Dipper-Mono, 80 mg, d ipper-Mono, 160 mg, Q ipper-Mono, 320 mg, i Skiad: i 160mglub320mgwa\sananu I ignienie tetni I i iSnienia tetni dorostych iSnienia tetni i iezy wwieku od 6 do 18at.

(80/160/320 my). Stan po $wiezo przebytym zawale migsnia sercowego: Leczenie doms{y(h pacjentow w stabilnym stanie klinicznym z objawowa ni S aser@ \uh ji ciq skurczowg lewej komory serca po $wiezo przebytym (od 12 h do 10 dni) zawale migsnia yel(owega (80/160 mg). \ewydolnos( serca: Lezenie dnrosiy(h pacentow

zobjawowa niewydolnoscia serca, gdy inhibitory ACE nie s3 tol lub jako terapi doinhibitordy (E u pax jentow ni jiacych lekow bet: lie mozna zastosowac lekéw z grupy P (80/160mg). sli NaddiSnienie Dzwahme

hipotensyjne wystepuje zwykle w ciagu 2 tyg., a max. w ciagu 4 tyg. Jesli k jiedniej k li ci 2wigkszy¢ do 160 mg, a max. do 320 mg Lek czi i przeci iSnienic i Dodanie diuretyku (tj. HCT) dodatk bniza cisni wi awale serca. Inr

"’ZDWQ( P 12h od zawalu serca. Poczathowa dawke 20 ""J dwa razy na dobe zwwgkszac prez kilka tygodni do 40 mg, 80 mgi 160 mg d na dobe. Zwykle ie dawki 80 mg dwa razy agu 2tyg. ia leczenia, a dawki max. 160 mg dwa razy na dobe w ciagu 3 mies, zaleznie od tolerandji leku. Dawke mozna zmniejszyc w razie
ia lub zaburzen Ezinnymil pozawale, t.leki i ASA, beta-adrenolityki idiurety Niestosowat vazemv\(E\ 7y ¢ zynnosé nerek. Ni §¢ serca: Pocza g dwarazy na dobe. igksza s 7‘Y9 do80mgi 160mg dwa razy na dobe,

a2 jwiekszej mrmwauq. ¢ jszeni ij diuretykow. Max. dawka iach Kli ¢zinnymi i i it i jatkiem ACE, bet i idi

a@ynnos¢ nerek. Zabi Jest j i ialiskirenu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosc nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?). Cukrzyca Przeci ie walsartanu i ali 0w z cukrzyca. Zaburzenic Sci watroby Lek jes |V y w ciezkich

aynnosc watroby, marskosci zotciowej mstolu 6td. Przy jach lekkich do bez zastoju 20t dawka nie powinna przekraaa( 80 mg. Dzieci i mlodziez NaddiSnienie u dzieci 6-18 lat: mc. <35 kg poaq!kawc 40mgrazna dabe mc >35 kg poaqtkowa 80 )mg razna dobg ke d je si¢ zaleznie od uzyskanego dziafania. Nie zaleca sie dawki

>80mg dlamc. >18kg- <35kg,dawk\ >160mgdlamc >35kg <80kg,dawk|>320mgd\am(_>30kg— 160kg. Ni iod 1rokudo6 at. \kr< I iezki i § #otciowej $ciwatroby

izastoju 26tci. U pagientow zlekki innaby¢ <80 m. Niestosowac iu i S Swiet ieci <18lat. i ¢ i itko i i dliwos¢ i Grykolwi i

