Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Delmuno 2,5, 2,5 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane
Delmuno 5, 5 mg + 5 mg, tabletki powlekane

Ramiprilum + Felodipinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytaé.

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej 0sobie, 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.

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

Spis tresci ulotki
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Delmuno

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Delmuno i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Delmuno zawiera dwie substancje czynne: ramipryl i felodyping.

Ramipryl nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne
(inhibitory ACE). Dziata poprzez hamowanie wytwarzania substancji podnoszacych cisnienie
tetnicze oraz rozkurczenie i rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Felodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Dziata poprzez
rozszerzenie i rozkurczenie naczyn krwiono$nych. Pomaga to obnizy¢ ci$nienie tetnicze.

Lek Delmuno stosowany jest w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego (nadciSnienie samoistne)
U pacjentow otrzymujacych takie same dawki ramiprylu lub felodypiny jak zawarte w leku Delmuno.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Delmuno

Kiedy nie stosowa¢é leku Delmuno:

jesli pacjent ma uczulenie na:

e ramipryl lub inny inhibitor ACE;

e felodyping lub inng pochodng dihydropirydyny (grupa lekow);

e ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent miat kiedykolwiek cigzka reakcj¢ alergiczng nazywana ,,obrzgkiem
naczynioruchowym?”. Do objawow naleza: swedzenie, pokrzywka, czerwone plamy na r¢kach,
stopach i gardle, obrzek gardla i jezyka, opuchlizna wokot oczu i warg, trudnosci w oddychaniu
i potykaniu. Stosowanie tego leku moze zwickszaé ryzyko wystgpienia ciezkich zaburzen tego
typu;



jesli pacjent przyjmowat lub przyjmuje lek ztozony, zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany
w leczeniu dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych), poniewaz zwigksza si¢
ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanki podskornej, w okolicy takiej, jak
gardto);

w stanach niewydolnosci hemodynamicznej, np. nieleczona niewydolnos$¢ serca, niestabilna
dtawica piersiowa, wstrzas kardiogenny, zawat serca (ostry zawal mi¢snia sercowego) lub udar
mozgu (zaburzenia przeplywu krwi w mozgu);

u pacjentow z istotnym hemodynamicznie zwezeniem zastawek serca;

u pacjentow z dynamicznym zwezeniem drogi odptywu krwi z serca;

jesli u pacjenta wystepuje stan zwany blokiem przedsionkowo-komorowym |1 lub 11 stopnia;
jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

jesli pacjent jest dializowany;

jesli u pacjenta wystepuje istotne hemodynamicznie zwezenie t¢tnic nerkowych: obustronne lub
jednostronne w przypadku jednej czynnej nerki;

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby ;

jesli pacjentka jest w ciazy, planuje lub podejrzewa ciaze albo karmi piersia (patrz ponizej ,,Ciaza
I karmienie piersig”).

jesli pacjent ma cukrzyce¢ lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca i jest leczony antagonistami
receptora AT, dla angiotensyny II (AIIRA), okreslanymi rowniez jako sartany, na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan (leki obnizajace ci$nienie krwi).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Delmuno oraz pozaustrojowych procedur
leczniczych takich jak: dializa lub hemofiltracja z zastosowaniem niektorych bton
wysokoprzeptywowych (np. z poliakrylonitrylu) oraz afereza lipoprotein 0 matej gestosci
(cholesterol frakcji LDL) z uzyciem siarczanu dekstranu.

Nie nalezy stosowaé leku Delmuno, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta.

w

razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem

stosowania tego leku.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Delmuno nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w nastepujacych przypadkach:

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz ryzyko obrzeku
naczynioruchowego moze si¢ zwigkszy¢:
- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;
- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka
(np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);
- wildagliptyng, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.
W razie wystgpienia ,,obrz¢ku naczynioruchowego” nalezy natychmiast odstawi¢ lek (patrz punkt
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Delmuno”). Ryzyko wystgpienia obrzeku naczynioruchowego moze sie
zwieksza¢ rowniez w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami mogacymi
powodowa¢ obrzek naczynioruchowy.
Jesli u pacjenta wystepuje wspolistniejaca niewydolno$¢ serca, nadci$nienie naczyniowo-
nerkowe, zaburzenie czynno$ci nerek lub stan po przeszczepieniu nerki, zaleca si¢ monitorowanie
czynnosci nerek.
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace nerek lub cukrzyca.
Jesli pacjent przyjmuje leki zwickszajace stezenie potasu (leki moczopedne oszczedzajace potas,
suplementy potasu, w tym substytuty soli kuchennej lub inne leki, ktore moga zwigkszy¢ stezenie
potasu). Lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi, szczegdInie w celu oznaczenia stgzenia
potasu we Krwi.
Stosowanie lekow moczopednych oszczedzajgcych potas, suplementéw potasu oraz
innych lekow, ktore moga zwigkszac stezenie potasu we krwi, powoduje zwigkszenie



ryzyka (czasami cigzkiej) hiperkaliemii (duze stezenie potasu) i dlatego nie zaleca si¢

ich stosowania w przypadku leczenia lekiem Delmuno.

e Jesli pacjent ma zwezenie gldwnego naczynia krwiono$nego wychodzacego z serca (zwegzenie
zastawkowe aorty), zwezenie zastawki dwudzielnej lub chorobe migsnia sercowego
(kardiomiopatia przerostowa).

e Jesliu pacjenta wystepuje niewydolnosc¢ serca (z niewydolnoscia nerek lub bez niewydolnosci
nerek) oraz pacjent jest leczony duzymi dawkami diuretykow petlowych, a takze w hiponatremii
(mate stgzenie sodu) lub ograniczonej wydolnosci nerek.

e Jesli pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy lub twardzing.

e Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby.

e Jesli pacjent ma istotne hemodynamicznie zwezenie tgtnic wiencowych (naczynia serca) lub
naczyn krwiono$nych zaopatrujacych mézg, pacjent wymaga $cistego monitorowania, najlepiej
w warunkach szpitalnych.

e U pacjentow z silng aktywacjg uktadu renina-angiotensyna. Istotna aktywacja uktadu
renina-angiotensyna moze wystapi¢ w nastepujacych przypadkach:

- jesli pacjent ma cigzkie nadci$nienie tetnicze lub u pacjenta wystepuje umiarkowana
niewydolnos¢ krazenia, rozpoczecie leczenia lekiem Delmuno powinno odbywac si¢
w warunkach szpitalnych lub podobnych;

- jesli pacjent ma hemodynamicznie istotne zaburzenia naptywu lub wyptywu z lewej komory
serca (np. zwe¢zenia zastawek aortalnej lub mitralnej);

- jesli pacjent ma hemodynamicznie istotne zwezenie tetnicy nerkowej, rozpoczecie leczenia
lekiem Delmuno powinno odbywac¢ si¢ w warunkach szpitalnych lub podobnych;

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki moczopgdne;

- jesli u pacjenta wystepuje niedobor ptyndéw lub niedobor elektrolitow (soli). Przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Delmuno nalezy wyréwnaé niedobory elektrolitow, jesli to
mozliwe.

e Jesli pacjent bedzie znieczulany ogblnie lub bedzie poddany zabiegowi chirurgicznemu.
Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore wptywaja na zmniejszenie liczby krwinek.

e Jesli pacjent jest rasy czarnej, poniewaz lek moze mie¢ stabsze dziatanie obnizajace ci$nienie
tetnicze oraz wigcej dzialan niepozadanych.

e Jesli pacjent otrzymuje terapi¢ zmniejszajaca alergi¢ na jad pszczot lub os (odczulanie).

e Jesli pacjent jest poddawany leczeniu pozaustrojowemu jak np. afereza lipoprotein o matej
gestosci (cholesterol frakcji LDL).

e Jeslipacjent ma rozrost dzigset. U pacjentow przyjmujacych felodyping zglaszano przypadki
wystgpienia fagodnego rozrostu dzigset z widocznym stanem zapalnym dzigset i (lub) ozebne;.
Rozrostowi dzigset mozna zapobiec lub cofna¢ zmiany poprzez wlasciwg higien¢ jamy ustne;.

e Jeslipacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

e antagoniste receptora AT, dla angiotensyny Il (AlIRA), okreslanego rowniez jako sartan — na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci
nerek zwigzane z cukrzycg,

e aliskiren.

e Jesli pacjent przyjmuje leki, ktére moga zmniejszac st¢zenie sodu w organizmie lub ma objawy,
ktore moga o tym $wiadczy¢. Lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi, zwlaszcza w celu
oznaczenia stezenia sodu w organizmie, Szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz
stezenia elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Delmuno”.

