Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Egiramlon, 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Egiramlon, S mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Egiramlon, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Egiramlon, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Ramiprilum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Egiramlon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Egiramlon
Jak stosowac lek Egiramlon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Egiramlon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Egiramlon i w jakim celu si¢ go stosuje

Egiramlon zawiera dwie substancje czynne o nazwach ramipryl i amlodypina. Ramipryl nalezy do grupy
lekow nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami enzymu konwertujgcego angiotensyn¢), natomiast
amlodypina nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami wapnia.

Ramipryl dziata przez:

* zmniejszanie Wytwarzania w organizmie substancji, ktore mogg zwigkszaé ci$nienie tetnicze,
* rozkurczanie i1 rozszerzanie naczyn krwionosnych,

* utatwianie sercu pompowania krwi do calego organizmu.

Amlodypina dziata przez:
* rozkurczanie i rozszerzanie naczyn krwionosnych, dzigki czemu krew tatwiej przez nie przeptywa.

Lek Egiramlon mozna stosowa¢ w leczeniu wysokiego cisnienia te¢tniczego (nadcisnienia) u pacjentow,
u ktorych cisnienie tgtnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
poszczegolnych substancji czynnych w takiej samej dawce jak w tym preparacie ztozonym, ale w
oddzielnych preparatach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Egiramlon

Kiedy nie stosowa¢ leku Egiramlon

- Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, amlodyping (substancje czynne), inne leki z grupy antagonistow
wapnia lub inhibitoréw ACE albo ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6). Moze to by¢ swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudno$ci w oddychaniu.

- Jesli pacjent ma znaczne zwezenie zastawki aorty lub jest we wstrzasie kardiogennym (stan, w ktorym
serce nie jest w stanie dostarczy¢ do organizmu odpowiedniej ilo$ci krwi).



- Jesli kiedykolwiek wystapila ciezka reakcja alergiczna nazywana obrzgkiem naczynioruchowym. Do jej
objawoOw naleza: swedzenie, pokrzywka, czerwone plamy na rekach, stopach i gardle, obrzek gardta i
jezyka, opuchniecie wokotl oczu i warg, trudnosci w oddychaniu i polykaniu.

- Jesli u pacjenta stosowana jest dializoterapia lub innego typu filtracja krwi. W zaleznosci od
stosowanego aparatu leczenie lekiem Egiramlon moze nie by¢ odpowiednie.

- Jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace nerek, powodujace zmniejszony doptyw krwi do nerki (zwezenie
tetnicy nerkowej).

- W czasie ostatnich 6 miesigcy ciazy (lepiej tez unikaé stosowania leku Egiramlon we wczesnym okresie
cigzy, patrz punkt “ Cigza i karmienie piersig” ponizej).

- Jesli pacjent ma nieprawidtowo niskie lub niestabilne ci$nienie t¢tnicze. Musi to by¢ ocenione przez
lekarza.

- Jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca po zawale serca.

- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym ci$nienie
krwi zawierajgcym aliskiren.

- Jesli pacjent przyjmuje lek ztozony, zawierajacy sakubitryl i walsartan (w leczeniu niewydolnosci serca).
W takim przypadku moze si¢ zwigkszy¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego - ci¢zkiej reakcji
alergicznej.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku Egiramlon. W razie
watpliwosci, przed zastosowaniem leku Egiramlon nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Egiramlon nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktorykolwiek z ponizszych stanow:

- jesli pacjent jest w podesztym wieku i wymaga zwigkszenia dawki;

- jesli pacjent ma zaburzenia serca, watroby lub nerek;

- jeSli u pacjenta wystgpi znaczne zwiekszenie cisnienia tetniczego (przetom nadci$nieniowy);

- jesli wystgpita znaczna utrata soli lub ptynéw z organizmu (na skutek wymiotow, biegunki, nasilonego
pocenia sie, stosowania diety z malg iloScig soli, dlugotrwatego przyjmowania lekdw moczopednych
(diuretykow) lub dializoterapii);

- jesli planowane jest leczenie odczulajace, majace na celu zmniejszenie alergii na jad pszczoét lub os;

- jesli planowane jest podanie znieczulenia — zarowno do operacji, jak i zabiegu stomatologicznego.
Konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania leku Egiramlon na dzien przed znieczuleniem; nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza;

- jesli pacjent ma duze st¢zenie potasu we krwi (stwierdzone w badaniu laboratoryjnym krwi);

