek objawow zakazenia (np. bol
gardta, goraczka).

Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentow z obustronnym zwezeniem
tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy zaopatrujacej jedyng nerke istnieje zwickszone ryzyko niedoci$nienia
tetniczego oraz niewydolnosci nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze stanowi¢ dodatkowy czynnik
ryzyka. Zmniejszona czynnos$¢ nerek moze przebiega¢ z jedynie niewielkimi zmianami st¢zenia kreatyniny w
surowicy, nawet u pacjentow z jednostronnym zwezeniem tgtnicy nerkowe.

Nadwrazliwosc/obrzegk naczynioruchowy

Rzadko zgtaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, jezyka, glosni i (lub) krtani u pacjentow
leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny, w tym peryndoprylem. Moze to wystapi¢ w jakimkolwiek
okresie leczenia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwaé¢ leczenie peryndoprylem oraz wdrozy¢
odpowiednie monitorowanie, aby zapewni¢ catkowite ustgpienie objawow przed wypisaniem pacjenta do domu.
W przypadkach, gdy obrzgk obejmuje tylko twarz i wargi, skutki zazwyczaj ustepuja bez leczenia, jednak mozna
zastosowa¢ leki przeciwhistaminowe w celu ztagodzenia objawdw. Obrzek naczynioruchowy krtani moze
zakonczy¢ si¢ zgonem. Obrzek jezyka, glosni lub krtani moze powodowaé niedroznos¢ drég oddechowych. W
takich przypadkach nalezy natychmiast poda¢ podskoérnie adrenaling 1:1 000 (0,3 ml do 0,5 ml) i (lub) udrozni¢
drogi oddechowe. U czarnoskorych pacjentdw, otrzymujacych inhibitory ACE, donoszono o wigkszej czestosci
wystgpowania obrzeku naczynioruchowego w poréwnaniu do pacjentéw innych ras. U pacjentdow z obrzgkiem
naczynioruchowym w wywiadzie, niezwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE, moze istnie¢ zwigkszone ryzyko
obrzgku naczynioruchowego podczas otrzymywania inhibitora ACE. Rzadko donoszono o obrzeku
naczynioruchowym jelit u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE. U tych pacjentow wystgpowat bol brzucha (z
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nudno$ciami lub bez nudnos$ci albo z wymiotami); w niektorych przypadkach nie bylo wczeéniejszego obrzeku
naczynioruchowego twarzy aaktywno$¢ C; esterazy byla prawidlowa. Obrz¢k naczynioruchowy byt
diagnozowany za pomoca nastepujacych procedur: tomografii komputerowej brzucha, ultrasonografii lub
podczas zabiegu chirurgicznego, a objawy ustapily po zaprzestaniu stosowania inhibitora ACE. Wystapienie
obrzgku naczynioruchowego jelit nalezy wzia¢ pod uwage podczas diagnozowania roéznicowego pacjentow,
zglaszajacych bol brzucha. Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z produktem zlozonym zawierajagcym
sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane ze wzgledu na zwigkszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Nie
wolno rozpoczyna¢ leczenia produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan do 36 godzin od podania
ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli terapia produktem zlozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan jest
przerwana, nie wolno rozpoczyna¢ leczenia peryndoprylem do 36 godzin od podania ostatniej dawki produktu
zlozonego zawierajagcego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE z inhibitorami
obojetnej endopeptydazy (ang. neutral endopeptidase, NEP) (np. racekadotryl), inhibitorami mTOR (np.
syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna,
wildagliptyna) moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzek drog
oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez takich zaburzen), patrz punkt 4.5.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rozpoczynania stosowania racekadotrylu, inhibitorow mTOR (np.
syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptyn (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna)
u pacjenta wczesniej przyjmujacego inhibitor ACE.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia odczulajgcego

U pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego jadem owadow btonkoskrzydtych
(pszczoly, osy) wystepowaly pojedyncze przypadki przedhuzajacych si¢ reakcji rzekomoanafilaktycznych
zagrazajacych zyciu. Inhibitory ACE nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z alergia podczas odczulania,
inalezy ich unikaé¢ u pacjentow poddawanych immunoterapii jadem owadéw. U pacjentow wymagajacych
zarowno stosowania inhibitora ACE jak i leczenia odczulajgcego reakcji tych mozna jednak uniknaé poprzez
czasowe odstawienie inhibitora ACE przynajmniej na 24 godziny przed leczeniem.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL

Rzadko u pacjentdéw otrzymujacych inhibitory ACE, podczas aferezy lipoprotein (LDL) o matej gestosci
z uzyciem siarczanu dekstranu, obserwowano zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych
unikano przez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazda afereza.

