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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Dipperam HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
Dipperam HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
Dipperam HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety
Dipperam HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety
amlodipin/valsartan/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

IZEEN NS

CO]e Dipperam HCT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Dipperam HCT
Ako uzivat’ Dipperam HCT

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Dipperam HCT

Obsah balenia a d’alsie informécie

Co je Dipperam HCT a na ¢o sa pouZiva

Tablety Dipperam HCT obsahuju tri lieciva, ktoré sa nazyvaji amlodipin, valsartan a
hydrochlortiazid. Vsetky tieto lie¢iva pomahaju znizovat’ vysoky krvny tlak.
Amlodipin patri do skupiny lieCiv nazyvanych ,,blokatory vapnikovych (kalciovych) kanalov”.
Amlodipin brani prestupu vapnika do steny krvnych ciev, ¢im predchadza zuzovaniu krvnych
ciev.
Valsartan patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,antagonisty receptorov angiotenzinu II”.
Angiotenzin II sa tvori v tele a spésobuje zuzovanie krvnych ciev, ¢im zvySuje tlak krvi.
Valsartan pdsobi tak, ze brani uc¢inku angiotenzinu IlI.
Hydrochlortiazid patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,tiazidové diuretika”. Hydrochlértiazid
zvySuje tvorbu mocu, ¢im sa tiez znizuje krvny tlak.

Dosledkom vsetkych tychto troch mechanizmov je uvolnenie krvnych ciev a zniZenie krvného tlaku.

Dipperam HCT sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku u dospelych pacientov, ktorych krvny
tlak sa uz znizil pocas uzivania amlodipinu, valsartanu a hydrochlértiazidu a pre ktorych méze byt
vyhodné uzivat’ jednu tabletu obsahujucu vsetky tri lieciva.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dipperam HCT

Neuzwa]te Dlpperam HCT

ak ste viac ako 3 mesiace tehotna. (Odporuca sa, aby ste sa vyvarovali uzivaniu Dipperamu
HCT aj na zaciatku tehotenstva — pozri ¢ast’ Tehotenstvo).

ak ste alergicky na amlodipin alebo na akékol'vek iné blokatory kalciovych kanalov, valsartan,
hydrochlortiazid, lieky odvodené od sulfonamidov (lieky pouzivané na liecbu infekcii



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03625-Z1A

dychacich alebo mocovych ciest) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Ak si myslite, ze mbzete byt’ alergicky, neuzite Dipperam HCT a porozpravajte sa so svojim
lekérom.

ak mate ochorenie pecene, poskodenie zl¢ovodov v peceni (biliarnu cirhdzu) spdsobujlice
hromadenie zZI¢e v peceni (cholestazu).

ak mate zadvazné problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu.

ak nemdzete tvorit’ mo¢ (anuria).

ak mate hladinu draslika alebo sodika v krvi prili$ nizku napriek liecbe na zvysenie hladiny
draslika alebo sodika v krvi.

ak mate hladinu vapnika v krvi prili§ vysoku napriek lie¢be na znizenie hladiny vapnika v Krvi.
ak mate dnu (krystaly kyseliny modovej v kiboch).

ak mate vel'mi nizky krvny tlak (hypotenziu).

ak mate ziizenu aortalnu chlopiiu (aortalnu stendzu) alebo kardiogénny Sok (stav, v ktorom
srdce nedokaze zasobit’ telo dostatkom Krvi).

ak vam zlyhava srdce po srdcovom infarkte.

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate lick na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Ak sa vas ¢okol’vek z uvedeného tyka, neuzite Dipperam HCT a porozpravajte sa so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Dipperam HCT, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate nizku hladinu draslika alebo hor¢ika v krvi (bez priznakov alebo s priznakmi, ako je
svalova slabost’, svalové kice, nezvy€ajny srdcovy rytmus).

ak mate nizku hladinu sodika v krvi (bez priznakov alebo s priznakmi, ako je inava, zméitenost’,
svalové zasklby, zachvaty).