W razie watpliwosci czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania tego leku.



U pacjentow leczonych lekiem Delmuno lekarz moze zleci¢ regularne badania w celu
oznaczenia st¢zenia sodu we Krwi.

Delmuno a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez recepty, w tym preparatow ziotowych. Jest to istotne,
poniewaz Delmuno moze wptywac na dziatanie innych lekow, a niektore leki moga wptywac na
dziatanie leku Delmuno.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie z lekiem Delmuno nastepujacych lekéw:

suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas
(takie jak spironolakton, triamteren, amiloryd) i inne leki zwigkszajace st¢zenie potasu we krwi
(np. trimetoprim i kotrimoksazol, stosowane w zakazeniach wywolanych przez bakterie;
cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego
narzadu oraz heparyna (stosowana w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom) -

w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow wymagane jest Sciste monitorowanie stezenia
potasu we krwi;

fenytoina, karbamazepina i barbiturany. Leki te sg zazwyczaj stosowane w leczeniu padaczki
i napadow drgawkowych. Barbiturany sa takze stosowane w celu leczenia zaburzen snu;
ryfampicyna — stosowana w leczeniu gruzlicy;

preparaty ziela dziurawca,

antybiotyki makrolidowe (erytromycyna), telitromycyna, pochodne azolowe (itrakonazol,
ketokonazol) — stosowane w leczeniu zakazen;

inhibitory proteazy HIV — leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV;

aliskiren (stosowany w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi) - stosowanie leku Delmuno z lekami
zawierajagcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub z umiarkowanymi do
cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Delmuno™) oraz
nie jest zalecane u pozostatych pacjentow;

antagonisci receptora AT; dlaangiotensyny Il (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi). Zastosowanie leku Delmuno oraz antagonistow receptora AT, dla angiotensyny Il jest
przeciwskazane u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek zwigzanymi z cukrzyca (patrz punkt
,»Kiedy nie stosowac leku Delmuno™) oraz nie jest zalecane u pozostatych pacjentow.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekiem Delmuno
nastepujacych lekow:

leki obnizajagce wysokie ciSnienie tetnicze (leki przeciwnadcisnieniowe) i inne leki, ktore
zmniejszajg ciSnienie Krwi (azotany, leki przeciwpsychotyczne, opioidy i érodki znieczulajace);
prokainamid — stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca;

heparyna — stosowana w celu rozrzedzania krwi;

preparaty litu — stosowane w leczeniu manii, depresji i choroby maniakalno-depresyjnej;
teofilina — stosowana w leczeniu astmy;

adrenomimetyki, takie jak: adrenalina lub noradrenalina (leki, ktére moga oddziatywac na serce
lub naczynia krwionosne);

allopurynol — stosowany w leczeniu dny moczanowej;

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — stosowane w tagodzeniu bolu i zapaleniach;
leki o dziataniu immunosupresyjnym — stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawow lub po
przeszczepieniu narzadow;

takrolimus — lek podawany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu, np. nerki
lub watroby;

cytostatyki — stosowane w leczeniu nowotworoéw oraz inne leki, ktore moga wplywac na obraz
krwi;

insulina, pochodne sulfonylomocznika (glibenklamid), metformina, wildagliptyna i inne leki
stosowane w leczeniu cukrzycy;

kortykosteroidy;



leki odczulajace - zmniejszajace alergi¢ na jad pszczoét lub os;

wildagliptyna (stosowana w cukrzycy);

racekadotryl (lek stosowany w leczeniu biegunki);

temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus (stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego
narzadu oraz w leczeniu raka).

