Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dipperam HCT, 5 mg + 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Dipperam HCT, 10 mg + 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Dipperam HCT, 5 mg + 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Dipperam HCT, 10 mg + 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Dipperam HCT, 10 mg + 320 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Amlodipinum + Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dipperam HCT
Jak stosowac¢ lek Dipperam HCT

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Dipperam HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Tabletki leku Dipperam HCT zawieraja trzy substancje czynne: amlodyping, walsartan

i hydrochlorotiazyd. Wszystkie te substancje pomagaja kontrolowa¢ 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 receptorow angiotensyny I1.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzana w organizmie, powodujacg skurcz naczyn
krwiono$nych, zwigkszajac w ten sposob ci$nienie tgtnicze. Walsartan blokuje dziatanie
angiotensyny II.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy tzw. tiazydowych lekéw moczopednych. Hydrochlorotiazyd
zwigksza wydalanie moczu, co rowniez powoduje zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego.

W wyniku wszystkich trzech dziatan naczynia krwiono$ne rozkurczajg si¢ i zmniejsza si¢ cisnienie
tetnicze.

Lek Dipperam HCT stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego u dorostych pacjentow,
u ktorych uzyskano kontrole ci$nienia t¢tniczego stosujgc amlodyping, walsartan 1 hydrochlorotiazyd
i u ktorych korzystne moze by¢ przyjmowanie jednej tabletki zawierajgcej te trzy substancje czynne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dipperam HCT
Kiedy nie stosowa¢ leku Dipperam HCT
jesli pacjentka jest w cigzy dluzej niz 3 miesigce (we wezesnym okresie cigzy roOwniez nie nalezy

przyjmowac leku Dipperam HCT - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).
jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub na inne leki z grupy antagonistow wapnia, na
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walsartan, na hydrochlorotiazyd, sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu zakazen drog
oddechowych lub uktadu moczowego) albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci nie nalezy przyjmowac leku Dipperam HCT i nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

jesli pacjent ma chorobe watroby, uszkodzenie drobnych przewodow zotciowych w obrebie
watroby (marskos$¢ zotciowa) prowadzace do zastoju zotci w drogach zolciowych i watrobie.
jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub pacjent jest dializowany.

jesli organizm pacjenta nie wytwarza moczu (bezmocz).

jesli stezenie potasu i sodu we krwi jest za mate mimo leczenia majacego na celu zwigkszenie ich
stezenia.

jesli stezenie wapnia we krwi jest za duze mimo leczenia majgcego na celu zmniejszenie jego
stezenia.

jesli u pacjenta stwierdzono dng moczanowg (wytracanie si¢ krysztatow kwasu moczowego

w stawach).

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

jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub jest we wstrzgsie kardiogennym
(stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarcza¢ organizmowi odpowiedniej iloSci krwi).

jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca w wyniku zawalu mig$nia sercowego.

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i przyjmuje lek zmniejszajacy cisnienie
tetnicze, zawierajacy aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowa¢é leku
Dipperam HCT i nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Dipperam HCT nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

*  pacjent ma male stezenie potasu lub magnezu we krwi (bez objawow lub z takimi objawami, jak
ostabienie migséni, skurcze mi¢éni, nieprawidlowy rytm serca).

* pacjent ma mate stezenie sodu we krwi (bez objawow lub z takimi objawami, jak zmgczenie,
splatanie, drzenie mig$ni, drgawki).

* pacjent ma duze stezenie wapnia we krwi (bez objawow lub z takimi objawami, jak nudnosci,
wymioty, zaparcie, bol zotadka, czeste oddawanie moczu, pragnienie, ostabienie i drzenie mig$ni).

' pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, przebyl zabieg przeszczepienia nerki lub stwierdzono u niego
zwezenie tetnic nerkowych.

* pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby.

* pacjent ma lub miat w przesztosci niewydolnos¢ serca albo chorobe niedokrwienng serca, zwlaszcza
jesli lekarz przepisat mu lek Dipperam HCT w maksymalnej dawce (10 mg + 320 mg + 25 mg).

* pacjent przebyt zawat mie$nia sercowego. Nalezy §cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych
poczatkowej dawki leku. Lekarz moze réwniez kontrolowac czynnos¢ nerek pacjenta.