ak mate vysoku hladinu vapnika v krvi (bez priznakov alebo s priznakmi, ako je nevolnost’,
vracanie, zapcha, bolest’ zaludka, ¢asté mocenie, sméd, svalova slabost’ a zasklby).

ak mate tazkosti s oblickami, transplantovali vam oblicku alebo ak vam povedali, Ze mate
zuzené tepny V oblickach.

ak mate tazkosti s peCenou.

ak mate alebo ste mali srdcové zlyhavanie alebo ischemicku chorobu srdca.

ak ste mali srdcovy infarkt. Désledne dodrzujte pokyny svojho lekara tykajice sa za¢iatocnej
davky. Lekar vam mozno tiez vySetri funkciu obliciek.

ak vam lekar povedal, Ze mate ziZenie srdcovych chlopni (oznacované ako ,,aortalna alebo
mitralna stendza”) alebo Ze mate nezvycajné zhrubnutie srdcového svalu (ozna¢ované
ako,,obstrukena hypertrofickd kardiomyopatia™).

ak mate aldosteronizmus. Je to ochorenie, pri ktorom nadobli¢kové zl'azy tvoria prili§ vel'a
hormonu aldosteronu. Ak sa vas to tyka, pouzivanie Dipperamu HCT sa neodporica.

ak mate ochorenie nazvané systémovy lupus erythematosus (oznacované aj ,,lupus” alebo
»SLE”).

ak mate cukrovku (vysokt hladinu cukru v Krvi).

ak mate vysoku hladinu cholesterolu alebo triacylglycerolov (druh tukov) v krvi.

ak sa u vas po pobyte na slnku objavia kozné reakcie, napriklad vyrazky.

ak sa u vas vyskytol opuch, najmai tvare a hrdla, pocas uzivania inych liekov (vratane
inhibitorov enzymu konvertujuceho angiotenzin, (ACE). Ak u vas vzniknu tieto priznaky,

prestaiite uzivat’ Dipperam HCT a okamzite sa spojte so svojim lekarom. Dipperam HCT uz
nikdy znovu neuzite.
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. ak vam je zle (vraciate alebo mate hnacku).

. ak sa u vas objavia zavraty a/alebo mdloby pocas lie¢by Dipperamom HCT, povedzte to ¢o
najskor svojmu lekarovi.

. ak sa vam zhorsi zrak alebo pocitite bolest’ v oku. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny
vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo zvyseného tlaku v oku a moézu sa
vyskytnut’ do niekol’kych hodin az tyzdiiov po uziti Dipperamu HCT. Ak sa tento stav nelieci,
mdze spdsobit’ trvalé zhorSenie zraku. Ak ste mali pred tym alergiu na penicilin alebo
sulféonamidy, je vyssie riziko, Ze sa tent0 Sstav U vas rozvinie.

. ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku Krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najméi ak mate problémy s
obli¢kami stavisiace s cukrovkou).
- aliskirén.

. ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas lieCby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlortiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, moze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanomova rakovina koze). Pocas
uzivania Dipperamu HCT si chraiite kozu pred slnecnym Ziarenim a UV 14¢mi.

. ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v
plicach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Dipperamu HCT vyskytne akakol'vek
zavazna dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,NeuZzivajte Dipperam HCT*.
Ak sa vas ¢okol’vek z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Dipperamu HCT u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov sa neodporuca.

Starsi Pudia (vo veku 65 rokov a starsi)

Ludia vo veku 65 rokov a star$§i mézu uzivat’ Dipperam HCT v rovnakej davke ako ini dospeli a
rovnakym sposobom, ako uz uzivali tri lie¢iva nazvané amlodipin, valsartan a hydrochlértiazid.
Pacienti v pokroc¢ilom veku, si maja dat’ pravidelne merat’ krvny tlak.

Iné lieky a Dipperam HCT

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné
opatrenia. V niektorych pripadoch mozno bude potrebné ukoncit’ uzivanie jedného z liekov. Je to
zvlast’ dolezité, ak uzivate ktorykol'vek z liekov uvedenych nizsie:

Neuzivajte subezne:
. litium (liek na lie¢bu niektorych druhov depresie);

. lieky alebo latky, ktoré zvySuju mnozstvo draslika v krvi. Tieto zahffaji doplnky draslika alebo
nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin;

. inhibitory ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,NeuZzivajte Dipperam HCT* a
,Upozornenia a opatrenia‘).

