Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sumilar Duo, 5 mg + 10 mg, kapsulki twarde
Ramiprilum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

« Lek ten zostal przepisany $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sumilar Duo i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumilar Duo
Jak stosowac¢ lek Sumilar Duo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sumilar Duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Sumilar Duo zawiera dwie substancje czynne: ramipryl i amlodyping. Ramipryl nalezy do grupy
lekdw nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami konwertazy angiotensyny), zas amlodypina do
grupy lekéw o nazwie antagonisci kanaléw wapniowych.

Ramipryl dziata przez:

« zmniejszenie wytwarzania w organizmie substancji, ktore mogg zwickszac¢ cisnienie tetnicze,
« Zmniejszenie napiecia i rozszerzenie naczyn krwionosnych,

« ulatwienie sercu pompowania krwi do wszystkich czg¢sci organizmu.

Amlodypina dziata przez:
+ zmniejszenie napi¢cia i rozszerzenie naczyn krwionos$nych, co utatwia przeptyw krwi.

Sumilar Duo mozna stosowa¢ w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi (nadcisnienia
tetniczego) U pacjentdw, u ktorych odpowiednia kontrole ci$nienia uzyskano podajgc obie substancje
czynne w takich dawkach, jak w leku ztozonym, ale w postaci oddzielnych tabletek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumilar Duo

Kiedy nie stosowa¢ leku Sumilar Duo

« jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl lub amlodypine, na innego antagoniste wapnia, ha inne
inhibitory ACE lub na ktorykolwiek ze sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu, obrzgk
warg, twarzy, gardia lub jezyka.

« jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca po przebytym zawale serca.

« jesli pacjent ma zwezenie zastawki aortalnej (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan,
w ktorym serce nie moze dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi do organizmu).

« jesli u pacjenta wystgpita kiedykolwiek ciezka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzekiem
naczynioruchowym?”.
Do jej objawow naleza: §wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach, stopach 1 w gardle, obrzek
gardla i jezyka, obrzek wokoét oczu i ust, trudno$ci w oddychaniu i potykaniu.
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jesli pacjent poddawany jest dializie lub innym rodzajom filtracji krwi.

Zaleznie od stosowanej aparatury, lek Sumilar Duo moze nie by¢ dla pacjenta odpowiedni.

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek, w ktorych zmniejszony jest doptyw krwi (zwezenie
tetnicy nerkowej).

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i otrzymuje lek w celu obnizenia
ci$nienia tetniczego, zawierajacy aliskiren.

jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem (lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej [przewleklej] niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza
si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzgku tkanek znajdujacych si¢ pod skora
w miejscach takich, jak gardto).

w ostatnich 6 miesigcach cigzy (patrz nizej ,,Cigza i karmienie piersig”).

jesli cisnienie tetnicze krwi pacjenta jest nieprawidtowo niskie lub niestabilne.

Konieczne jest zbadanie tego przez lekarza.

Jesli ktérakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Sumilar Duo.
W razie watpliwo$ci nalezy przed przyjeciem leku Sumilar Duo zwrécié sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Sumilar Duo nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent jest w podesztym wieku;

pacjent ma zaburzenia czynnos$ci serca, watroby lub nerek;

u pacjenta istnieje ryzyko zaburzen krazenia w sercu lub mozgu w razie nagltego zmniejszenia

ci$nienia tetniczego krwi;

pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie Krwi;

pacjent utracit duzo elektrolitow lub ptynéw (na skutek wymiotdéw, biegunki, obfitego pocenia sie,

stosowania diety z malg iloscig soli, przyjmowania przez dtugi czas lekow moczopgdnych lub

stosowania dializ);

pacjent ma sie podda¢ leczeniu w celu zmniejszenia uczulenia na jad pszczot lub os (odczulanie);

pacjent ma otrzymac znieczulenie, np. przed operacja lub zabiegiem dentystycznym.