- je$li pacjent przyjmuje leki zmniejszajace stezenie sodu we krwi lub ma zaburzenia, ktére mogg
powodowa¢ zmniejszenie stezenia sodu we krwi - lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi, aby
oznaczy¢ stezenie sodu we Krwi, zwlaszcza u pacjenta w podesztym wieku;

- jesli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami mTOR (np. temsyrolimus, ewerolimus, syrolimus),
wildagliptyne lub racekadotryl, poniewaz mogg one zwigksza¢ ryzyko wystgpienia obrzeku
naczynioruchowego - cigzkiej reakcji alergicznej;

- jesli pacjent ma kolagenoze, na przyktad twardzing lub toczen rumieniowaty uktadowy;

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi:

— antagoniste receptora angiotensyny Il (AlIIRA), nazywanego réwniez Sartanem, na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek
zwigzane z cukrzyca;

— aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng ocen¢ czynnosci nerek, ci$nienia tgtniczego oraz stezenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Egiramlon”.
- jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa lub planuje ciazg. Nie zaleca si¢ stosowania leku Egiramlon w
pierwszych trzech miesigcach ciazy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany
w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).



Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie jakichkolwiek watpliwos$ci), przed
zastosowaniem leku Egiramlon nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Egiramlon u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Lek Egiramlon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to konieczne, poniewaz Egiramlon
moze mie¢ wpltyw na dziatanie innych lekow. Rowniez inne leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku
Egiramlon.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio, a takze o planowaniu przyjmowania

ktoregokolwiek z nastepujacych lekow. Leki te moga ostabia¢ dziatanie leku Egiramlon:

- leki stosowane w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy);

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, wstrzasu, niewydolno$ci serca, astmy lub
alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina - lekarz zleci kontrole cisnienia te¢tniczego;

- ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

- Hypericum perforatum (ziele dziurawca stosowane w leczeniu depres;ji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 przyjmowaniu obecnie lub ostatnio, a takze o planowaniu przyjmowania
ktoregokolwiek z nastepujacych lekow. Leki te moga zwigkszaé prawdopodobienstwo wystepowania
objawow niepozadanych, jesli bedg przyjmowane razem z lekiem Egiramlon. Lekarz moze zaleci¢ zmiang
dawki, zastosowa¢ inne $rodki ostroznos$ci lub nawet zaleci¢ odstawienie jednego z lekow:

- sakubitryl i walsartan - nie wolno przyjmowac¢ leku Egiramlon z lekami zawierajacymi
sakubitryl+walsartan; jesli pacjent zazyt sakubitryl+walsartan nalezy odczeka¢ 36 godzin od
przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu+walsartanu, zanim pacjent rozpocznie przyjmowanie leku
Egiramlon (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Egiramlon”), a po zakonczeniu przyjmowania leku
Egiramlon nalezy odczekac¢ 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki leku Egiramlon, zanim pacjent
rozpocznie przyjmowanie sakubitrylu+walsartanu:

- leki stosowane w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy);

- leki przeciwnowotworowe (stosowane w chemioterapii);

- leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionego narzadu, takie jak cyklosporyna;

- leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid;

- leki mogace zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren, amiloryd, sole
potasu i heparyna (stosowana w celu rozrzedzenia krwi);

- steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;

- allopurynol (stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi);

- prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

- temsyrolimus (stosowany w leczeniu nowotwordéw ztosliwych);

- syrolimus, ewerolimus (stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu);

- wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2);

- leki nazywane inhibitorami neprylizyny (NEP), takie jak racekadotryl (stosowany w leczeniu
biegunki);

- ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu pacjentow
zakazonych wirusem HIV);

- werapamil, diltiazem (stosowane w leczeniu niektorych choréb serca i wysokiego cisnienia
tetniczego);

- dantrolen (stosowany we wlewie z powodu powaznych zaburzen temperatury ciata);

inne leki przeciwnadci$nieniowe;

- antagonisci receptora angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Egiramlon” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);



trimetoprim i kotrimoksazol (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);
- takrolimus (stosowany w celu kontrolowania reakcji uktadu odporno$ciowego, co umozliwi
organizmowi przyjgcie przeszczepionego narzadu).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekéw. Egiramlon moze mie¢

wplyw na dziatanie tych lekow:

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki zmniejszajace stgzenie glukozy i insulina. Egiramlon
moze zmniejszac stezenie cukru we krwi. Podczas stosowania leku Egiramlon nalezy regularnie
oznacza¢ stezenie cukru we krwi.

- lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych). Egiramlon moze zwigkszaé stezenie litu we krwi.
Lekarz zaleci regularne oznaczanie st¢zenia litu we krwi.

- syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki stosowane w celu zmiany dziatania uktadu
odporno$ciowego — tak zwane inhibitory mTOR). Egiramlon moze zwigksza¢ narazenie na te leki.

- cyklosporyna (stosowana w celu zmiany dziatania uktadu odpornos$ciowego — lek
immunosupresyjny).

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie jakichkolwiek watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Egiramlon nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Egiramlon z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Egiramlon mozna przyjmowac przed lub po positku.

- Podczas przyjmowania leku Egiramlon nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutow,
poniewaz grejpfruty i sok grejpfrutowy moga prowadzi¢ do zwickszenia st¢zenia substancji czynnej
- amlodypiny w 0soczu, co moze spowodowac nieprzewidywalne nasilenie dziatania leku Egiramlon
polegajacego na obnizaniu ci$nienia tetniczego.

- Picie alkoholu w czasie stosowania leku Egiramlon moze spowodowa¢ zawroty gtowy lub uczucie
»pustki” w glowie. W razie watpliwosci, ile alkoholu mozna pi¢ podczas przyjmowania leku
Egiramlon, nalezy porozmawia¢ z lekarzem, gdyz leki stosowane w celu obnizania ci$nienia
tetniczego i alkohol moga wzajemnie nasila¢ swoje dzialanie uspokajajace.

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

Cigza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Egiramlon w 12 pierwszych tygodniach cigzy i nie wolno go stosowac po 13.
tygodniu ciazy, gdyz jego stosowanie moze zaszkodzi¢ dziecku.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie stosowania leku
Egiramlon. W przypadku planowania ciazy lekarz zaleci stosowanie innego, odpowiedniego leku.

Karmienie piersiq
Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego.
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Egiramlon w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Egiramlon moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwanie maszyn. Jesli lek bedzie
powodowat nudnosci, zawroty glowy, zmgczenie lub bol glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obshugiwa¢ maszyn i natychmiast nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Egiramlon zawiera barwniki

Otoczka kapsutki twardej o mocy 5 mg + 5 mg i 10 mg + 5 mg zawiera czerwien Allura AC-FD&C Red 40
(E 129).

Otoczka kapsulki twardej o mocy 5 mg + 10 mgi 10 mg + 10 mg zawiera azorubing, karmoizyng (E 122).
Barwniki te moga powodowac¢ reakcje alergiczne.



3.  Jakstosowaé lek Egiramlon

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania

- Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze, przed lub po positku.
- Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci popijajac ptynem.

- Kapsutek nie nalezy kruszy¢ ani zuc.

- Nie wolno przyjmowa¢ leku Egiramlon z sokiem grejpfrutowym.

Dawkowanie

- Zalecana dawka to 1 kapsutka o mocy zaleconej przez lekarza.

- W zalezno$ci od uzyskanego dziatania lekarz moze dostosowaé dawke.
- Maksymalna dawka to 1 kapsutka o mocy 10 mg + 10 mg raz na dobg.

Pacjenci z chorobami wagtroby i nerek
W przypadku choroby watroby i nerek dawka leku moze by¢ dostosowana.

Osoby w podesztym wieku
Lekarz zaleci mniejszag dawke poczatkowa i wolniej bedzie zwigksza¢ dawke.
U pacjentow w bardzo podesztym wieku i bardzo ostabionych nie zaleca si¢ stosowania leku Egiramlon.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Egiramlon u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku
danych na temat jego bezpieczenstwa i skutecznosci.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub za stabe, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Wazne jest, aby nie przerywaé przyjmowania kapsutek. Nie nalezy odktada¢ wizyty u lekarza do czasu, az
skoncza sie kapsutki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Egiramlon

Przyjecie zbyt duzej dawki leku moze spowodowac znaczne, a nawet niebezpieczne obnizenie ci$nienia
tetniczego. Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w glowie, omdlenie lub ostabienie. W
przypadku bardzo znacznego obnizenia ci$nienia moze dojs¢ do wstrzasu.

