
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
دوپلكس لدى المسنين )من عمر 65 سنة وما فوق(

يقوم طبيبك بالتصرف بحذر أثناء رفع المقدار الدوائي.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إسأل طبيبك أو الصيدلي.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
الدواء، توجه  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 
حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

قد يتراكم فائض من السوائل في رئتيك )وذمة رئوية( الذي يؤدي إلى ضيق 
في التنفس حيث قد يتطور حتى 48-24 ساعة بعد التناول.

إذا نسيت تناول الدواء
تناول جرعة دوائية حال  المحدد، فيجب  الوقت  الدواء في  تناول  إذا نسيت 
تذكرك. بعد ذلك، يجب تناول الجرعة الدوائية القادمة في الوقت الإعتيادي. 
تناول  القادمة، لا يجوز  الدوائية  الجرعة  تناول  تقريباً موعد  لكن، إذا حان 
للتعويض  تناول جرعة دوائية مضاعفة  المنسية. لا يجوز  الدوائية  الجرعة 
الوقت  في  القادمة  الدوائية  الجرعة  المنسية. تناول  الدوائية  الجرعة  عن 

الإعتيادي وإستشر الطبيب. 
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصيات الطبيب.

التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ  لا يجوز 
تحسن على حالتك الصحية. 

في حال توقفك عن تناول الدواء
مرضك.  لتفاقم  يــؤدي  قد  دوپلكس  بـ  العلاج  عن  التوقف  إن 

لا تتوقف عن تناول الدواء إلا بتعليمات الطبيب.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من 

الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
مدة  حول  الدواء أو  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

العلاج بـ دوپلكس، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

عند بعض  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  دوپلكس  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
تعاني  ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا 

أياً منها.
هناك أعراض جانبية خطيرة تتطلب علاجاً طبياً فورياً: 

لقد عانى قليل من المتعالجين من الأعراض الجانبية الخطيرة التالية )تظهر 
لدى أقل من 1 من بين 1,000 مستعمل(.

في حال حدوث أياً من الأعراض التالية يجب التوجه حالاً إلى الطبيب:
الشفتين  أو  الوجه  مثل طفح، حكة، إنتفاخ  أعراض  مع  تحسسي  فعل  رد 
بإغماء،  منخفض )الشعور  دم  التنفس، ضغط  في  اللسان، صعوبات  أو 

الشعور بدوخة(.
أعراض جانبية إضافية التي من الجائز أن تحدث عند إستعمال دوپلكس:

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى أقل من 1 من بين 10 مستعملين(: 
أثناء البلع؛ صداع؛  وإنزعاج  الحنجرة  في  الأنف، ألم  في  إنفلوإنزا؛ إحتقان 
إنتفاخ الذراعين، راحتي اليدين، الرجلين، الكاحلين أو راحتي القدمين؛ إرهاق؛ 

ضعف؛ إحمرار والشعور بسخونة في الوجه و/أو في العنق.
بين 100  من 1 من  أقل  لدى  شائعة )تظهر  غير  جانبية  أعراض 

مستعمل(: 
أو خدر في راحتي  الفم؛ نعاس؛ وخز  البطن؛ جفاف  دوار؛ غثيان وألم في 
القلب؛  بما في ذلك خفقان  القلب  القدمين؛ ڤيرتیچو؛ تسرع نظم  أو  اليدين 
دوار عند الوقوف؛ سعال؛ إسهال؛ إمساك؛ طفح جلدي؛ إحمرار الجلد؛ إنتفاخ 

في المفاصل، ألم في الظهر؛ ألم في المفاصل. 
أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى أقل من 1 من بين 1,000 مستعمل(: 
بزيادة  الشعور  أو  المعتاد  من  أكثر  الأذنين؛ إغماء؛ التبول  في  قلق؛ طنين 
الإلحاح على التبول؛ عدم القدرة على تحقيق أو المحافظة على إنتصاب القضيب 
التناسلي؛ الشعور بثقل؛ إنخفاض ضغط الدم مع أعراض مثل دوار، الشعور 
بدوار خفيف؛ تعرق زائد؛ طفح جلدي في كافة الجسم؛ حكة؛ تقلصات عضلية. 
إذا أثرت عليك الأعراض المذكورة أعلاه بصورة شديدة، راجع طبيبك.

