Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Duoramix, (5 mg + 5 mg), kapsutki, twarde
Duoramix, (5 mg + 10 mg), kapsutki, twarde
Duoramix, (10 mg + 5 mg), kapsutki, twarde
Duoramix, (10 mg + 10 mg), kapsulki, twarde

Ramipryl + Amlodypina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli u pacjenta wystapia 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 Duoramix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duoramix
Jak stosowac¢ lek Duoramix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Duoramix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Coto jest lek Duoramix i w jakim celu si¢ go stosuje

Duoramix zawiera dwie substancje czynne: ramipryl i amlodyping. Ramipryl nalezy do grupy lekéw
nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami enzymu konwertujgcego angiotensyne), natomiast amlodypina
do grupy lekdéw o nazwie antagonisci kanaléw wapniowych.

Ramipryl dziata przez:
e zmniejszanie wytwarzania w organizmie substancji, ktore moga zwigksza¢ cisnienie tetnicze Krwi,
e zmniejszanie napiecia i rozszerzanie naczyn krwionosnych,
utatwianie sercu pompowania krwi do wszystkich czesci organizmu.

Amlodypina dziala przez:
e zmniejszanie napiecia i rozszerzanie naczyn krwionosnych, co utatwia przeptyw krwi.

Duoramix mozna stosowaé¢ w leczeniu nadci$nienia tetniczego (wysokiego cisnienia tetniczego krwi) u
pacjentow, u ktorych odpowiednig kontrole cisnienia uzyskano podajac obie substancje czynne w takich
samych dawkach, jak w leku ztozonym, ale w postaci oddzielnych tabletek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duoramix

Kiedy nie stosowa¢ leku Duoramix

— Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl lub amlodyping (substancje czynne), na innego antagoniste
kanatow wapniowych, na inne inhibitory ACE lub na ktorykolwiek ze sktadnikow leku Duoramix
(wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej moga by¢: $wiad, wysypka, zaczerwienienie
skory, trudnosci w oddychaniu.



— Jesli kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna nazywana obrzekiem naczynioruchowym. Do jej
objawoOw nalezg: swiad, pokrzywka, czerwone plamy na r¢kach, stopach i gardle, obrzek gardla i jezyka,
obrzek wokot oczu i warg, trudnosci w oddychaniu i potykaniu.

— Jesli pacjent poddawany jest hemodializie lub innym rodzajom filtracji krwi. Zaleznie od stosowane;j
aparatury, Duoramix moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

— Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, w ktorych zmniejszony jest doptyw do nich krwi
(zwezenie tetnicy nerkowej).

— W ostatnich 6 miesigcach cigzy (patrz nizej ,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢™).

— jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym ci$nienie
krwi zawierajacym aliskiren.

— Jesli cisnienie tetnicze krwi pacjenta jest nieprawidtowo niskie lub niestabilne. Konieczne jest zbadanie
tego przez lekarza.

— Jesli pacjent ma zwezenie zastawki aortalnej serca (tzw. stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan,
kiedy serce pacjenta nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi do wszystkich czesci
organizmu).

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

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku Duoramix. W razie
watpliwosci, przed zastosowaniem leku Duoramix nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Duoramix nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:

— jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci serca, watroby lub nerek

— jesli pacjent utracit duzo elektrolitow lub ptynoéw (na skutek wymiotow, biegunki, obfitego pocenia,
stosowania diety z mata iloscia soli, przyjmowania przez dlugi czas lekow moczopednych lub
stosowania dializ)

— jesli pacjent ma si¢ poddac leczeniu w celu zmniejszenia uczulenia na jad pszczot lub os
(odczulanie)

— jesli pacjent ma otrzymac¢ znieczulenie, np. przed operacja lub zabiegiem dentystycznym. Moze by¢
konieczne odstawienie leku Duoramix na dzien przed zabiegiem, dlatego nalezy omowic to z
lekarzem