Pacjenci hemodializowani

U pacjentow dializowanych z uzyciem membran high-flux (np. AN 69®) i leczonych jednoczesnie inhibitorem
ACE, donoszono o wystgpowaniu reakcji rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentdow nalezy rozwazyc
zastosowanie innych typéw membran do dializy lub innej klasy lekow przeciwnadcisnieniowych.

Pierwotny aldosteronizm: Na o0g6l pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki
przeciwnadci$nieniowe dziatajagce przez hamowanie ukladu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania tego produktu.

Cigza

Stosowania inhibitorow ACE nie nalezy rozpoczyna¢ podczas cigzy. Jesli terapia inhibitorem ACE nie jest
uznana za istotng, u pacjentek planujacych cigz¢ nalezy zmieni¢ leczenie na alternatywna terapie
przeciwnadci$nieniowa o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy. Kiedy cigza zostanie
rozpoznana, leczenie inhibitorami ACE nalezy natychmiast przerwacd, i, jesli wlasciwe, rozpocza¢ alternatywna
terapie.

Zwiqzane z indapamidem:

Encefalopatia wgtrobowa

W przypadkach zaburzenia czynnos$ci watroby tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne moga powodowac,
szczeg6lnie w przypadku zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej, wystapienie encefalopatii watrobowej,
ktora moze prowadzi¢ do $pigczki watrobowej. W razie wystapienia objawow encefalopatii nalezy natychmiast
przerwac leczenie lekami moczopednymi.

Nadwrazliwos¢ na swiatto

Po zastosowaniu tiazydowych i tiazydopodobnych leko6w moczopgdnych odnotowano przypadki reakcji
nadwrazliwos$ci na $wiatto. Je§li podczas leczenia wystgpi reakcja nadwrazliwosci na $wiatlo, zaleca si¢
przerwaé terapi¢. Jesli ponowne podanie leku moczopgdnego jest uznane za konieczne, zaleca si¢ ochrong
powierzchni narazonych na dziatanie stonca lub sztucznych promieni UVA.

Zalecane srodki ostroznosci

Wspolne dla peryndopryiu i indapamidu:

Niewydolnos¢ nerek

W przypadkach ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane.

U niektorych pacjentdow z nadci$nieniem tgtniczym bez uprzedniego jawnego zaburzenia czynno$ci nerek,
u ktorych badania krwi oceniajace czynno$¢ nerek wykazaly czynnosciowa niewydolno$¢ nerek, nalezy
przerwac leczenie i ewentualnie ponownie rozpoczaé¢ albo mniejsza dawka lub tylko jednym za sktadnikow.

U tych pacjentow, w ramach podstawowej kontroli medycznej, nalezy okresowo oceniac st¢zenie potasu
i kreatyniny, po 2 tygodniach leczenia a nastgpnie co 2 miesigce, podczas catego leczenia. Niewydolno$¢ nerek
byla zglaszana gltéwnie u pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca lub z chorobg zasadnicza nerek, wilaczajac
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zwezenie tgtnicy nerkowej. W przypadku obustronnego zwezenia tetnicy nerkowej, lub jednej czynnej nerki,
zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania preparatu.

Niedocisnienie tetnicze i niedobory wody oraz elektrolitow

Istnieje ryzyko naglego niedoci$nienia tetniczego w obecnosci wystepujacego wcezesniej niedoboru sodu
(zwlaszcza u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej). Dlatego nalezy regularnie przeprowadza¢ badanie
objawdéw klinicznych niedoborow wody i elektrolitow, ktore moga si¢ pojawi¢ w przypadku wspotistniejacych
wymiotdw lub biegunki. U takich pacjentéw nalezy regularnie oznaczac¢ stezenie elektrolitow w osoczu.

Znaczne niedoci$nienie tetnicze moze wymagac zastosowania dozylnego wlewu izotonicznego roztworu soli.
Przemijajace niedoci$nienie tgtnicze nie jest przeciwwskazaniem do kontynuacji leczenia. Po ustabilizowaniu si¢
dostatecznej objetosci krwi i ci$nienia tetniczego, mozna ponownie rozpoczaé leczenie mniejsza dawka lub tylko
jednym ze sktadnikow.