leku. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, marskos¢ watroby i zastdj zotci. Il ||| trymestr ciazy. Jed: upadentéw z cukrzyca lub iami $cinerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?). $rodki potasu, diuretyk pota
zawmrajqcyml potas Iub innymi lekami, kmre moga zwiekszy¢ stezenie potasu (np. z heparyna). Kontrolowac stezenie potasu. Zaburzenia czynnosci nerek: zachowac ostroznosc, gdyz brak danych o bezpieczeristwie stosowania przy Clkr <10 ml/miniu oséb dla\lmwanyth Zmiana dawki u dorostych z Clkr >10 mI/mm me jest konletzna Przeciwwskazane jest jednoczesne
{wtym walsartanu) lub ACEIz al\sklrenem u0s0b zzaburzeniami zynnosci nerek (GFR <60 ml/mln/I 73 mzi Zaburzenia aynnom iwatroby: smsowa( ostroznie u paqentuwz mi i. Nie w ieni rladko na
poc np.zmniejszajac
ikreatyniny u 0s6b z i icy nerkowej. Knntmlnwat(zynnns( nerek.. i I jentdy i ieniu nerki. Pie i izm: nie stosowac ze wzg| iska $¢ uktadu RA
k dlr $¢. Gigza: nie mac ia AlIRA podczas ciaz Imlmmestonu komeune, j I g ¢inne leczeni i iSnieni ieczerf iazy. W a7 y uu mwummm ]eshtuwskazane, rozpoczqcmne Ieczeme Stanposwrezvprzebyrym
awale serca: nie zaleca si I ACEI. Zachowac ostroznos¢ ¢ zynnos¢ nerek. Istnieje mozliwos¢ niewie i ia cisnieni liczego. Nie §¢ serca: ie 2 ACEI i ¢ i zynnosdi
nerek, w j $ai ie ACEI bet: i i 0 i ojnej: iem ACEI i i idow i i Tt ¢spedalista, nalez i ¢zynnosc nerek, ity
tetnicze. Zachowac ostroznosc rozpoczynajac leczenie i kontrolowac czynnos¢ nerek. Istnieje mozliwosc niewielkiego zmniejszenia cisnienia tetniczego. Jesli uymws( nerek paqenta motze zalezec od aktywnosc ukfadu renina- angloiensyna (np. przy c\ezklej zastumowej mewydolnos(l sera), Ieczeme ACEI moze spowodowac oligurie/postepujacg azotemie, a rzadko ostry
niewydolnos¢ nerek/zgon pacjenta. Nie mozna wykluczyc, ze lek spowoduje zaburzenia czynnosci nerek. ACEI i istoy P! II nie nalezy ¢ $nie u pacjentow z nefropatia cuk W wywiadzie: opisy’ b i glosni I niedroznosc drag
oddechowych i/lub obrzgk |warzy, warg, gardfa |/|nb ngykai U niektrych paqentow brzgk i wystepowat wazesniej po i |nny(h lekow (w tym ACEI). Jesll wystqpl obrzek naaynmm(howy, smsnwanle Ieku Dlppev Mono nalezy przerwaci juz mgdy me swsowa( wa\sananu Pmiwa/rm ‘blokada ukfadu RAA: |ednoq?sne slnmwanle produktow
inhibitordw ACE, AIIRAlub al tetniczego, h fabieni i tr &cignerek). Nie Konieczne,
spedalisty ze Scisk I 34 i itow i cisnig i Dzieci i miodziez: i S nie zalecassi qgdyz ni lek Clkr <30 ml/min i pacjento Przy Clkr >30 ml min dawki nie jest konieczna. Nalezy Scisle kontrolowac czynnos¢ nerek i stezenie potasu w surowicy,
Zwhaszcza u pacjentow z innymi zaburzeniami (goraczka, odwodnlenle] k\ore moga zaburza czynnosc nerek. Przeci jest jednocz i istow receptora angi (wtym walsananu] lub |nh|b||umw A(E z ali kmanam b Sci watroby: ie jest przeci dezkich I ynnosc watroby, zétciowej
marskosci watroby i zastoju z6tdi. W lekkich d ¢ dawek >80mg Dziatania niepoz esto glowy p 4 g inieni i $¢ nerek, zabi S glowy pochodzenia
obwodowego, kaszel, bél brzucha, uczucie zmeczenia, hij liemia, omdlenie, bal glowy, nie ¢ serca, nudnosci, biegunka, obrzek i ostra $¢ nerek, zwigkszenie |p enia kmatynmywsumwmy, ostabienie. (zestos¢ nieznana: zmniejs tezenia i liejszeni ), neutropenia, 3 liwos¢
(wtym Lhomha posumwmi, 2wigkszenie s(elenla potasu, hlpunauem\a, zapa\eme naayn krwmnosny(h Mlgkszenle ‘wartosc parametréw czynnosci watrobowych i slgzema bllwublny, obrzek naczynioruchowy, pecherzowe zapalenie skéry, wysypka, $wiad, bol migsni, niewydolnos¢ nerek i zaburzenia czynnosci nerek Mlgkszenle stezenia kreatynmy W surowicy,
krwi. Dz fi Produktow Leczniczych URPL: Al. i 181G; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 2249 21 301; faks: + 48 2249 21 309; e-mail: b p Podmiot
odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie MZ nr: 17785, 17786, 17787. Kz i lie w Sandoz Polska Sp.z 0.0,, ul. i sn( 02 672Warszawa tel.:222097000, pl. Odpt: i i
80 mg— 14154, 22 0121;160 mg - 27, 34 zl 42 39 2t; 320 mg — 48,23 2t Wysokos¢ dopfaty Swiadczeniobiorcy wynosi: 80 mg — 6,66 z, 7,03 zt; 160 mg — 12,36 2, 12 72 4,320 mg — 18,27 2t Cena detaliczna i wysokos¢ dopfaty $wi iobiorcy na pe ia Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow

wyrobow dzien 1 kwietnia 2024r. Dipper-Mono 04/22

Dipperam 5 mg + 80 my, Q Dipperam 5 mg + 160 mg, i Dipperam 10mg + 160 mg, i Sktad: 1 tabletka zawiera 5 mg Iub 10mg am\ dypiny (w postaci bezylanu) i80 mg lub 160 mg walsartanu. Wskazania: etnicze
nie jest il amlodypi e ol ia: Zal dawka to 1tabletka na dobe Dlppevams ] i licze nie i 5 mg i g . Dipperam 5 mg/
nieni ie j i 5mg i 160mg Dipperam 10 mg/ e ii10 iny ub 160 mg i 5mg/160mg.