Skora pacjenta staje si¢ wtedy chlodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomnos$¢.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzek ptuc).

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Egiramlon nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nie wolno samemu prowadzi¢ samochodu w drodze do Szpitala, nalezy poprosi¢ kogos$ o podwiezienie lub
wezwac karetke. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Dzigki temu lekarz bedzie wiedziat, jaki lek zostat
zazyty.

Pominigcie zastosowania leku Egiramlon

Nie ma powodu do zmartwienia. Je$li pacjent zapomni 0 przyjeciu kapsutki, nalezy te dawke catkowicie
poming¢. Nalezy przyjac nastgpng dawke o statej porze. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Egiramlon
Lekarz okresli, jak dlugo nalezy przyjmowac lek. Jesli pacjent zaprzestanie przyjmowania leku wczesniej niz
zaleci to lekarz, moze doj$¢ do ponownego wystapienia choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.



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

W razie zauwazenia ktéregokolwiek z ponizszych, ciezkich objawéw niepozadanych nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Egiramlon i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza — konieczna moze by¢ pilna pomoc
medyczna:

- Obrzek twarzy, warg lub gardta powodujacy trudnosci w potykaniu lub oddychaniu oraz swedzenie
skory i wysypka. Mogg to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej na lek Egiramlon.

- Cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata, silny
$wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton §luzowych (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien wielopostaciowy) lub inne reakcje
alergiczne.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi:

- Przyspieszona czynno$¢ serca, nierowne lub mocne bicie serca (kotatanie), bol w klatce piersiowej,
uczucie ucisku w klatce piersiowej lub powazniejsze zaburzenia, w tym zawat serca lub udar mozgu;

- Dusznos¢ lub kaszel. Moga to by¢ objawy choroby ptuc;

- Latwiejsze powstawanie siniakow, przedluzony czas krwawienia, krwawienia roznego rodzaju (np.
krwawienia z dzigset), czerwone plamiste wybroczyny na skorze lub wigksza niz zwykle sktonnos$¢ do
zakazen, bol gardla i goraczka, uczucie zmegczenia, omdlenie, zawroty glowy lub blado$¢ skory. Moga to
by¢ objawy choroby krwi lub szpiku kostnego;

- Silny bdl w nadbrzuszu mogacy promieniowa¢ do plecow. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki;

- Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazoétcenie skory lub oczu
(zo6ttaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen watroby, takich jak zapalenie watroby lub uszkodzenie
watroby.

Inne dzialania niepozadane:
Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nasilg si¢ lub beda utrzymywac si¢ dtuzej niz kilka
dni, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow)
- Obrzek (zatrzymanie plynow)

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- Senno$¢ (szczegodlnie na poczatku leczenia)

- Kotatanie serca (uczucie mocnego bicia serca), nagte zaczerwienienie twarzy

- Bl glowy, uczucie zmgczenia lub ostabienia (astenia)

- Zawroty glowy - ich wystepowanie jest bardziej prawdopodobne na poczatku przyjmowania leku
Egiramlon lub po zwigkszeniu dawki

- Zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie)

- Zmiana rytmu wypr6znien (w tym biegunka i zaparcie)

- Omdlenie, niedoci$nienie (nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze), szczegolnie podczas szybkiego
wstawania lub siadania z pozycji lezacej

- Suchy, meczacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, duszno$¢

- Bol zotadka lub brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci lub wymioty

- Wysypka skdrna z uniesionymi wykwitami lub bez

- Bol w klatce piersiowej

- Kurcze lub bol migéni

- Opuchnigcie okolicy kostek

- Zwigkszenie stezenia potasu we Krwi, stwierdzane w badaniach krwi

Niezbyt czesto (moga Wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
- Zmiany nastroju, bezsennos$¢

- Drzenie

- Dzwonienie w uszach



Kichanie/ katar spowodowane zapaleniem blony wyscielajgcej nos (zapalenie btony $luzowej nosa)
Pokrzywka

Wypadanie wtosow

Wysypka

Swedzenie skory, odbarwienie skory

Oddawanie moczu w nocy, zaburzenia w oddawaniu moczu, zwiekszona czestos¢ oddawania moczu
Pogorszenie czynnosci nerek (w tym niewydolnos¢ nerek)

Bol, zte samopoczucie

Bol plecow

Zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata

Dyskomfort i powi¢kszenie piersi u me¢zczyzn

Zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego)