*  pacjent ma zwezenie zastawek serca (tzw. stenoza aortalna lub mitralna) lub nieprawidlowe
pogrubienie migénia sercowego (tzw. kardiomiopatia przerostowa zawezajaca).

* u pacjenta rozpoznano hiperaldosteronizm - chorobe, w ktorej nadnercza wytwarzaja za duzo
hormonu o nazwie aldosteron. W takim przypadku nie zaleca si¢ stosowania leku Dipperam HCT.

* pacjent ma chorobe o nazwie ,,uktadowy toczen rumieniowaty” (,,toczen” lub SLE).

* pacjent choruje na cukrzyce (duze stezenie cukru we krwi).

* pacjent ma duze stgzenie cholesterolu lub triglicerydow we krwi.

*  $wiatlo stoneczne wywoluje u pacjenta reakcje skorne, takie jak wysypka.

*  przyjmowanie innych lekow zmniejszajacych cisnienie tetnicze lub lekéw moczopednych wywotato
u pacjenta reakcje alergiczna, zwtaszcza jesli choruje na astme lub ma alergie.

* pacjent miat wymioty lub biegunke.

*  przyjmowanie innych lekow (w tym inhibitorow konwertazy angiotensyny) wywotato u pacjenta
obrzgk, zwlaszcza twarzy i gardta. Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku
Dipperam HCT i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy juz nigdy wiecej stosowac
leku Dipperam HCT.

* podczas przyjmowania leku Dipperam HCT wystapily u pacjenta zawroty gtowy i (lub) omdlenie.
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Nalezy wowczas niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

pacjent ma ostabienie wzroku Iub odczuwa bol oka. Mogg to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu

w unaczynionej blonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniowka

a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wngetrzu oka- moga one wystapi¢ w przedziale od kilku

godzin do tygodni od przyjecia leku Dipperam HCT. Jeéli nie zastosuje si¢ leczenia, istnieje ryzyko

trwatej utraty wzroku. Wigksze ryzyko rozwoju takich zaburzen moze wystgpowac u pacjenta,

ktory miat wezesniej uczulenie na penicyling lub sulfonamidy;

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ciSnienia

tetniczego:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobg nerek
spowodowang cukrzyca,

- aliskiren.

w przeszlosci u pacjenta wystapil nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi si¢

nieoczekiwana zmiana skoérna - stosowanie hydrochlorotiazydu, zwtaszcza dtugotrwate

i w duzych dawkach, moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju pewnych rodzajow nowotworow skory

1 warg (nieczerniakowy rak skory); podczas stosowania leku Dipperam HCT nalezy chroni¢ skore

przed dziataniem $wiatta stonecznego i promieniowania UV.

jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z

oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po

przyjeciu leku Dipperam HCT u pacjenta wystapi cigzka duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem,

nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

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

Patrz takze informacje w podpunkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dipperam HCT”.
Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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

Osoby w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i starsze)

Lek Dipperam HCT mozna stosowac u oséb w wieku 65 lat i starszych w tej samej dawce, co u innych
dorostych i w ten sam sposob, w jaki przyjmowane byty trzy substancje czynne zawarte w leku
(amlodypina, walsartan i hydrochlorotiazyd). U pacjentow w podesztym wieku, zwlaszcza
przyjmujacych lek Dipperam HCT w maksymalnej dawce (10 mg + 320 mg + 25 mg) nalezy
regularnie kontrolowa¢ ci$nienie krwi.

Dipperam HCT 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¢ zmiane
dawki i (lub) zastosowac inne §rodki ostroznosci. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢
przerwanie stosowania jednego z lekéw. Jest to szczegodlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z wymienionych nizej lekow.

Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane:
lit (Iek stosowany w leczeniu niektorych postaci depresji);
leki lub substancje, ktore zwigkszaja stezenie potasu we krwi. Nalezg do nich suplementy potasu
lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyna;
inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dipperam HCT”
i,,0strzezenia i $§rodki ostroznosci”).

Jednoczesne stosowanie wymagajace ostroznosci:
alkohol, leki nasenne i znieczulajace (leki umozliwiajace przeprowadzenie operacji i innych
zabiegow);
amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona i w leczeniu lub profilaktyce niektorych chorob
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pochodzenia wirusowego;

leki przeciwcholinergiczne (leki stosowane w leczeniu szeregu zaburzen, takich jak kurcze zotadka
i jelit, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze migsni, choroba
Parkinsona i jako $rodki wspomagajace w znieczuleniu);

leki przeciwdrgawkowe i stabilizujgce nastroj leki stosowane w leczeniu padaczki i zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
prymidon);

kolestyramina, kolestypol lub inne Zywice jonowymienne (substancje stosowane gldwnie

w leczeniu duzego stezenia lipidow we krwi);

symwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia duzego st¢zenia cholesterolu we krwi);
cyklosporyna (lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu lub
w innych sytuacjach klinicznych, tj. reumatoidalne zapalenie stawdw lub atopowe zapalenie
skory);

leki cytotoksyczne (stosowane w leczeniu raka), takie jak metotreksat lub cyklofosfamid,
digoksyna lub inne glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu choréb serca);
werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

srodki kontrastujace zawierajace jod (stosowane podczas badan obrazowych);

leki stosowane w leczeniu cukrzycy (leki doustne [takie jak metformina] lub insulina);

leki stosowane w leczeniu dny, takie jak allopurynol;

leki, ktore mogag zwigkszy¢ stezenie cukru we krwi (beta-adrenolityki, diazoksazyd);

leki, ktore moga wywotaé zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, takie jak leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu choréb serca) i niektdre leki przeciwpsychotyczne;
leki, ktore moga spowodowac¢ zmniejszenie stezenia sodu we krwi, takie jak leki
przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe;

leki, ktére moga spowodowac zmniejszenie stezenia potasu we krwi, takie jak leki moczopedne,
kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, amfoterycyna lub penicylina benzylowa;

leki, ktore zwigkszaja ci$nienie tetnicze, takie jak adrenalina lub noradrenalina;

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

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

leki stosowane w owrzodzeniu i zapaleniu przetyku (karbenoksolon);

leki stosowane w celu ztagodzenia bolu lub zapalenia, zwtaszcza niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), w tym wybidrcze inhibitory cyklooksygenazy 2 (inhibitory COX-2);
leki zwiotczajace migs$nie (leki stosowane w celu zmniejszenia napig¢cia migsniowego stosowane
podczas operacji);

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

inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, w tym metylodopa;
ryfampicyna (lek stosowany na przyktad w leczeniu gruzlicy), erytromycyna, klarytromycyna
(antybiotyki);

ziele dziurawca;

dantrolen (lek podawany w infuzji w przypadku znaczacych zaburzen temperatury ciata);
witamina D i sole wapnia.

Dipperam HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania leku Dipperam HCT nie nalezy jes¢ grejpfrutow ani pi¢ soku grejpfrutowego,
gdyz moze to spowodowac zwigkszenie stezenia we krwi jednej z substancji czynnych — amlodypiny.
Skutkiem tego moze by¢ nieprzewidywalne nasilenie dzialania zmniejszajacego cis$nienie tetnicze leku
Dipperam HCT. Planowane spozycie alkoholu nalezy skonsultowa¢ z lekarzem. Alkohol moze
spowodowac¢ zbyt duze obnizenie cisnienia t¢tniczego i (Iub) zwigkszy¢ ryzyko zawrotow glowy lub
omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest (lub moze by€) w cigzy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Zazwyczaj lekarz
zaleci przerwanie przyjmowania leku Dipperam HCT przed zajsciem w cigze lub natychmiast po
potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Dipperam HCT. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Dipperam HCT we wczesnym okresie cigzy oraz nie wolno go przyjmowac po
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3. miesigcu cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi lub zamierza karmié piersig, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie zaleca si¢
stosowania leku Dipperam HCT w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek planujgcych karmienie
piersig, zwlaszcza noworodka lub wcze$niaka, lekarz moze wybra¢ inny odpowiedni lek.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Dipperam HCT moze powodowac zawroty gtowy, senno$¢, nudnosci lub bol glowy. W razie
wystgpienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé narzedzi lub maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Dipperam HCT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza. To pomoze uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Dipperam HCT to jedna tabletka na dobg.
Lek nalezy przyjmowac¢ codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.
Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody.
Lek Dipperam HCT mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. Nie nalezy
przyjmowac leku Dipperam HCT razem z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

W zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke leku.
Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dipperam HCT
W razie omytkowego przyjecia zbyt wielu tabletek leku Dipperam HCT nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

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

Pominiecie zastosowania leku Dipperam HCT

W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu sobie o tym, a nastgpnie
przyjac kolejna tabletke o zwyktej porze. Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy
przyjac ja o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch tabletek jednoczesnie) w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

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

Lek nalezy przyjmowac w sposob nieprzerwany, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tgtniczym czesto nie zauwazajg zadnych objawow choroby. Wiele
0s0b czuje si¢ normalnie. Dla uzyskania najlepszych wynikow leczenia i zmniejszenia ryzyka dziatan
niepozagdanych wazne jest Scislte stosowanie si¢ do zalecen lekarza. Nalezy zglaszac si¢ na wizyty
kontrolne nawet, jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jak w przypadku kazdego leku ztoZzonego zawierajacego trzy substancje czynne, niec mozna wykluczy¢
wystgpienia dziatan niepozadanych kazdego ze sktadnikow. Nizej wymieniono dziatania niepozgdane
zglaszane podczas stosowania leku ztozonego zawierajacego amlodyping, walsartan

i hydrochlorotiazyd lub podczas stosowania jednej z tych substancji czynnych. Dziatania te moga
wystgpi¢ podczas stosowania leku Dipperam HCT.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i moga wymagaé pilnej pomocy medycznej.
Jesli po przyjeciu tego leku wystapi u pacjenta ktéorekolwiek z wymienionych ciezkich dzialan
niepozadanych, nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem:

Czesto (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 0sob):
*  zawroty glowy
* niskie ci$nienie tetnicze (uczucie omdlewania, oszolomienie, nagta utrata przytomnosci)

Niezbyt czesto (mogg wystegpowac u mniej niz 1 na 100 0sob):
* znaczaco zmniejszone wydalanie moczu (zaburzenia czynnosci nerek)

Rzadko (mogq wystepowac u mniej niz 1 na 1000 0sob):
* samoistne krwawienie

* nieregularna czynno$¢ serca

* zaburzenia czynno$ci watroby

Bardzo rzadko (mogg wystegpowac u mniej niz 1 na 10 000 osob):
nagly $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, skrocenie oddechu lub trudnosci w oddychaniu
ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja cigzkg dusznos¢, gorgczke, ostabienie i
splatanie).
obrzek powiek, twarzy lub warg
obrzek jezyka i gardla, ktory znacznie utrudnia oddychanie
cigzkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym
ciele, silny $wiad, powstawanie pecherzy, ztuszczanie si¢ i obrzek skory, zapalenie blon sluzowych
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje
alergiczne
zawal mig$nia sercowego
zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol brzucha i plecow z nudno$ciami i wymiotami
ostabienie, powstawanie siniakdw, goraczka i czeste zakazenia
sztywnos¢

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogq wystgpic u co najmniej 1 na 10 0sob):
* male stezenie potasu we krwi
+  zwigkszone stezenie lipidow we krwi

ngesto (mogq wystqpi¢ u mniej niz u I na 10 0sob):
sennos¢
kotatanie serca (odczuwanie czynnosci serca)
nagle zaczerwienienie skory
obrzek kostek
bol brzucha
odczucie dyskomfortu w Zzotadku po positku
zmeczenie
bol glowy
czeste oddawanie moczu
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+ duze stezenie kwasu moczowego we krwi

+ male st¢zenie magnezu we krwi

+  mate stgzenie sodu we krwi

+ zawroty glowy, omdlenie podczas wstawania

+ zmniejszony apetyt

+ nudnosci i wymioty

+  swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki

+  niemoznos$¢ osiggni¢cia lub utrzymania wzwodu

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 100 0sob):
+  szybka czynno$¢ serca

+ odczucie wirowania

+ zaburzenia widzenia

 odczucie dyskomfortu w zotadku

+ bol w klatce piersiowe;j

+  zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego, kreatyniny i kwasu moczowego we krwi
+ duze stezenie wapnia, thuszczéw lub sodu we krwi
+  zmniejszone stezenie potasu we krwi

+  przykry oddech

+  biegunka

+  sucho$¢ w jamie ustnej

+ zwigkszenie masy ciata

* utrata apetytu

 zaburzenia smaku

+ bol plecow

+ obrzgk stawow

+ kurcze/ostabienie/bol migsni

+ bol w koniczynie

+  niemoznos$¢ prawidtowego stania lub chodzenia

+ oslabienie

+ zaburzenia koordynacji

+  zawroty glowy podczas wstawania lub wysitku fizycznego
+  brak energii

+ zaburzenia snu

+  mrowienie lub dretwienie

* neuropatia

 nagla chwilowa utrata przytomnosci

+ niskie ci$nienie krwi podczas wstawania

+ kaszel

+  brak tchu

+  podraznienie gardla

+ nadmierne pocenie si¢

+ $wiad

+ obrzek, zaczerwienienie 1 bol wzdhuz zyty

+  zaczerwienienie skory

+ drzenie

*  zmiany nastroju

- lek

+ depresja

+ bezsenno$¢

+ nieprawidtowe odczucie smaku

+ omdlenie

* utrata czucia bolu

+ zaburzenia widzenia

+ ostabienie wzroku

+ dzwonienie w uszach

+  kichanie/katar spowodowany zapaleniem btony sluzowej nosa (niezyt nosa)

7 NL/H/4290/001-002-003-004-005/1A/016



zmiana rytmu wyproznien

niestrawnos¢

utrata wtosow

$wiad skory

odbarwienie skory

zaburzenia wydalania moczu

zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy
czestsze oddawanie moczu

odczucie dyskomfortu lub powigkszenie piersi u mezczyzn
bol

zle samopoczucie

zmniejszenie masy ciata

Rzadko (mogq wystgpic¢ u mniej niz u I na 1000 0sob):
mata liczba ptytek krwi (niekiedy z krwawieniem Iub powstawaniem wybroczyn pod skorg)
obecno$¢ cukru w moczu
duze stgzenie cukru we krwi
pogorszenie statusu metabolicznego w cukrzycy
odczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j
zaparcie
zaburzenia czynnos$ci watroby, ktore moga przebiegac¢ z zazolceniem skory i oczu lub ciemnym
zabarwieniem moczu (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
zwigkszenie wrazliwosci skory na $wiatto stoneczne
obecno$¢ fioletowych plam na skorze
zaburzenia czynno$ci nerek
splatanie

Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ u mniej niz u 1 na 10 000 0sob):
zmnigjszenie liczby krwinek biatych
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze spowodowac nietypowe powstawanie siniakow lub tatwe
krwawienie (uszkodzenie krwinek czerwonych)
obrzek dzigset
opuchni¢cie brzucha (zapalenie btony §luzowej zotadka)
zapalenie watroby
zazblcenie skory (zottaczka)
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych stwierdzanie w badaniach laboratoryjnych
zwigkszone napigcie migSniowe
zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skornag
wrazliwo$¢ na swiatto
zaburzenia obejmujace sztywnos¢, drzenie i (lub) zaburzenia poruszania
goraczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej, czgstsze zakazenia (brak lub mata liczba
krwinek biatych)
blados¢ skory, zmeczenie, dusznos¢, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistos¢ hemolityczna,
nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych w naczyniach krwiono$nych lub w dowolnej czesci
organizmu)
splatanie, zmgczenie, drzenie i skurcze migsni, przyspieszony oddech (zasadowica
hipochloremiczna)
silny bol w nadbrzuszu (zapalenie trzustki)
trudno$ci w oddychaniu z gorgczka, kaszlem, §wiszczagcym oddechem, dusznoscig (zaburzenia
oddechowe, obrzek ptuc, zapalenie ptuc)
wysypka na twarzy, bol stawow, zaburzenia dotyczace mi¢sni, goraczka (toczen rumieniowaty)
zapalenie naczyn krwiono$nych z takimi objawami, jak wysypka, fioletowo-czerwone plamy,
gorgczka (zapalenie naczyn krwiono$nych)
powazna choroba skory, ktora powoduje wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy
w obrebie warg, oczu lub jamy ustnej, tuszczenie sig¢ skory, goraczke (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka)
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zmiany wynikoéw badan czynnosci nerek, zwigkszenie stezenia potasu we krwi, mata liczba
krwinek czerwonych
nieprawidlowe wyniki badania oceniajacego krwinki czerwone
mata liczba pewnego rodzaju krwinek biatych oraz ptytek krwi
zwigkszenie ste¢zenia kreatyniny we krwi
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby
znacznie zmniejszone wydalanie moczu
zapalenie naczyn krwionosnych
ostabienie, powstawanie siniakow 1 czgste zakazenia (niedokrwisto$¢ aplastyczna)
ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy gromadzenia
si¢ plynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy
naczyniéwka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata)
dusznos¢
znacznie zmniejszone wydalanie moczu (mozliwe objawy zaburzen czynnosci nerek
1 niewydolnosci nerek)
powazna choroba skory, ktora powoduje wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy
w obrgbie warg, oczu lub jamy ustnej, tuszczenie si¢ skory, gorgczke (rumien wielopostaciowy)
skurcze migéni
goraczka
powstanie pecherzy na skorze (objawy tzw. pecherzowego zapalenia skory)
rak skory i wargi (nieczerniakowy rak skory)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Dziatan 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dipperam HCT