posikn N N . ST i - , ; . PP " " pagentSwpryjmj 4 H P ekl -
nerek Brak danych d h pagentow z iezkimi iami o nerek. U pantt jamifagodnymi do umi jana dawik Yoniecna. U paentow zumi i jami ésteenie potasu  kreatyniny. Zaburzeni Scwgtroby: eleuupagentow 2 dedini
watroby jest Upajentow i 6 26 ¢ostroznosc. i Ni oo -
aynnosc wquhy U paqemaw z nadusmemem teimaym i 1aburzen|arm qynnosn watroby, u ktaryd\ rozwaza sig zmiang leczenia na stosowame amlodyplny lub leku Dlpperam, nalezy stosowac naJmmerzq dosiepnq dawke amlodypiny w monoierapu lub Jako skladmka Ieku zlozonego. Dsnby w, podesz&ym wreku (>65 lat): Nalezy ostroznie zwn}kszac dawke. U asab
wpodeszly lubleku ipperam alez dziedi <181at. Podani

. AR . 0. e o marsos¢:slcowa watobylub 2stj 0l . P L . o R <60ml/min/1,73m), Il rymestr iy G
tetnicze Wistrzzs Gty - P . S . L . PSR & orca 0 octrvm . L P . d "
(igza: Nie nalezy rozpoczynac leczenia AIIRA pod(zasc\qzy JES|I dalszesmmwanle AIRA e j esl komeczne u paqentek plaan(y(h c\ngumr y zastosowac i i i iSnieni I It ia w ciazy. W i i i '1' 7 iast przerwac ie AlIRA i, jesli |emow lfa ane, I 3l
leczenie. Niedobdr sodu i (lub) jenie: Inac lek ztozony zawierajacy amlodypine i walsartan. U leczonych AlIRA pacjentoy i (np. i i/lub ki diuretykow), moze
wystapi¢ cblawwwe medcasmeme tetmae Nalezy wymwna( te niedobory przed rozpoczeciem slesowama Ieku D\pperam lub zapewnic Scisty nadzér medyany na po(zq!ku leczenia. Jesh podaas stasawama leku wystapi medausmeme tg!mae, pacenta nalezy uhzy( W pozydi na plecach i, jesli to komeane, podac dozylnie ﬁz;clagn(zny roziwov Nadl. Leczenie mozna

Nalezy zachowac ostroznos¢ i potasu, kow, ktore moga zwiekszac: hpmr\mv\ j lekstowwa(

trozni i ignienia tetnic 90 j wezeniem tetnicy j wezeniem tetnicy jedynej j nerki ze wzgledu namozliwos¢ ia stez ika i iny w surowicy. £ ie i: Nie ma danych dotyc

i nerki. Zaburzenic i watroby: Walsar mn jes | ydalany gfnwme W postai ni ionej z 264cia. U ynnosc watroby okres poftrwani iny i AUC s zwigkszone. Nie ustalono zaleceri d h dawkowania. Nalezy zachowa¢ 6 7 podajqc Dipperam paentom z fagodnymi do umlarkowany(h zaburzeniami
@ynnosd watroby iami di otciowyct i nerek: W tagodnych do umi I Sci (GFR>30 ml/min/1,73 m?) zmiana dawki leku nie jest konieczna. Przy umi I Sci nalezy kontrolowac: ikreatyniny w osoczu. Nie nalezy
stcsuwa( antagonisty anglmensyny I, walsarmnu, 2 wzg\gdu na wprh{w choroby podstawowej na czynnos¢ ukfadu reni i Obrzek i I pi brzek i w Iym obrzek knam i gtosni powodujacy nledmznos( drég oddechowych i/lub ubvzek Iwarzy, warg, gavdla i/lub jezyka. U niektérych z tych
padj wystapit wezesniej i lekow, w tym inhibitoréw ACE (ACEI). W ia obrzek nalezy ji¢ inigd ¢ $¢ sercay