— jesli badanie wykazato u pacjenta duze stezenie potasu we krwi

— jesli u pacjenta stwierdzono kolagenozg, takg jak twardzina lub uktadowy toczen rumieniowaty

— jesli u pacjenta wystapity ostre przypadki duzego, zwigkszonego cisnienia krwi (przetom
nadci$nieniowy)

— jesli pacjent jest w podesztym wieku lub dawka leku powinna by¢ zwigkszona

— jesli u pacjenta wystapit suchy kaszel utrzymujacy si¢ przez dtugi czas

— jesli cisnienie krwi pacjenta nie jest obnizane w skuteczny sposob. Leki z tej grupy terapeutycznej sa
mniej skuteczne u pacjentow rasy czarnej.

— jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

o antagonistg receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.

o aliskiren.

Jesli u pacjenta wystapi nagly obrzgk warg i twarzy, jezyka i gardta, szyi, mozliwe sa rowniez obrzeki rak i
stop, trudnosci z potykaniem lub oddychaniem, pokrzywka lub chrypka, moze to by¢ objaw cigzkiej reakc;ji
alergicznej (obrzek naczynioruchowy). Moze wystapi¢ w kazdym okresie leczenia. U pacjentow rasy czarnej
ryzyko wystapienia tych dziatan niepozadanych jest wigksze. Jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji wystapi
U pacjenta, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Duoramix”.



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

Lek Duoramix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmienié
dawke i (lub) zastosowa¢ inne srodki ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze informacje
pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowaé leku Duoramix” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow. Leki te moga ostabiaé

dziatanie leku Duoramix:

- leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak
ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy)

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzgsu, niewydolnos$ci serca, astmy
oskrzelowej lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Lekarz bedzie musiat
kontrolowac¢ ci§nienie tetnicze

- ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy)

- ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz
przyjmowane razem z lekiem Duoramix moga zwickszaé ryzyko wystapienia u pacjenta dziatan
niepozadanych:
— leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne, tzw. NLPZ, takie jak
ibuprofen lub indometacyna i kwas acetylosalicylowy)
— leki przeciwnowotworowe (stosowane w chemioterapii)
— leki zapobiegajace odrzuceniu przez organizm przeszczepionego narzadu, takie jak cyklosporyna
— leki moczopedne, takie jak furosemid
— leki, ktore moga zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren, amiloryd,
sole potasu i heparyna (lek przeciwzakrzepowy)
— steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon
— allopurynol (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi)
— prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach czynnosci serca)
— ketokonazol i itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)
— rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane u pacjentow z
zakazeniem wirusem HIV)
— erytromycyna, Klarytromycyna (antybiotyki)
— werapamil, diltiazem (leki stosowane w leczeniu chorob serca i wysokiego ci$nienia tetniczego krwi)
— dantrolen (wlew dozylny stosowany w ciezkich zaburzeniach temperatury ciata).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nast¢pujacych lekow. Duoramix moze miec
wplyw na dziatanie tych lekow:

— leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki zmniejszajace stezenie glukozy i insulina. Duoramix
moze zmniejszac Stezenie cukru we krwi. Podczas stosowania leku Duoramix nalezy regularnie
oznacza¢ stezenie cukru we krwi;

— lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych). Duoramix moze zwigkszac¢ stezenie litu we krwi.
Lekarz zaleci regularne oznaczanie stgzenia litu we krwi.

— symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu). Duoramix moze zwigkszac st¢zenie
symwastatyny we krwi.

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



Duoramix z jedzeniem, piciem i alkoholem
Duoramix mozna przyjmowa¢ przed lub po positku.

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Duoramix moze spowodowac zawroty gtowy lub oszotomienie. W
razie watpliwosci, ile alkoholu mozna wypi¢ podczas przyjmowania leku Duoramix nalezy porozmawiac z
lekarzem, gdyz leki stosowane w celu obnizania ci$nienia tgtniczego i alkohol moga wzajemnie nasila¢
swoje dziatanie.

Pacjenci leczeni lekiem Duoramix nie powinni spozywa¢ soku grejpfrutowego i grejpfrutow. Grejpfrut oraz
sok grejpfrutowy moga zwiekszy¢ stezenie substancji czynnej amlodypina we krwi, co moze spowodowac
nieprzewidywalnie zwickszone dziatanie leku Duoramix obnizajace ci$nienie krwi.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie wolno przyjmowac leku Duoramix w czasie cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Duoramix, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Zmiang na inny odpowiedni lek nalezy przeprowadzi¢ z wyprzedzeniem, przed planowang ciaza.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Duoramix w czasie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Duoramix moze zaburzaé¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli po przyjeciu leku
Duoramix wystapia nudnosci, zawroty glowy lub uczucie zmeczenia, lub bél gtowy, nie nalezy prowadzié
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Objawy takie moga
wystgpi¢ zwlaszcza na poczatku leczenia lub w wyniku zmiany dotychczasowego leczenia.

3. Jak stosowa¢ lek Duoramix

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Leku Duoramix nie przyjmowac jednocze$nie z sokiem grejpfrutowym.

Lek Duoramix nalezy stosowac¢ raz na dobe.

Lekarz moze dostosowa¢ dawke w zaleznosci od uzyskanego wyniku leczenia.

Maksymalng dawka jest 1 kapsutka leku o mocy (10 mg + 10 mg), przyjmowana raz na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz zaleci mniejsza dawke poczatkowa i wolniej bedzie zwigksza¢ dawke.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Duoramix
Zazycie zbyt wielu kapsutek moze spowodowac, ze cisnienie krwi nadmiernie si¢ obnizy lub nawet stanie si¢
niebezpiecznie niskie. Moga wystapi¢ zawroty glowy, oszotomienie, omdlenie lub ostabienie.



Jesli spadek ci$nienia krwi jest bardzo znaczny, moze wystgpi¢ wstrzas. Skora pacjenta moze staé sie zimna i
wilgotna a pacjent moze straci¢ przytomnos$¢. Nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosié
si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala. Nie wolno samemu prowadzi¢ samochodu w drodze do szpitala,
nalezy poprosi¢ kogo$ o zawiezienie lub wezwac karetke. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Dzigki
temu lekarz bedzie wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Duoramix
W razie pomini¢cia dawki leku nalezy poming¢ te¢ dawke zupenie i przyjac nastepna dawke o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Duoramix
Lekarz okresli jak dtugo nalezy stosowac¢ lek. Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez konsultacji z
lekarzem, gdyz objawy choroby moga powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapig ktorekolwiek z ponizszych ciezkich objawow niepozadanych nalezy przerwac
przyjmowanie leku Duoramix i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza — konieczna moze by¢ pilna pomoc
medyczna:

- Obrzgk twarzy, warg lub gardta powodujacy trudnosci w potykaniu lub oddychaniu oraz swiad skory
i wysypka. Moze to by¢ objaw ciezkiej reakcji alergicznej na lek Duoramix.

- Cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenia w jamie ustnej, nasilenie istniejacej wczesniej
choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub oddzielanie si¢ skory (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien wielopostaciowy) lub inne
reakcje nadwrazliwosci.

Czesto$¢ wystgpowania wyzej wymienionych dziatan niepozadanych jest klasyfikowana jako nieznana (nie

mozna ustali¢ czegstosci na podstawie dostepnych danych).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi:

- Przyspieszona czynno$¢ serca, nierowne lub mocne bicie serca (kotatanie), bol w klatce piersiowe;,
uczucie ucisku w Kklatce piersiowej lub ciezkie zaburzenia, w tym zawat serca lub udar mézgu.

Te dziatania niepozadane wystepuja czesto (bol w klatce piersiowej, uczucie ucisku w klatce
piersiowej, kotatanie serca) lub niezbyt czesto (przyspieszona czynnos$¢ serca, zawat serca lub udar
mozgu).