Moze by¢ konieczne odstawienie leku Sumilar Duo na dzien przed zabiegiem, dlatego nalezy

poradzi¢ sie w tej sprawie lekarza.

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzeku naczynioruchowego

(szybkiego obrzgku tkanek znajdujacych sie pod skorg w miejscach takich, jak gardto), ciezkiej

reakcji alergicznej, moze si¢ zwigkszy¢:

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka
(np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

badanie wykazalo u pacjenta duze stezenie potasu we Krwi;

pacjent przyjmuje leki lub ma zaburzenia, ktére mogg zmniejszy¢ stezenie sodu we krwi.

Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, zwlaszcza oceniajace stezenie sodu we krwi pacjenta

(szczegdblnie bedacego w podesztym wieku).

u pacjenta stwierdzono kolagenozg, taka jak twardzina lub uktadowy toczen rumieniowaty;

pacjent jest rasy czarnej.

Istnieje wowczas wicksze ryzyko:

- naglego, najczesciej bolesnego, cigzkiego obrzeku glebokich warstw skory, gtownie twarzy;

- zmniejszonej skutecznos$ci ramiprylu.

pacjent kaszle.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli kaszel nasila sig.

pacjent przyjmuje jeden z nastepujacych lekow przeciwnadci$nieniowych:

- antagonista receptora angiotensyny II (leki znane réwniez jako sartany, np. walsartan,
telmisartan, irbesartan), zwlaszcza je$li pacjent ma chorobe nerek spowodowang cukrzyca;

- aliskiren.

Lekarz moze regularnie kontrolowaé czynnos$ci nerek, ci$nienie tetnicze i stezenie elektrolitow

(np. potasu) we krwi. Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Sumilar Duo”.

pacjentka jest w cigzy (Iub mogta zaj$¢ ciaze), musi poinformowac o tym lekarza.
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Stosowanie leku Sumilar Duo w pierwszych 3 miesigcach cigzy nie jest zalecane, a po 3. miesigcu
cigzy moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta lub budzi jego watpliwosci, przed przyjeciem
leku Sumilar Duo nalezy zwrocié sie do lekarza.

Zalecane jest kontrolowanie przez lekarza liczby biatych krwinek, szczegoblnie czeste:

« na poczatku leczenia,

« upacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z uktadowa chorobg tkanki tgcznej,
« upacjentow przyjmujacych leki wptywajace na liczbe krwinek.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Sumilar Duo u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego leku u
tych pacjentow.

Sumilar Duo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac. Przyczynag jest mozliwo$¢
wzajemnego wpltywu leku Sumilar Duo i niektérych innych lekow na swoje dziatanie.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz moga

one ostabi¢ dziatanie leku Sumilar Duo:

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

« leki stosowane w leczeniu niskiego cis$nienia tetniczego krwi, wstrzasu, niewydolnosci serca,
astmy oskrzelowej lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina, adrenalina, izoproterenol,
dobutamina lub dopamina. Lekarz bedzie kontrolowat cisnienie tetnicze krwi pacjenta.

- ryfampicyna (antybiotyk);

« Ziele dziurawca (roslinny lek stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz
przyjmowane razem z lekiem Sumilar Duo mogg zwicksza¢ 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 (chemioterapia);

- temsyrolimus (lek stosowany w leczeniu raka);

«+ leki najczesciej stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu (syrolimus,
ewerolimus i inne leki z grupy tzw. inhibitorow mTOR); patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci’’;

- sakubitryl z walsartanem (lek stosowany w chorobach serca).

Nie nalezy przyjmowac leku Sumilar Duo, jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z
walsartanem (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Sumilar Duo™).