i i RAA Uos()hz(igqu i i uktorych czynnosc nerek mozezaleze( d 5 RAA, IeaenleA(E' i i el i 13 N S mrni lub zgon pacjenta Dotyazy totez Do oceny
. <G nerek. U os6b 222500 oSt . stonviap . o S " N P <Ciestwskazana
uosoh ze 2wezeniem zastawki dwudzielnej lub zastawki aony (poza iem duzego stopnia, co stanowi przeci ie). Podwdjr ACE, AIIRA lub aliskirenu zwwgksza ryzyko nledo(\snlema tetniczeqo, hiperkaliemii i pogorszema aynnosu nerek( j ni i nerek). Nie zaleca lia podwojnej
blokady uktadu RAA przez jednoczesn lekow. Jesli i Gjr hlnkaﬂv ukladu RAA Jeslabmlulnle kume(zne powmlen nadznmwa( je speqahsla Nalezy il i ¢ parametry Zy. pacenta, j. (zynnos( ¢ nerek, i. W razie nefropatii j nie nalezy stosowac $nie ACEI
iAIIRA. Nie bad: ingi ji j czesci gardic i bol glowy, ostabienie, zmeczenie, obrzek twarzy, i i de obrzek,
obrzeki obwodowe nbvzgk tworzacy dofek pod wptywem ucisku. Nie jadtowstret, hij i ipidemi ia, hi ia, zaburzenia koordynagi, glowy ia oSt glowy zwi i ji ciata, parestezja, sennost, i glowy p
(a(hykavd 3 kaszel, bdl gardtai knanl dyskomfort w jamie b j, bol w nadbr zapame, bleqnnka su(hos(w jamle ustnej, nudnosq, rumier, wysypka, bul stawow, bdl plecow, ow. Rzadko: wos, niepokdj, jidzenia, szumy uszne, omdlenie, i¢nienie tetnicze, wykwit, i $wiad,
iezkosd, czestomocz, wielomogz (zestoscnieznana: toksycz i z Dziafari Produktow Leczni Al limskie 181C; 02-22. ; +48ZZ4921301 faks: +48ZZ4921309'
2 I lub i jiedzi Podmiot jiedzi IbH, Bi i 10, A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie Prezesa URPL nr 24824 (5/80 mg), 24825 (5/160 mg), 24826 (10/160 mg). K. i i liew Sandoz
Pu\ska Sp 200, uI Dumanlewska 50( 02672Warszawa, tel. 2220970 00 pl §¢: i dowa lekow wynosi 5+80 mg — 12,612, 23, 68 A 5+'|60 mg—24, 25 244,792t ll)+160 mg— 24 25244792k Wysakus(\iuphty $wiadczeniobiorcy wynosi: 5+80mg — 5,122, 8,702k 5+160 mg—9,2724,14,832;;10+160mg - 9,272}, 14,83 2.
ia Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 . w sprawi lekow, i wyrobéw medycznych na dzieri 1kwietnia 2024 . Dipperam 10/21

https://sm:

(Co-Dipper, tabletki powlekane. Skfad: 1 tabletka zawiera 80 mg, 160 mq lub 320 mg walsartanu oraz 12,5 mg lub 25 mg hydrochlorotiazydu (HCT). Wskazania: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego u dorostych, u ktorych clsmenle krww nie |est wystarczajaco kontrolowane podczas monoterapii lub ob

pndawama 1 tabletka raz na dobe. Nalezy indywidualnie dostosowac poszczegdine skfadniki pmdukm stupmowo zwweksza]qc ich dawke. Dawke moma 2wigkszy¢ do max. dawek obu skfadnikow (320 mg+25 mg). Istotne dziat: ystepuj qy 2tygodni, amax. dziatanie u wigkszosci pacjentow w dagu 4tygodm U niektorych paqentow
¢leczenie 4-8- tygodniowe. Jesli po 8 tyg. stosowania 320 mg-+25 mgni i, rozwayC g becnos¢ HCT nie stosowac u pacjentow z cigzkimi jami (GFR<30ml/min)i U pagientéw zlekki

aynnosc watroby bez zastoju z6tci dawka walsartanu nie powinna by¢ >80 mg. Stosowanie niezalecane u dzieci <18 lat. Lek maina przyjmuwa( i ie od positkow. Przedi ia: $¢ na walsartan, HCT, inne pochy 6w lub na ktrakolwiek subs P icza. |1 lll trymestr ciazy. Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, marskos¢

‘watroby i zastdj z6tci. (\gzk\e zahurzenla tzynnos(l nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m?), bezmoa Opoma na leczenie hipokali i objawowa hipe ia. Jednoczesne stos ie 2 produktami leczniczymi i aliskiren u pacjentow z cukrzyca lub zaburzemaml czynnosd nerek (GFR <60 ml/mm/1 73 m?). Ostrzezenia i $rodki

ostroznosci: Zabi i i ji i iennikami soli zawieraj i i i i, kto i (: i (np.zheparyng). olowat HCT: (stezenia