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowaé inne $rodki ostroznosci:

e Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora AT, dla angiotensyny Il (AIIRA) lub aliskiren
(patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Delmuno” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

W razie watpliwosci czy stosowanie ktoregokolwiek z powyzszych lekow dotyczy pacjenta, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

Delmuno z jedzeniem i piciem
- Przyjmowanie leku z alkoholem moze nasili¢ dziatanie leku.
- Nie zaleca si¢ przyjmowania leku z sokiem grejpfrutowym.
- Zwickszenie ilosci soli w diecie moze oslabi¢ dziatanie leku.
- Lek nalezy przyjmowac na czczo lub po lekkim positku.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowa¢ leku Delmuno:

e jeslipacjentkajest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
poniewaz lek moze by¢ szkodliwy dla dziecka;

e jesli pacjentka karmi piersig lub jesli planuje karmienie piersia, poniewaz niewielka ilo$¢ leku
moze przenika¢ do mleka matki.

Jesli pacjentka podejrzewa, ze mogla zaj$¢ w cigz¢ w okresie przyjmowania leku Delmuno, powinna
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Po przyjeciu tego leku moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie oszotomienia. W takim wypadku
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Delmuno zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Delmuno zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian (olej rycynowy uwodorniony
polioksylenowany)

Lek moze powodowac niestrawno$¢ i biegunke.

Lek Delmuno zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Delmuno

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Delmuno jest przeznaczony do stosowania tylko u dorostych, nie nalezy go podawa¢ dzieciom.

Sposob podawania
Podanie doustne.



Tabletki nalezy przyjmowac na czczo lub po zjedzeniu lekkiego positku. Tabletki nalezy potykac
w catosci, popijajac potowa szklanki wody lub innego ptynu. Tabletek nie nalezy dzieli¢, kruszy¢ ani
zu¢. Nie nalezy przyjmowac tabletek z sokiem grejpfrutowym ani alkoholem.

Zalecana dawka

Zalecana dawka to 1 tabletka Delmuno 2,5 lub 1 tabletka Delmuno 5 przyjmowana raz na dobg.
Lekarz moze rozpoczaé leczenie lekiem Delmuno 2,5 i nastepnie zmieni¢ na Delmuno 5 w celu
zwiekszenia dawki.

Maksymalna dawka dobowa to 2 tabletki Delmuno 2,5 lub 1 tabletka Delmuno 5 przyjmowana raz na
dobe.

Pacjenci z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby: lekarz moze indywidualnie
dostosowa¢ dawke w zaleznosci od czynnos$ci watroby.

Pacjenci z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek: lekarz moze indywidualnie
dostosowaé dawke w zaleznos$ci od czynnosci nerek.

Pacjenci otrzymujacy leki moczopedne: lekarz moze indywidualnie dostosowa¢ dawke w zaleznos$ci
od przyjmowanych lekow moczopednych.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowa¢ leku Delmuno u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Delmuno

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Delmuno, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza
lub zglosi¢ sie do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabraé¢ ze sobg opakowanie po
leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostal przyjety. Moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie
oszolomienia z powodu za niskiego ci$nienia tetniczego.

Pominigcie przyjecia leku Delmuno
W przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke leku o tej samej porze co zwykle.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Delmuno
Nalezy kontynuowac leczenie, dopoki lekarz nie zadecyduje inaczej. Nie nalezy przerywac stosowania
tego leku tylko dlatego, ze pacjent poczuje si¢ lepie;j.

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

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

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Delmuno i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli
U pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ci¢zkich dzialan niepozadanych — moze by¢
konieczna pilna pomoc medyczna:

- Obrzek twarzy, warg lub gardla utrudniajacy potykanie lub oddychanie, jak rowniez swedzenie
I wysypka. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej na lek Delmuno.

- Cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej, nasilenie
wczesniej istniejgcej choroby skory, zaczerwienienie, powstanie pecherzy lub odwarstwienie
skory (takie jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub
rumien wielopostaciowy).

Nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ lekarzem, jesli wystapi:



Przyspieszenie czynno$ci serca, nierowne lub zbyt mocne bicie serca (kotatanie serca), b6l
w Klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub cigzsze zaburzenia, w tym zawat serca i udar
mozgu.