« leki moczopedne, takie jak furosemid;

« leki zmniejszajace ciSnienie tetnicze krwi.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku 1 (lub) zaleci¢ inne srodki ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje
lek z grupy antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskiren (patrz takze informacja w punkcie
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Sumilar Duo” i ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

« erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

« preparaty potasu (w tym zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas), leki moczopedne
oszczgdzajace potas (pewne grupa lekéw moczopednych, np. spironolakton, triamteren, amiloryd)
oraz inne leki, ktore moga zwiekszy¢ stezenie potasu we krwi, np. trimetoprym i ko-trimoksazol
(znany tez jako trimetoprym z sulfametoksazolem) - leki stosowane w leczeniu zakazen
wywotanych przez bakterie; cyklosporyna i takrolimus (leki hamujace czynno$¢ uktadu
odporno$ciowego, stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przez organizm przeszczepionego
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narzadu) i heparyna (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi i zapobiegania powstaniu
zakrzeplw).
Podczas jednoczesnego stosowania z lekiem Sumilar Duo konieczne jest $ciste kontrolowanie
stezenia potasu we krwi.

- steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;

« allopurynol (lek stosowany w celu zmniejszenia ste¢zenia kwasu moczowego we krwi);

« prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach czynnosci serca);

« leki, ktére mogg zmieni¢ liczbe krwinek;

« ketokonazol i itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (leki stosowane u pacjentow z zakazeniem HIV);

« dantrolen (Iek w infuzji stosowany w cigzkich zaburzeniach temperatury ciala);

- wildagliptyna (lek stosowany w leczeniu cukrzycy);

- racekadotryl (lek przeciwbiegunkowy);

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w leczeniu niektorych chordb serca i wysokiego ci$nienia
tetniczego).

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz lek

Sumilar Duo moze zaburza¢ ich dziatanie:

- leki przeciwcukrzycowe (doustne i insulina). Lek Sumilar Duo moze zmniejsza¢ stezenie cukru we
krwi. Podczas stosowania leku Sumilar Duo nalezy $ci$le kontrolowaé stezenie cukru we krwi.

- lit (stosowany w chorobach psychicznych). Lek Sumilar Duo moze zwigkszy¢ stezenie litu we
krwi. Lekarz zaleci $ciste kontrolowanie stezenia litu we krwi.

« symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu). Amlodypina zwigksza ekspozycj¢ na
symwastatyne. U pacjentow przyjmujacych lek Sumilar Duo konieczne jest zmniejszenie przez
lekarza dawki symwastatyny.

Jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest tego pewien, przed
przyjeciem leku Sumilar Duo nalezy zwrdécic sie do lekarza.

Sumilar Duo z jedzeniem, piciem i alkoholem

« Jesli pacjent przyjmuje lek Sumilar Duo, nie powinien jes¢ grejpfrutéw ani pi¢ soku
grejpfrutowego. Moga one spowodowaé zwigkszenie stezenia substancji czynnej leku
(amlodypiny) we krwi i, w konsekwencji, trudne do przewidzenia nasilenie dziatania
zmniejszajacego cisnienie Krwi.

« Picie alkoholu podczas stosowania leku Sumilar Duo moze spowodowaé zawroty glowy lub
oszotomienie. Osoby zainteresowane dopuszczalng iloscig alkoholu podczas leczenia powinny
omoéwic to z lekarzem, gdyz dziatania lekbw zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi i alkoholu
mogg si¢ sumowac.

Cigza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy (lub mogta zajs$¢ w ciaze).

Leku Sumilar Duo nie nalezy przyjmowaé w czasie pierwszych 12 tygodni cigzy. Nie stosowaé go po
13. tygodniu ciazy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze zaszkodzi¢ dziecku. Jesli pacjentka
zajdzie w ciazg podczas leczenia lekiem Sumilar Duo, powinna niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza. Lekarz zaproponuje zmiane na inny lek przed planowang cigzg.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sumilar Duo w okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Sumilar Duo moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Podczas przyjmowania tego leku pacjent moze odczuwa¢ nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub

mie¢ bole glowy, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki. W takim przypadku
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé narzg¢dzi lub maszyn.
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Lek Sumilar Duo zawiera azorubine (E 122)
Azorubina (E 122) moze wywotywa¢ reakcje alergiczne.