أعراض جانبية إضافية بُلغ عنها أثناء إستعمال أملوديپين أو ڤالسارتان 
المستعملان بشكل منفرد، والتي لا تظهر عند إستعمال دوپلكس أو 

تظهر بوتيرة أكبر مما هو عليه مع دوپلكس:

أملوديپين
راجع الطبيب بشكل فوري إذا كنت تشعر بإحدى الأعراض الجانبية 

التالية بعد تناول الدواء: النادرة جداً والخطيرة 
صفير مفاجئ أثناء التنفس، ألم في الصدر، ضيق تنفس أو صعوبات في   ●

التنفس.
إنتفاخ في الجفنين، الوجه أو الشفتين.  ●

إنتفاخ اللسان والحنجرة التي تسبب صعوبة كبيرة في التنفس.  ●
الجلد  جلدي شديد، شرى، إحمرار  تشمل طفح  خطيرة  جلدية  أعراض   ●
بكامل الجسم، حكة شديدة، حويصلات، تقشر وإنتفاخ الجلد، إلتهاب في 
البشرة  المخاطي )Stevens-johnson syndrome، نخر  النسيج 

السمي(، أو ردود فعل تحسسية أخرى.
إحتشاء عضلة القلب، نظم قلب غير منتظم.  ●

التي  والظهر  البطن  في  آلاماً شديدة  يسبب  قد  الذي  البنكرياس  إلتهاب   ●
تترافق بشعور عام غير جيد.

بُلغ عن الأعراض الجانبية التالية. إذا سببت لك الأعراض التالية مشاكل 
إذا إستمرت لأكثر من أسبوع، راجع طبيبك: أو 

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى أقل من 1 من بين 10 مستعملين(: 
دوار، نعاس، خفقان القلب )الإحساس بضربات القلب(، تورد، إنتفاخ الكاحلين 

)وذمة(، ألم في البطن، غثيان.
بين 100  أقل  من 1 من  لدى  شائعة )تظهر  غير  جانبية  أعراض 
مستعمل(: تغيرات في الحالة المزاجية، قلق، إكتئاب، أرق، رجفة، تغيرات 
الرؤية،  في  بالألم، إضطرابات  الإحساس  المذاق، إغماء، فقدان  في حاسة 
خلل في الرؤية، طنين في الأذنين، إنخفاض ضغط الدم، عطاس/رشح في 
في  الأنف(، مشاكل  الأنف )إلتهاب  نسيج  في  إلتهاب  عن  تنجم  التي  الأنف 
الجلد، تغير  في  زائد، حكة  الشعر، تعرق  الهضم، تقيؤات )وعكة(، فقدان 
لون الجلد، إضطراب في التبول، زيادة الحاجة للتبول في الليل، زيادة وتيرة 
التبول، عدم القدرة على تحقيق إنتصاب للقضيب التناسلي، إنزعاج أو تضخم 
الثديين لدى الرجال، ألم، الشعور بوعكة، آلام في العضلات، تقلصات عضلية، 

زيادة أو تناقص الوزن.
أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى أقل من 1 من بين 1,000 مستعمل(: 

إرتباك.
بين 10,000  من 1 من  أقل  لدى  جداً )تظهر  نادرة  جانبية  أعراض 
مستعمل(: تناقص عدد خلايا الدم البيضاء، تناقص عدد الصفيحات الدموية، 
الأمر الذي قد يؤدي لحدوث كدمات شاذة أو نزف بسهولة )تضرر كريات 
الدم الحمراء(، زيادة السكر في الدم )فرط سكر الدم(، إنتفاخ اللثة، إنتفاخ 
بطني )إلتهاب المعدة(، أداء وظيفي كبدي شاذ، إلتهاب الكبد، إصفرار الجلد 
الذي قد يؤثر على بعض الفحوص  الكبد ـ الأمر  )يرقان(، إرتفاع إنزيمات 
يترافق  الذي  الدموية  الأوعية  في  العضلات، إلتهاب  توتر  الطبية، زيادة 
تتضمن تصلب، رجفان  للضوء، إضطرابات  أحياناً بطفح جلدي، حساسية 