Swedzenie lub nietypowe wrazenia czuciowe, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub
cierpnigcie skory (parestezja), zmniejszenie czucia bolu (niedoczulica)

Utrata lub zmiana smaku

Zaburzenia snu

Obnizenie nastroju, Igk, zwickszona nerwowos¢ lub niepokdj ruchowy

Niedrozno$¢ nosa lub zaostrzenie astmy

Obrzek jelit nazywany “obrzekiem naczynioruchowym jelit”, objawiajacy si¢ bolem brzucha,
wymiotami i biegunka

Zgaga, sucho$¢ blony $luzowej jamy ustnej

Wzdecie brzucha (zapalenie zotadka)

Oddawanie wigkszej ilosci moczu niz zwykle w ciggu dnia

Nasilone pocenie si¢

Utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja)

Przyspieszona, zwolniona lub nieregularna czynnos$¢ serca

Obrzgk rak i nég, mogacy by¢ objawem zatrzymywania wody w organizmie

Niewyrazne widzenie

Bol stawow

Gorgczka

Impotencja u m¢zezyzn, zmniejszenie pozadania u m¢zczyzn lub kobiet

Zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek bialych (eozynofilia), stwierdzone w badaniu
laboratoryjnym krwi

Zaburzenia czynnos$ci watroby, trzustki lub nerek, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych krwi
Zawal serca

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

Uczucie niepewnosci lub splatania

Zaczerwienienie i obrzgk jezyka

Silne tuszczenie sie skory lub oddzielanie si¢ ptatow skory, swedzaca wysypka grudkowa
(ztuszczajace zapalenie skory)

Zaburzenia paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie si¢ ptytki paznokcia od tozyska)
Wysypka skorma lub powstawanie siniakow

Plamy na skorze i zigbnigcie konczyn

Zaczerwienienie, swegdzenie, opuchnigcie lub tzawienie oczu

Zaburzenia stuchu

Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych Iub ptytek krwi albo zmniejszenie stezenia
hemoglobiny, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych krwi

Zwgzenie naczyn krwionosnych, hipoperfuzja, zapalenie naczyn krwionosnych

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

Zwickszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)
Zapalenie trzustki

Zapalenie watroby, zazétcenie skory (zoltaczka)
Nadwrazliwos¢ na §wiatto stoneczne

Rozrost dziaset

Zwigkszenie napig¢cia mig$ni



- Zapalenie naczyn krwiono$nych

Inne zglaszane dzialania niepozadane (czg¢stos¢ wystgpowania nieznana, nie mozna oszacowac na

podstawie dostepnych danych)

Jesli ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nasilg si¢ lub beda utrzymywac si¢ dtuzej niz kilka

dni, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Zaburzenia koncentracji

- Obrzek jamy ustnej

- Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej z niewielkimi owrzodzeniami

- Zmniejszenie liczby krwinek we krwi, stwierdzone w badaniach laboratoryjnych krwi

- Zmniejszenie stezenia sodu we krwi, stwierdzone w badaniach laboratoryjnych krwi

- Zmiana koloru palcow rak i stop po zmarznigciu, a nastgpnie mrowienie lub bol po ogrzaniu (objaw
Raynauda)

- Spowolnienie lub zaburzenia reakcji

- Uczucie pieczenia

- Luszczyca

- Dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych (stwierdzane w niektorych badaniach krwi)

- Stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze mies$ni, uczucie splatania i
napady drgawkowe, ktore moga by¢ wynikiem nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (ADH, wazopresyna) - jesli wystapig takie objawy, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢
do lekarza

- Drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w czasie
chodzenia, chwiejny chéd

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Egiramlon

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku {rok/miesiac}. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia (np. przebarwienie).

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Egiramlon
- Substancjami czynnymi leku sa:

Egiramlon, 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
5 mg ramiprylu i 5 mg amlodypiny w kazdej kapsutce.

Egiramlon, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
10 mg ramiprylu i 5 mg amlodypiny w kazdej kapsulce.

Egiramlon, 5 mg + 10 mg, kapsutki, twarde
5 mg ramiprylu i 10 mg amlodypiny w kazdej kapsutce.

Egiramlon, 10 mg + 10 mg, kapsuiki, twarde
10 mg ramiprylu i 10 mg amlodypiny w kazdej kapsulce.

