Noliprel, Noliprel Forte, Noliprel Bi-Forte

SKLAD*, 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, podtuzna tabletka powlekana z wyttoczong 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 podiuzna 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, okragta tabletka powlekana o $rednicy 8 mm i promieniu krzywizny 11 mm.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: NOLIPREL: Nadcisnienie tetnicze. NOLIPREL FORTE: Leczenie nadci$nienia tetniczego samoistnego, stosowanie
leku wskazane u pacjentéw, u ktdérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po zastosowaniu samego peryndoprylu. NOLIPREL Bi-
FORTE: Leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego u pacjentow, u ktdrych osiagnieto odpowiednig kontrole cisnienia za pomocg 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 sie kontroli nad cisnieniem krwi po jednym miesigcu leczenia, dawke mozna podwoic. Pacjenci w
podesziym wieku. Leczenie nalezy rozpocza¢ od zwyktej dawki, jednej tabletki raz na dobe. Zaburzenie czynnosci nerek: W ciezkiej niewydolnosci nerek
(klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min), leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentow z umiarkowang niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 30—
60 ml/min) maksymalna dawka powinna wynosi¢ 1 tabletke na dobe. U pacjentéw z klirensem kreatyniny wiekszym lub réwnym 60 ml/min nie jest
wymagana modyfikacja dawki. Zazwyczaj stosowana kontrola leczenia dotyczy czestego badania stezenia kreatyniny i potasu. Zaburzenie czynnosci
watroby: W ciezkiej niewydolnosci watroby leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig watroby nie jest wymagana
modyfikacja dawki. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci peryndoprylu z argining oraz indapamidu u
dzieci i miodziezy. Dane nie sg dostepne. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Noliprel u dzieci oraz miodziezy. NOLIPREL FORTE:
Jedna tabletka powlekana produktu Noliprel Forte raz na dobe, najlepiej rano, przed positkiem. Jezeli jest to mozliwe, zaleca sie oddzielne dostosowanie
dawki poszczegdinych sktadnikéw preparatu. Produkt Noliprel Forte nalezy stosowac, gdy ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po
zastosowaniu produktu Noliprel (jezeli dotyczy). Jezeli jest to klinicznie wtasciwe, mozna rozwazy¢ bezposrednig zmiane z monoterapii na leczenie
produktem Noliprel Forte. Pacjenci w podeszlym wieku: Leczenie nalezy rozpocza¢ w zaleznosci od reakcji cisnienia tetniczego krwi oraz czynnosci
nerek. Zaburzenie czynnosci nerek: W przypadkach ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie preparatu jest
przeciwwskazane. U pacjentdw z umiarkowang niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) zaleca sie rozpoczynanie leczenia od
odpowiedniej dawki jednej z substancji czynnych preparatu ztozonego. U pacjentdw z klirensem kreatyniny wiekszym lub réwnym 60 ml/min nie jest
wymagana modyfikacja dawki. Zazwyczaj stosowana kontrola leczenia dotyczy czestego badania stezenia kreatyniny i potasu. Zaburzenie czynnosci
watroby: W przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cig watroby, modyfikacja
dawki nie jest wymagana. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci peryndoprylu z argining oraz
indapamidu u dzieci i mtodziezy. Dane nie sg dostepne. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Noliprel Forte u dzieci oraz miodziezy.
NOLIPREL Bi-FORTE: Jedna tabletka Noliprel Bi-Forte na dobe jako pojedyncza dawka, najlepiej przyjmowana rano przed positkiem. Pacienci w
podesztym wieku: U pacjentdw w podesztym wieku stezenie kreatyniny w osoczu musi by¢ skorygowane wedtug wieku, masy ciafa i ptci. Pacjentdw w
podesztym wieku mozna leczy¢, jesli czynnos$é nerek jest prawidtowa oraz po wzieciu pod uwage reakcji na cisnienie krwi. Zaburzenie czynnosci nerek:
W ciezkiej i umiarkowanej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min), leczenie jest przeciwwskazane. Zazwyczaj stosowana kontrola
leczenia dotyczy czestego badania stezenia kreatyniny i potasu. Zaburzenie czynnosci watroby: W ciezkiej niewydolnosci watroby leczenie jest
przeciwwskazane. U pacjentdw z umiarkowang niewydolnoscia watroby nie jest wymagana modyfikacja dawki. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Noliprel Bi-Forte u dzieci i mtodziezy. Dane nie s dostepne. Nie nalezy
stosowac produktu Noliprel Bi-Forte u dzieci oraz mtodziezy. Sposéb podawania: Podanie doustne.