Stezenie potasu

Potaczenie peryndoprylu i indapamidu nie zapobiega wystapieniu hipokaliemii, zwlaszcza u pacjentow
z cukrzycg lub niewydolnos$cig nerek. Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwnadci$nieniowych
stosowanych w skojarzeniu z lekiem moczopednym, nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie potasu w osoczu.
Substancje pomocnicze

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy i galaktozy.

Zwigzane z pervndoprylem:

Kaszel

U pacjentéw leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny obserwowano suchy kaszel. Charakteryzuje si¢
on tym, ze jest uporczywy oraz ustepuje po przerwaniu leczenia. W razie wystgpienia tego objawu nalezy
rozwazy¢ etiologi¢ jatrogenna. Jezeli leczenie inhibitorami ACE jest nadal preferowane, nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ jego kontynuacji.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono skutecznosci i tolerancji peryndoprylu w monoterapii i w skojarzeniu u dzieci i mtodziezy.

Ryzyko niedocisnienia tetniczego i (lub) niewydolnosci nerek (w przypadku niewydolnosci serca, niedoborow
wody i elektrolitow itp.)

Wyrazna stymulacja uktadu renina-angiotensyna-aldosteron jest obserwowana podczas znacznej utraty soli
i wody (Scista dieta ubogosodowa lub dlugotrwate leczenie lekami moczopednymi), u pacjentéw z poczatkowo
niskim ci$nieniem tgtniczym, u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowa niewydolno$cia serca lub
marsko$cia watroby z obrzgkami i wodobrzuszem. Hamowanie tego ukladu przez inhibitor konwertazy
angiotensyny moze zatem spowodowac, zwlaszcza po pierwszej dawce i podczas pierwszych dwoch tygodni
leczenia, nagle obnizenie cisnienia t¢tniczego i (lub) zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu, wskazujace na
czynnosciowa niewydolno$¢ nerek. Niekiedy moze mie¢ ona ostry poczatek, cho¢ wystepuje rzadko 1 w réznych
momentach leczenia. W takich przypadkach leczenie nalezy rozpocza¢ od mniejszej dawki i zwigkszaé ja
stopniowo.

Pacjenci w podesziym wieku

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ czynno$¢ nerek i stgzenie potasu. Dawke poczatkowa nalezy
nastepnie dostosowaé w zaleznosci od reakcji ci$nienia tgtniczego, zwlaszcza w przypadkach niedoboréw wody
i elektrolitow, celem unikni¢cia nagtego niedocisnienia tetniczego.

Miazdzyca

Ryzyko wystapienia niedoci$nienia tetniczego wystepuje u wszystkich pacjentéw, jednak szczego6lng ostroznosé
nalezy zachowa¢ u pacjentdow z choroba niedokrwienng serca lub zaburzeniami krazenia moézgowego,
rozpoczynajac leczenie od matych dawek.

Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe

Leczeniem nadci$nienia naczyniowo-nerkowego jest rewaskularyzacja. Nie mniej jednak, stosowanie
inhibitoréw konwertazy angiotensyny moze by¢ korzystne u pacjentdw z nadci$nieniem nerkowo-naczyniowym
oczekujacych na operacje korekcyjng lub gdy taka operacja nie jest mozliwa. Jezeli Noliprel Forte zostat
przepisany pacjentom z rozpoznanym lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, leczenie nalezy
rozpoczyna¢ w szpitalu od matych dawek. Nalezy kontrolowaé czynnos$¢ nerek i st¢zenie potasu, poniewaz u
niektorych pacjentow rozwijata si¢ czynnosciowa niewydolnos¢ nerek, ustepujaca po zaprzestaniu leczenia.
Leczenie produktem Noliprel Bi-Forte nie jest odpowiednie dla pacjentow z rozpoznanym lub podejrzewanym
zwezeniem tetnicy nerkowej, poniewaz leczenie powinno by¢ rozpoczynane w szpitalu mniejsza dawka niz ta,
ktoéra zawiera produkt Noliprel Bi-Forte.

Niewydolnos¢ serca/ciezka niewydolnosé serca

U pacjentéw z cigzka niewydolnoscia serca (klasa IV) leczenie powinno zaczyna¢ si¢ pod Scista kontrolg
lekarska od mniejszej dawki poczatkowej. Nie nalezy przerywac leczenia B-adrenolitykiem u pacjentow
z choroba niedokrwienng serca i nadcisnieniem tetniczym:

inhibitor ACE nalezy dotaczy¢ do leku B-adrenolitycznego.

