PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Polpram 5 mg/5 mg capsule
Polpram 5 mg/10 mg capsule
Polpram 10 mg/5 mg capsule
Polpram 10 mg/10 mg capsule

Ramiprilum/Amlodipinum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrafi acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

e Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Polpram si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Polpram
3. Cum sa luati Polpram

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Polpram

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Polpram si pentru ce se utilizeaza

Polpram contine doud substante active: ramipril si amlodipina. Ramiprilul face parte din clasa de
medicamente numita inhibitori ai ECA (inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei).
Amlodipina face parte din clasa de medicamente numita antagonisti de calciu.

Ramipril actioneaza prin:

— scaderea productiei organismului de substante care ar putea creste tensiunea arteriala;
— relaxarea si dilatarea vaselor de sange;

— scaderea efortului inimii de a pompa sange in organismul dumneavoastra.

Amlodipina actioneaza prin:
— relaxarea si largirea vaselor de sange astfel sangele circula mai usor prin vasele de sange.

Polpram este utilizat in tratamentul hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala mare) la pacientii a
caror tensiune arteriald este controlatd adecvat prin administrarea concomitentd de ramipril si
amlodipina, in aceleasi doze ca si Polpram, dar ca medicamente separate.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Polpram
Nu luati Polpram

— daca sunteti alergic la ramipril, amlodipina (substantele active), la medicamente de tipul
inhibitori ai ECA sau la alti antagonisti de calciu sau la oricare dintre celelalte componente ale



acestui medicament (enumerate la punctul 6). Semnele unei reactii alergice pot include o
eruptie cutanatd, dificultati de inghitire sau respiratie si umflarea buzelor, fetei, gatului sau
limbii;

daca aveti o functie cardiaca instabila sau redusa dupa atac de cord acut;

daca ati suferit un soc, inclusiv soc datorita functiei cardiace reduse;

daca aveti o ingustare grava a valvei aortice a inimii (de exemplu, stenoza aorticd de grad
inalt);

daca ati avut o reactii alergice grave numite “angioedem”. Semnele pot include mancarime,
urticarie, pete rosii pe maini, picioare i gat, umflare a gatului si a limbii, umflare in jurul
ochilor si buzelor, dificultati de respiratie si inghitire.

daca efectuati sedinte de dializa sau orice alt tip de filtrare a sangelui. In functie de aparatul
utilizat, este posibil ca Polpram sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra;

daca aveti afectiuni ale rinichilor in care irigarea cu sange a rinichilor dumneavoastra este
redusa (stenoza de artera renald);

in ultimele 6 luni de sarcina (vezi pct. “Sarcina si alaptarea”);

daca tensiunea arteriala este neobisnuit de mica sau instabila. Medicul dumneavoastra va trebui
sa va faca o evaluare;

daca aveti diabet zaharat sau functia renald afectata si sunteti tratat cu aliskiren pentru tensiune
arteriald mare.

daca ati luat sau luati In prezent sacubitril/valsartan, un medicament utilizat pentru tratarea unui
tip de insuficientd cardiacd (cronicd) de lunga duratd la adulti, deoarece riscul de angioedem
(umflare rapida sub piele intr-o zond cum ar fi gatul) este crescut.

Nu utilizati Polpram daca oricare dintre cele prezentate mai sus este valabila in cazul
dumneavoastrd. Dacd nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd inainte sa utilizati
Polpram.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Polpram, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca aveti o varsta Tnaintata;

daca aveti probleme ale inimii, ficatului sau rinichilor;

daca aveti risc de tulburari circulatorii la nivelul inimii sau creierului din cauza tensiunii
arteriale scazute;

daca ati pierdut o mare cantitate de lichide sau saruri din organism (din cauza unei stari de rau
(varsaturi), aveti diaree, transpirati mai mult decat de obicei, aveti o dietd sdraca in sare, folositi
diuretice (medicamente care cresc eliminarea de apd) pentru o perioadd lungd de timp sau
efectuati sedinte de dializa);

dacd ati urmat sau urmeaza sd vi se efectueze un tratament pentru a reduce reactia
dumneavoastra alergica la intepaturile de albina sau viespe (desensibilizare);

daca urmeaza sd vi se administreze un anestezic. Acesta va poate fi administrat pentru o
operatie sau pentru orice lucrare stomatologica. Este posibil sd fie nevoie sa intrerupeti
tratamentul cu Polpram cu o zi Tnainte de operatie; cereti sfatul medicului dumneavoastra;

