Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dipperam, 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane
Dipperam, 5 mg + 160 mg, tabletki powlekane
Dipperam, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane
Amlodipinum + Valsartanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- 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 osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dipperam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest lek Dipperam i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki leku Dipperam zawieraja dwie substancje czynne: amlodypine i walsartan. Obie substancje

pomagaja kontrolowac wysokie cisnienie tetnicze.

¢+ Amlodypina nalezy do grupy substancji nazywanych antagonistami wapnia. Powstrzymuje
transport jonow wapnia do komorek $cian naczyn krwionosnych, co hamuje skurcz naczyn
krwiono$nych.

¢+ Walsartan nalezy do grupy substancji nazywanych antagonistami receptoréw angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzang w organizmie, powodujgca skurcz naczyn
krwiono$nych, zwiekszajac w ten sposob ci$nienie tetnicze. Walsartan blokuje dziatanie
angiotensyny II.

Obie substancje czynne zapobiegaja skurczowi naczyn krwiono$nych. W wyniku tego naczynia
krwionos$ne rozkurczajg si¢, a ci$nienie tetnicze obniza.

Lek Dipperam stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego u dorostych, u ktérych cisnienie
tetnicze nie jest dostatecznie kontrolowane podczas stosowania tylko amlodypiny lub tylko
walsartanu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dipperam

Kiedy nie stosowa¢ leku Dipperam

+ jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub na inne leki z grupy antagonistow wapnia. Objawami
uczulenia moze by¢ $wigd, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu.

« jesli pacjent ma uczulenie na walsartan lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Dipperam.

«+ jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub zaburzenia drog zétciowych, takie jak
marskos$¢ zotciowa lub zastoj zotci.
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» jesli pacjentka jest w cigzy dluzej niz 3 miesigce (we wezesnym okresie cigzy roOwniez nie nalezy
przyjmowac leku Dipperam - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

« jesli pacjent ma znacznie zmniejszone cisnienie krwi (niedocisnienie tetnicze).

+ jesli pacjent ma zwgzenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub jest we wstrzgsie kardiogennym
(stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarcza¢ odpowiedniej ilosci krwi do komorek ciata).

« jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca w wyniku zawatu migsnia sercowego.

+ jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i przyjmuje lek zmniejszajacy cisnienie
tetnicze, zawierajacy aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Dipperam
i nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Dipperam nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli:

= pacjent ma zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (wymioty lub biegunke)

= pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek

= pacjentowi przeszczepiono nerke lub pacjent ma zwezenie tetnic nerkowych

= u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci nadnerczy, tzw. pierwotny hiperaldosteronizm

= pacjent ma niewydolnos¢ serca lub przebyl zawat mig$nia sercowego.
Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych rozpoczynania leczenia, lekarz moze
rowniez kontrolowa¢ czynnos¢ nerek pacjenta.

= pacjent ma zwezenie zastawek serca (tzw. stenoza aortalna lub mitralna) lub nieprawidlowe
pogrubienie mig$nia sercowego (tzw. kardiomiopatia przerostowa zawgzajgca)

= przyjmowanie innych lekow (w tym inhibitoro6w konwertazy angiotensyny) spowodowato u pacjenta
wystapienie obrzeku, zwlaszcza twarzy i gardta. Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwac
stosowanie leku Dipperam i1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy juz nigdy wigcej
stosowac¢ leku Dipperam.

= pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobg nerek

spowodowang cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego i stezenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Dipperam”.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy o tym poinformowac lekarza
przed przyjeciem leku Dipperam.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Dipperam u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Dipperam a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lekarz moze zaleci¢ zmiang

dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostrozno$ci. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢

przerwanie stosowania jednego z lekow. Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:

« inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dipperam”
1,,0strzezenia i Srodki ostroznosci™);

+ leki moczopedne (diuretyki, leki zwickszajace ilos¢ wytwarzanego moczu);

« lit (Iek stosowany w leczeniu niektorych postaci depres;ji);

+ leki moczopedne oszczedzajace potas, suplementy potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajace
potas i inne substancje zwigkszajace stezenie potasu we krwi;

« niektore leki przeciwbolowe, tzw. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub wybiodrcze
inhibitory cyklooksygenazy 2 (inhibitory COX-2) - lekarz moze réwniez kontrolowaé czynnos¢
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nerek;

« leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon);

« ziele dziurawca;

+ glicerolu triazotan (,,nitrogliceryna”) i inne azotany lub inne substancje rozszerzajgce naczynia
krwionosne;

« leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir);

+ leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol);

« antybiotyki (tj. ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna);

« werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

+ symwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia duzego ste¢zenia cholesterolu we krwi);

+ dantrolen (lek podawany w infuzji w przypadku znaczacych zaburzen temperatury ciata);

« leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionego narzadu (cyklosporyna).

Dipperam z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania leku Dipperam nie nalezy jes¢ grejpfrutdw ani pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz
moze to spowodowac zwigkszenie stezenia we krwi jednej z substancji czynnych — amlodypiny.
Skutkiem tego moze by¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania zmniejszajacego cisnienie tetnicze leku
Dipperam.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie przyjmowania leku Dipperam przed zajsciem w cigz¢ lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Dipperam. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Dipperam we wczesnym okresie cigzy (pierwsze 3 miesigce) oraz nie wolno go przyjmowaé po

3. miesigcu cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Dipperam w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek planujacych karmienie piersia,
zwtaszcza noworodka lub wczesniaka, lekarz moze wybra¢ inny odpowiedni lek.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Dipperam moze powodowaé zawroty gtowy, zaburzajace zdolnos¢ koncentracji. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac czynnosci, ktére wymagaja skupienia
uwagi, jesli nie jest znana reakcja na lek.

3. Jak stosowac¢ lek Dipperam

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

si¢ do lekarza. To pomoze uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko dziatan

niepozadanych.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Dipperam to 1 tabletka na dobe.

* Lek najlepiej przyjmowac codziennie o tej samej porze.

» Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka wody.

* Lek Dipperam mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. Nie nalezy
przyjmowac leku Dipperam razem z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Stosowanie leku Dipperam u pacjentow w podesztym wieku (65 lat lub starszych)
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Lekarz zachowa ostroznos¢ podczas zwigkszania dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dipperam
W razie zazycia zbyt wielu tabletek leku Dipperam lub zazycia tabletek przez inng osobe, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem plynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzek ptuc).

Pominiecie zastosowania leku Dipperam

W razie pominigcia dawki leku nalezy jg przyjac zaraz po przypomnieniu sobie o tym, a nast¢gpnie
przyjac kolejna tabletke o zwyktej porze. Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia nastgpnej dawki, nalezy
poming¢ zapomniang dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Dipperam
Przerwanie stosowania leku Dipperam moze spowodowac zaostrzenie choroby. Nie wolno przerywac
przyjmowania leku bez zalecenia lekarza.

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

Niektore objawy moga by¢ ciezkie i moga wymaga¢ pilnej pomocy medycznej.

Takie dzialania wystepuja rzadko (u mniej niz 1 na 1000 osob).

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdéw, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie do

lekarza:

* reakcja alergiczna z takimi objawami, jak wysypka, §wiad, obrzek twarzy, warg lub jezyka,
trudnos$ci w oddychaniu, niskie ci$nienie tetnicze (odczucie omdlewania, oszolomienia)

Inne mozliwe dzialania niepozgdane leku Dipperam

Czeste (moga wystepowac u mniej niz u 1 na 10 oséb):

* objawy przypominajace grype

* niedrozno$¢ nosa, bol gardta i dyskomfort podczas potykania
*  bdl glowy

* obrzek ramion, rak, nég, okolicy kostek lub stop

* zmgczenie

» oslabienie

* zaczerwienienie skory i odczucie ciepta na twarzy i (lub) szyi

Niezbyt czeste (moga wystepowac u mniej niz u 1 na 100 osob):
» zawroty glowy pochodzenia o§rodkowego

* nudnosci i bol brzucha

* suchos¢ w jamie ustnej

* sennos¢, mrowienie lub drgtwienie rak lub stop

* odczucie wirowania

* przyspieszona czynno$¢ serca, w tym kotatanie serca
* zawroty glowy podczas wstawania

* kaszel

* biegunka

* zaparcie

*  wysypka, zaczerwienienie skory

4 NL/H/3800/001-002-003/1A/017



* obrzek stawdw, bol plecow
*  bol stawow

Rzadkie (moga wystepowa¢ u mniej niz u 1 na 1000 oso6b):

* uczucie niepokoju

* dzwonienie w uszach (szum w uszach)

* omdlenie

» wydalanie zwigkszonej objetosci moczu lub odczucie nagtego parcia na pecherz
* niemozno$¢ osiggnigcia lub utrzymania wzwodu

* odczucie cigzkosci

* niskie ci$nienie tetnicze z takimi objawami, jak zawroty gtowy, oszotomienie
* nasilone pocenie si¢

* wysypka na skorze calego ciata

* $wiad

* kurcze migéni

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest znacznie nasilony, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dziatania niepozadane zgltaszane po zastosowaniu tylko amlodypiny lub tylko walsartanu, ktorych nie
obserwowano po zastosowaniu leku Dipperam lub ktore wystepowaly czgsciej niz po zastosowaniu
leku Dipperam:

Amlodypina
Jesli po zastosowaniu leku wystapi u pacjenta ktérekolwiek z ponizszych bardzo rzadkich,

ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem:

* nagle wystgpienie Swiszczgcego oddechu, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub trudnosci
w oddychaniu

* obrzgk powiek, twarzy lub warg

* obrzek jezyka i gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu

» ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory calego
ciata, silny $wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie si¢ i obrzek skory, zapalenie bton Sluzowych
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje
alergiczne

* zawal mig¢$nia sercowego, zaburzenia rytmu serca

» zapalenie trzustki, ktore moze wywota¢ silny, promieniujacy do plecow bol w nadbrzuszu z bardzo
ztym samopoczuciem.

Zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek dziatanie jest ucigzliwe dla pacjenta
lub jesli utrzymuje si¢ ponad tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
zawroty glowy, sennos$¢, kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), nagle zaczerwienienie, zwlaszcza
twarzy, obrzek okolicy kostek (obrzgk), bol brzucha, nudnosci.

Niezbyt cze¢sto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osdéb):

zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsennosc¢, drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, brak
odczuwania bolu, zaburzenia widzenia, pogorszenie widzenia, dzwonienie w uszach, niskie ci$nienie
tetnicze, kichanie/katar spowodowane zapaleniem blony §luzowej nosa (niezyt nosa), niestrawnos¢,
wymioty, utrata wtosow, nasilone pocenie si¢, $wiad skory, przebarwienie skory, zaburzenia
oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona czestos¢ oddawania
moczu, niemoznos¢ osiagniecia wzwodu, dyskomfort lub powigkszenie piersi u mezczyzn, bol, zte
samopoczucie, bol migsni, kurcze migsni, zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):
splatanie.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):
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zmnigjszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
nietypowego powstawania siniakow lub tatwego krwawienia, zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi
(hiperglikemia), obrzgk dzigsel, wzdgcie brzucha (zapalenie btony $luzowej zotadka), zaburzenia
czynnoS$ci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zoltaczka), zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych (stwierdzane w wynikach niektorych badan), zwigkszone napigcie migsniowe,
zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skorna, nadwrazliwos¢ na swiatto, zaburzenia
ztozone obejmujace sztywnos¢, drzenie i (lub) trudno$ci w poruszaniu.

Walsartan

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej w wyniku
zakazenia, samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow, duze st¢zenie potasu we krwi,
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby, pogorszenie czynnosci nerek i ci¢zkie zaburzenia
czynnosci nerek, obrzek, glownie twarzy i gardta, bol migsni, wysypka, fioletowoczerwone plamy,
gorgczka, $wiad, reakcja alergiczna, powstawanie pecherzy na skorze (objaw choroby nazywanej
pecherzowym zapaleniem skory).

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dipperam

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku w razie stwierdzenia widocznych oznak jego zepsucia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dipperam
Substancjami czynnymi sg amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu) i walsartan.
Kazda tabletka powlekana o mocy 5 mg + 80 mg zawiera 5 mg amlodypiny i 80 mg walsartanu.
Kazda tabletka powlekana o mocy 5 mg + 160 mg zawiera 5 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu.
Kazda tabletka powlekana o mocy 10 mg + 160 mg zawiera 10 mg amlodypiny i 160 mg
walsartanu.
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« Pozostale sktadniki to:
Tabletki powlekane 5 mg+80 mg i 5 mg+160 mg: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ
A), magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, hypromeloza typ 2910 (3 mPa.s),
tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), makrogol 4000, talk.
Tabletki powlekane 10 mg+160 mg: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, hypromeloza typ 2910 (3 mPa.s), tytanu dwutlenek
(E171), zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), makrogol 4000, talk.

Jak wyglada lek Dipperam i co zawiera opakowanie

Dipperam, 5 mg + 80 mg

Ciemnozolte, okragte tabletki powlekane o sko$nych brzegach, z napisem ,,NVR” na jednej stronie
i,,NV” na drugiej stronie. Przyblizony rozmiar: $rednica 8,2 mm.

Dipperam, 5 mg + 160 mg
Ciemnozoélte, owalne tabletki powlekane o sko$nych brzegach, z napisem ,,NVR” na jednej stronie
i,,ECE” na drugiej stronie, Przyblizony rozmiar: 14,2 mm (szeroko$¢) x 5,7 mm (dtugos¢).

Dipperam, 10 mg + 160 mg
Jasnozoétte, owalne tabletki powlekane o skosnych brzegach, z napisem ,,NVR” na jednej stronie
i,,UIC” na drugiej stronie. Przyblizony rozmiar: 14,2 mm (szerokos¢) x 5,7 mm (dtugosc).

Wielkos¢ opakowan: 7, 14, 28 lub 56 tabletek powlekanych w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/importer
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg, Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes 764,
08013 Barcelona, Hiszpania

Novartis Farma S.P.A.
Via Provinciale Schito 131,
80058 Torre Annunziata, Wtochy

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

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022
Logo Sandoz
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