PRZECIWWSKAZANIA: NOLIPREL; NOLIPREL FORTE; NOLIPREL Bi-FORTE: Zwigzane Z peryndoprylem: nadwrazliwos¢ na
substancje czynng lub na ktdrykolwiek inhibitor ACE; obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego) zwigzany z uprzednim leczeniem inhibitorami ACE;
wrodzony lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy; drugi i trzeci trymestr cigzy; jednoczesne stosowanie z produktami zawierajgcymi aliskiren
u pacjentdw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnoéci nerek (wspétczynnik przesaczania kiebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m?)  jednoczesne
stosowanie z produktem ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan; pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o
ujemnym fadunku elektrycznym; znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy zaopatrujacej jedyng nerke. Zwigzane z
indapamidem: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub inne sulfonamidy; encefalopatia watrobowa; ciezkie zaburzenie czynnosci watroby;
hipokaliemia; ogdlng zasadg jest niekojarzenie produktu z lekami nie—przeciwarytmicznymi powodujgcymi forsade de pointes. Noliprel; Noliprel
Forte: ciezkie zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 mi/min); Noliprel Bi-Forte: ciezkie i umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek
(klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min); Zwigzane z produktem NOLIPREL; NOLIPREL FORTE: NOLIPREL Bi-FORTE: nadwrazliwo$¢ na
ktdrgkolwiek substancje pomocnicza. Z powodu braku wiasciwych danych dotyczacych leczenia, leku nie nalezy stosowac u pacjentdw poddawanych
dializie; u pacjentéw z nieleczong niewyréwnang niewydolnoscig serca.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Ostrzezenia specialne : NOLIPREL: Wspdine dla
peryndoprylu i indapamidu:Dla produktu ztozonego o matej dawce Noliprel nie wykazano istotnego zmniejszenia objawdw niepozadanych w poréwnaniu
Z najmniejszymi zarejestrowanymi dawkami kazdej z substancji czynnych osobno, z wyjatkiem hipokaliemii. Jesli pacjent jest narazony na dwa leki
przeciwnadcisnieniowe dotychczas nie stosowane, nie mozna wykluczy¢ zwiekszonej czestosci reakgji idiosynkrazji. Aby zminimalizowac ryzyko, pacjent
powinien by¢ pod Scistg opiekq medyczna.

NOLIPREL, NOLIPREL FORTE, NOLIPREL Bi-FORTE:

Wspdine dla peryndoprylu i indapamidu:

Lit: Zazwyczaj nie zaleca sie jednoczesnego stosowania litu i potgczenia peryndoprylu z indapamidem.

Zwigzane z peryndoprylem:

Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA)

Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistéw receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskirenu
zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie
podwajnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny II lub aliskirenu.

Jesli zastosowanie podwojnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry
zyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek, stezenie elektrolitdw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane.

U pacjentow z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréow ACE oraz antagonistdw receptora angiotensyny II.

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

Zazwyczaj nie zaleca sie jednoczesnego stosowania peryndoprylu i lekow oszczedzajgcych potas, preparatow potasu lub zamiennikdw soli kuchennej
zawierajacych potas.

Neutropenia/agranulocytoza/matoptytkowosc/niedokrwistosc

U pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE donoszono o wystgpieniu neutropenii lub agranulocytozy, matoptytkowosci i niedokrwistosci. U pacjentow z
prawidtowg czynnoscig nerek oraz bez innych czynnikdw powodujgcych powiktania, neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowac ze
szczeg6lng ostroznoscig u pacjentdw z kolagenozg naczyn, u ktérych stosuje sie leczenie lekiem immunosupresyjnym, leczenie allopurynolem lub
prokainamidem, lub u ktdrych wystepujg potaczone czynniki powodujgce powiktania, zwtaszcza jesli wystepowato wczesniej zaburzenie czynnosSci nerek.
U niektorych z tych pacjentéw rozwinety sie powazne zakazenia, ktére w kilku przypadkach nie odpowiadaty na intensywng terapie antybiotykami. Jesli

1



peryndopryl jest stosowany u takich pacjentdow, doradza sie okresowe monitorowanie liczby krwinek biatych, a pacjentdw nalezy poinformowac o
zgtaszaniu jakichkolwiek objawow zakazenia (np. bdl gardta, gorgczka).

Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentdw z obustronnym zweZzeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy
zaopatrujacej jedyng nerke istnieje zwiekszone ryzyko niedocisnienia tetniczego oraz niewydolnosci nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze
stanowi¢ dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynno$¢ nerek moze przebiegac z jedynie niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy,
nawet u pacjentéw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej.

Nadwrazliwosc/obrzek naczynioruchowy

Rzadko zgtaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani

u pacjentdw leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny, w tym peryndoprylem . Moze to wystgpi¢ w jakimkolwiek okresie leczenia. W takich
przypadkach nalezy natychmiast przerwaé leczenie peryndoprylem oraz wdrozy¢ odpowiednie monitorowanie, aby zapewni¢ catkowite ustgpienie
objawdw przed wypisaniem pacjenta do domu. W przypadkach, gdy obrzek obejmuje tylko twarz i wargi, skutki zazwyczaj ustepuja bez leczenia, jednak
mozna zastosowac leki przeciwhistaminowe w celu ztagodzenia objawdw.

