Medipril
1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, tablets
Risk management plan

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Medipril
przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Brak danych.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci z leczenia

Brak danych.

V1.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzySci z leczenia

Brak nieznanych informacji, dotyczacych korzysci z leczenia..

V1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyka

RYZYKO

AKTUALNA WIEDZA

MOZLIWOSCI
ZAPOBIEGANIA

Podwyzszony poziom
potasu we krwi
(hyperkalemia)

Hiperkaliemia rzadko moze
wystapi¢ u pacjentow
leczonych z powodu
niewydolnosci serca oraz
zawalu mig$nia Sercowego.
Czestotliwo$¢ jest nieznana
w przypadku pacjentow
leczonych na nadcisnienie.
W cigzkich przypadkach z
powodu wysokiego poziomu
potasu we krwi moga
wystapi¢ kurcze migsni 1
zaburzenia rytmu serca.
Pacjenci mogg by¢ takze
leczeni za pomoca innych
lekoéw, ktore rowniez moga
zwiekszy¢ i1los$¢ potasu we
krwi. Sg to suplementy
potasu lub substytuty soli
zawierajace potas, leki
oszczedzajace potas i
heparyna.

Nadzor i opieka lekarza.
Regularne badania lekarskie
wraz z wykonaniem
odpowiednich badan
laboratoryjnych

Niskie ciSnienie krwi
(niedocisnienie)

Niskie ci$nienie krwi moze
wystepowac czesciej u
pacjentow leczonych z

Nadzér i1 opieka lekarza.
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powodu niewydolnosci serca.
Czgstotliwo$¢ jest nieznana
w przypadku pacjentow
leczonych na nadci$nienie i z
zawalem mig$nia sercowego.
Ramipryl moze powodowaé
zawroty gtowy, oszotomienie
oraz omdlenia z powodu
spadku cis$nienia krwi gdy
pacjent wstaje zbyt szybko z
pozycji lezacej. Jest to
bardziej powszechne, gdy
pacjent po raz pierwszy
przyjmuje ramipryl.
Nastepujace stany moga
réwniez spowodowac spadek
ci$nienia krwi: biegunka,
wymioty, odwodnienie z
powodu zbyt matlej ilo$ci
wypitych ptynéw,
stosowanie lekow
odwadniajacych, dializy,
choroby serca, dieta o
obnizonej zawartosci soli, a
takze nadmierne pocenie si¢.

Problemy z nerkami
(niewydolnos¢ nerek)

Problemy z nerkami moga
wystepowac czesciej u
pacjentow leczonych z
powodu niewydolnosci serca
1z zawalem serca.
Czgstotliwo$¢ jest nieznana
w przypadku pacjentow
leczonych na nadci$nienie.

Nadzor 1 opieka lekarza.
Regularne badania lekarskie
wraz z wykonaniem
odpowiednich badan
laboratoryjnych.

Reakcje alergiczne
(nadwrazliwos¢ z
wlaczeniem obrzeku
naczynioruchowego)

Nadwrazliwos$¢ oznacza, ze
organizm reaguje w
przesadny sposob na
okreslong substancje (zwana
alergenem), ktora nie zdarza
si¢ W normalnych
okoliczno$ciach.

Reakcje alergiczne
obejmujace: wysypke, swiad,
obrzek 1 pokrzywka; objawy
goraczki, obrzek stawow i
bole stawow, bole miegsni,

Nadzor 1 opieka lekarza. Nie
nalezy stosowac¢ ramiprylu,
jezeli u pacjenta wystgpity w
przesztosci silne reakcje
alergiczne na ramipryl.
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powigkszenie weztow
chtonnych i/ lub objawy
grypopodobne (moga
wystapi¢ objawy
posurowiczej).Obrzgk
wystepuje niezbyt czesto.
Czestos¢ wystepowania
innych zdarzen jest nieznana.

VI1.25 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Nie dotyczy.
V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy.
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