Lek Sumilar Duo zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsulce twardej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Sumilar Duo

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmowanie leku

« Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie, raz na dobe, 0 tej samej porze, niezaleznie od positkow.
- Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem.

« Kapsulek nie nalezy zgniata¢ ani zuc.

« Leku nie nalezy przyjmowa¢ z sokiem grejpfrutowym.

Ile leku przyjmowac

« Zwykle stosuje si¢ 1 kapsutke.

« Zaleznie od uzyskanego wyniku leczenia lekarz moze zwigkszy¢ lub zmodyfikowac¢ dawke.
«  Maksymalng dawka jest 1 kapsutka leku o mocy 10 mg + 10 mg, przyjmowana raz na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke poczatkowa i powoli ja zwickszaé.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sumilar Duo u pacjentéw w bardzo podesztym wieku i ostabionych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ podawania leku Sumilar Duo u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sumilar Duo

Przyjecie zbyt wieku kapsutek moze spowodowac znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, nawet do
niebezpiecznie niskich wartosci. Moga wystapi¢ zawroty glowy, oszotomienie, omdlenie lub
ostabienie. Znaczne obnizenie ci$nienia krwi moze wywota¢ wstrzas. Skora pacjenta moze by¢
chtodna i wilgotna, mozliwa jest utrata przytomnosci. W razie przedawkowania leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub udac¢ si¢ od razu do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Pacjent nie
powinien sam prowadzi¢ samochodu, ale poprosi¢ 0 to kogo$ innego lub zadzwonié¢ po karetke
pogotowia. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby lekarz zobaczyt, jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie przyjecia leku Sumilar Duo
W razie pominig¢cia dawki leku nalezy przyjac nastgpna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sumilar Duo
Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Sumilar Duo ani zmienia¢ bez uprzedniej konsultacji

z lekarzem przepisanej dawki, gdyz grozi to przemijajacym nasileniem choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku Sumilar Duo i natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem — moze by¢
konieczne szybkie leczenie:

obrzek twarzy, warg lub gardia utrudniajacy polykanie lub oddychanie, a takze $wiad 1 wysypka:
moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej na ten lek;

cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej, wysypka

z powstawaniem pecherzy w obrebie warg, oczu, jamy ustnej, nasilenie wcze$niej istniejgcej
choroby skéry, zaczerwienienie, silny §wiad, pecherze, ztuszczanie si¢ i obrzek skdry, zapalenie
bton §luzowych (takie jak zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskérka, rumien wielopostaciowy) lub inne reakcje alergiczne.

Jesli wystapia wymienione objawy, nalezy natychmiast poinformowaé lekarza:

przyspieszona czynnos$¢ serca, nierowne lub silne bicie serca (kotatanie serca), nieregularne lub
zwolnione bicie serca, bol w Klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub
cigzsze zaburzenia, w tym zawal mig$nia sercowego i udar mozgu;

dusznos¢, trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech albo kaszel: mogg one wskazywaé na
choroby ptuc;

fatwe powstawanie siniakow, dtuzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skorze lub czestsze zakazenia, bol
gardla i goraczka, uczucie zmeczenia, omdlenie, zawroty gtowy lub blado$¢ skory: moga to by¢
objawy choroby krwi lub szpiku kostnego;

silny bol Zzotagdka, ktéry moze promieniowaé do plecéw: moze to by¢ objaw zapalenia trzustki;
goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudno$ci, ciemne zabarwienie moczu,
zazotcenie skory lub oczu (z6ttaczka): moga to by¢ objawy zaburzen watroby, takich jak zapalenie
lub uszkodzenie watroby;