Opatrnost’ je potrebnd, ak uzivate:
. alkohol, tablety na spanie a anestetikd (lieky umoziujuce pacientovi podstupit’ chirurgické a iné
zakroky);
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. amantadin (na lie¢bu Parkinsonovej choroby, pouziva sa tiez na liecbu alebo predchadzanie
niektorych ochoreni vyvolanych virusmi);

° anticholinergické lie¢iva (lie¢iva pouzivané na lie¢bu roznych portch, napriklad kic¢ov v
traviacej sustave, kf€¢ov moc¢ového mechura, astmy, nevol'nosti pri cestovani, svalovych kf¢ov,
Parkinsonovej choroby a na podporu anestézie);

. lieky proti zachvatom kic¢ov a lieky na ustalenie nalady pouzivané na liecbu epilepsie a
bipolarnej poruchy (napriklad karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon);

. kolestyramin, kolestipol alebo iné zivice (lieCiva pouzivané hlavne pri liecbe vysokych hladin
tukov v krvi);

o simvastatin (liek pouzivany na zniZenie vysokych hladin cholesterolu);

. cyklosporin (liek pouzivany pri transplantacii na zabranenie odvrhnutia organu alebo pri inych
ochoreniach, napriklad reumatoidnej artritide alebo atopickej dermatitide);

° cytotoxické lieky (pouzivané na lie¢bu rakoviny), napriklad metotrexat alebo cyklofosfamid;

o digoxin alebo iné srdcové glykozidy (lieky pouzivané na liecbu ochoreni srdca);

. verapamil, diltiazem (lieky proti chorobam srdca);

. jodované kontrastné latky (pouzivaju sa pri zobrazovacich vysetreniach);

. lieky na liecbu cukrovky (vnutorne uzivané lieky, napriklad metformin, alebo inzuliny);

. lieky na liecbu dny, napriklad alopurinol;
. lieky, ktoré mozu zvysit hladiny cukru v krvi (betablokatory, diazoxid);

. lieky, ktoré mozu vyvolat’ “forsades de pointes” (nepravidelny tep srdca), napriklad
antiarytmika (lieky pouzivané na lieCbu ochoreni srdca) a niektoré antipsychotika;

. lieky, ktoré mozu znizit' mnozstvo sodika v krvi, napriklad antidepresiva, antipsychotika,
antiepileptika;

. lieky, ktoré mozu znizit' mnozstvo draslika v krvi, napriklad diuretika (tablety na odvodnenie),
kortikosteroidy, prehanadla, amfotericin alebo penicilin G;

. lieky na zvysenie krvného tlaku, napriklad adrenalin alebo noradrenalin;

. lieky pouzivané proti HIV/AIDS (napriklad ritonavir, indinavir, nelfinavir);

. lieky pouzivané na liecbu plesniovych infekcii (napriklad ketokonazol, itrakonazol);

. lieky pouzivané pri liecbe vredov a zapalu pazeraka (karbenoxoldon);

. lieky pouzivané na zmiernenie bolesti alebo zapalu, najméa nesteroidné protizdpalové latky
(NSAID), vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (inhibitorov Cox-2);

. svalové relaxancia (lieky na uvolnenie svalov, ktoré sa pouzivaju pocas operacii);

. nitroglycerin a iné nitraty alebo iné lie¢iva nazyvané ,,vazodilatancia”;

. iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, vratane metyldopy;

. rifampicin (pouziva sa napriklad na liecbu tuberkulézy), erytromycin, klaritromycin
(antibiotika);

. T'ubovnik bodkovany;

. dantrolén (infazia proti zdvaznym odchylkam telesnej teploty);

. vitamin D a soli vapnika.