Duszno$¢ lub kaszel. Mogg to by¢ objawy zaburzen dotyczacych phuc.

Latwiejsze powstawanie siniakow, krwawienie trwajace dtuzej niz zwykle, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamy, plamienia na skorze lub czestsze niz
zwykle zakazenia, bol gardta i goraczka, uczucie zmgczenia, omdlenie, zawroty glowy lub
blado$¢ skory. Moga to by¢ objawy chorob krwi lub szpiku kostnego.

Ostry bol brzucha, ktory moze promieniowa¢ do plecow. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki.
Goraczka, dreszcze, zmgczenie, utrata apetytu, bol zoladka, nudnosci, zazotcenie skory lub oczu
(zottaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen czynnosci watroby, takich jak zapalenie watroby lub
uszkodzenie watroby.

Dzialania niepozadane przedstawiono zgodnie z czesto$cia wystepowania:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow):

obrzek obwodowy.

Czesto (moga wystgpi¢ U mniej niz 1 na 10 pacjentow):

obrzek rak i ndg - moze by¢ objawem gromadzenia wody w organizmie,

bol glowy lub uczucie zmeczenia,

zawroty glowy — ich wystapienie jest bardziej prawdopodobne podczas rozpoczynania
przyjmowania leku Delmuno lub w przypadku zwickszenia dawki,

omdlenie, niedocisnienie (nieprawidlowo niskie ci$nienie tetnicze), zwhaszcza podczas szybkiego
wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej,

nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy),

suchy, uporczywy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, dusznos¢,

bol zotadka lub jelit, zaburzenia trawienia, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty,
wysypka skorna z wyniostymi wykwitami lub bez,

b6l w klatce piersiowej,

kurcze lub bole migsni,

zwickszenie stezania potasu stwierdzane w badaniach krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ U mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zaburzenia rownowagi (zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego),

$wiad i nietypowe wrazenia czuciowe, takie jak: dretwienie, mrowienie, klucie, pieczenie lub
cierpnigcie (parestezja),

utrata lub zmiana odczuwania smaku,

zaburzenia snu, w tym sennos¢,

obnizenie nastroju, lek, wicksza niz zwykle nerwowo$¢ lub niepoké;,

niedroznos$¢ nosa, trudnosci w oddychaniu lub nasilenie astmy,

obrzgk jelit nazywany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit”, z objawami, takimi jak: bole
brzucha, wymioty i biegunka,

bol w nadbrzuszu, zaparcie lub suchos$¢ blony sluzowej jamy ustnej,

zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu w ciggu dnia,

nasilone pocenie sie,

utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja),

przyspieszona lub nieregularna czynnosc¢ serca,

niedocis$nienie,

niewyrazne widzenie,

b6l stawow,

goraczka,

przemijajaca impotencja u me¢zczyzn, zmniejszony poped plciowy u mezczyzn i kobiet,
zwigkszenie liczby krwinek biatych pewnego typu (eozynofilia), stwierdzane podczas badania
krwi,

zaburzenia czynnosci watroby, trzustki lub nerek, stwierdzane podczas badania krwi,
niedokrwienie mig$nia sercowego, w tym dusznica bolesna lub zawat serca,



obrzek naczynioruchowy, najczesciej obrzgk twarzy, warg lub gardta utrudniajacy potykanie lub
oddychanie, jak rowniez swedzenie i wysypka (bardzo rzadko moze spowodowac niedrozno$¢
drog oddechowych i zakonczy¢ si¢ zgonem) lub inne reakcje alergiczne (nadwrazliwosci),
zapalenie trzustki zakonczone zgonem (obserwowano niezwykle rzadkie przypadki zgonow
w wyniku przyjmowania inhibitorow ACE).