znaczaco zmniejszone wydalanie moczu, obrzek, utrata apetytu, nudnosci, wymioty, zmeczenie,
trudnosci w oddychaniu, nieprawidtowy rytm serca: mogg to by¢ objawy cigzkiej choroby nerek.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapic u co najmniej 1 na 10 osob

obrzek

Czesto: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb

sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia)

kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy i szyi)
obrzek kostek

bol gtowy lub uczucie zmeczenia

zawroty glowy: moga wystepowac cze$ciej na poczatku stosowania leku Sumilar Duo
omdlenie, niedocis$nienie tetnicze (nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze), zwlaszcza podczas
szybkiego podnoszenia si¢ do pozycji stojacej lub siedzacej

zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie)

suchy, draznigcy kaszel, zapalenie zatok lub oskrzeli, duszno$é

bol Zzotgdka lub jelit, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty

zapalenie zotadka i (lub) jelit

wysypka skdrna ze wzniesionymi grudkami lub bez nich

bol w klatce piersiowej

ostabienie

kurcze lub béle miesni

wigksze niz zwykle stezenie potasu we krwi, widoczne w badaniach laboratoryjnych

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b
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« zZmiany nastroju, uczucie depresji, leku, wiekszej niz zwykle nerwowosci lub niepokoju, problemy
ze snem (trudnos$ci w zasypianiu)

+ drzenie

- zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne widzenie)

« dzwonienie w uszach

- kichanie, katar

. kaszel

«  wypadanie wlosow

- $wiad, uogdlniona wysypka, purpurowe plamy na skérze (plamica), odbarwienie skory

- zaburzenia oddawania moczu, oddawanie w ciggu dnia wiekszej niz zwykle ilo$ci moczu, czestsze
oddawanie moczu, zwiekszona potrzeba oddawania moczu (zwlaszcza w nocy)

« nasilenie istniejgcego biatkomoczu (pojawienie si¢ wigkszej niz dotychczas ilosci biatka w moczu)

+ 0g0lne zte samopoczucie

« bol plecow

« zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata

+ powigkszenie piersi u mezczyzn

- odczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia obwodowego)

« $wiad i nietypowe odczucia na skorze, jak dretwienie, taskotanie, ktucie, pieczenie lub mrowienie

« zmniejszona wrazliwos¢ skory

- utrata lub zaburzenia smaku

« 0dczucie zatkania nosa, trudno$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, pogorszenie astmy

« 0brzek jelit (tzw. ,,obrzek naczynioruchowy jelit”), ktérego objawami sg bdle brzucha, wymioty
i biegunka

- zapalenie trzustki

« sucho$¢ w jamie ustnej

« bdl zotadka, nudnosci (zapalenie btony §luzowej Zotadka)

« nasilone pocenie sie

« Utrata badz zmniejszenie apetytu (jadtowstret)

« 0Obrzeki rak i ndg: mogg by¢ objawem zatrzymywania wigkszych niz zwykle ilosci wody

+ Dbole stawow

« Qorgczka

- impotencja, zmniejszenie popedu piciowego u mezczyzn i kobiet

« zwiekszona liczba niektorych krwinek biatych (eozynofilia) wykrywana w badaniach krwi

- wyniki badan krwi wskazujgce na zaburzenia czynnosci watroby, trzustki lub nerek

« zawal mig$nia sercowego, choroba naczyn serca (niedokrwienie mig$nia sercowego), ucisk i bol
W klatce piersiowej (dtawica piersiowa), szybkie, nieregularne lub zwolnione bicie serca

« obrzek twarzy, warg lub gardta (patrz ostrzezenia na poczatku punktu 4)

« zmniejszona czynno$¢ nerek, w tym ciezka choroba nerek (patrz ostrzezenia na poczatku punktu 4)

+ bal

Rzadko: mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 osdb

« uczucie splatania

- zaburzenia rbwnowagi

« Zzaczerwienienie i obrzek jezyka

« Ciezkie zluszczanie sie skory, swedzaca, grudkowa wysypka

« choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska)