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym 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.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sa oznaki jego naruszenia.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Dipperam HCT
Substancjami czynnymi sg amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu), walsartan
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i hydrochlorotiazyd.

Dipperam HCT, 5 mg + 160 mg + 12.5 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny, 160 mg walsartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza (typ 2910), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000,
talk.

Dipperam HCT, 10 mg+ 160 mg + 12.5 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg amlodypiny, 160 mg walsartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza (typ 2910), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000,
talk, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Dipperam HCT, 5 mg + 160 mg + 25 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny, 160 mg walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza (typ 2910), makrogol 4000, talk, tytanu dwutlenek
(E171), zelaza tlenek zotty (E172).

Dipperam HCT, 10 mg + 160 mg + 25 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg amlodypiny, 160 mg walsartanu i 25 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza (typ 2910), makrogol 4000, talk, zelaza tlenek zotty
(E172).

Dipperam HCT, 10 mg + 320 mg + 25 mg

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg amlodypiny, 320 mg walsartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza (typ 2910), makrogol 4000, talk, zelaza tlenek zotty
(E172).

Jak wyglada lek Dipperam HCT i co zawiera opakowanie

Dipperam HCT, 5 mg + 160 mg + 12.5 mg

Biale, owalne, obustronnie wypukte tabletki o skosnych brzegach, z napisem ,,NVR” na jednej stronie
i,,VCL” na drugiej stronie, dtugos$ci okoto 15 mm i szerokos$ci okoto 5,9 mm.

Dipperam HCT, 10 mg + 160 mg + 12,5 mg
Jasnozoétte, owalne, obustronnie wypukte tabletki o sko$nych brzegach, z napisem ,,NVR” na jedne;j
stronie i ,,VDL” na drugiej stronie, dtugosci okoto 15 mm i szerokosci okoto 5,9 mm.

Dipperam HCT, 5 mg + 160 mg + 25 mg
Zo6lte, owalne, obustronnie wypukte tabletki o skosnych brzegach, z napisem ,,NVR” na jednej stronie
i,,VEL” na drugiej stronie, dtugosci okoto 15 mm i szerokosci okoto 5,9 mm.

Dipperam HCT, 10 mg + 160 mg + 25 mg
Brazowozolte, owalne, obustronnie wypukte tabletki o sko$nych brzegach, z napisem ,,NVR” na
jednej stronie i,,VHL” na drugiej stronie, dlugosci okoto 15 mm i szerokosci okoto 5,9 mm.

Dipperam HCT, 10 mg + 320 mg + 25 mg
Brazowozolte, owalne, obustronnie wypukte tabletki o sko$nych brzegach, z napisem ,,NVR” na
jednej stronie i,,VFL” na drugiej stronie, dtugosci okoto 19 mm i szerokosci okoto 7,5 mm.
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Lek dostepny jest w blistrach lub blistrach jednodawkowych z folii PVC/PVDC/Aluminium. Wielkos¢
opakowan: 28 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

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

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg, Bayern
Niemcy

Novartis Farmacéutica SA
Ronda de Santa Maria, 15808013 Barcelona
Hiszpania

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

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022

Logo Sandoz
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