Pacjenci z cukrzycq

U pacjentow z cukrzyca insulinozalezng (u ktorych istnieje tendencja do zwigkszenia stezenia potasu), leczenie
nalezy rozpoczynaé¢ pod $cistym nadzorem lekarza, od matej dawki poczatkowej. U pacjentow z cukrzyca
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leczonych wczesniej doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling nalezy dokladnie monitorowac
stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza podczas pierwszego miesiaca leczenia inhibitorem ACE.

Roznice etniczne

Tak jak w przypadku innych inhibitorow enzymu konwertujacego angiotensyn¢ peryndopryl jest widocznie
mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tg¢tniczego u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentdw innych ras,
prawdopodobnie z powodu czestszego wystepowania w populacji pacjentdw rasy czarnej z nadcisnieniem malej
aktywnosci reninowej osocza.

Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie

Inhibitory konwertazy angiotensyny moga powodowaé niedoci$nienie tetnicze w przypadku znieczulenia,
zwlaszcza, gdy $rodek znieczulajacy ma wihasciwosci hipotensyjne. Jesli mozliwe, zaleca si¢ przerwaé leczenie
dlugo dziatajacymi inhibitorami konwertazy, takimi jak peryndopryl, na dzien przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

Zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej/kardiomiopatia przerostowa

Inhibitory ACE nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentdw ze zwezeniem drogi odptywu z lewe;j
komory.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Rzadko, stosowanie inhibitorow ACE jest zwiazane z wystgpieniem zespotu rozpoczynajacego si¢ od zoltaczki
cholestatycznej, prowadzacego do rozwoju piorunujacej martwicy watroby i (czasami) §mierci. Mechanizm tego
zespohu nie jest wyjasniony. U pacjentdéw otrzymujacych inhibitory ACE, u ktérych rozwineta si¢ zottaczka
cholestatyczna, lub u ktorych obserwuje si¢ zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy przerwaé
leczenie inhibitorami ACE i zastosowa¢ odpowiednie postepowanie medyczne.

Hiperkaliemia

U niektorych pacjentéw w trakcie stosowania inhibitorow ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano zwigkszenie
stezenia potasu w surowicy. inhibitory ACE mogag powodowac¢ hiperkaliemig, poniewaz hamujg wydzielanie
aldosteronu. Wplyw jest zwykle nieznaczny u pacjentdw z prawidlowa czynno$cia nerek. Czynnikami ryzyka
wystapienia hiperkaliemii sg: niewydolno$¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, wiek (>70 lat), cukrzyca,
wspotistniejace zaburzenia, zwlaszcza odwodnienie, ostra dekompensacja serca, kwasica metaboliczna oraz
jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren,
amiloryd), suplementow potasu lub zamiennikoéw soli kuchennej zawierajacych potas, jak rowniez innych lekow
powodujacych zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy (np. heparyny, kotrimoksazol - zawierajacy trimetoprim
i sulfametoksazol, inne inhibitory ACE, antagoni$ci receptora angiotensyny II, kwas acetylosalicylowy
>3 g/dobe, inhibitory COX-2 i nieselektywne niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki immunosupresyjne, takie
jak cyklosporyna lub takrolimus; trimetoprim), a zwlaszcza antagonistow aldosteronu lub antagonistow
receptora angiotensyny. Stosowanie suplementéw potasu, lekow moczopednych oszczgdzajacych potas lub
zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas, zwlaszcza u pacjentoéw z zaburzona czynno$cia nerek, moze
prowadzi¢ do znacznego zwickszenia w surowicy stg¢zenia potasu. Hiperkaliemia moze powodowaé powazne,
czasami konczace si¢ zgonem arytmie. U pacjentdéw przyjmujacych inhibitory ACE nalezy ostroznie stosowaé
leki moczopedne oszczedzajace potas oraz antagonistOw receptora angiotensyny, nalezy monitorowaé stezenie
potasu w surowicy krwi oraz czynnos$¢ nerek. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych preparatow
uwaza si¢ za wlasciwe, zaleca si¢ ostroznos$¢ i czesta kontrole stgzenia potasu w surowicy.