« wysypka skorna lub powstawanie siniakow

« plamy na skdrze i ziebniecie konczyn

« Zzaczerwienienie, $wiad, obrzek lub tzawienie oczu

+ Zzaburzenia stuchu

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych lub ptytek krwi albo stezenia hemoglobiny,
widoczne w badaniach krwi

« zapalenie naczyn krwiono$nych

« zwezenie naczyn krwiono$nych

« zazblcenie skory (zOMtaczka zastoinowa), uszkodzenie komorek watrobowych
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Bardzo rzadko: mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb

- reakcje alergiczne

« zapalenie watroby

« zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne

+ duze stezenie cukru we krwi

» zwickszone napigcie migsniowe

« zaburzenie nerwdw, ktére moze powodowac ostabienie mie$ni, mrowienie lub dretwienie
+ obrzek dzigset

« ciezkie reakcje skorne (patrz ostrzezenia na poczatku punktu 4)

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czgstosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostepnych danych):

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktory$ z ponizszych objawdw znacznie si¢ nasili lub utrzymuje si¢

dtuzej niz kilka dni.

« trudnosci w koncentracji

« zapalenie btony §luzowej jamy ustnej z niewielkimi owrzodzeniami

« zamata liczba krwinek wykryta w badaniach krwi

« Mniejsze niz zwykle st¢zenie sodu w badaniach krwi

« zmiana koloru palcoéw rak i nég po wychtodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bdl po rozgrzaniu
(objaw Raynauda)

- spowolnione lub ostabione reakcje

« odczucie pieczenia

+ Zzaburzenia wechu

« pogrubione, czerwone lub srebrzyste zmiany na skorze (tuszczyca) albo wysypka z wykwitami
w kolorze srebrnym

« wysypka na blonach $luzowych

« niewydolno$¢ szpiku kostnego

« cigzkie reakcje alergiczne

« zaburzenia krgzenia mdzgowego, w tym udar

+ zwickszenie miana niektérych przeciwciat

« zageszczenie moczu (ciemne zabarwienie), nudnosci lub wymioty, kurcze migs$ni, splatanie
i drgawki, ktore moga by¢ spowodowane nieodpowiednim wydzielaniem hormonu
antydiuretycznego. W razie wystgpienia takich objawdw nalezy mozliwie szybko zwroci¢ si¢ do
lekarza.

« drzenie, usztywniona postawa, maskowata twarz, spowolnienie ruchow i szurajacy, chwiejny chod.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Sumilar Duo

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po
EXP. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
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Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia (np. odbarwienie).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sumilar Duo

- Substancjami czynnymi sg ramipryl i amlodypina.
Kazda kapsutka, twarda zawiera 5 mg ramiprylu i 10 mg amlodypiny (w postaci 13,9 mg
amlodypiny bezylanu).

- Pozostale sktadniki to:
Zawartos¢ kapsutki: krospowidon, hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, glicerolu dibehenian,
korpus kapsutki: zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna,
Wieczko kapsutki: indygotyna (zawiera sdd) (E 132), azorubina (zawiera séd) (E 122), tytanu
dwutlenek (E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek Sumilar Duo i co zawiera opakowanie

Nieoznakowane kapsutki zelatynowe twarde typu Coni-Snap (wielko$¢ 0) z nieprzezroczystym,
w Kkolorze cielistym korpusem i nieprzezroczystym, ciemnoczerwonym wieczkiem, wypetnione
biatym lub prawie biatym, bezwonnym lub prawie bezwonnym granulatem wolnym od
mechanicznych zanieczyszczen.

Blistry w tekturowym pudetku zawieraja 30, 90 Iub 100 kapsutek twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Egis Pharmaceuticals PLC

Bokenyfoldi ut 118-120
H-1165, Budapeszt, Wegry

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

9 AT/H/0402/004/1B/020



Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2020
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