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

uczucie niepewnosci lub dezorientacja,

drzenie, zaburzenia rownowagi,

zaczerwienienie i obrzgk jezyka,

ciezkie odwarstwienie lub tuszczenie skory, swedzaca wysypka grudkowata,

zaburzenia dotyczace paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska),
plamy na skorze i zigbnigcie konczyn,

zapalenie naczyn krwionos$nych,

zaczerwienienie, swedzenie, obrzek lub tzawienie oczu,

zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach,

oslabienie,

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi albo st¢zenia
hemoglobiny, stwierdzane w badaniu krwi,

zazoblcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), uszkodzenie watroby,

ostabienie potencji u mezczyzn i kobiet.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne,

rozrost dzigset lub zapalenie dzigset,

zapalenie matych naczyn krwiono$nych skory,

zwickszenie stezenia cukru we krwi, stwierdzane w badaniu krwi.

Inne dzialania niepozadane (nieznana cze¢stos¢ wystgpowania — czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstaw1e dostepnych danych):

niedokrwienie mézgu (udar lub przemijajacy napad niedokrwienny),

zaburzenia koncentracji, spowolnione lub zaburzone reakcje,

obrzek btony $luzowej jamy ustnej,

niedroznos¢ jelit,

zmniejszenie liczby krwinek, stwierdzane w badaniu krwi (niewydolno$¢ szpiku kostnego,
pancytopenia), zmniejszenie stezenia sodu we krwi, stwierdzane w badaniu krwi,

zmiana koloru palcéw rak i stop podczas ozigbienia oraz mrowienie lub bol podczas
rozgrzewania (objaw Raynauda),

powigkszenie piersi u mezczyzn,

uczucie pieczenia,

zmiana odczuwania zapachow,

male stezenie hemoglobiny (niedokrwisto$¢ hemolityczna),

reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne (w przypadku stosowania inhibitoréw ACE
zwieksza sie czestos¢ i nasilenie reakcji anafilaktycznych lub rzekomoanafilaktycznych na jad
owadow),

zwickszenie miana przeciwciat przeciwjadrowych,

cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie blony $§luzowej jamy ustnej, nasilenie
wczesniej istniejacej choroby skory (tuszczycy), tuszczycopodobne zapalenie skory,
zaczerwienienie, powstanie pgcherzy lub odwarstwienie skory (takie jak zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien wielopostaciowy),
ostra niewydolnos¢ watroby, zapalenie watroby (wyjatkowo zakonczone zgonem),

stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze migsni, uczucie splatania
i napady drgawkowe, a takze bol glowy, zmiany nastroju, nadmierna pobudliwos$¢, zaburzenia
swiadomos$ci, zmniejszenie napigcia migsniowego, ktoére moga by¢ wynikiem nieprawidtowego
wydzielania wazopresyny ( tak zwany zesp6t SIADH) - jesli wystapia takie objawy, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza,



- wypadanie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Delmuno
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrach po
»lermin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Delmuno

- Substancjami czynnymi leku sa: ramipryl i felodypina. Jedna tabletka Delmuno 2,5 zawiera
jako substancje czynne 2,5 mg ramiprylu i 2,5 mg felodypiny. Jedna tabletka Delmuno 5
zawiera jako substancje czynne 5 mg ramiprylu i 5 mg felodypiny.

- Pozostate sktadniki to: zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwonobrunatny (E 172),
hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 5 mPass, hypromeloza 6 mPass,
hypromeloza 50 mPa-s, hypromeloza 10 000 mPaes, laktoza bezwodna, skrobia kukurydziana
zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, parafina syntetyczna, makrogol 6000,
makrogologlicerolu hydroksystearynian, propylu galusan, krzemian glinowo-sodowy, sodu
stearylofumaran, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Delmuno i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana

Powlekane, okragle, dwuwypukile tabletki dwuwarstwowe zawierajace felodyping w postaci
0 przedtuzonym uwalnianiu (macierz zelowa) w jednej warstwie oraz szybko uwalniajacy si¢ ramipryl
w drugiej warstwie.

Opakowanie zawiera 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Sanofi - Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

D-65926 Frankfurt nad Menem


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

Niemcy

Wytworca

Opella Healthcare Hungary Ltd.
Manufacturing Site Veresegyhaz
Levai u.5.

2112 Veresegyhaz

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi Sp. z o.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6
01-211 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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