daca aveti o cantitate mare de potasiu in sdnge (observata la analize ale sangelui);

daca aveti o boald vascularda de colagen (cand problemele cu sistemul imunitar afecteaza
colagenul din organism), cum sunt sclerodermia (o afectiune cronica care afecteaza in principal
pielea) sau lupusul eritematos sistemic (o boald inflamatorie de lunga durata in care sistemul
imunitar ataca tesuturile sdnatoase);

dacd aveti piele intunecata la culoare (apartineti rasei negroide) aveti un risc mai mare de
aparitie brusca, mai dureroasa, a umflarii tesuturilor profunde ale pielii, in principal pe fata si
un efect redus al ramiprilului;

daca prezentati tuse, informati medicul daca aceasta se inrautateste;



— dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale
mari:

- un blocant al receptorilor angiotensinei II (BRA) (medicamente cunoscute si sub
denumirea de ,,sartani” — de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), mai ales daca
aveti probleme ale rinichilor asociate diabetului zaharat;

- aliskiren;

— dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente, riscul de edem angioneurotic (tumefierea
rapida sub piele, cum ar fi gatul) este crescut:

- racecadotril, un medicament utilizat pentru tratarea diareii;

- sirolimus, everolimus si alte medicamente care apartin clasei de inhibitori ai mMTOR
(utilizati pentru a evita respingerea organelor transplantate);

- vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat

— dacd aveti o crestere brusca si severd a tensiunii arteriale (crizd hipertensiva).

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti cad sunteti (sau ati putea deveni) gravida.
Polpram nu este recomandat in primele 3 luni de sarcind si poate afecta grav copilul daca este
utilizat dupa 3 luni de sarcind (vezi pct. ,,Sarcina si alaptarea”).

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa utilizati Polpram, daca oricare dintre situatiile de mai
sus este valabila in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur)

Se recomanda ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze numarul de celule albe din sange. Se
recomanda o monitorizare mai frecventa:

— lainceputul tratamentului;

— la pacientii cu functie renala redusa sau boli vasculare de colagen;

— cand se utilizeazd medicamente care influenteazd numarul de celule sanguine.

Medicul dumneavoastra poate sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Daca manifestati o umflare bruscd a buzelor si fetei, limbii si gatului, posibil si a bratelor si
picioarelor, dificultati la inghitire sau respiratie, urticarie sau voce ragusita (angioedem). Acesta
poate fi un semn al unei reactii alergice severe. Acest fenomen poate avea loc in orice moment al
tratamentului. Este posibil ca persoanele ce apartin rasei negre sa aiba un risc mai mare pentru
aceasta afectiune. Daca manifestati astfel de simptome, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Vezi si informatiile de la pct. ,,Nu utilizati Polpram”.

Copii si adolescenti
Utilizarea Polpram nu se recomanda la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu sunt
suficiente date privind utilizarea la aceastd categorie de pacienti.

Polpram impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente.

Acest lucru este necesar deoarece Polpram poate influenfa modul in care actioneaza unele

medicamente. De asemenea, unele medicamente pot influenta modul in care actioneaza Polpram.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, unul dintre urmatoarele medicamente. Acestea pot

scadea efectul Polpram:

— medicamente utilizate pentru ameliorarea durerii i inflamatiei (de exemplu, antiinflamatoarele
nesteroidiene (AINS), cum sunt ibuprofenul sau indometacina si acidul acetilsalicilic);



medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mici, socului cardiac, insuficientei
cardiace, astmului bronsic sau alergiei, cum sunt epinefrina, noradrenalina, adrenalina,
isoproterenolul, dobutamina sau dopamina. Medicul dumneavoastra va trebui sa va controleze
tensiunea arteriala;

rifampicind (antibiotic utilizat pentru tratamentul tuberculozei);

sundtoare (Hypericum perforatum) (fitopreparate pentru tratamentul depresiei).