Zwiqzane z indapamidem:

Rownowaga wodno-elektrolitowa

Stezenie sodu

Nalezy je bada¢ przed rozpoczeciem leczenia a nastgpnie w regularnych odstepach czasu. Zmniejszenie stgzenia
sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego niezbedna jest regularna kontrola. Oznaczenia stezenia sodu
powinny by¢ czestsze u pacjentow w podesztym wieku i pacjentdw z marskosciag watroby. Leczenie kazdym
lekiem moczopgdnym moze powodowac hiponatremig¢, czasami z bardzo powaznymi nastgpstwami.
Hiponatremia i hipowolemia moga powodowa¢ odwodnienie i niedoci$nienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata
jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtdérnej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstos$é
wystgpowania oraz nasilenie tego dziatania sg niewielkie.

Stezenie potasu

Utrata potasu z hipokaliemig stanowi powazne ryzyko zwigzane z tiazydowymi lekami moczopednymi oraz
lekami moczopednymi podobnymi do tiazydowych. Hipokaliemia moze powodowaé zaburzenia dotyczace
migéni. Zglaszano przypadki rabdomiolizy, gtéwnie w zwiazku z ciezka hipokaliemia. Nalezy zapobiegac
ryzyku wystgpienia zmniejszonych stezen potasu (<3,4 mmol/l) w niektérych grupach ryzyka, takich jak
pacjenci w podesztym wieku i (lub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie, wicle lekow,
pacjenci z marsko$cig watroby z obrzgkami i wodobrzuszem, pacjenci z choroba naczyn wiencowych i pacjenci
z niewydolnoscia serca.

W takich przypadkach hipokaliemia zwigksza toksyczno$¢ glikozydow nasercowych oraz ryzyko wystgpienia
zaburzen rytmu serca. Pacjenci, u ktorych wystepuje wydtuzony odstep QT w zapisie EKG, bez wzgledu na
pochodzenie jatrogenne czy tez wrodzone, znajdujg si¢ rowniez w grupie ryzyka. Hipokaliemia, podobnie jak
bradykardia, moze predysponowaé¢ do wystapienia powaznych zaburzen rytmu serca, szczegdlnie forsade de
pointes, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.




We wszystkich tych przypadkach konieczne jest czgstsze oznaczanie st¢zenia potasu w surowicy. Pierwsze
oznaczenie stgzenia potasu nalezy wykona¢ w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykrycia
zmniejszonego stg¢zenia potasu nalezy wyrownac niedobdr. Hipokaliemia wystepujaca w powigzaniu z matym
stezeniem magnezu w surowicy moze powodowaé opornos¢ na leczenie, chyba ze st¢zenie magnezu w surowicy
zostanie skorygowane.

Stezenie wapnia

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne moga zmniejszaé wydalanie wapnia z moczem, powodujac
nieznaczne i przemijajace zwigkszenie stezenia wapnia w osoczu.

Znaczne zwigkszenie stezenia wapnia moze by¢ zwigzane z nierozpoznang nadczynnoscig przytarczyc. W takich
przypadkach leczenie nalezy przerwac przed badaniem czynnosci przytarczyc.

Stezenie magnezu

Wykazano, ze leki moczopedne z grupy tiazydow i ich analogi, w tym indapamid, zwigkszaja wydalanie
magnezu z moczem, co moze powodowaé hipomagnezemig.

Stezenie glukozy we krwi

Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jest istotne u pacjentéw z cukrzyca, zwlaszcza w przypadku matego
stezenia potasu.

Kwas moczowy

U pacjentéw ze zwiekszonym stezeniem kwasu moczowego istnieje zwickszone ryzyko wystepowania napadow
dny moczanowe;j.

Czynnos¢ nerek a leki moczopedne

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne sg w pehni skuteczne tylko, gdy czynno$é nerek jest

prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu (st¢zenie kreatyniny mniejsze lub zblizone do 25 mg/l,
tj. 220 umol/l u dorostych). W przypadku oséb w podesztym wieku stezenia kreatyniny nalezy skorygowaé
uwzgledniajge wiek, mase ciata i ple¢ pacjenta, wedtug wzoru Cockrofta: Cli = (140 - wiek) x masa ciata/0,814
x stezenie kreatyniny w osoczu, przy czym: wiek wyrazony w latach, masa ciata w kg, stezenie kreatyniny w
soczu w pmol/l. Wzdr ten odnosi si¢ do mezczyzn w podesztym wieku; dla kobiet nalezy go dostosowa¢ mnozac
otrzymana warto$¢ przez 0,85. Hipowolemia zwigzana z utrata sodu i wody spowodowana przez lek
moczopedny na poczatku leczenia, powoduje zmniejszenia przesaczania kigbuszkowego. Moze to prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Ta przemijajaca czynno$ciowa niewydolno$¢ nerek nie ma
zadnych konsekwencji u pacjentdéw z prawidlowg czynno$cia nerek, natomiast moze nasili¢ istniejaca juz
niewydolnos$¢ nerek.