و/أو صعوبات في الحركة.
ڤالسارتان

من  الوتيرة  تقدير  يمكن  معروف )لا  غير  شيوعها  جانبية  أعراض 
المعطيات المتوفرة(: تناقص كريات الدم الحمراء، سخونة، ألم في الحنجرة 
عفوية؛ إرتفاع  كدمات  أو  التلوثات؛ نزف  عن  ناتجة  الفم  في  تقرحات  أو 
في  الكبد؛ تناقص  فحوص  نتائج  سلامة  الدم؛ عدم  في  الپوتاسيوم  نسب 
الأداء الوظيفي الكلوي أو تناقص شديد في الأداء الوظيفي الكلوي؛ إنتفاخ 
بنفسجية – حمراء،  والحنجرة؛ آلام عضلية؛ طفح، بقع  الوجه  في  خاصة 
لحالة  الجلد )متلازمة  في  فعل تحسسية؛ حويصلات  سخونة، حكة؛ ردود 

.)Dermatitis bullous تُسمى
إذا كنت تشعر بتلك الأعراض، توجه إلى طبيبك حالاً!  

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع  الرئيسية 
إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة "يونيفارم م.ض.".

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً   ●
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 

بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
 )exp. date( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ●
اليوم  إلى  إنقضاء الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  الذي 

الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية وفي مكان محمي من الضوء.  ●

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً:  

Silicified microcrystalline cellulose, Crospovidone, 
Magnesium stearate, Colloidal silicon dioxide, Opadry 
white Y-1-7000, Opadry brown OY-9375.

تتوفر علب تحتوي على 5، 10، 14، 15، 20، 28، 30 أو 56 قرصاً.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
دوپلكس 5/80 هي أقراص مطلية دائرية الشكل، محدبة من كلا الجانبين، 

بلون بني ـ وردي، مع خط للشطر من جانب واحد.
دوپلكس 5/160 هي أقراص مطلية دائرية الشكل، محدبة من كلا الجانبين، 

بلون وردي فاتح، مع خط للشطر من جانب واحد.
دوپلكس 10/160 هي أقراص مطلية دائرية الشكل، محدبة من كلا الجانبين، 

بلون بني ـ وردي، مع خط للشطر من جانب واحد.
إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: يونيفارم   م.ض . ،  ص.ب. 21429، تل - أبيب 

.6121301

إسم المنتج وعنوانه:  يونيفارم   م.ض . ،  پارك الصناعة "ماڤو كرمل".
تم إعداد هذه النشرة في آذار 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
153  59  34303  01 دوپلكس 5/80: 
 152  73  34093  01 دوپلكس 5/160: 

   153  26  34298  01 دوپلكس 10/160: 
المذكر.  النشرة بصيغة  القراءة، تمت صياغة هذه  من أجل سهولة وتهوين 

على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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Composition:
Each tablet 
contains:

Composition:
Each tablet 
contains:

Composition:
Each tablet 
contains:

Amlodipine )as 
besilate( 10 mg
Valsartan 160 mg

Amlodipine )as 
besilate( 5 mg
Valsartan 160 mg

Amlodipine )as 
besilate( 5 mg
Valsartan 80 mg
Inactive ingredients: See section 6 “Further 
information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of 
your ailment. Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if it seems to you that their ailment is similar.
1. WhaT Is The meDICIne InTenDeD FoR?
For treatment of hypertension.
Amlodipine blocks calcium channels in the blood 
vessels and as a result, causes them to relax.
Angiotensin II is a substance produced by the body 
that causes blood vessels to constrict, thus increasing 
the blood pressure. Valsartan blocks the effect of 
angiotensin II. As a result of both mechanisms, the blood 
vessels relax and blood pressure is lowered.
Duplex is used to treat hypertension in patients whose 
high blood pressure did not decrease following the use 
of amlodipine or valsartan alone.
If high blood pressure persists for a long time, damage 
to the blood vessels of the brain, heart, and kidneys, 
which may result in a stroke, heart failure, or kidney 
failure, can occur. Lowering the blood pressure to normal 
levels reduces the risk of developing these problems.
If you have any questions about how Duplex works or 
why this medicine has been prescribed for you, refer 
to your doctor.
Therapeutic group:
Amlodipine – calcium channel blocker.
Valsartan – angiotensin II receptor antagonist.
2. BeFoRe usIng The meDICIne

Do not use the medicine if:
• You are sensitive )allergic( to amlodipine or to any 

one of the other calcium channel blockers. This may 
manifest in itching, redness of the skin or breathing 
difficulties.

• You are sensitive )allergic( to valsartan or to 
any one of the additional ingredients contained 
in the medicine )detailed in section 6 “Further 
information”(. If you think you may be allergic, refer 
to the doctor before taking Duplex.