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente. Acestea pot
creste riscul de aparitie a reactiilor adverse atunci, cand luati concomitent si Polpram:

medicamente utilizate pentru ameliorarea durerii si inflamatiei (de exemplu, antiinflamatoarele
nesteroidiene (AINS), cum sunt ibuprofenul sau indometacina si acid acetilsalicilic)
medicamente pentru cancer (chimioterapice);

diuretice (comprimate care cresc eliminarea de apa), cum este furosemida;

medicamente, care reduc hipertensiunea arteriala;

suplimentele de potasiu (inclusiv inlocuitori de sare), diuretice care economisesc potasiul (de
exemplu, spironolactond, triamteren sau amilorid) si alte medicamente care pot creste cantitatea
de potasiu din sange (de exemplu, trimetoprim si co-trimoxazol, cunoscut si ca
trimetoprim/sulfamethoxazol pentru infectiile cauzate de bacterii; ciclosporind, un medicament
imunosupresor utilizat pentru a preveni respingerea transplantului de organe; si heparina, un
medicament folosit pentru subtiereaa sangelui pentru a preveni formarea de cheaguri). Este
necesard monitorizarea stricta a potasiului din sange atunci, cand se utilizeaza simultan aceste
medicamente;

temsirolimus (pentru cancer);

tacrolimus (utilizat pentru a controla raspunsul imunitar al organismului dumneavoastra,
permitand organismului sa accepte organul transplantat)

medicamente steroidiene pentru tratamentul inflamatiilor, cum este prednisolonul;

alopurinol (utilizat pentru scaderea concentratiei acidului uric din sdnge);

procainamida (pentru probleme ale frecventei batdilor inimii);

medicamente care pot modifica numarul de celule sanguine;

ketoconazol, itraconazol (impotriva infectiilor fungice);

eritromicind, claritromicind (antibiotice, utilizate pentru tratamentul infectiilor cauzate de
bacterii);

ritonavir (utilizat in tratamentul infectiei cu HIV);

diltiazem (pentru tratamentul unor boli ale inimii si tensiunii arteriale mari);

medicamente care sunt utilizate cel mai frecvent pentru a evita respingerea organelor
transplantate (sirolimus, everolimus si alte medicamente apartindnd clasei de inhibitori ai
mTOR). Vezi sectiunea ,,Atentionari si precautii”;

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati vreunul dintre urmatoarele
medicamente. Actiunea lor poate fi influentata de Polpram:

medicamente pentru diabetul zaharat, cum sunt medicamentele orale pentru scaderea glicemiei
si insulina. Polpram poate sd scadd concentratia de glucoza din sange. Verificati cantitatea de
glucoza din sange in timpul tratamentului cu Polpram;

litiu (pentru probleme psihice). Polpram poate creste cantitatea de litiu din sdnge. Concentratia
de litiu din sange trebuie verificata de catre medicul dumneavoastra;

simvastatina (un medicament utilizat pentru controlul nivelurilor ridicate de colesterol);
Polpram poate creste nivelul de simvastatina din sdngele dumneavoastra.

Medicul dumneavoastrad poate sd va modifice doza si/sau si ia alte masuri de precautie:

daca utilizati un blocant al receptorilor angiotensinei I (BRA) sau aliskiren (vezi si informatiile
de la sectiunile ,,Nu utilizati Polpram” si ,,Atentionari si precautii’’)



Dacd oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti
sigur), adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a utiliza Polpram.

Polpram impreuna cu alimente si bauturi

Polpram poate fi luat cu sau fara alimente.

Persoanele care utilizeaza Polpram nu trebuie sa consume suc de grepfrut sau grepfrut.

Acest lucru este necesar deoarece grepfrutul si sucul de grepfrut pot duce la cresterea concentratiei
substantei active amlodipina in sange, care poate determina o crestere imprevizibila a efectului de
scadere a tensiunii arteriale al Polpram.

Consumul de alcool etilic in timpul tratamentului cu Polpram va poate provoca o stare de ameteala
sau confuzie. Daca sunteti interest de ce cantitate de alcool puteti consuma 1n timpul tratamentului

cu Polpram, discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece medicamentele utilizate pentru scaderea
tensiunii arteriale si alcoolul etilic pot avea efecte cumulative.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu utilizati Polpram in timpul sarcinii, deoarece poate fi daunator pentru copil.

Daca ramaneti gravidd in timpul tratamentului cu Polpram spuneti imediat medicului
dumneavoastra. Inainte de a planifica o sarcind vi se va recomanda schimbarea tratamentului cu un
tratament alternativ.