Sportowcy

Sportowcy powinni wzigé pod uwage, ze ten produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynna, ktora moze
powodowac pozytywny wynik testu antydopingowego.

Wysiek naczyniowkowy, ostra krotkowzrocznosé i wtérna jaskra zamknigtego kqta

Sulfonamid lub pochodne sulfonamidu moga powodowaé reakcje idiosynkrazji powodujacg wysigk
naczyniowkowy z ubytkiem pola widzenia, przemijajacg krotkowzrocznos$¢ i ostra jaskre zamknigtego kata.
Objawy obejmuja nagle pogorszenie ostrosci wzroku lub bol oka, zwykle wystepuja w ciagu kilku godzin Iub
tygodni od rozpoczecia stosowania leku. Nieleczona ostra jaskra zamknigtego kata moze prowadzi¢ do trwatej
utraty wzroku. Podstawowym sposobem leczenia jest jak najszybsze zaprzestanie podawania leku. Jesli ci$nienie
wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, konieczne moze by¢ rozwazenie natychmiastowego leczenia
farmakologicznego lub chirurgicznego. Czynniki ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknictego kata moga
obejmowac alergi¢ na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie.

INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: aliskiren u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek;
pozaustrojowe metody leczenia; produkt ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan. Niezalecane: aliskiren
u innych pacjentow, lit, leki moczopedne oszczedzajgce potas, sole potasu, jednoczesne leczenie inhibitorem
ACE 1 antagonistg receptora angiotensyny II, estramustyna; kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol).
Szczegodlna ostroznosé: baklofen, niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas acetylosalicylowy>3 g/dobg),
leki przeciwcukrzycowe, leki powodujace torsade de pointes, leki zmniejszajace stgzenie potasu, leki
moczopedne nieoszczgdzajace potasu, glikozydy naparstnicy, allopurynol, leki moczopgdne oszczedzajace potas
(eplerenon, spironolakton), racekadotryl, inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus)
i allopurynol. Ostroznoé¢: leki przeciwdepresyjne podobne do imipraminy (trojpierscieniowe), leki
neuroleptyczne, leki przeciwnadci$nieniowe i rozszerzajace naczynia krwionosne, leki cytostatyczne lub
immunosupresyjne, kortykosteroidy stosowane ogolnie, prokainamid, tetrakozaktyd, leki znieczulajace, gliptyny,
leki dziatajace sympatykomimetycznie, sole zlota, metformina, $rodki kontrastujace zawierajace jod, sole
wapnia, cyklosporyna, takrolimus.

WPLYW PLODNOSC, CIAZE I LAKTACJE*:

Nie zaleca si¢ stosowania inhibitorow ACE podczas pierwszego trymestru cigzy. Stosowanie inhibitorow
ACE jest przeciwwskazane podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW 1 OBSLUGIWANIA MASZYN*:
u niektorych pacjentow moga wystapi¢ indywidualne reakcje zwigzane z niskim ciSnieniem krwi.
DZIALANIA NIEPOZADANE:




Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Stosowanie peryndoprylu hamuje uktad renina-angiotensyna-aldosteron,
powodujac zmniejszenie utraty potasu wywotanej indapamidem. Hipokaliemia (st¢zenie potasu < 3,4 mmol/l)
wystapila u 2% pacjentéw leczonych produktem Noliprel, u 4% pacjentdow leczonych produktem Noliprel Forte
i u 6% pacjentow leczonych produktem Noliprel Bi-Forte. Najczeséciej zglaszane i obserwowane dziatania
niepozadane to: Po podaniu peryndoprylu: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bdl glowy, parestezje,
zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, szum uszny, niedoci$nienie
tetnicze, kaszel, dusznos$¢, bol brzucha, zaparcie, niestrawno$¢, biegunka, nudnos$ci, wymioty, §wiad, wysypka,
kurcze mig$ni i astenia. Po podaniu indapamidu: hipokaliemia, reakcje nadwrazliwosci, gtownie dotyczace
skory, u oséb sktonnych do alergii i reakcji astmatycznych oraz wysypki plamkowo- grudkowe. Podczas badan
klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu do obrotu byly obserwowane nastepujace dziatania niepozadane,
ktére pogrupowano wedtug nastepujacej czestosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
czestos$¢ nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych.