Obrzek naczynioruchowy krtani moze zakonczy¢ sie zgonem. Obrzek jezyka, gtosni lub krtani moze powodowac niedroznos¢ drég oddechowych. W
takich przypadkach nalezy natychmiast poda¢ podskdrnie adrenaline 1:1 000 (0,3 ml do 0,5 ml) i (lub) udrozni¢ drogi oddechowe.

U czarnoskérych pacjentdw, otrzymujacych inhibitory ACE, donoszono o wiekszej czestosci wystepowania obrzeku naczynioruchowego w poréwnaniu do
pacjentéw innych ras.

U pacjentdw z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie, niezwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE, moze istnie¢ zwiekszone ryzyko obrzeku
naczynioruchowego podczas otrzymywania inhibitora ACE. Rzadko donoszono o obrzeku naczynioruchowym jelit u pacjentéw leczonych inhibitorami
ACE. U tych pacjentéw wystepowat bdl brzucha (z nudnosciami lub bez nudnosci albo z wymiotami);

w niektdrych przypadkach nie byto wczesniejszego obrzeku naczynioruchowego twarzy a aktywnos$¢ C; esterazy byta prawidlowa. Obrzek
naczynioruchowy byt diagnozowany za pomocg nastepujacych procedur: tomografii komputerowej brzucha, ultrasonografii lub podczas zabiegu
chirurgicznego, a objawy ustgpity po zaprzestaniu stosowania inhibitora ACE. Wystgpienie obrzeku naczynioruchowego jelit nalezy wzig¢ pod uwage
podczas diagnozowania rdznicowego pacjentow, zgtaszajacych bol brzucha. Jednoczesne stosowanie inhibitorow mTOR (np. syrolimus, ewerolimus,
temsyrolimus). U pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) moze zwiekszy¢ sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (np. obrzek drég

oddechowych lub jezyka, z zaburzeniem lub bez zaburzenia oddychania). Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z produktem ztozonym zawierajgcym
sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane ze wzgledu na zwiekszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem
ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan do 36 godzin od podania ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli terapia produktem ztozonym zawierajgcym
sakubitryl i walsartan jest przerwana, nie wolno rozpoczynac leczenia peryndoprylem do 36 godzin od podania ostatniej dawki produktu ztozonego
zawierajgcego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie innych inhibitoréw obojetnej endopeptydazy (ang. neutral endopeptidase, NEP), np.
racekadotrylu, i inhibitordw ACE moze takze zwiekszy¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Zatem, przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami NEP (np.
racekadotrylem), u pacjentéw leczonych peryndoprylem konieczna jest staranna ocena korzysci i ryzyka.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia odczulajacego

U pacjentow przyjmujgcych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajgcego jadem owaddw btonkoskrzydtych (pszczoty, osy) wystepowaty pojedyncze
przypadki przedtuzajacych sie reakcji rzekomoanafilaktycznych zagrazajgcych zyciu. Inhibitory ACE nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow z alergig
podczas odczulania, i nalezy ich unika¢ u pacjentéw poddawanych immunoterapii jadem owadéw. U pacjentéw wymagajacych zaréwno stosowania
inhibitora ACE jak i leczenia odczulajgcego reakcji tych mozna jednak unikna¢ poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przynajmniej na 24 godziny
przed leczeniem.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL

Rzadko u pacjentéw 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.

Pacgjenci hemodializowani

U pacjentéw dializowanych z uzyciem membran Aigh-flux (np. AN 69®) i leczonych jednoczesnie inhibitorem ACE, donoszono o wystepowaniu reakcji
rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentdw nalezy rozwazyC zastosowanie innych typdw membran do dializy lub innej klasy lekdw
przeciwnadcisnieniowych.

Pierwotny aldosteronizm: Na og6t pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reagujg na leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace przez hamowanie
uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania tego produktu.

Cigza

Stosowania inhibitorow ACE nie nalezy rozpoczyna¢ podczas cigzy. Jesli terapia inhibitorem ACE nie jest uznana za istotng, u pacjentek planujacych
cigze nalezy zmieni¢ leczenie na alternatywng terapie przeciwnadcisnieniowg o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy. Kiedy cigza
zostanie rozpoznana, leczenie inhibitorami ACE nalezy natychmiast przerwac, i, jesli wkasciwe, rozpocza¢ alternatywna terapie.

Zwigzane z indapamidem.