potasu. Dmretyk\ tiazydowe, w tym HCT, moga powodowac hi ie i zasadowice hi i wuak ajq wyda\ame magnezu w moczu (ryzyko hif i), zmniejszaja wydalanie wapnia (ryzyko hij i). Regularnie kontrolowac stezenie elektrolitow. Niedobor ienie Nalezy ¢, zy nie wystepuja objawy zaburzer wodno-
Przy macznymn iedob iu rzadko na poczatku leczenia moze wystapic obj Snienie. Niedobory wyréwnac przed iem leczenia. Ciezka lekta ni 8¢ i wiazane Iktadu RAA Jesli czynnos¢ nerek moze zalezec od ukfadu RAA (np. w ciezkiej zastoinowej niewydolnosd serca),

leczenie ACEI Pujaca azotemie, rzadko z ostr nie $cig nerek i/lub zgonem. Nie usla\nno bezpieczeristwa leku u pacjentdw z cigzka przewlekla niewydolnoscia serca. Leku nie stosowac u tych paqemow ze wzgledu na ryzyko zaburzer zynnosci nerek. U pacjentow z niewydolnoscia serca lub po zawale miesnia sercowego nalezy
kontrolowa czynnos¢ nerek ngemetg(mgy nerkowe Leku nig wmuemu nad(lsmenla upacentow zj b wezeniem (gimc nevkowych Iubze zeniem tetnicy jedynej uyrme} nerki [ jigkszenia stezenia mocznika |kveatynmy Pierwotny izm Nie stosowac leku zewzglgdu na brakak(ywnam

d dwud ¢szczegd nosc. Zabi iejest konieczna w & nerek z Clkr =30 ml/min. Nalezy ok inyi

U pacjentow p i nerkLZahurzenia $ci watroby Lek stosowac pacjentow z lekkimi do umi i zynnosci watroby bez zastoju z6kd. Tiazydy stosowac ostroznie w i ynnosci watroby lub postepujac (homhqquoby watrobowej. Obrzek naczynioruchowy
w wywiadzie U pacjentow Ieczany(h ek i (obrzek krtani i gfosni jiacy niedroznos¢ drd obrzek twarzy, warg, gardia i/lub jezyka). U niektrych pacjentow obrzek i ystepowat wazesniej po. i lekow (w tym A(H) Jesli wysmqp\ ebrzek naaymom(huwy, stosowanie leku
Co-Dipper nalychmlas!pvzerwac\ juz nigdy mesmsawacupaqenta walsartanqu(T Tnaen lieni y ia HCT opis ie lub ujawnieni ia rumieni ktad I i Dmretyk\ uazydnwe wtym HCT, mogg zaburza tolerangje gl wiekszad sted , triglicerydow i kwasu

mogowego, mniejszac| upaqmuuw lekoy
O A A PR, ! K < wanie UVA G

$¢ na swiatlo.Jesliw ynacleczenia
IIRA podczas ciazy, ale zastosowac inne | profilu i w dazy. W razie stwierdzenia cia natychmiast przerwac e AIRA i . Uagi og6lne Zachowac ostroznosc w razie wzesniejszej Aliwosc na inne AIIRA. Reakj diwoscina HCT s agsszeu pacentow
z lergia lub astmg. Nadmi ie plynu miedzy iowka, a twardéwka, ostra kré $¢i ostra jaskra wtérna kata: idy i ich pochodne ¢ reakje idi i i i iowka, a twardowka z iczeni la widzenia, przejsciowa ¢iostry
. p " P P PRI e " boodstawic HCT Jedl ciénenii o . . hirrgicna Cynnikiem
yeyka osteaskry N ¢ uczulen " inew wywiadie. AR N N N P ‘e aliskirenu 2 ACEl lub " . o ACEL AlIRA lub alsk - edociinienia tetniceqo i "
izaburzeri czynnosci nerek. Jesli takie leczenie jest konieczne, powinno by pmwadzone pod nadzorem specjalisty z czesta/Scista kontrola nerek, stezenia elektrolitow i cisnienia tetniczego. U pacjentow z nefropatia cukrzycowa nie stosowac jednoczesnie ACEI i AlIRA. I owotwory ztoliwe skéry Stwierdzono i i I
odliwych skory [raka O (BCQ) i raka o (SCQ)] przy zwigkszaj sie facznym narazeniu organizmu na iazyd (HCT). Mechanizm moze obej ¢ whasciwosd jace HCT. Pagientow nalezy poinformowac o ryzyku, zalecic regularne kontrolowanie skory i szybki kontakt z lekarzem w razie stwierdzenia
podejrzany(h zmian skomy(h a lakze stosowanie proﬁlaktykl w celu minimalizagji ryzyka mzwo]u nowntwumw zosliwych skry (np. ograniczanie narazania sig na dziatanie $wiatfa stonecznego i promieniowania UV) i odpowiednia ochrone. Niepokojace zmiany skérme nalezy niezwtocznie badac z mozliwoscia wykonania biopsji z oceng hls\ologlanq U os6b, u ktorych
i ki skor . muze by¢ konieczne pe ia HCT. Ostra toksycznos¢ na ukfad cddechowy Po przmcm HC[ notowano bardzo rzadko powazne pvzypadkl osIveJ ‘toksycznosdi na uktad oddechowy, w tym zespof ostrej ni sci oddechowej (ARDS). Obrzgk ptuc zwyklg inut do kilku
qgodzin p jeciu HCT. P $¢, goraczke, ostabiona czynnos iniedodisnienie tetnicze. Jesli pod ARDS, ié Co-Dipper i zastosowac ie. HCT nie nalezy podawac pacjentom, u ktorych wezesniej HCT wystapit ARDS. Dziatania niepoz Walsartan-+HCT Niezbyt czesto:
parestezje, niewyrazne widzenie, szumy uszne, niedocisnieni A;mlut kaszel bol mig: n| zmgaeme Bardzo rzadku zawroty glowy, bleqnnka bal stawow (zestos¢ nieznana: omdlenle nlekaldlogenny obrzek phug, zaburzenia qynnos(l nerek, zwwgkszeme stezenia kwasu moczowego, bilirubiny, kreatyniny, azotu mocznikowego, hipokaliemia, hiponatremia,
neutropenia. [Czgstos¢ fini THCT j hPL.D: a po: Dziafart Produktow Al limskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 2249 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://
smz.ezdrowi | lub podmi Podmiot iedzi bH, Bic i 10, A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie MZ nr: 17655, 17656, 17657, 17658, 17659. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na re(eptg Pefnainformagja o leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. 2 0.0,, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, tel.:
2220970 00, wwwisandoz.pl. Odpfatnosc: cena detaliczna urzedowa lekéw wynosi 80+12,5 g~ 14, '\910 23,682 160+'\2 5mq— 27,4021, 41,022 160+25 mg — 27,4024, 44,79 2t; 320+12,5mg — 48,23 2, 310+ZS mg — 48 23 2 Wysokos¢ dopﬁaty Swiadczeniobiorcy W‘{HOSI 80+12,5mg - 6,70z, 8,70zt 160+12,5 mg— 12,4224, 12,312t;160+25 mg — 12,422,
14,83 2:320+12,5 mg — 18,27 21; 320+25 mg — 18,27 z1. Cena detaliczna i wysokos¢ doptaty Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 . w sprawie wyl nyrobow dzien 1 kwietnia 2024r. Co-Dipper 04/22