Peryndopryl: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zapalenie blony §luzowej nosa. Zaburzenia
endokrynologiczne: Rzadko: zespdét niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH).
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Niezbyt czgsto: eozynofilia*. Bardzo rzadko: matoptytkowosé, leukopenia,
neutropenia, agranulocytoza, pancytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwisto§¢ aplastyczna.
Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania: Niezbyt czgsto: hipoglikemia*, hiperkaliemia przemijajaca po
przerwaniu leczenia*, hiponatremia*. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czgsto: zmiany nastroju, depresja,
zaburzenia snu. Bardzo rzadko: splatanie. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bole glowy, zawroty glowy
pochodzenia o§rodkowego, parestezje, zaburzenie smaku. Niezbyt czgsto: senno$¢*, omdlenie*. Bardzo rzadko:
udar, prawdopodobnie wtorny do znacznego niedocis$nienia u pacjentéw z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia oka:
Czgsto: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btgdnika: Czgsto: zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego,
szum uszny. Zaburzenia serca: Niezbyt czgsto: kolatanie serca*, tachykardia*. Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu
serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw), dtawica piersiowa, zawal migénia
serca, prawdopodobnie wtornie do nadmiernego niedoci$nienia tetniczego u pacjentdéw z grup duzego ryzyka.
Zaburzenia naczyniowe: Czesto: niedocis$nienie tetnicze i objawy zwiagzane zniedoci$nieniem tetniczym.
Niezbyt czesto: zapalenie naczyn krwiono$nych*. Rzadko: nagle zaczerwienienie twarzy i szyi. Czesto$¢
nieznana: objaw Raynauda. Zaburzenia mi¢$niowo—szkieletowe i tkanki tacznej: Czgsto: kurcze migéni. Niezbyt
czgsto: bol stawdw™*, bol migsni*. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: Czesto:
kaszel, duszno$¢. Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc. Zaburzenia
zoladka 1 jelit: Czgsto: nudnosci, wymioty, bole brzucha, niestrawno$¢, biegunka, zaparcie. Niezbyt czgsto:
sucho$¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i droég zétciowych: Bardzo rzadko:
zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czgsto: wysypka, $wiad. Niezbyt czgsto: obrzgk
naczynioruchowy, pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci na §wiatto*, pemfigoid*, nadmierne pocenie. Rzadko:
nasilenie tuszczycy*. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy. Zaburzenia mig¢sniowo-szkieletowe i tkanki
facznej: Czgsto: kurcze migsni. Niezbyt czgsto: bol stawow™, bol migsni*. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Niezbyt czesto: niewydolno$¢ nerek. Rzadko: bezmocz lub skapomocz, ostra niewydolno$¢ nerek. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czgsto: zaburzenie erekcji. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto: astenia. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej*, zte samopoczucie®, obrzek obwodowy*, goraczka*.
Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwigkszenie stgzenia mocznika* i kreatyniny* we krwi. Rzadko:
Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi. Bardzo rzadko:
Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie wartosci hematokrytu. Urazy, zatrucia ipowiklania po
zabiegach: Niezbyt czesto: upadki*.