- Pozostate sktadniki to: krospowidon, hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, glicerolu dibehenian,
tytanu dwutlenek (E171) (5 mg + 5 mg, 5 mg + 10 mg, 10 mg + 5 mg, 10 mg + 10 mg), zelatyna (5 mg + 5
mg, 5 mg + 10 mg, 10 mg + 5 mg, 10 mg + 10 mg), zelaza tlenek czerwony (E172) (5 mg + 10 mg, 10 mg +
5 mg), blekit brylantowy FCF-FD&C Blue 1 (E133) (5 mg + 5 mg, 10 mg + 5 mg), czerwien Allura AC-
FD&C Red 40 (E129) (5 mg + 5 mg, 10 mg + 5 mg), karmoizyna (E122) (5 mg + 10 mg, 10 mg + 10 mg),
indygotyna-FD&C Blue 2 (E132) (5 mg + 10 mg, 10 mg + 10 mg).

Jak wyglada lek Egiramlon i co zawiera opakowanie

Egiramlon, 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde

Twarde, zelatynowe kapsutki samozamykajace si¢ typu Coni Snap, bez oznaczen, wielkosci 2, z
nieprzezroczystym, w kolorze ametystowym (ciemnor6zowym) korpusem i nieprzezroczystym, w kolorze
ametystowym (ciemnor6zowym) wieczkiem, wypetnione biatym lub niemal biatym granulatem.

Egiramlon, 5 mg + 10 mg, kapsutki, twarde

Twarde, zelatynowe kapsutki samozamykajgce si¢ typu Coni Snap, bez oznaczen, wielkosci 0, z
nieprzezroczystym, w kolorze cielistym (jasnor6zowym) korpusem i nieprzezroczystym, w kolorze
kasztanowym wieczkiem, wypetnione biatym lub niemal biatym granulatem.

Egiramlon, 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde

Twarde, zelatynowe kapsutki samozamykajace sie typu Coni Snap, bez oznaczen, wielkosci 0, z
nieprzezroczystym, cielistego koloru korpusem i nieprzezroczystym w kolorze ametystowym
(ciemnor6zowym) wieczkiem, wypetnione biatym lub niemal biatym granulatem.

Egiramlon, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Twarde, zelatynowe kapsutki samozamykajace sie typu Coni Snap, bez oznaczen, wielkosci 0, z
nieprzezroczystym, koloru kasztanowego korpusem i nieprzezroczystym, koloru kasztanowego wieczkiem,
wypetnione biatym lub niemal biatym granulatem.

Opakowanie zawiera 28, 30, 56, 60, 90 lub 100 kapsutek twardych w blistrach w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
PROTERAPIA Spoétka z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikoéw 45 D
02-146 Warszawa

Wytworca



Egiramlon, 5mg+5mg, 5mg+ 10 mg, 10 mg +5mg i 10 mg + 10 mg

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapeszt, Bokényfoldi ut 118-120.

Wegry
Egiramlon, 5mg +5 mg, 10 mg + 5mg i 10 mg + 10 mg

EGIS Pharmaceuticals PLC
9900 Kérmend Matyas kiraly utca 65

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butlgaria Erupamiton 5 mg/5 mg xancyiu, TBbpIu
Erupamiion 5 mg/10 mg karncymnu, TBEpan
Erupamion 10 mg/5 mg kancynu, TBbpIu
Erupamion 10 mg/10 mg kancyniu, TBEpIu

Czechy Egiramlon

Wegry Egiramlon 5 mg/5 mg kemény kapszula
Egiramlon 5 mg/10 mg kemény kapszula
Egiramlon 10 mg/5 mg kemény kapszula
Egiramlon 10 mg/10 mg kemény kapszula

Lotwa Ramlon 5 mg/5 mg cietas kapsulas
Ramlon 5 mg/10 mg cietas kapsulas
Ramlon 10 mg/5 mg cietas kapsulas
Ramlon 10 mg/10 mg cietas kapsulas

Litwa Ramlon 5 mg/5 mg kietos kapsulés
Ramlon 5 mg/10 mg kietos kapsulés
Ramlon 10 mg/5 mg kietos kapsulés
Ramlon 10 mg/10 mg kietos kapsulés

Polska Egiramlon

Stowacja Egiramlon 5 mg/5 mg
Egiramlon 5 mg/10 mg
Egiramlon 10 mg/5 mg
Egiramlon 10 mg/10 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.06.2022
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