- Dusznos¢ lub kaszel. Sa to czgste dziatania niepozadane. Moga to by¢ objawy choroby ptuc.

- Latwiejsze powstawanie siniakow, przedtuzony czas krwawienia, krwawienia roznego rodzaju (np.
krwawienia z dzigset), czerwone plamiste wybroczyny na skorze lub wigksza niz zwykle sktonnosé
do zakazen, bol gardta i goraczka, uczucie zmeczenia, omdlenie, zawroty gtowy lub blados¢ skory.
Moga to by¢ objawy choroby krwi lub szpiku kostnego. Sa to rzadkie dziatania niepozadane.

- Silny bol w nadbrzuszu mogacy promieniowa¢ do plecow. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki.
Jest to niezbyt czgste dzialanie niepozadane.

- Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazotcenie skory lub oczu
(zoMtaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen watroby, takich jak zapalenie watroby lub uszkodzenie
watroby. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana (nie mozna ustali¢
czestosci na podstawie dostgpnych danych).

Inne dziatania niepozadane:
Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nasili si¢ lub beda utrzymywac si¢ dtuzej niz kilka

dni, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto: wystepuja mniej niz u 1 na 10 pacjentow



- Sennos¢ (Szczegdlnie na poczatku leczenia)

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

- Obrzgk kostek

- B4l gtowy lub uczucie zmeczenia

- Zawroty glowy. Ich wystgpowanie jest bardziej prawdopodobne na poczatku przyjmowania leku
Duoramix lub po zwiekszeniu dawki

- Omdlenie, niedocisnienie (nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze), szczegdlnie podczas szybkiego
wstawania lub siadania z pozycji lezace;j

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

- B4l zotgdka lub brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty

- Wysypka skorna z lub bez wyniosto$ci na skorze

- Bol w klatce piersiowej

- Kurcze lub bole migsni

- Zwigkszenie stezenia potasu we krwi, stwierdzane w badaniach krwi.

Niezbyt czgsto: wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow

- Zmiany nastroju, bezsennos¢

- Drzenie, ostabienie, bol, zte samopoczucie

- Zaburzenia widzenia, podwojne widzenie, niewyrazne widzenie, dzwonienie w uszach

- Kichanie lub katar spowodowane zapaleniem btony §luzowej nosa

- Zmiana rytmu wypréznien (W tym biegunka i zaparcie), zgaga, sucho$¢ w ustach

- Wypadanie wloséw, nasilone pocenie, $wiad, zaczerwienienie skory, przebarwienia skory

- Zaburzenia oddawania moczu, zwickszona potrzeba oddawania moczu, szczegdlnie w nocy,
zwigkszona czestos¢ oddawania moczu

- Brak erekcji, niesprawnos¢ seksualna u m¢zczyzn, zmniejszony poped seksualny u mezczyzn i
kobiet

- Z%e samopoczucie lub powigkszenie piersi u me¢zczyzn

- Bol migsni lub stawow, kurcz migsni, bol plecow

- Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

- Zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego)

- Swiad lub nietypowe wrazenia czuciowe, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub
cierpniecie skory (parestezje), utrata odczuwania bolu

- Utrata lub zmiana smaku

- Zaburzenia snu

- Obnizenie nastroju, lek, zwigkszona nerwowos$¢ lub niepokdj ruchowy

- Niedrozno$¢ nosa, trudno$ci w oddychaniu lub zaostrzenie astmy

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

- Utrata lub zmniejszenie apetytu (jadtowstret)

- Przyspieszona lub nieregularna czynnos¢ serca

- Obrzek rak i n6g. Moze to by¢ objaw zwiekszonego zatrzymywania wody w organizmie

- Goraczka

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

- Zaburzenia czynnosci watroby, trzustki lub nerek, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych krwi.

Rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow

- Uczucie drzenia lub dezorientacji

- Zaczerwienienie i obrzgk jezyka

- Silne tuszczenie si¢ skory lub oddzielanie si¢ ptatow skory, swedzgca guzowata wysypka
- Zaburzenia paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie si¢ ptytki paznokcia od tozyska)

- Wysypka skorna lub powstawanie siniakow

- Pokrzywka

- Plamy na skorze i ziebniecie konczyn

- Zaczerwienienie, $wiad, obrzek lub tzawienie oczu

- Zaburzenia stuchu



- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi albo zmniejszenie
stezenia hemoglobiny, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych krwi.

Bardzo rzadko: wystgpuja u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow

- Nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne

- Zwigkszenie stezenia cukru we krwi

- Obrzek dzigset

- Wazdecie brzucha (zapalenie zotgdka)

- Zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka)
- Zwickszone napigcie migsni

- Zapalenie naczyn krwionosnych, czesto z wysypka skorng

- Nadwrazliwo$¢ na swiatto

- Zaburzenia takie, jak: sztywnos¢, drzenie, i (lub) zaburzenia poruszania sig,

Inne opisywane dziatania niepozadane

Jesli ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nasila si¢ lub beda utrzymywac si¢ dtuzej niz

kilka dni, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Zaburzenia koncentracji

- Zmniejszenie liczby krwinek we krwi

- Zmniejszenie stezenia sodu we krwi

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

- Spowolnienie lub zaburzenie reakcji

- Zaburzenia wechu

- Luszczyca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, ul. Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Duoramix

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duoramix

- Substancjami czynnymi leku sg:
(5 mg + 5 mg), kapsuitki, twarde:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Kazda kapsutka zawiera 5 mg ramiprylu i amlodypiny bezylan w ilosci odpowiadajacej 5 mg
amlodypiny.

(5 mg + 10 mg), kapsutki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 5 mg ramiprylu i amlodypiny bezylan w ilosci odpowiadajacej 10 mg
amlodypiny.

(10 mg + 5 mg), kapsutki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 10 mg ramiprylu i amlodypiny bezylan w ilo$ci odpowiadajacej 5 mg
amlodypiny.

(10 mg + 10 mg), kapsutki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 10 mg ramiprylu i amlodypiny bezylan w ilosci odpowiadajacej 10 mg
amlodypiny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan bezwodny, skrobia
zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu stearylofumaran, zelaza
tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, zelaza tlenek zotty (E 172) (dla mocy:
10 mg + 10 mg), zelaza tlenek czarny (E 172) (dla mocy: 10 mg + 10 mg).

Jak wyglada lek Duoramix i co zawiera opakowanie
Duoramix, (5 mg + 5 mg), kapsutki, twarde: twarde, zelatynowe kapsutki, wielkos$¢ 1; nieprzezroczyste
roézowe wieczko, nieprzezroczysty biaty korpus. Zawartos¢ kapsutek: biaty lub prawie biaty proszek.

Duoramix, (5 mg + 10 mg), kapsutki, twarde: twarde, zelatynowe kapsutki wielkos¢ 1; nieprzezroczyste
czerwono-brazowe wieczko, nieprzezroczysty biaty korpus. Zawarto$¢ kapsutek: biaty lub prawie biaty
proszek.

Duoramix, (10 mg + 5 mg), kapsutki, twarde: twarde, zelatynowe kapsutki, wielkos¢ 1; nieprzezroczyste
ciemnorézowe wieczko, nieprzezroczysty bialty korpus. Zawarto$¢ kapsutek: biaty lub prawie biaty proszek.

Duoramix, (10 mg + 10 mg), kapsuiki, twarde: twarde, zelatynowe kapsutki wielko$¢ 1; nieprzezroczyste
brazowe wieczko, Nieprzezroczysty biaty korpus. Zawartos¢ kapsutek: biaty lub prawie biaty proszek.

Kapsutki lekéw Duoramix sg dostepne w blistrach w pudetkach tekturowych zawierajace 30, 60 lub 90
kapsutek, twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20

2333 CR Leiden
Holandia

Wytworca

Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A.
ul. Szkolna 33

95-054 Ksawerow

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
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