Encefalopatia watrobowa

W przypadkach zaburzenia czynnosci watroby tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne mogg powodowac wystgpienie encefalopatii watrobowej. W
razie wystgpienia objawdw encefalopatii nalezy natychmiast przerwac leczenie lekami moczopednymi.

NadwraZzliwosc na swiatto

Po zastosowaniu tiazydowych i tiazydopodobnych lekéw moczopednych odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatto. Jesli podczas leczenia
wystapi reakcja nadwrazliwosci na $wiatto, zaleca sie przerwac terapie. Jesli ponowne podanie leku moczopednego jest uznane za konieczne, zaleca sie
ochrone powierzchni narazonych na dziatanie stofica lub sztucznych promieni UVA.

Zalecane srodki ostroZznosci

Wspdine dla peryndoprylu i indapamidu:

Niewydolnosc nerek

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

U niektdrych pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym bez uprzedniego jawnego zaburzenia czynnosci nerek, u ktorych badania krwi oceniajgce czynnosc
nerek wykazaty czynnosciowg niewydolnos¢ nerek, nalezy przerwac leczenie i ewentualnie ponownie rozpoczac albo mniejszg dawka lub tylko jednym
za sktadnikow.

U tych pacjentéw, w ramach podstawowej kontroli medycznej, nalezy okresowo oceniaC stezenie potasu i kreatyniny, po 2 tygodniach leczenia a
nastepnie co 2 miesigce, podczas catego leczenia. Niewydolnos¢ nerek byta zgtaszana gtéwnie u pacjentoéw z ciezkg niewydolnosScig serca lub z choroba
zasadniczg nerek, wigczajac zwezenie tetnicy nerkowej.

W przypadku obustronnego zwezenia tetnicy nerkowej, lub jednej czynnej nerki, zazwyczaj nie zaleca sie stosowania preparatu.

Niedocisnienie tetnicze i niedobory wodly oraz elektrolitow

Istnieje ryzyko nagtego niedocisnienia tetniczego w obecnosci wystepujgcego wczesniej niedoboru sodu (zwtaszcza u pacjentow ze zwezeniem tetnicy
nerkowej). Dlatego nalezy regularnie przeprowadzac badanie objawéw klinicznych niedoboréw wody i elektrolitow, ktdre mogg sie pojawi¢ w przypadku
wspdtistniejgcych wymiotéw lub biegunki.

U takich pacjentéw nalezy regularnie oznacza¢ stezenie elektrolitow w osoczu.

Znaczne niedoci$nienie tetnicze moze wymagac zastosowania dozylnego wlewu izotonicznego roztworu soli.

Przemijajace niedoci$nienie tetnicze nie jest przeciwwskazaniem do kontynuacji leczenia. Po ustabilizowaniu sie dostatecznej objetosci krwi i ci$nienia
tetniczego, mozna ponownie rozpocza¢ leczenie mniejszg dawka lub tylko jednym ze sktadnikdw.

SteZenie potasu




Potgczenie peryndoprylu i indapamidu nie zapobiega wystgpieniu hipokaliemii, zwlaszcza u pacjentdw z cukrzycg lub niewydolnoscig nerek. Tak jak w
przypadku innych lekéw przeciwnadci$nieniowych stosowanych w skojarzeniu z lekiem moczopednym, nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie potasu
W 0S0CZU.
Substancje pomocnicze
Produkt Noliprel Forte nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu
Lapp lub zespotem zlego wchianiania glukozy i galaktozy.
Zwigzane z peryndoprylem:
Kaszel
U pacjentéw leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny obserwowano suchy kaszel. Charakteryzuje sie on tym, ze jest uporczywy oraz ustepuje
po przerwaniu leczenia. W razie wystgpienia tego objawu nalezy rozwazy¢ etiologie jatrogenng. Jezeli leczenie inhibitorami ACE jest nadal preferowane,
nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ jego kontynuacji.
Dzieci i mfodzieZ
Nie ustalono skutecznosci i tolerancji peryndoprylu w monoterapii i w skojarzeniu u dzieci i mtodziezy.
Ryzyko niedocisnienia tetniczego i (lub) niewydolnosci nerek (w przypadku niewydolnosci serca, niedoborow wody i elektrolitow itp.)
Wyrazna stymulacja uktadu renina-angiotensyna-aldosteron jest obserwowana podczas znacznej utraty soli i wody (Scista dieta ubogosodowa lub
dtugotrwate leczenie lekami moczopednymi),
u pacjentéw z poczatkowo niskim ci$nieniem tetniczym, u pacjentéw ze zwezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowg niewydolnoscig serca lub marskoscia
watroby z obrzekami i wodobrzuszem.
Hamowanie tego uktadu przez inhibitor konwertazy angiotensyny moze zatem spowodowac, zwlaszcza po pierwszej dawce i podczas pierwszych dwaoch
tygodni leczenia, nagte obnizenie ci$nienia tetniczego i (lub) zwiekszenie stezenia kreatyniny w osoczu, wskazujgce na czynnosciowa niewydolno$é¢
nerek. Niekiedy moze mie¢ ona ostry poczatek, cho¢ wystepuje rzadko i w rdznych momentach leczenia. W takich przypadkach leczenie nalezy
rozpocza¢ od mniejszej dawki i zwiekszaé jg stopniowo.
Pacjenci w podesziym wieku
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ czynnos¢ nerek i stezenie potasu. Dawke poczatkowg nalezy nastepnie dostosowaé w zaleznosci od reakgji
cisnienia tetniczego, zwlaszcza
w przypadkach niedoboréw wody i elektrolitdw, celem unikniecia nagtego niedocisnienia tetniczego.
Miazdzyca
Ryzyko wystgpienia niedoci$nienia tetniczego wystepuje u wszystkich pacjentdw, jednak szczegding ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z chorobg
niedokrwienng serca lub zaburzeniami krazenia mézgowego, rozpoczynajac leczenie od matych dawek.
Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe
Leczeniem nadci$nienia naczyniowo-nerkowego jest rewaskularyzacja. Nie mniej jednak, stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny moze by¢
korzystne u pacjentéw z nadci$nieniem nerkowo-naczyniowym oczekujacych na operacje korekcyjng lub gdy taka operacja nie jest mozliwa.
Jezeli Noliprel Forte zostat przepisany pacjentom z rozpoznanym lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, leczenie nalezy rozpoczynaé w
szpitalu od matych dawek. Nalezy kontrolowaé czynno$¢ nerek i stezenie potasu, poniewaz u niektdrych pacjentdw rozwijata sie czynnosciowa
niewydolno$¢ nerek, ustepujaca po zaprzestaniu leczenia.
Leczenie produktem Noliprel Bi-Forte nie jest odpowiednie dla pacjentéw z rozpoznanym lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, poniewaz
leczenie powinno by¢ rozpoczynane w szpitalu mniejszg dawka niz tg, ktdrg zawiera produkt Noliprel Bi-Forte.
Niewydolnosc serca/ciezka niewydolnosc serca
U pacjentdw z ciezka niewydolnoscia serca (klasa IV) leczenie powinno zaczynac sie pod $cista kontrolg lekarska od mniejszej dawki poczatkowej. Nie
nalezy przerywac leczenia
B-adrenolitykiem u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca i nadcisnieniem tetniczym:
inhibitor ACE nalezy dotaczy¢ do leku B-adrenolitycznego.
Pacjenci z cukrzycg
U pacjentdw z cukrzyca insulinozalezng (u ktdrych istnieje tendencja do zwiekszenia stezenia potasu), leczenie nalezy rozpoczynaé pod Scistym
nadzorem lekarza, od matej dawki poczatkowej. U pacjentéw z cukrzyca leczonych wczesniej doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling nalezy
doktadnie monitorowac stezenia glukozy we krwi, zwaszcza podczas pierwszego miesigca leczenia inhibitorem ACE.
Rdznice etniczne
Tak jak w przypadku innych inhibitordw enzymu konwertujacego angiotensyne peryndopryl jest widocznie mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia
tetniczego u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentdéw innych ras, prawdopodobnie z powodu czestszego wystepowania w populacji pacjentow rasy
czarnej z nadci$nieniem matej aktywnosci reninowej osocza.
Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie
Inhibitory konwertazy angiotensyny mogg powodowac niedoci$nienie tetnicze w przypadku znieczulenia, zwiaszcza, gdy Srodek znieczulajagcy ma
wiasciwosci hipotensyjne. Jesli mozliwe, zaleca sie przerwac leczenie dtugo dziatajgcymi inhibitorami konwertazy, takimi jak peryndopryl, na dzien przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym.
ZwezZenie zastawki aortainej lub mitralnej/kardiomiopatia przerostowa
Inhibitory ACE nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory.
Zaburzenia czynnosci watroby
Rzadko, stosowanie inhibitorow ACE jest zwigzane z wystgpieniem zespotu rozpoczynajgcego sie od zdttaczki cholestatycznej, prowadzacego do rozwoju
piorunujacej martwicy watroby i (czasami) $mierci. Mechanizm tego zespotu nie jest wyjasniony. U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE , u ktdrych
rozwineta sie Zottaczka cholestatyczna, lub u ktérych obserwuje sie zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, nalezy przerwaé leczenie
inhibitorami ACE i zastosowac¢ odpowiednie postepowanie medyczne.
Hiperkaliemia
U niektorych pacjentéw w trakcie stosowania inhibitoréw ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano zwiekszenie stezenia potasu w surowicy. Czynnikami
ryzyka wystgpienia hiperkaliemii s3: niewydolnos¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, wiek (>70 lat), cukrzyca, wspdtistniejace zaburzenia, zwlaszcza
odwodnienie, ostra dekompensacja serca, kwasica metaboliczna oraz jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas (np.
spironolakton, eplerenon, triamteren, amiloryd), suplementdéw potasu lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajgcych potas, jak réwniez innych lekow
powodujacych zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyny, kotrimoksazol - zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol, inne inhibitory ACE,
antagonisci receptora angiotensyny II, kwas acetylosalicylowy >3 g/dobe, inhibitory COX-2 i nieselektywne niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki
immunosupresyjne, takie jak cyklosporyna lub takrolimus; trimetoprim). Stosowanie suplementéw potasu, lekéw moczopednych oszczedzajacych potas
lub zamiennikdw soli kuchennej zawierajgcych potas, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzong czynnos$cig nerek, moze prowadzi¢ do znacznego zwiekszenia
W surowicy stezenia potasu. Hiperkaliemia moze powodowaé powazne, czasami konczace sie zgonem arytmie. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej
wymienionych preparatow uwaza sie za wiasciwe, zaleca sie ostroznosc i czestg kontrole stezenia potasu w surowicy.
Zwigzane z indapamidem:
Rownowaga wodno-elektrolitowa
SteZenie sodu
Nalezy je bada¢ przed rozpoczeciem leczenia a nastepnie w regularnych odstepach czasu. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ poczatkowo
bezobjawowe, dlatego niezbedna jest regularna kontrola. Oznaczenia stezenia sodu powinny by¢ czestsze u pacjentéw w podesztym wieku
i pacjentow z marskoscig watroby. Leczenie kazdym lekiem moczopednym moze powodowac hiponatremie, czasami z bardzo powaznymi nastepstwami.
Hiponatremia i hipowolemia mogg powodowa¢ odwodnienie i niedoci$nienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jondéw chlorkowych moze prowadzi¢ do
wtdrnej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czesto$¢ wystepowania oraz nasilenie tego dziatania sg niewielkie.
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SteZenie potasu