Dipperam HCT: 5 mg+160 mg+12,5 mg/ 10 mg+160 mg+12,5 mg/ 5 mg+160 mg+25 mg/ 10 mg+160 mg-+25 mg/ 10 mg+320 mg-+25 mg, tabletki powlekane Sk!ad Kazda table\ka zawiera 5 mg lub10mg am\adypmy (w postai bezylanu), 80 mg, 160 mg Iub320 mg wa\samnu i12,5mglub 25 i Wskazania:

nadiénienia tetniczego, jako terapia zastepcza u dorostych, u ktorych ciénienie tetnicze jest pomoca amlodypiny, walsartanu i podawanych jako trzy p ty lecznicze lub jako dwa produkty lecznicze, z ktorych je zynne, a drugi ta sub ynng.

i sposdb stosowania: Zlecana dawka: 1 tabletka na dobe,najepe ano Przed zmiang leczenia naDipperam HCT ciéninie etz powinno byé il dawkaml élnych substandji czynnych przyj wtym samym ase. Dawke e nalety ustalaé na podstanie dawek poszczeginych skladnlknw bezposvednlo predamiany

Maksymalna zalecana dawka to 10 mg+320 mg+25 mg. jest u pagjentw. i pacjentow z ciezkimi I i (GFR <30 ml/min/1,73 m?). Ze wzgledu na zawartos¢ walsartanu nie stosowac u pagjentow z cigzkimi $ci watroby i pagientow

zastoju 20kci. Nie ustalono dawki amlodypiny u pagientow z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami aymmsu watroby. U paqemow z nadasmemem i zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowac lek z najmniejsza dawka amlodypiny. U pacjentdw z niewydolnoscia serca i chorobq niedokrwienng serca zaleca sie ostroznosc, zwhuaa podzas stosowania leku

w maksymalnej dawce 10 mg+320 mg+25 mq Osabywpodexm/m wieku {>65 I/IIJ I ia leku w j dawce 10 mg+310 mg-+25 mg. Podczas Zmiany Ie(zenla nadciénienia na Dlppemm HCT nalezy podawac lekz na]mmejszq dawkqamlodypmy Dziecii mfodziez: Nie stosowac u dzieci