Alaptarea
Nu trebuie sa utilizati Polpram daca alaptati.
S-a demonstrat ca amlodipina trece in laptele matern in cantitdti mici.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Polpram poate sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pot aparea
senzatie de rau, ameteli, oboseald, sau dureri de cap. Acest lucru este mai probabil la inceputul
tratamentului, sau trecerea de la alt tratament la Polpram, sau la marirea dozei. Daca se intampla
acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folosifi utilaje.

3. Cum sa luati Polpram

Luati intotdeauna Polpram exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Utilizarea acestui medicament

— Luati acest medicament pe cale orala, zilnic, in acelasi moment al zilei, inainte sau dupa masa.
—  Inghititi capsula cu o cantitate suficienta de lichid.

— Nu sfaramati sau nu mestecati capsulele.

Cat sa utilizati

— Doza recomandata este de 1 capsuld administrata o data pe zi.

— In functie de efectele acestui medicament, medicul dumneavoastra vi poate modifica doza.
— Doza maxima este de o capsuld de 10 mg/10 mg o data pe zi.



Varstnici

Medicul dumneavoastrd va reduce dozele administrate la inceputul tratamentului si va modifica
ulterior aceste doze intr-un ritm mai lent.

La pacientii virstnici debilitati (sldbiti, anemiati) nu este recomandatd administrarea capsulelor
Polpram.

Utilizare la copii si adolescenti
Utilizarea Polpram nu este recomandata la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu
sunt suficiente date privind utilizarea la aceasta grupa de pacienti.

Daca luati mai mult Polpram decéat trebuie

Anuntati medicul sau mergeti imediat la cel mai apropiat serviciu de urgente al unui spital. Nu
conduceti autovehicule in drum spre spital, cereti altcuiva sa va insoteasca sau chemati ambulanta.
Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra. Acesta este util pentru ca medicul sa stie ce
medicament ati utilizat. Excesul de lichid se poate acumula in plamani (edem pulmonar) provocand
dificultati de respiratie care se pot dezvolta pana la 24-48 de ore dupa administrare.

Daca uitati sa luati Polpram
Daca ati uitat sa luati o capsula, renuntati la acea doza. Luati urmatoarea doza la momentul correct,
conform regimului de administrare. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Polpram

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp sa luati acest medicament. Nu Intrerupeti brusc
utilizarea acestui medicament si nu modificati doza prescrisa de medic. Afectiunea dumneavoastra
poate reveni daca Intrerupeti medicamentul mai devreme decat ati fost sfatuit.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

incetati sa utilizati Polpram si contactati-l pe medicul dumneavoastrii dacii prezentati una

dintre urmatoarele reactii adverse grave - putefi avea nevoie de tratament medical de

urgenta:

— Umflare a fetei, buzelor sau gatului ceea ce poate determina probleme la inghitire sau la
respiratie precum si mancdrimi §i eruptii trecatoare pe piele. Acestea pot fi simptomele unei
reactii alergice grave la Polpram;

— Reactii severe la nivelul pielii cum sunt eruptii trecatoare pe piele, ulceratii ale mucoasei
bucale, inrautdtirea unei afectiuni pre-existente a pielii, inrosire, aparitie a unor pustule sau
exfoliere a pielii (cum sunt sindromul Stevens-Johnson, necroliza toxicd epidermica sau eritem
polimorf).

Frecventa reactiilor adverse mentionate mai sus este necunoscutd (nu poate fi estimatd din datele

disponibile).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati:

— Batai rapide ale inimii, batdi neregulate sau puternice ale inimii (palpitatii), dureri in piept,
senzatie de apdsare 1n piept sau probleme mai grave care includ infarct miocardic si accident
vascular cerebral;



Scurtarea respiratiei sau tuse. Acestea pot fi simptome ale unor probleme la nivelul pldmanilor.
Aparitie a vanatailor mai usor decat in mod normal, sangerari cu duratd mai lunga decat
normal, alte simptome de sangerare (cum este sdngerarea gingiilor), puncte purpurii, umflaturi
la nivelul pielii sau infectii aparute mai usor decat in mod normal, gat inflamat si febra, stare de
oboseala, stare de lesin, ameteli sau paloare a pielii. Acestea pot fi semne ale unor probleme ale
sangelui sau ale maduvei osoase;

Dureri severe de stomac care pot ajunge pana in spate. Acesta poate fi un semn de inflamarea
pancreasului (pancreatitd);

Febra, frisoane, oboseala, pierdere a poftei de mancare, dureri de stomac, senzatie de rau,
ingalbenire a pielii sau albului ochilor (icter). Acestea pot fi semnele unor probleme ale
ficatului, cum sunt hepatita (inflamare a ficatului) sau deteriorarea ficatului.

Urina concentrata (inchisa la culoare), greatd sau varsaturi, crampe musculare, confuzie si crize
convulsive care pot fi determinate de secretia inadecvata de ADH (hormon antidiuretic). Daca
aveti aceste simptome, contactati-1 pe medicul dumneavoastra cat mai curand posibil

Alte reactii adverse includ:
Va rugdm sa 11 spuneti medicului dumneavoastrd dacd vreuna dintre urmatoarele reactii adverse
devine grava sau dureaza mai mult de cateva zile.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

Somnolenta (mai ales la inceputul tratamentului);

Palpitatii (constientizarea batdilor inimii), inrosire brusca a fetei;

Umflarea articulatiilor, edeme (acumularea lichidului in tesuturi);

Dureri de cap sau stare de oboseala;

Stare de ameteald. Acest lucru este posibil mai ales la inceperea tratamentului cu Polpram sau
la doze mari.

Lesin (sincopad), hipotensiune arteriald (tensiune arteriala anormal de mica), mai ales la
ridicarea brusca in picioare;

Tuse uscata iritativa, inflamatie a sinusurilor (sinuzitd) sau bronsita, scurtarea respiratiei,
Dureri la nivelul stomacului sau intestinelor, diaree, indigestie, senzatie sau stare de rau
(greatd);

Inflamatie la nivelul stomacului sau intestinelor;

Eruptie trecatoare pe piele cu sau fara zone umflate;

Dureri in piept;

Crampe sau dureri ale muschilor;

Cantitate mai mare de potasiu In sdnge decat este normal (la analiza sangelui).

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de pacienti)

Schimbari ale dispozitiei, insomnie;

Tremor;

Tulburari ale vederii (inclusiv vedere dubla);

Zgomote in urechi;

Stranut/secretii nazale;

Tulburari intestinale (inclusiv diaree si constipatii);

Cadere a parului;

Eruptie pe piele, pete purpurii pe piele (purpurd), decolorarea pielii;
Crestere a nevoii de a urina, mai ales noaptea, tulburari la urinare, crestere a frecventei de
urinare;

Stare generala de rau, slabiciune;

Dureri de spate;



Crestere sau scadere in greutate;

Disconfort la nivelul sanilor si crestere a sanilor la barbati;

Probleme de echilibru (vertij);

Mancarime si senzatii anormale la nivelul pielii, cum sunt amorteli, furnicaturi, intepaturi,
senzatie de arsurd la nivelul pielii (parestezie);

Pierdere sau schimbare a gustului;

Probleme de somn;

Stare depresiva, anxietate, nervozitate mai accentuate decat in mod normal, sau neliniste;
Nas infundat sau Inrautatire a astmului bronsic;

Umflare a intestinului numita ,,angioedem intestinal”, cu simptome de durere abdominala,
varsaturi si diaree;

Inflamatia pancreasului (pancreatitd);

Arsuri la stomac, senzatie de gura uscata;

Eliminare a unei cantitati mai mari de apa (urind) in timpul zilei;

Transpiratii mai abundente decat in mod normal;

Scadere a poftei de mancare sau pierdere a poftei de mancare (anorexie);

Batai ale inimii mai puternice, mai reduse sau neregulate;

Umflare a mainilor si a picioarelor. Acesta este un semn ca organismul dumneavoastra retine
mai multd apa decat in mod normal.

Vedere 1n ceata;

Dureri la nivelul articulatiilor;

Febra;

Impotenta, scadere a dorintei sexuale la barbati sau femei;

Crestere a numarului unor anumite celule albe din sdnge (eozinofilie), evidentiata prin teste de
sange;

Teste de sange care atesta modificari ale functiilor ficatului, pancreasului sau rinichilor;
Atac de cord;

Exces de zahar in sange;

Umlflarea fetei, buzelor sau gatului. Vezi primul punct de la inceputul capitolului 4.
Functie redusa a rinichilor;

Durere.