• You have severe liver problems, or bile problems 
such as biliary cirrhosis or obstruction of biliary flow 
in the liver.
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• You are more than three months pregnant )it is also 
advisable to avoid Duplex in early pregnancy, see 
the “Pregnancy, breastfeeding and fertility” section(.

• You have severe low blood pressure )hypotension(.
• You have narrowing of the aortic valve )aortic 

stenosis( or cardiogenic shock )a condition where 
your heart is unable to supply enough blood to the 
body(.

• You suffer from heart failure after a heart attack.
• You have diabetes or impaired kidney function and 

you are being treated with an antihypertensive 
medicine containing aliskiren.

If any of these sections apply to you, tell your 
doctor before taking Duplex.

special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Duplex, tell the doctor if:
• You are sick )vomiting or diarrhea(.
• You have liver or kidney problems.
• You underwent a kidney transplant or have been 

diagnosed as suffering from narrowing of the renal 
arteries.

• You have a problem affecting adrenal gland function, 
called primary hyperaldosteronism.

• You have heart failure or have previously had a heart 
attack. Carefully follow the doctor’s instructions 
regarding the starting dosage. The doctor may also 
check your kidney function.

• A doctor has diagnosed that you are suffering from 
a narrowing of valves in your heart )aortic or mitral 
stenosis(, or abnormal thickening of the heart muscle 
)obstructive hypertrophic cardiomyopathy(.

• You have ever had swelling, mainly of the face and 
throat, while taking other medicines )including 
ACE inhibitors(. If these symptoms apply to you, 
stop taking Duplex and refer to your doctor 
immediately. In this case, never take Duplex 
again.

• You are taking any of the following medicines used to 
treat high blood pressure:
∘ ACE inhibitors )for example: enalapril, lisinopril, 

ramipril(, in particular if you have diabetes-related 
kidney problems.

∘ Aliskiren.
Children and adolescents
Duplex is not recommended for children and 
adolescents under 18 years of age.
Tests and follow-up
Your doctor may regularly check your kidney function, 
blood pressure and amount of electrolytes )e.g., 
potassium( in your blood.
See additional information in this section “Do not use 
the medicine if”.
If any of these sections apply to you, inform the 
doctor before taking Duplex.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, inform the doctor or 
pharmacist.
Your doctor may need to change the dosage or take 
other precautions; in some cases, you may have to stop 
taking one of the medicines.
Especially, inform the doctor or pharmacist if you are 
taking medicines from the following groups:
• ACE inhibitors or aliskiren )see information in sections 

“Do not use the medicine if” and “Special warnings 
regarding use of the medicine”( in this section.

• Diuretics )a type of medicine that increases urine 
output(.

• Lithium, a medicine used to treat certain types of 
depression.

• Potassium-sparing diuretics, potassium supplements, 
salt substitutes containing potassium, or other 
substances that may increase potassium levels.

• Certain types of pain killers called non-steroidal 
anti-inflammatory drugs )NSAIDs( or selective 
cyclooxygenase 2 inhibitors )Cox-2 inhibitors(. The 
doctor may also check your kidney function.

• Anticonvulsants )such as carbamazepine, 
phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin, primidone 
preparations(.

• A herbal extract for sedation – Hypericum perforatum 
)St. John’s wort(.

• Nitroglycerin and other nitrates, or other medicines 
that belong to the vasodilator group.

• Medicines used to treat HIV/AIDS )such as ritonavir, 
indinavir, nelfinavir(.

• Medicines used to treat fungal skin infections )such 
as ketoconazole, itraconazole(.

• Medicines used to treat bacterial infections 
)such as rifampicin, erythromycin, clarithromycin, 
telithromycin(.

• Verapamil, diltiazem )heart medicines(.
• Simvastatin )a medicine used to lower cholesterol 