<18lat. Podani j ido 1 i i i 3 cigzy. Zab marskos¢ j 26t Ci i FR <30ml/min/1,73 ), bezmocz,

dlahzoterapla Jednoczesne slesowame z lekami zawierajacymi aliskiren u pagientow z (ukrzy(q Iub zaburzemem aynnesu nerek (GFR <60 ml/mm/1 73 m). Opema na Ieaeme i ia, hif mbjawowa iperuryl .(lgzkle iedodisni tgrmae Wistrzas (w tym wstrzas kardmgennyi Iwezenie drogi odptywu z lewej komory (np.
I wym |egn i $¢ serca po ostrym i Sci i i 1} paqentow du i/lub |pn i moze wyslqplt po mzpn(zg(lu

i i I lie, pacjenta nalezy utozyc ji i, jedlito konieczne, poda(dozy\nleo 9% roztwor Nadl. Lec (| iu cis N y

stezenie elektrolitow w surowicy w celu wykrydia zaburzefi r6 gi itowej, zwhaszcza u padjentow z innymi ikami ryzyka, tj. zabunema aynnasﬂ nerek, przyjmowanie innych lekow lub zaburzenia ro i itowej w wywiadzie. Walsananu nie nalezy potasu, lekami ji potas,

zamiennikami soli zawierajacymi potas lub innymi lekami, ktore moga zwiekszyc lie p (np. heparyna). Jesli to wskazane, tosowanie tego leku mozna rozpoczac dopiero po wyrdwnaniu hipokaliemii i jakiejkolwi i. Diuretyk ti wywotac lub nasili¢istniejaca hipokaliemie. Leki te nalezy stosowa¢

us(mznle w przypadku s(hurlen ktore mogy pvzeblega( z wrmozonq mmq potasu, np.z neﬂvopaﬂq Zutrata soli lub przednerkowym (kavdlogennym) Iahurzenlem aynnosd nerek. Jesli podczas stosowania HCT wys(qpl hlpokallemla, s(osowame \eku Dipperam HCT nalezy przerwac du aasu us(ablllmwama mwnuwagl putasowe| Dluvetykl (lazydowe moga wywwhc

ig Z objawami i ja, apatia). ie HCT mozna rozpoczac: i, Jesli 7ka lub
stezenia sodu we krwi. U wszystkich osob otrzymujacych diuretyki tiazydowe nalezy okresowo konnolowa( rownowage elektrolitowa, zwlaszcza stezenie K, Na i Mg. Diuretyki tiazydowe moga wywotac azotemie u paqen\ow zp fa chorobg nerek. U pacjentéw iami czynnosc nerek, nalezy okresowo konnolowa( stezenie e\eklmllmw kreatyniny i kwasu
moczowego. Lek nalezy stosowac ostroznie wl Ieczenlu nadusnlenla u paqemuw j wezeniem tetnicy j albo ze zwezeniem (glnl(y jedynej czynnej nerki ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia u nich stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Brak doswi: dotycza fistwa leku u paqentuw P iedawno p
ieniu nerki. Pacjenci isposéh ia". U pagientow leczonych wtym obrzek krtani |g|nsm powodujacy niedroznos¢ drég oddechowych i/lub obrzek twarzy, warg, gardfa i/lub jezyka. U niektérych oso iui

lekow, w tym ACEL W razie wystqplema obrzeku naczynioruchowego stosowanie leku Dlpperam HCT nalezy natychmiast przerwac i juz nigdy go nie stosowac. U osob podatnych ie ukfadu RA/ ¢ zmiany czynnosci nerek. U os6b z ciezka niewydolnosdia serca, u ktdrych czynnosc nerek moze zaleze¢ od aktywnosci ukfadu RAA, leczenie ACEI

i istami receptorow ohgune illub posh}pujqnq azatemlg i rzadko asirq mewyde\nosc nerek i/lub zgon. Dotyczy to tez walsartanu. U pagientow z niewydolnosda serca Iub po przebytym zawa\e serca nalezy zawsze konlrolowac aynnosc nerek. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowama amladypmy u paqemow 2 zastoinowq

i S i ma) dawze 10mg+320 mg+25 mg) upagentéw Szczeqdl nosé jes twskazana upaentd tenoza

Y o i Tt ! " o AIRA W
i, jesli 10zpoczat. ie. Pacjentow z pi i leczyc: wigc ni i ia u nich leku Dipperam HCT. Dmretykmazydawe wiymHC, ji i y toczeri rumieni Mogtezzaburza i i 2wiekszat
ona urowicy. U paentow Ckonig ie dawki insuliny lub doustnych lekow przeci awartos¢HCT jent6w 2 objawami hi i, HCT) jkszyd stezenia urowicy, wywolac u

rywotac dne. Diuretyk ti ja wydalanie wapnia w moczu i ie. Lek jest przeci upagentdwz hi ia i Etylko po wyréwnaniu istniejacej i i Jedl w trakdie leczenia rozwinie sie hi i Lok
diuretykw tiazydowych nalez ¢ phia w surowicy. i jia moze by¢ objawem utajonej i rzed i 6 g diuretykiti ic. P [ 6w tiazydowych G zliwoscina $wiatlo. W

nalezy ic. Jesli powto jest konieczne, nalezy chroni¢ kéry narazone na $wiatto stoneczne lub sztuczs ieniowanie UVA idy i leki i id6 ¢ reakgje idi ji i i twardéwka

‘widzenia, przejsciow krd §¢i ostra jaskre zamknietego kata (nagte pog i $ci wzroku Iub bul oka, zwyk\ewaasle od kilku gudzm dotygodm pomzpoczeau Ieczema) Nieleczona ostra jaskra i kata prowadzic: wazroku. F jiem jest szybkie od: H(T aw razie braku poprawy maze by(
i i leczenie lub zabieg chirurgiczny. Czynniki j jji ¢uc Iubp nicyl ywiadzie. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow 3 namnvrh AIIRA Hliwosé na HCT jest iej jento tma. Jedno
ia tetniczego, liemii  ostabi § (whaaznie i $cig nerek). Nie zal I J RM prze: 6j jest konieczna, leczenie taki i ¢ spedjalista, 7(zgslq|5(lslq
stezenia elektrolitow i cisnienia tetniczego. ACEI i antagonistow receptura angluiensyny nie nalely stosowac jednoczesnie u pacjentdw z nefropatia (ukrzy(cwq Istnieje zwiek ko i 6w zosliwych skéry (NMSC) [raka 6 (BCQ)iraka O ’5(0] w przypadku zwi ie faznego narazenia
oganiznuna KW eranvoju NHCS mogg gy ok WoSGHCT Padentn pry HCT nalezy poi €0 ryzyku NMSC i zalecié dzanie, czy na skérze nie po;awwy sinowe zminy istybkie glaszaiejaicholi jan ko 3y zalecié dziatania zapobi weelu
j ia i ieniowania UV, a jedl I jednia ochrone. Niepokojace 6 ézmotliosda biopsjizoceng jan, Usth,uktrychw praesosc wstepowaly NSC, maze by onieane
. Po przyjeciu HCT bardzo rzadk przypadki ostrej tok: yullu $ina uklad oddechowy, w tym zespdt ostrej ¢ oddechowej (ARDS). Obrzek phuc zwykl mzwuaswwaqgu kilku minut do kilku godzin po przyjeciu HCT. Poczatk b bejmuja dusznosc, goraczke, ostabiong czynnosc phuci ni

tgml(ze Jes\l podejrzewa slg ARDS nalezy nds!am( lek Dipperam HCT i zasmsnwac odpowiednie leczenie. HCT nie podawac pagjentom, u kmvych wazesniej po jego przngclu wyslqpll ARDS Dzlahma liepoz : Czesto: hij ia, zawroty gowy, bol qlowy, iedocisnienie tetnicze, niestrawnosc, czgstomo(z, wy(zerpame obrzek. Niezbyt fzgxm Jadtowstret,
ia, bezsennoss, i aburzenia koordynagi, g , podczas wysitku), i letarg, parestezja, bwodowa, neuropatia, sennos¢, omdlenie, , tachykardia, ni jene tetnicze,
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zapaleme zy%y zakrzepowe zapalenie zyly, kaszel, dusznos(, podraznienie gardfa, dyskemfonw Jam\e bnuszne;, be\ w nadbrzuszu, przykry oddech, biegunka, suchos¢ w jamie ustnej, nudnosd, wymlcly, nadmleme poceniesie, $wiad, bol ple(ew ubrzek slawow, $ni, bal migsni, bol w kol ,zwwekszeme stgzema kreatyniny we krwi, ostra
$¢ nerek, impotengia, abazja, z2b hodu,ostabienie, odczucie d 1ol w Klatce piersowe), 2wk je azotu moczni ekovi iala Dzalania niepozad bstangi zynnych

leku, patrz ChPL. Dziatania i y 2qfaszad za posrednictwem z Dziatari Produktéw Leczniczych URPL: i https://smz.ezdrowi 1Al limskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 2249 21309; lub podmiotowi jiedzi Podmiot: iedzi ando;

GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Ausma Puzwoleme Prezesa URPL nr 25493 (5/160/12,5 mg), 25494 (10/160/12,5 mg), 25495 (5/160/25 mg), 25496 (10/160/25 mg), 25497 (10/320/25 my). Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte. Petna informagja o leku dostepna na zyaeme w Sandoz Pc\ska Sp.z 00, ul Domamewska 50C, 02 672 Warszawa,

tel. 222097000, wi pl. 0 wynosi J+160+1Z 5 mg =21,402t10+1 60+ZS mg; 10+160+12,5 mg — 21,40 2t. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy wynosi 5+160+12,5 mg — 6,42 2t, 10+160+25 mg; 10+160+12,5mg — 6,42 2t Ce

Zdrowia z dnia 18 marca 2024 1. w sprawie wyl lekow, § wyrobow dzien 1 kwietnia 2024, Dipperam HCT 03/22