Utrata potasu z hipokaliemig stanowi powazne ryzyko zwigzane z tiazydowymi lekami moczopednymi oraz lekami moczopednymi podobnymi do
tiazydowych. Nalezy zapobiega¢ ryzyku wystapienia zmniejszonych stezen potasu (<3,4 mmol/l) w niektdrych grupach ryzyka, takich jak pacjenci w
podesztym wieku i (lub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie, wiele lekdw, pacjenci z marskoscig watroby z obrzekami i
wodobrzuszem, pacjenci z chorobg naczyn wiencowych i pacjenci z niewydolnoscig serca.

W takich przypadkach hipokaliemia zwieksza toksyczno$¢ glikozydéw nasercowych oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. Pacjenci, u ktérych
wystepuje wydtuzony odstep QT w zapisie EKG, bez wzgledu na pochodzenie jatrogenne czy tez wrodzone, znajdujg sie rdwniez w grupie ryzyka.
Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze predysponowac do wystgpienia powaznych zaburzen rytmu serca, szczegolnie torsade de pointes, ktére
moga prowadzi¢ do zgonu.

We wszystkich tych przypadkach konieczne jest czestsze oznaczanie stezenia potasu w surowicy. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu nalezy wykonac
w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykrycia zmniejszonego stezenia potasu nalezy wyréwnac niedobor.

SteZenie wapnia

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwiekszenie stezenia
wapnia w osoczu.

Znaczne zwiekszenie stezenia wapnia moze by¢ zwigzane z nierozpoznang nadczynnoscig przytarczyc. W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac
przed badaniem czynno$ci przytarczyc.

Stezenie glukozy we krwi

Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jest istotne u pacjentéw z cukrzycg, zwlaszcza

w przypadku matego stezenia potasu.

Kwas moczowy

U pacjentow ze zwiekszonym stezeniem kwasu moczowego istnieje zwiekszone ryzyko wystepowania napadéw dny moczanowej.

Czynnosc nerek a leki moczopedne

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne sa w petni skuteczne tylko, gdy czynnosc nerek jest

prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu (stezenie kreatyniny mniejsze lub zblizone do 25 mg/I, tj. 220 pmol/I u dorostych). W przypadku
osob w podesztym wieku stezenia kreatyniny nalezy skorygowac uwzgledniajac wiek, mase ciata i pte¢ pacjenta, wedtug wzoru Cockrofta: Cl. = (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 osoczu w pmol/I.
Wzdr ten odnosi sie do mezczyzn w podesztym wieku; dla kobiet nalezy go dostosowaé mnozac otrzymang wartos¢ przez 0,85. Hipowolemia zwigzana z
utratg sodu i wody spowodowang przez lek moczopedny na poczatku leczenia, powoduje zmniejszenia przesaczania ktebuszkowego. Moze to prowadzi¢
do zwiekszenia stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Ta przemijajgca czynnosciowa niewydolnos$¢ nerek nie ma zadnych konsekwencji u pacjentow z
prawidtowg czynnoscig nerek, natomiast moze nasili¢ istniejgca juz niewydolnos¢ nerek.