levels(.
• Dantrolene )infusion for body temperature 

abnormalities(.
• Medicines used to protect against transplant rejection 

)ciclosporin(.
use of the medicine and food
Do not consume grapefruits and grapefruit juice 
when taking Duplex. This is because grapefruits and 
grapefruit juice may increase the levels of the active 
ingredient amlodipine in the blood, which can cause 
an unexpected increase in the blood pressure-lowering 
effect. Duplex may be taken with or without food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
You must inform your doctor if you think that you may be 
pregnant or if you may become pregnant. Your doctor 
will generally recommend that you stop taking Duplex 
before you become pregnant or as soon as you find 
out that you are pregnant and will recommend that you 
take another medicine instead of Duplex. Duplex is 
not recommended in early pregnancy )in the first three 
months of pregnancy(, and must not be taken if you 
are more than three months pregnant, as it may cause 
serious harm to the unborn baby if used after the third 
month of pregnancy.
Breastfeeding
Tell your doctor if you are breastfeeding or are planning 
to start breastfeeding. small amounts of amlodipine 
pass into breast milk. It is not recommended to take 
Duplex when breastfeeding, and your doctor may 
recommend another treatment for you if you wish to 
breastfeed, especially if the baby was just born or born 
prematurely.
Consult the doctor or pharmacist before using any 
medicine.
Driving and operating machinery
This medicine may cause dizziness and affect your 
ability to concentrate. Therefore, if you do not know 
how this medicine will affect you, do not drive, operate 
machinery and do not perform other activities that 
require concentration.
3. hoW shoulD you use The meDICIne?
Always take the preparation according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not 
sure about the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
This will help to achieve the best results and reduce the 
risk of side effects.

The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
The usual dosage is generally one film-coated tablet 
per day:
• It is preferable to take the medicine at the same time 

each day.
• Duplex is intended for oral administration only.
• Swallow the tablets with a glass of water.
• Duplex can be swallowed with or without food. Do not 

take Duplex with grapefruit or with grapefruit juice.
If necessary, the tablet can be halved for immediate use. 
There is no information regarding crushing or chewing 
the tablet.
Depending on your response to the treatment, the 
doctor may suggest a higher or lower dosage.
Do not exceed the recommended dose.
Duplex in the elderly )aged 65 and above(
Your doctor will exercise caution when increasing the 
dosage. If you have further questions regarding use of 
the medicine, ask your doctor or pharmacist.
If you accidentally take a higher dosage
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
Excess fluid may accumulate in your lungs )pulmonary 
edema( causing shortness of breath which may develop 
up to 24-48 hours after taking.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take the medicine at the designated time, 
take a dose as soon as you remember. Then, take the 
next dose at the regular time. However, if it is almost 
time to take the next dose, do not take the forgotten 
dose. Do not take a double dose to make up for the 
forgotten dose. Take the next dose at the regular time 
and consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by 
the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do 
not discontinue treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
If you stop taking the medicine
stopping Duplex treatment may cause worsening of 
your illness. Do not stop taking the medicine unless the 
doctor has instructed you to do so.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine or about the duration of treatment with 
Duplex, consult the doctor or pharmacist.

4. sIDe eFFeCTs
As with any medicine, use of Duplex may cause side 
effects in some of the users. Do not be alarmed when 
reading the list of side effects. You may not experience 
any of them.
There are serious side effects that require immediate 
medical treatment:
Few patients have experienced these serious side 
effects )occur in less than 1 in 1,000 users(.
If any one of the following side effects occurs refer 
to the doctor immediately: an allergic reaction with 
symptoms such as rash, itching, swelling of the face or 
lips or tongue, breathing difficulties, low blood pressure 
)feeling faint, feeling dizzy(.
additional side effects that may occur with Duplex:
Common side effects (occur in less than 1 in 10 
users(:
Flu; nasal congestion, sore throat and discomfort when 
swallowing; headache; swelling of the arms, palms of 
the hands, legs, ankles or soles of the feet; tiredness; 
weakness; redness and warm feeling of the face and/
or the neck.

uncommon side effects (occur in less than 1 in  
100 users(:
Dizziness; nausea and abdominal pain; dry mouth; 
drowsiness; tingling or numbness of the palms of 
the hands or soles of the feet; vertigo; fast heartbeat 
including palpitations; dizziness upon standing up; 
cough; diarrhea; constipation; skin rash; redness of the 
skin; joint swelling, back pain; pain in joints.
Rare side effects (occur in less than 1 in 1,000 
users(:
Anxiety; tinnitus; fainting; passing more urine than usual 
or feeling an increased urge to pass urine; inability to 
achieve or maintain an erection; sensation of heaviness; 
low blood pressure with symptoms such as dizziness, 
light-headedness; excessive sweating; skin rash all over 
the body; itching; muscle spasms.
If any of the effects listed above affect you severely, 
refer to your doctor.
additional side effects that have been reported 
upon use of amlodipine or valsartan when taken 
alone, that do not occur when using Duplex, or 
occur more frequently than when using Duplex:

amlodipine
Refer to the doctor immediately if you experience 
any of these very rare and severe side effects after 
taking the medicine:
• Sudden wheezing, chest pain, shortness of breath or 

breathing difficulties.
• Swelling of the eyelids, face or lips.
• Swelling of the tongue and throat causing severe 

breathing difficulty.
• Severe skin reactions including severe skin rash, 

hives, generalized skin reddening, intense itching, 
blistering, skin peeling and swelling, inflammation of 
the mucosal tissue )Stevens-johnson syndrome, toxic 
epidermal necrolysis(, or other allergic reactions.

• Myocardial infarction, irregular heart rate.
• Inflammation of the pancreas which may cause severe 

abdominal and back pain accompanied by a general 
unwell feeling.

The following side effects have been reported. If 
the following effects cause you problems or if they 
last for more than one week, refer to your doctor:
Common side effects (occur in less than 1 in 10 
users(: Dizziness, sleepiness, palpitations )awareness 
of heart beat(, flushing, swelling of the ankles )edema(, 
abdominal pain, nausea.
uncommon side effects (occur in less than 1 in 100 
users(: Mood swings, anxiety, depression, insomnia, 
tremor, changes in sense of taste, fainting, loss of pain 
sensation, visual disturbances, visual impairment, ringing 
in the ears, low blood pressure, sneezing/runny nose 
caused by inflammation of the nasal tissue )rhinitis(, 
indigestion, vomiting )being sick(, hair loss, excessive 
sweating, itchy skin, skin discoloration, urination disorder, 
increased need to urinate at night, more frequent 
urination, inability to achieve an erection, discomfort or 
enlargement of the breasts in men, pain, malaise, muscle 
pain, muscle cramps, weight gain or loss.
Rare side effects (occur in less than 1 in 1,000 
users(: Confusion.
Very rare side effects (occur in less than 1 in 
10,000 users(: Decreased number of white blood cells, 
decreased number of blood platelets which may result 
in easily bruising or bleeding )red blood cell damage(, 
excess blood sugar )hyperglycemia(, swelling of the 
gums, abdominal bloating )gastritis(, abnormal liver 
function, inflammation of the liver )hepatitis(, yellowing 
of the skin )jaundice(, increase in liver enzymes which 
may have an effect on certain medical tests, increased 
muscle tension )tone(, inflammation of blood vessels 
occasionally accompanied by skin rash, sensitivity to 
light, disorders that combine stiffness, tremor and/or 
movement difficulties.

Valsartan
side effects whose frequency is unknown 
(frequency cannot be estimated from the available 
data(: Decrease in red blood cells, fever, sore throat or 
mouth sores due to infections; spontaneous bleeding or 
bruising; high levels of potassium in the blood; abnormal 
liver test results; decreased renal function or a severe 
decrease in renal function; swelling mainly of the face 
and the throat; muscle pain; rash, purplish-red spots, 
fever; itching; allergic reactions; skin blisters )symptoms 
of a condition called dermatitis bullous(.
If you experience these effects, refer to your doctor 
immediately!
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult the doctor.

Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment”, found on the Ministry of Health homepage 
)www.health.gov.il( that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5. hoW To sToRe The meDICIne?
• Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine should be kept in a closed place out of the 
reach and sight of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date  
)exp. date( that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

• Store below 25°C and in a place protected from light.
6. FuRTheR InFoRmaTIon
In addition to the active ingredients, the medicine 
also contains:
Silicified microcrystalline cellulose, Crospovidone, 
Magnesium stearate, Colloidal silicon dioxide, Opadry 
white Y-1-7000, Opadry brown OY-9375.
There are packages containing 5, 10, 14, 15, 20, 28, 30 
or 56 tablets. Not all package sizes may be marketed.
What the medicine looks like and the contents of 
the package:
Duplex 5/80 are round, film coated, biconvex pink-
brown tablets, with a score line on one side.
Duplex 5/160 are round, film coated, biconvex light pink 
tablets, with a score line on one side.
Duplex 10/160 are round, film coated, biconvex, pink-
brown tablets, with a score line on one side.
Registration holder and address: Unipharm Ltd., 
P.O.Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo 
Carmel” Industrial Park.
This leaflet was revised in March 2023 according to 
MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
Duplex 5/80: 153 59 34303 01
Duplex 5/160: 152 73 34093 01
Duplex 10/160: 153 26 34298 01

PaTIenT PaCKage InseRT In aCCoRDanCe 
WITh The PhaRmaCIsTs’ RegulaTIons 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only
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