Indapamid: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowo$é, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto§¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czgsto:
nadwrazliwo$¢ (reakcje, gtdwnie skorne, u pacjentdw z predyspozycja do reakcji alergicznych i astmatycznych).
Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Czgsto: hipokaliemia. Niezbyt czesto: hiponatremia. Rzadko:
hipochloremia, hipomagnezemia. Bardzo rzadko: hiperkalcemia. Zaburzenia ukladu nerwowego: Rzadko: bole
glowy, parestezje. Czgsto§¢ nieznana: omdlenie, mozliwe wystapienie encefalopatii watrobowej w przypadku
niewydolnoéci watroby. Zaburzenia oka: Czesto$¢ nieznana: zaburzenie widzenia, krotkowzroczno$é, ostra
jaskra zamknigtego kata, wysick naczyniowkowy, zamazane widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Rzadko:
zawroty gtowy pochodzenia blednikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym
bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw). Czgsto$¢ nieznana: forsade de pointes
(potencjalnie zakonczone zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: niedoci$nienie tetnicze (i objawy
zwigzane z niedocisnieniem). Zaburzenia Zzotadka i jelit: Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcie,
sucho$¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Bardzo rzadko:
zaburzenia czynno$ci watroby. Czesto$¢ nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;:
Czesto: wysypka plamkowo-grudkowa. Niezbyt czgsto: plamica. Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy,
pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespdt Stevensa-Johnsona. Czgsto§¢ nieznana:
reakcja nadwrazliwo$ci na $wiatlo. Zaburzenia mig$niowo—szkieletowe i tkanki lacznej: Czgsto$¢ nieznana:
ostabienie mig$ni, rabdomioliza, bol migéni, kurcze mig$ni, mozliwe nasilenie istniejgcego wczesniej ostrego
tocznia rumieniowatego uogoélnionego. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Bardzo rzadko: niewydolno$é
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nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czgsto: zaburzenie erekcji. Zaburzenia ogélne i stany
w miejscu podania: Rzadko: zmgczenie. Badania diagnostyczne: Czgsto$¢ nieznana: zwigkszenie aktywnoSci
enzymow watrobowych, wydluzenie odstepu QT w elektrokardiogramie, zwigkszone stg¢zenie kwasu
moczowego i glukozy we krwi.

* (Czestos¢ okreslona w badaniach klinicznych dla dziatan niepozadanych zgloszonych w spontanicznych
raportach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Preparat ztozony z peryndoprylu
z argining - inhibitora konwertazy angiotensyny i indapamidu - chlorosulfamoilowego leku moczopednego.
Wywoluje zalezne od dawki dziatanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze krwi zarowno skurczowe jak i rozkurczowe,
w pozycji lezacej lub stojacej. OPAKOWANIE*: 30 tabletek powlekanych NOLIPREL / NOLIPREL FORTE /
NOLIPREL Bi-FORTE.

NOLIPREL: Podmiot odpowiedzialny: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex
Francja.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr: 12984.

NOLIPREL FORTE: Podmiot odpowiedzialny: Anpharm Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne S.A., ul.
Annopol 6B, 03-236 Warszawa.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéow Biobojczych nr: 12982.

NOLIPREL Bi-FORTE: Podmiot odpowiedzialny: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot 92284
Suresnes cedex, Francja.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych nr: 15557.

Produkty lecznicze wydawane na recepte.

Cena urzedowa detaliczna dla Noliprel Forte wynosi 26,79 PLN. Kwota doptaty ponoszona przez pacjenta
wynosi 21,64 PLN. Cena urzedowa detaliczna dla Noliprel Bi-forte wynosi 41,15 PLN. Kwota doptaty
ponoszona przez pacjenta wynosi 32,09 PLN. Bezplatnie dla pacjentow, ktorzy ukonczyli 65 lat w zakresie
wskazan w decyzji refundacyjnej. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych wchodzgcego w
zycie 1 pazdziernika 2025.

Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-066 Warszawa, ul. Burakowska 14,
tel. (22) 594 90 00, Internet: www.servier.pl, e-mail: kontakt@servier.com

*Pelna informacja zawarta jest w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego (Noliprel - 13.05.2022,
Noliprel Forte - 15.05.2023; Noliprel Bi-Forte — 05.05.2023).
[Data opracowania: 28.09.2023 r.]
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	Noliprel, Noliprel Forte, Noliprel Bi-Forte
	SKŁAD*, POSTAĆ FARMACEUTYCZNA*:
	Noliprel, 2,5 mg+0,625 mg, tabletki powlekane. Jedna tabletka powlekana zawiera 1,6975 mg peryndoprylu, co odpowiada 2,5 mg peryndoprylu z argininą oraz 0,625 mg indapamidu. Biała, podłużna tabletka powlekana z wytłoczoną linią po obu stronach. Linia ...
	Noliprel Forte, 5 mg+1,25 mg, tabletki powlekane. Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg peryndoprylu, co odpowiada 5 mg peryndoprylu z argininą oraz 1,25 mg indapamidu. Biała podłużna tabletka powlekana.
	Wspólne dla peryndoprylu i indapamidu:

