Lakemedelsverket 2012-04-26

Bipacksedel: Information till anvandaren

Duopressil 20 mg/5 mg tabletter
lisinopril/amlodipin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Duopressil ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Duopressil

Hur du tar Duopressil

Eventuella biverkningar

Hur Duopressil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwbdE

1. Vad Duopressil &r och vad det anvéands for

Duopressil ar ett kombinationsldkemedel som bestar av amlodipin, som tillhor en grupp lakemedel
som kallas kalciumkanalblockerare (kalciumantagonist), och lisinopril, som tillhér en grupp lakemedel
som kallas ACE-hdmmare. Duopressil anvéands for att behandla hypertoni (hogt blodtryck) hos vuxna.
Duopressil ar avsett for vuxna patienter vars blodtryck redan kontrolleras med kombinationen 20 mg
lisinopril och 5 mg amlodipin.

Hos patienter med hogt blodtryck leder amlodipin till att blodkarlen slappnar av sa att blodet lattare
kan passera genom dem. Det forbattrar ocksa blodtillforseln till hjartmuskulaturen. Lisinopril vidgar
blodkarlen och sénker blodtrycket.

Du kanske inte har nagra symtom av ditt hoga blodtryck, men risken for vissa komplikationer (t.ex.
stroke eller hjartinfarkt), 6kar om du inte regelbundet tar ditt lakemedel mot hdgt blodtryck.

Lisinopril och amlodipin som finns i Duopressil kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Duopressil

Ta inte Duopressil

- omdu éar allergisk (6verkanslig) mot lisinopril och amlodipin eller nagot annat innehallsamne i
detta l&kemedel (anges i avsnitt 6)

- omdu ar allergisk mot andra ACE-hammare (t.ex. enalapril, kaptopril och ramipril) eller andra
kalciumkanalblockerare (t.ex. nifedipin, felodipin och nimodipin)

- om du har haft en allvarlig allergisk reaktion (angioddem: symtom som klada, nasselutslag,
vasande andning och svullnad av hander, svalg, mun eller dgonlock), med eller utan samband med
behandling med ACE-hdmmare

- om en familjemedlem nagonsin har haft en allvarlig allergisk reaktion (arftligt angioddem) eller om
du tidigare har haft en allvarlig allergisk reaktion av oké&nd orsak (idiopatiskt angio6dem)

- om ditt blodtryck ar for lagt (allvarlig hypotoni)
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- om du har cirkulationssvikt (inklusive chock som harstammar fran hjartat och kallas kardiogen
chock)

- om blodflodet fran vanster hjartkammare ar blockerat, t.ex. om du har en allvarlig fortrangning av
aorta

- om du har haft en hjartinfarkt (myokardinfarkt) med hjartsvikt

- om du &r gravid sedan mer an 3 manader. (Du bor helst undvika Duopressil tidigt i graviditeten — se
avsnittet "Graviditet”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Duopressil:

- omdu har hjartproblem

- om du har problem med blodkarlen (kollagen vaskular sjukdom)

- om du har njurproblem

- om du har leverproblem

- om du ska genomga en operation (inklusive tandoperation) eller fa bedévning

- om du far dialys

- om du ska fa en behandling som kallas LDL-aferes for att ta bort kolesterol fran blodet.

- omdu ar 6ver 65 ar

- om du har diabetes

- omdu ater en saltfattig kost och tar salterséttningar eller salttillskott som innehaller kalium

- omdu har diarré eller krakningar

- om du far desensibiliseringsbehandling for att minska allergi mot bi- eller getingstick

- om du har héga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)

- om du har svart hudférg, eftersom ACE-hdmmare kan vara mindre effektiva men du ocksa har
lattare att fa angioddem (svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg)

- om du tar nagra av de ldkemedel som anges nedan.

Du maste tala om for lakaren om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Duopressil rekommenderas
inte vid tidig graviditet, och du far inte ta det om du har varit gravid i mer an 3 manader, eftersom det
kan leda till allvarlig skada pa barnet om det anvands vid denna tidpunkt (se avsnittet om
“Graviditet™).

Kontakta lakare om du utvecklar torrhosta som ar ihallande under langre tid efter att du paborjat
behandlingen med Duopressil.

Barn och ungdomar
Duopressil ska inte ges till barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Duopressil
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Kaliumsparande diuretika (t.ex.spironolakton, amilorid och triamteren som anvands for att minska
mangden vitska i kroppen) och kaliumtillagg eller saltersattningar som innehaller kalium far bara tas
tillsammans med Duopressil under noggrann medicinsk kontroll.

Sarskild forsiktighet ar nédvéndig nér Duopressil tas samtidigt med foljande lakemedel:

- vattendrivande tabletter som kallas diuretika (anvéands for att minska vatskemangden)

- andra lakemedel for att sdnka blodtrycket (antihypertensiva)

- ldkemedel som anvands vid behandling av hjartsjukdomar

- icke-steroida antiinflammatoriska Idkemedel (NSAID-preparat), t.ex. acetylsalicylsyra (anvands for
att behandla artrit, muskelsmarta, huvudvark, inflammation, feber)

- litium, tricykliska antidepressiva, antipsykotiska lakemedel (anvénds for att behandla psykiska
sjukdomar)

- insulin och orala antidiabetika
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- lakemedel som stimulerar det autonoma nervsystemet (sympatomimetika), t.ex. efedrin,
fenylnefrin, xylometazolin och salbumatol (som anvands for att behandla néastappa, hosta,
forkylning och astma).

- immunsuppressiva lakemedel (anvands for att forhindra avstotning av transplantat, t.ex.
kortikosteroider, cytotoxiska lakemedel och antimetaboliter)

- allopurinol (anvénds for att behandla gikt)

- prokainamid (anvands vid arytmier)

- heparin (for att behandla blodproppar)

- narkotiska lakemedel, morfin och liknande lakemedel (anvands for att behandla svar smarta)

- cancerlakmedel

- anestetika (beddvningsmedel vid operation och vissa ingrepp i munnen). Tala om for l&karen eller
tandldkaren att du tar Duopressil innan du far lokalbedévning eller narkos, med tanke pa risken for
ett kortvarigt blodtrycksfall

- krampldsande lakemedel (t.ex. karbamazepin, fenobarbital och fenytoin), anvands for att behandla
epilepsi

- lakemedel som anvands for att behandla bakteriella infektioner (rifampicin), hiv (ritonavir) eller
svampinfektioner (ketokonazol)

- guldsalter, sarskilt om de ges intravendst (anvands for att behandla symtom pa reumatoid artrit)

- dantrolen (skelettmuskelavslappnande medel, anvands for att behandla malign hypertermi)

- naturprodukter som innehaller johannesort (hypericum perforatum).

Duopressil med mat och dryck och alkohol

Du boér inte dricka alkohol under behandlingen.

Grapefruktjuice kan paverka amlodipin och oka dess effekter, men denna ékning ar i allméanhet inte
signifikant.

Graviditet och amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Du maste tala om for lakaren om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Lakaren rader dig normalt att
sluta ta Duopressil innan du blir gravid eller s snart du vet att du &r gravid och ger dig rad om att ta
ett annat lakemedel istallet for Duopressil. Duopressil rekommenderas inte i tidig graviditet, och du far
inte ta det om du har varit gravid i mer &n 3 manader, eftersom det kan leda till allvarlig skada pa ditt
barn om det anvénds efter graviditetens tredje manad.

Amning

Tala omedelbart om for lakaren om du ammar eller ska borja amma. Duopressil rekommenderas inte
till mammor som ammar, och ldkaren kan valja en annan behandling om du vill amma, speciellt om
barnet ar nyfott eller har fotts for tidigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Innan du kor bil, anvander verktyg eller maskiner, eller utfér andra aktiviteter som kraver
koncentration, ska du vara séker pa att du vet hur Duopressil paverkar dig. Duopressil kan paverka din
formaga att kora bil och att pa ett sékert satt anvanda maskiner (sarskilt i borjan av behandlingen). Kor
inte bil och anvéand inte maskiner om du marker att Duopressil paverkar din formaga att kora bil och
anvénda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du tar Duopressil

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Rekommenderad dos ar 1 tablett Duopressil dagligen. Du kan ta Duopressil med eller utan mat. Du
ska ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag.

Om du tycker att effekten av Duopressil ar for kraftig eller for svag, tala med lékare eller
apotekspersonal.

Anvandning for barn och ungdomar
Duopressil rekommenderas inte till barn under 18 ar eftersom det saknas data om sakerhet och effekt.

Aldre
I allménhet kréavs ingen dosandring till patienter 6ver 65 ar.

Patienter med nedsatt leverfunktion
En leversjukdom kan paverka blodnivaerna av amlodipin. | det fallet rader lakaren dig till tatare
lakarkontroller.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Din regelbundna lakaruppféljning omfattar tata kontroller av njurfunktion, serumkalium- och
serumnatriumnivaer vid behandling med Duopressil. Om njurfunktionen férsamras ska Duopressil
séttas ut och erséttas av behandling med de enskilda komponenterna i adekvat dos.

Om du har tagit fér stor mangd av Duopressil

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Overdosering av Duopressil leder sannolikt till mycket lagt blodtryck, som maste kontrolleras
noggrant, och om du far typiska symtom som yrsel och huvudvérk ska du ldgga dig ned pa rygg. Din
lakare kommer att vidta ytterligare atgarder.

Om du har glémt att ta Duopressil
Om du har glémt att ta en tablett ska du hoppa éver den dosen helt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett for att undvika risken for 6verdosering. Ta nésta dos vid vanlig tid.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Dessa biverkningar kan uppkomma med vissa frekvenser, som definieras enligt foljande:
- mycket vanliga: forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéandare

- vanliga: forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare

- mindre vanliga: forekommer hos féarre &n 1 av 100 anvéndare

- sdllsynta: férekommer hos féarre &n 1 av 1000 anvéandare

- mycket séllsynta: forekommer hos farre &n 1 av 10000 anvéandare

- ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Foljande vanliga biverkningar har observerats i kliniska studier med kombinationen amlodipin och
lisinopril: huvudvark, hosta och yrsel.
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Allergiska reaktioner (6verkanslighet) kan forekomma vid anvandning av Duopressil. Du maste sluta
ta Duopressil och omedelbart soka lakare om du utvecklar nagot av foljande symtom pa angioddem:
- svarigheter att andas med eller utan svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg

- svullnad av ansikte, l&ppar, tunga och/eller svalg som kan leda till svéljningshesvar

- svar klada pa huden (med upphojda knolar)

Ytterligare biverkningar som har rapporterats separat for antingen amlodipin eller lisinopril (de tva
aktiva substanserna i Duopressil) och som kan uppkomma med detta lakemedel:

Amlodipin

Vanliga biverkningar

Huvudvark. 6dem (t.ex. ankelsvullnad), trétthetskansla, somnighet, illamaende (sjukdomskansla),
yrsel, buksmérta, palpitationer (snabbare eller oregelbundna hjértslag), blodvallning.

Tala om for ldkaren om dessa biverkningar ger dig nagra problem eller om de varar i mer an en vecka.

Mindre vanliga biverkningar

Hudutslag, hudklada, haravfall, roda flackar pa huden, missfargning av huden, matspjalkningsbesvar,
krakningar, muskelkramper, férandrade avforingsvanor (diarré och férstoppning), muskel- eller
ledvark, ryggsmarta, brostsmarta, humorforandringar (inklusive angest), depression, somnldshet,
skakningar, synstorningar, tinnitus (ringningar i 6ronen), hypotoni (lagt blodtryck), andningsbesvir,
smakrubbningar, parestesi (domningar eller stickningar), rinnande nasa, behov att kissa ofta pa natten,
urineringsstorningar, muntorrhet, nedsatt smartké&nsla, 6kade svettningar, svimningar, smarta,
sjukdomskansla, svaghet, brostforstoring hos mén, impotens, viktokning, viktminskning.

Sallsynta biverkningar
Forvirring.

Mycket sallsynta biverkningar:

Allergiska reaktioner, avvikande leverfunktionsprover, leverinflammation (hepatit), gulfargad hud
(qulsot), minskat antal vita blodkroppar och blodplattar i blodet, 6kning av blodsocker, hjértinfarkt
(myokardinfarkt), oregelbundna hjartslag (arytmi), hosta, allvarliga hudreaktioner (néasselfeber,
flagande och fjallande hud, allvarliga allergiska reaktioner med feber, roda flackar, ledsmérta och/eller
dgonsjukdomar (Stevens-Johnsons syndrom), svullnad av lappar, 6gonlock och kénsorgan (Quinckes
ddem), svullnad eller dmhet i tandkottet, inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), inflammation i
magslemhinnan (gastrit), nasselutslag. ljuskanslighet, 6kad muskelspanning, perifer neuropati
(nervsjukdom som leder till svaghet och stickningar), inflammation i blodkarlen.

Lisinopril

Vanliga biverkningar

Huvudvark, yrsel eller ostadighetskansla, speciellt ndr du reser dig upp snabbt, diarré, hosta,
krakningar, njurproblem.

Mindre vanliga biverkningar

Humorforandringar, fargforandring (ljusblatt foljt av rodnad) och/eller domningar eller stickningar i
fingrar och tar (Raynauds fenomen), smakfdrandringar, trotthet, sémnighet eller svarigheter att somna,
konstiga drdmmar, snurrande kénsla (yrsel), avvikande hudférnimmelser (stickande eller kittlande
kéansla eller klada eller brannande kénsla), kansla av snabba och oregelbundna hjartslag (palpitationer),
hjartinfarkt (myokardinfarkt), stroke, rinnande nasa, illamaende, buksmarta eller
matspjalkningsbesvér, impotens, trotthet, forandringar av vissa laboratoriesvar (som visar hur njurar
och lever fungerar), hudutslag, klada, snabba hjértslag (takykardi).

Sallsynta biverkningar

Angiotdem (Overkanslighetsreaktion med plotslig svullnad av l&ppar, ansikte och svalg och ibland av
fotter och hander; det &r fler svarta an vita som drabbas av angioddem). Férvirring, avvikande
utsondring av antidiuretiskt hormon, som kontrollerar den mangd urin du utséndrar, akuta njurbesvar,
njursvikt, muntorrhet, haravfall, psoriasis, nasselutslag, brostférstoring hos man. Avvikande blodbild:
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minskade hemoglobin- och hematokritnivaer. Okning av mangden bilirubin (gallfargamne), 1dg méngd
natrium i blodet.

Mycket sallsynta biverkningar:

Minskning av blodsocker (hypoglykemi), ont i bihalorna, vasande andning, lunginflammation
(pneumoni), gulfargad hud och/eller égon (gulsot), lever- och bukspottkdrtelinflammation, leversvikt,
svara hudsjukdomar (symtom som omfattar rodnad, blasbildning och fjéllning), svettningar. Minskad
urinmangd (du kissar mindre eller inte alls). Odem (vatskeansamling) i tarmarna.

Avvikande blodbild: minskat antal réda blodkroppar (anemi). Avvikande blodbild: minskat antal
blodpléattar (trombocytopeni), minskat antal vita blodkroppar (neutropeni, leukopeni, agranulocytos).
Dessa problem kan leda till forlangd blédning, trotthet, svaghet, sjukdom i lymfkortlarna, autoimmuna
sjukdomar (nar ditt immunforsvar tillverkar antikroppar mot den egna vavnaden). Du kan l&ttare
drabbas av infektioner.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
Svimning, depression.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information.

5. Hur Duopressil ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r lisinopril och amlodipin.
Varje tablett innehaller 20 mg lisinopril (som dihydrat) och 5 mg amlodipin (som besilat).

Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A) och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit eller nastan vit, rund, bikonvex tablett med en pragling pa ena sidan: ”CF2”, ingen pragling pa
andra sidan, diameter 11 mm.

Forpackningen innehaller 28, 30, 50, 56, 90, 98 eller 100 tabletter i vita PVC/PE/PVDC-
aluminiumblister i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for foérsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i 0t 19-21

H-1103 Budapest

Ungern

Tillverkare:

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i 0t 19-21
H-1103 Budapest
Ungern

Detta lakemedel ar godként av medlemsstaterna i EEA under féljande namn:

Ungern: Parlam
Osterrike: Duopressil
Belgien: Parliprima
Tyskland: Duopressil
Danmark: Duopressil
Spanien: Duopressil
Finland: Duopressil
Frankrike: Lisonorm
Italien: Mazilam
Luxemburg: Parliprima
Nederlanderna: Lisonorm
Norge: Duopressil
Portugal: Parliprima
Sverige: Duopressil
Storbritannien: Parliprima

Denna bipacksedel godkandes senast: 2012-04-26



