Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dipper-Mono, 320 mg, tabletki powlekane
Valsartanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic 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 Dipper-Mono i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dipper-Mono
Jak stosowa¢ Dipper-Mono

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Dipper-Mono

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AL

1. Co to jest Dipper-Mono i w jakim celu si¢ go stosuje

Dipper-Mono nalezy do grupy lekow tzw. antagonistow receptora angiotensyny II, ktore pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tetnicze krwi. Angiotensyna II jest substancja, ktora zwe¢za naczynia
krwiono$ne w organizmie i zwigksza w ten sposob cisnienie tetnicze krwi. Dipper-Mono blokuje
dzialanie angiotensyny II, w wyniku czego zmniejsza si¢ napigcie naczyn krwiono$nych i ci$nienie
tetnicze krwi.

Dipper-Mono mozna stosowac:

= W leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego u dorostych oraz u dzieci i mlodziezy w wieku od
6 do 18 lat. Wysokie ci$nienie tetnicze zwieksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze
uszkadzaé naczynia krwiono§ne w mézgu, sercu i nerkach, prowadzac do udaru mézgu,
niewydolnosci serca lub niewydolno$ci nerek. Wysokie ci$nienie tetnicze zwicksza ryzyko zawatu
mig$nia sercowego. Obnizenie ci$nienia tetniczego do wartosci prawidtowych zmniejsza ryzyko
rozwoju wymienionych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dipper-Mono

Kiedy nie stosowa¢ leku Dipper-Mono

« jesli pacjent ma uczulenie na walsartan lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

«+ jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe watroby;

« jesli pacjentka jest w ciazy dluzej niz 3 miesiace (we wczesnym okresie cigzy rowniez lepiej nie
przyjmowa¢ leku Dipper-Mono — patrz punkt po$wiecony cigzy);

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

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowa¢é leku Dipper-
Mono.
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dipper-Mono nalezy oméwié to z lekarzem, jesli:

= pacjent ma chorob¢ watroby

= pacjent ma ciezkg chorobe nerek lub jest poddawany dializie

= pacjent ma zwezenie tetnicy nerkowej

= pacjent przebyl niedawno zabieg przeszczepienia nerki (otrzymat nowg nerke)

= pacjent przebyt zawat miesnia sercowego lub ma niewydolnos¢ serca; lekarz moze kontrolowaé
czynno$¢ jego nerek

= pacjent ma ciezkg chorobe serca (inng niz niewydolnos$¢ serca lub zawal mie$nia sercowego)

= kiedykolwiek podczas stosowania innych lekow (w tym inhibitoréw ACE) wystapit u pacjenta obrzek
jezyka i twarzy (tzw. obrzek naczynioruchowy) na skutek reakcji alergicznej. Jesli takie objawy
wystgpia podczas stosowania leku Dipper-Mono, nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie i
juz nigdy wiecej go nie stosowac. Patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.

= pacjent przyjmuje leki, ktore zwiekszajg ilo$¢ potasu we krwi. Nalezg do nich suplementy potasu
lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajgce potas i heparyna. Moze by¢
konieczne regularne kontrolowanie ilo$ci potasu we Krwi.

= pacjent ma mniej niz 18 lat i przyjmuje Dipper-Mono w skojarzeniu z innymi lekami, ktére hamuja
uktad renina-angiotensyna-aldosteron (leki obnizajgce cis$nienie tetnicze krwi), lekarz moze zalecié
regularne kontrolowanie czynnos$ci nerek pacjenta i ste¢zenia potasu we krwi

= U pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm — chorobe, w ktorej nadnercza wytwarzajg za duzo
hormonu aldosteronu. W takim przypadku stosowanie leku Dipper-Mono nie jest zalecane.

= pacjent utracit duza ilos¢ ptynéw (odwodnienie) na skutek biegunki, wymiotéw lub przyjmowania
duzych dawek lekow moczopgdnych

= pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze), konieczne jest poinformowanie o tym lekarza.
Dipper-Mono nie jest zalecany we wczesnej cigzy i przeciwwskazany po 3. miesigcu cigzy, gdyz
jego stosowanie w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt dotyczacy
cigzy)

= pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego Krwi:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwiaszcza je$li pacjent ma chorobe nerek

spowodowang cukrzyca

- aliskiren

= pacjent przyjmuje inhibitor ACE razem z niektorymi innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolno$ci serca - tzw. antagonistami receptorow dla mineralokortykosteroidéw - MRA
(tj. spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolitykami (np. metoprolol).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy o tym poinformowaé
lekarza przed przyjeciem leku Dipper-Mono.

Lekarz moze regularnie kontrolowaé czynno$¢ nerek pacjenta, jego cisnienie tetnicze i stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dipper-Mono”.

Dipper-Mono 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.