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de pacienti)

Senzatie de nesiguranta sau confuzie;

Limba rosie si umflata;

Piele cu aspect sever de solzi sau care se cojeste, mancarime, eruptie pe piele cu suprafata
proeminenta;

Probleme ale unghiilor (de exemplu caderea sau separarea unghiilor de patul unghial);
Eruptii pe piele sau vanatai;

Aspect patat al pielii si extremitati reci;

Ochi umezi sau umflati, rosii, cu mancarimi;

Tulburari de auz;

Analize ale sangelui care aratd o scadere a numarului de celule rosii sanguine, celule albe
sanguine sau trombocite sau a concentratiei de hemoglobina;

Inflamatia vaselor de sange;

Ingustarea vaselor de sange;

Afectarea celulelor hepatice.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 pacient din 10000)

Reactii alergice;



— Inflamatia ficatului;

— Sensibilitate mai mare decat de obicei la expunerea la soare;
— Tensiune arteriala crescuta;

—  Tulburari ale nervilor periferici;

—  Marire a volumului gingiei;

— Reactii cutanate severe.

Vezi al doilea punct de la inceputul capitolului 4.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Va rugam spuneti medicului dumneavoastra daca vreuna dintre reactiile adverse de mai jos devine

grava sau dureaza mai mult de cateva zile:

— Dificultati de concentrare;

— Inflamatia mucoasei de la nivelul gurii, cu aparitia a unor mici ulceratii;

— Analize de sange care pun in evidentd un numar mic de celule sanguine;

— Analize de sange care pun in evidentd o scadere a concentratiei de sodiu din sange;

—  Schimbarea culorii degetelor de la maini sau picioare la frig urmata de furnicéturi sau durere la
incélzirea lor (sindrom Raynaud);

— Capacitate de reactie redusa sau insuficientd;

— Senzatii de arsura;

—  Modificari ale mirosului;

— Psoriazis (o0 boala a pielii cauzata de sistemul imunitar al organismului, care afecteaza tesuturile
sanatoase);

— Insuficienta maduvei osoase;

— Reactii alergice severe;

—  Tulburari de circulatie in creier, inclusiv accident vascular cerebral;

—  Cresterea valorii unor anticorpi;

— Tremor, posturd rigida, fatd ca o masca, miscari lente si mers ezitant, dezechilibrat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md_

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Polpram

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu utilizati Polpram dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine Polpram

Substantele active sunt ramiprilul si besilatul de amlodipina.

Polpram 5 mg/5 mg: fiecare capsuld contine ramipril 5 mg, amlodipind 5 mg (sub forma de
amlodipina besilat).

Polpram 5 mg/10 mg: fiecare capsuld contine ramipril 5 mg, amlodipind 10 mg (sub forma de
amlodipina besilat).

Polpram 10 mg/5 mg: fiecare capsuld contine ramipril 10 mg, amlodipind 5 mg (sub forma de
amlodipina besilat).

Polpram 10 mg/10 mg: fiecare capsuld contine ramipril 10 mg, amlodipind 10 mg (sub forma de
amlodipina besilat).

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, hipromeloza, crospovidona (tip B), glicerol
dibehenat; compozitia capsulei: gelatina, dioxid de titan (E171), indigocarmin (E132) (doar pentru
dozele de 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg si 10 mg/10 mg).

Cum arata Polpram si continutul ambalajului

Polpram 5 mg/5 mg: capsule gelatinoase tari, cu corp si capac de culoare albastru deschis, care
contin pulbere sau aglomerate usor compacte de culoare alba sau aproape alba, marimea capsulei nr.
3.

Polpram 5 mg/10 mg: capsule gelatinoase tari, cu corp de culoare alba si capac de culoare albastra,
care contin pulbere sau aglomerate usor compacte de culoare albd sau aproape alba, marimea
capsulei nr. 1.

Polpram 10 mg/5 mg: capsule gelatinoase tari, cu corp si capac de culoare alba, care contin pulbere
sau aglomerate usor compacte de culoare alba sau aproape alba, marimea capsulei nr. 1.

Polpram 10 mg/10 mg: capsule gelatinoase tari, cu corp si capac de culoare albastra, care contin
pulbere sau aglomerate usor compacte de culoare alba sau aproape alba, marimea capsulei nr. 1.

Polpram este disponibil in cutii cu blistere din Aluminiu/OPA/Aluminiu/PVC continand 30 capsule.
Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska St

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska St

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