Sportowcy

Sportowcy powinni zwrdci¢ uwage, ze ten produkt zawiera substancje czynna, ktéra moze powodowac fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego.
Ostra krotkowzrocznosc i wtorna jaskra zamknietego kata

Sulfonamid lub pochodne sulfonamidu mogg powodowaé reakcje idiosynkrazji powodujacg przemijajacg krotkowzrocznos¢ i ostrg jaskre zamknietego
kata. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Poczatkowe leczenie polega na jak najszybszym przerwaniu
podawania leku. Jedli ci$nienie wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ niezwitoczne leczenie innym lekiem lub leczenie
chirurgiczne. Czynniki ryzyka powstawania ostrej jaskry zamknigtego kata mogq obejmowac alergie na sulfonamidy lub penicyline w wywiadzie.

INTERAKCIE*: Przeciwwskazane: Aliskiren: u pacjentdw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek; Pozaustrojowe metody leczenia; Produkt
ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan. Nie zalecane: aliskiren u innych pacjentdw, lit, leki moczopedne oszczedzajace potas, sole potasu,
jednoczesne leczenie inhibitorem ACE i antagonistg receptora angiotensyny II, Estramustyna; Kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol).. Szczegdina
ostrozno$¢: baklofen, niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym asiryna=3 g/dobe), leki przeciwcukrzycowe, leki powodujace forsade de pointes, leki
zmniejszajace stezenie potasu, leki moczopedne nieoszczedzajace potasu, glikozydy naparstnicy, allopurynol, leki moczopedne oszczedzajace potas
(eplerenon, spironolakton), Racekadotryl, Inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) i allopurynol.. Ostroznos¢: leki przeciwdepresyjne
podobne do imipraminy (trdjpierscieniowe), leki neuroleptyczne, leki przeciwnadcisnieniowe i rozszerzajagce naczynia krwionosne, allopurynol, leki
cytostatyczne lub immunosupresyjne, kortykosteroidy stosowane ogdlnie lub prokainamid lub tetrakozaktyd,, leki znieczulajgce, gliptyny, leki dziatajace
sympatykomimetycznie, sole ztota, metformina, Srodki kontrastujace zawierajace jod, sole wapnia, cyklosporyna, takrolimus.

WPLYW PLODNOSC, CIAZE I LAKTACJE*:

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

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW I OBSLUGIWANIA MASZYN*: u niektorych pacjentéw moga wystapi¢ indywidualne
reakcje zwigzane z niskim cisnieniem krwi.
DZIALANIA NIEPOiADANE:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Stosowanie peryndoprylu hamuje uktad renina-angiotensyna-aldosteron, powodujgc zmniejszenie utraty potasu
wywotanej indapamidem. Hipokaliemia (stezenie potasu < 3,4 mmol/l) wystgpita u 2% pacjentéw leczonych produktem Noliprel, u 4% pacjentow
leczonych produktem Noliprel Forte i u 6% pacjentéw leczonych produktem Noliprel Bi-Forte.
Najczesciej zgtaszane i obserwowane dziatania niepozadane to: Po podaniu peryndoprylu: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bdl glowy,
parestezje, zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szum uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznosc,
bdl brzucha, zaparcie, niestrawnos$¢, biegunka, nudnosci, wymioty, $wigd, wysypka, kurcze mies$ni i astenia. Po podaniu indapamidu: reakcje
nadwrazliwosci, gtdwnie skdrne, u 0séb z predyspozycja do reakgji alergicznych i astmatycznych oraz wysypek plamkowo- grudkowych.
Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu do obrotu byty obserwowane nastepujgce dziatania niepozadane, ktdre pogrupowano
wedlug 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 btony Sluzowej nosa. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Niezbyt czesto:
eozynofilia*. Bardzo rzadko matoptytkowos¢, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza, pancytopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwistosS¢
aplastyczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: hipoglikemia*, hiperglikemia przemijajaca po przerwaniu leczenia*, hiponatremia*.
Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: zaburzenia nastroju (w tym lek), zaburzenia snu. Bardzo rzadko: stan splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bole gtowy, zawroty gtowy, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, parestezje. Niezbyt czesto: senno$¢*, omdlenie*. Bardzo rzadko: Udar,
prawdopodobnie wtdrny do znacznego niedocisnienia u pacjentdw z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia widzenia. Zaburzenia
ucha i bfednika: Czesto: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szum uszny. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: kotatanie serca*, tachykardia*.
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkdw), dtawica piersiowa, zawat miesnia serca,
prawdopodobnie wtdrnie do nadmiernego niedociénienia tetniczego u pacjentdw z grup duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: niedoci$nienie
tetnicze i objawy zwigzane z niedoci$nieniem tetniczym. Niezbyt czesto: zapalenie naczyn krwionosnych*. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i
$rodpiersia: Czesto: kaszel, dusznos¢. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc, zapalenie btony $luzowej nosa.
Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: nudnosci, wymioty, bdle brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnos¢, biegunka, zaparcia. Niezbyt czesto: suchos¢ w
ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég Zzétciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki
podskdrnej: Czesto: wysypka, $wigd. Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci na Swiatto*, pemfigoid*, nadmierne
pocenie sie. Rzadko: nasilenie tuszczycy*. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy. Zaburzenia mig$niowo—szkieletowe i tkanki tgcznej: Czesto: kurcze
miesni. Niezbyt czesto: bdl stawow*, bdl miesni*. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czesto: niewydolnos¢ nerek. Bardzo rzadko: ostra
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niewydolno$¢ nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: impotencja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: astenia.
Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej*, zte samopoczucie*, obrzek obwodowy*, gorgczka*. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwiekszenie
stezenia mocznika* i kreatyniny* we krwi. Rzadko: Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi. Bardzo
rzadko: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie wartosci hematokrytUrazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: niezbyt czesto: upadki*
Indapamid: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢, agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czesto: nadwrazliwo$¢ (reakcje, gtdwnie skdrne, u pacjentéw z predyspozycja do
reakcji alergicznych i astmatycznych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Bardzo rzadko: hyperkalcemia. Czesto$C nieznana: utrata potasu z
hipokaliemig, szczegdlnie ciezka u pewnych pacjentéw z grupy duzego ryzyka, hiponatremia*. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko: zawroty glowy
pochodzenia btednikowego, bdle glowy, parestezje. CzestoSC nieznana: omdlenie. Zaburzenia oka: Czestos$¢ nieznana: zaburzenia widzenia,
krotkowzroczno$é, Zamazane widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego Zaburzenia serca: Bardzo
rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow), Czesto$¢ nieznana: torsade de pointes
(potencjalnie zakofczone zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: niedoci$nienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedoci$nieniem). Zaburzenia
zotadka i jelit: Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drdg
zbtciowych: Bardzo rzadko: nieprawidtowa czynnos¢ watroby. Czesto$¢ nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czesto:
grudkowo-plamiste wysypki. Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskoérka, zesp6t Stevensa-Johnsona. Czesto$¢ nieznana: mozliwo$¢ nasilenia objawoéw istniejgcego wezesniej tocznia rumieniowatego uogdlnionego.
Zgtaszano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania: Rzadko: zmeczenie. Badania diagnostyczne: Bardzo rzadko:. Czesto$¢ nieznana: zwiegkszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych,
wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie, zwiekszone stezenie kwasu moczowego i glukozy we krwi. * Czestos¢ okreslona w badaniach
klinicznych dla dziatai niepozadanych zgtoszonych w spontanicznych raportach. Po zastosowaniu innych inhibitoréw ACE zgtaszano przypadki zespotu
niewltasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zespdt SIADH moze by¢ uznany jako bardzo rzadkie ale mozliwe powiktanie zwigzane
z leczeniem inhibitorem ACE, w tym peryndoprylem.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktdéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Preparat ziozony z peryndoprylu z argining - inhibitora konwertazy angiotensyny i
indapamidu - chlorosulfamoilowego leku moczopednego. Wywotuje zalezne od dawki dziatanie obnizajace ciSnienie tetnicze krwi zaréwno skurczowe jak
i rozkurczowe, w pozycji lezacej lub stojgcej. 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 Ministra Zdrowia nr: 12984. NOLIPREL FORTE: Podmiot
odpowiedzialny: Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B, 03-238 Warszawa. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Ministra Zdrowia nr: 12982. NOLIPREL Bi-FORTE: Podmiot odpowiedzialny : Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex,. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr: 15557.

Produkty lecznicze wydawane na recepte. Produkty lecznicze wydawane na recepte. Cena urzedowa detaliczna dla Noliprel Forte wynosi 27,40 PLN.
Odpfatnos¢ dla pacjenta wynosi 24,37 PLN. Cena urzedowa detaliczna dla Noliprel Bi-forte wynosi 42,07 PLN. Odptatnos$¢ dla pacjenta wynosi 36,01
PLN. Poziom odptatnosci dla pacjenta R (ryczatt). Bezpfatnie dla pacjentdw, ktdrzy ukonczyli 75 lat. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wchodzacego w zycie 1 wrzesénia 2018r.
Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10,

tel. (22) 594 90 00, fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (08.2018)

* Pefna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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