Na skutecznos$¢ leczenia moze mie¢ wplyw jednoczesne przyjmowanie leku Dipper-Mono z
niektorymi innymi lekami. Moze by¢ konieczna zmiana dawki, zastosowanie innych $rodkow
ostrozno$ci, a W pewnych przypadkach przerwanie stosowania jednego z lekéw. Dotyczy to zaréwno
lekéw wydawanych na recepte, jak i dostgpnych bez recepty, a zwlaszcza:
« innych lekéw zmniejszajacych ciSnienie tetnicze krwi, w szczegolnosci lekow moczopednych,
inhibitoréw ACE (takich jak enalapryl, lizynopryl itp.) lub aliskirenu (patrz takze informacja
w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dipper-Mono” i ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci’)
« lekow zwiekszajacych ilo§é¢ potasu we krwi. Nalezg do nich suplementy potasu lub zamienniki
soli kuchennej zawierajgce potas, leki oszczedzajace potas i heparyna
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«  pewnego rodzaju lekdw przeciwbolowych, tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ)

« niektorych antybiotykdw (z grupy ryfamycyn), leku zapobiegajgcego odrzuceniu przeszczepu
(cyklosporyna) lub leku przeciwretrowirusowego stosowanego w leczeniu zakazenia HIV
i w leczeniu AIDS (rytonawir). Wymienione leki moga nasili¢ dziatanie leku Dipper-Mono

- litu, leku stosowanego w leczeniu niektérych choréb psychicznych

Ponadto:

« jesli pacjent jest leczony po przebytym zawale mi¢$nia sercowego, gdyz nie zaleca si¢
jednoczesnego przyjmowania inhibitora ACE (leku stosowanego w leczeniu zawalu serca)

-« jesli pacjent otrzymuje inhibitor ACE razem z niektérymi innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca, tzw. antagonistami receptorow dla mineralokortykosteroidéw (np.
spironolakton, eplerenon) lub lekami beta-adrenolitycznymi (tj. metoprolol).

Dipper-Mono z jedzeniem i piciem
Dipper-Mono mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

= Konieczne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy (lub moze zaj$¢ w ciaze).
ZwykKile lekarz zaleca przerwanie przyjmowania leku Dipper-Mono przed zaj$ciem pacjentki
W cigze lub mozliwie szybko po stwierdzeniu cigzy, a w zamian proponuje przyjmowanie innego
leku. Stosowanie leku Dipper-Mono nie jest zalecane we wczesnym okresie ciazy, a nie wolno go
przyjmowac po 3. miesigcu cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢
dziecku.

= Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze rozpoczecia karmienia.
Stosowanie leku Dipper-Mono nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek
planujacych karmienie piersig, zwlaszcza noworodka Iub wczeéniaka, lekarz moze wybra¢ inny
odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Przed podj¢ciem prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi, obstugiwania maszyn lub wykonywaniem
czynnosci, ktore wymagaja skupienia, nalezy upewnic si¢, w jaki sposob Dipper-Mono dziata na
organizm pacjenta. Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci§nienia tetniczego krwi
Dipper-Mono moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty glowy, zaburzajace zdolnos¢
koncentraciji.

3. Jak stosowa¢é Dipper-Mono

W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenia i zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych ten lek
nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Osoby z wysokim ci$nieniem tetniczym czesto nie odczuwajg zadnych objawoéw swojej choroby.
Wiele sposrod takich osob czuje si¢ zupetnie dobrze. Dlatego tym wazniejsze jest przestrzeganie
wszystkich wizyt u lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

DoroS$li pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi

Zalecana dawka wynosi 80 mg na dobe. W niektorych przypadkach lekarz moze przepisac¢ wigksze
dawki (np. 160 mg lub 320 mg), a takze moze doda¢ do leku Dipper-Mono inny lek (np.
moczopedny).

Dzieci i mlodziez (w wieku od 6 do 18 lat) z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi
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U pacjentow o masie ciata mniejszej niz 35 kg zalecana dawka walsartanu wynosi 40 mg raz na dobe.
U pacjentow o masie ciala 35 kg lub wickszej zwykle stosowana dawka poczatkowa walsartanu
wynosi 80 mg raz na dobe.

W niektérych przypadkach lekarz moze przepisa¢ wieksze dawki (dawke mozna zwiekszy¢ do 160 mg
i maksymalnie do 320 mg).

Dipper-Mono mozna przyjmowaé niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy potykaé, popijajac woda.
Lek nalezy przyjmowa¢ codziennie, w przyblizeniu o tej samej porze.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dipper-Mono

W razie wystapienia cigzkich zawrotow gtowy i (lub) omdlenia, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem i potozy¢ si¢. Jesli pacjent omytkowo przyjmie zbyt duzo tabletek, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Dipper-Mono
W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko po przypomnieniu sobie 0 tym.
Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy zrezygnowac z dawki pominietej.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dipper-Mono
Przerwanie stosowania leku Dipper-Mono moze spowodowac zaostrzenie choroby. Nie wolno
przerywa¢ przyjmowania leku bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niektore objawy wymagaja pilnej interwencji lekarza:

Mozliwe jest wystapienie objawow obrzgku naczynioruchowego (szczegdlnej reakcji alergicznej),
takich jak

= obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

= trudnosci w oddychaniu lub potykaniu

= pokrzywka, $wigd

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Dipper-Mono i niezwlocznie zwrécié sie do lekarza (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

Do dzialan niepozadanych naleza:

Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob):

= zawroty glowy

= niskie ci$nienie tetnicze krwi bez objawdw lub z takimi objawami, jak zawroty gtowy i omdlenie
przy wstawaniu

= zaburzenia czynnos$ci nerek (objawy niewydolnosci nerek)

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b):

= obrzek naczynioruchowy (patrz wyzej ,,Niektore objawy wymagaja pilnej interwencji lekarza™)

= nagla utrata przytomnos$ci (omdlenie)

= uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego)

= ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (objawy ostrej niewydolno$ci nerek)

= kurcze mie$ni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii)

= duszno$¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, obrzek stdp lub ndg (objawy niewydolnosci
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serca)

= bdl glowy

= kaszel

= bol brzucha
= nudno$ci

= biegunka

= uczucie zmgczenia
= ostabienie

Wystepujace z nieznang czesto$cig (czestosci nie mozna okre$li¢ na podstawie dostepnych danych):

= powstawanie pecherzy na skorze (objaw pecherzowego zapalenia skory)

= reakcje alergiczne z wysypka, swiadem i pokrzywka; moga wystapi¢ objawy gorgczki, obrzek i bol
stawow, bol migsni, obrzek weztdw chlonnych i (lub) objawy grypopodobne (objawy choroby
posurowiczej)

= purpurowo-czerwone plamy, goraczka, $wiad (objawy zapalenia naczyn krwiono$nych)

= nietypowe krwawienia lub powstawanie wybroczyn (objawy matoptytkowosci)

= bol miesni (mialgia)

= goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej na skutek zakazenia (objawy zmniejszonej
liczby krwinek biatych, tzw. neutropenii)

= zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (co w cigzkich
przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci)

= zwiekszone stezenie potasu we krwi (co w ciezkich przypadkach moze wywotaé kurcze migséni
i zaburzenia rytmu serca)

= zwiekszona warto$¢ wskaznikéw czynnosci watroby (co moze wskazywac na uszkodzenie
watroby), w tym zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (co w ciezkich przypadkach moze
wywolaé zazotcenie skory i oczu)

= zwiekszone stezenie azotu mocznika we krwi i stezenie kreatyniny w surowicy (co moze
wskazywac¢ na zaburzenia czynno$ci nerek)

= male stezenie sodu we krwi (co moze wywota¢ uczucie zmeczenia, splatanie, skurcze mig¢sni
i (lub) drgawki w ciezkich przypadkach).

Czestos¢ niektdrych dziatan niepozadanych moze si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od schorzenia.
Przyktadowo, takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i1 zaburzenia czynnosci nerek
obserwowano rzadziej u dorostych pacjentéw leczonych z powodu wysokiego ci$nienia tetniczego
krwi niz u dorostych pacjentéw leczonych z powodu niewydolnosci serca lub po przebytym zawale
migénia sercowego.

Dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy sa podobne do obserwowanych u pacjentéw dorostych.

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 zglasza¢ bezpos$rednio 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 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Dipper-Mono

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
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Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

Nie stosowac leku Dipper-Mono w przypadku spostrzezenia uszkodzenia opakowania lub
stwierdzenia oznak jego naruszenia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dipper-Mono
Substancja czynng jest walsartan.
Kazda tabletka powlekana zawiera 320 mg walsartanu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian

Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000, zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza
tlenek zotty (E172), Zzelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada Dipper-Mono i co zawiera opakowanie

Ciemnnoszaro-fioletowa, owalna, lekko wypukta tabletka powlekana ze Scietymi krawedziami, z linig
podziatlu po jednej stronie oraz wytloczonym symbolem ,,DC” po jednej stronie linii i symbolem
,DC” po jej drugiej stronie oraz symbolem ,,NVR” na drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu latwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Wielkos$¢ opakowan:

Jedno opakowanie zawiera 14, 28, 30, 56, 60, 98 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/lmporter

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek S.A.
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ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

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

Novartis Farmacéutica S.A.

Ronda de Santa Maria 158, E-08210
Barbera del Vallés

Barcelona, Hiszpania

S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroécic sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2019

Logo Sandoz
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