Dipperam HCT a jedlo a napoje

Ludia, ktorym predpisali Dipperam HCT, nemaju jest’ grapefruity a pit’ grapefruitovi stavu.
Grapefruit a grapefruitova §tava moézu zvysit’ hladinu lieciva amlodipinu v krvi, ¢o moze vyvolat’
nepredvidatel'né zosilnenie ucinku Dipperamu HCT na zniZenie krvného tlaku. Porozpravajte sa so
svojim lekarom predtym, ako budete pit’ alkohol. Alkohol méze vyvolat’ prili§ velky pokles krvného
tlaku a/alebo zvysit moznost’ zavratov alebo mdloby.

Tehotenstvo a dojéenie
Tehotenstvo
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Upozornite svojho lekdra, ak si myslite, ze ste tehotnd (alebo je mozné, Ze ste tehotna). Lekar vas
spravidla poziada, aby ste prestali uzivat’ Dipperam HCT predtym, ako otehotniete, alebo ihned’, ked’
budete vediet, Ze ste tehotna, a odporuci vam, aby ste uzivali iny lieck namiesto Dipperamu HCT.
Dipperam HCT sa neodporaca uzivat’ na zaéiatku tehotenstva (prvé 3 mesiace) a nesmie sa uzivat’, ak
ste viac ako 3 mesiace tehotna, pretoze moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva
po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojéenie

Ak dojcite alebo sa chystate zacat’ dojcit’, povedzte o tom svojmu lekarovi. Ukazalo sa, Ze amlodipin
prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Dipperam HCT sa neodporuca pre matky,
ktoré dojcia, a lekar pre vas mozno vyberie iny druh liecby, ak chcete doj¢it, najma ak sa vase diet’a
prave narodilo alebo sa narodilo predcasne.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek u vas modze vyvolat’ zavraty, ospalost’, nevol'nost’ alebo bolest” hlavy. Ak sa u vas objavia
tieto priznaky, neved’te vozidla, nepouzivajte nastroje alebo neobsluhujte stroje.

3. AKko uzivat’ Dipperam HCT

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Poméze vam to dosiahnut’ najlepsie vysledky a znizit’ riziko vedl'ajsich ucinkov.

Zvy¢ajna davka Dipperamu HCT je jedna tableta denne.

. Najlepsie je uzivat tabletu kazdy den v rovnakom ¢ase. Najvhodnejsi ¢as je rano.

. Tabletu prehltnite celu a zapite ju poharom vody

. Moézete uzivat’ Dipperam HCT s jedlom alebo bez jedla. Neuzivajte Dipperam HCT s
grapefruitom alebo grapefruitovou stavou.

Podra toho, ako budete reagovat na liecbu, vas lekar moze navrhnut’ vyssie alebo nizs§ie davkovanie.
Neprekrocte predpisanu davku.

AK uZzijete viac Dipperamu HCT, ako mate
Ak ste ndhodne uzili prili§ vela tabliet Dipperamu HCT, okamzite sa porad’te s lekarom. MoZno
budete potrebovat’ lekarske oSetrenie.

Prebyto¢na tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich pl'ucach (pl'icny edém) , Co spdsobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uZit’ Dipperam HCT

Ak zabudnete uzit’ davku tohto lieku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete, a potom uzite nasledujiicu
davku v obvyklom Case. Ak je uz takmer cas na dalSiu davku, jednoducho uzite d’alSiu tabletu v
obvyklom ¢ase. NeuZivajte dvojnasobnu davku (dve tablety naraz), aby ste nahradili vynechanu
tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Dipperam HCT

Ukoncenie liecby Dipperamom HCT moze zhorsit’ vase ochorenie. Nepreruste uZivanie lieku, kym
vam to neodporuci vas lekar.

Tento liek uzivajte stale, aj ked’ sa budete citit’ dobre



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03625-Z1A

Ludia s vysokym krvnym tlakom si ¢asto nev§imnu Ziadne prejavy ochorenia. Mnohi sa citia dobre. Je
vel'mi dolezité, aby ste tento liek uzivali presne tak, ako vam povedal vas lekar, aby ste dosiahli
najlepsie vysledky a znizili riziko vedl'ajSich uc¢inkov. Chodievajte na lekarske vysetrenia, aj ked’ sa
budete citit’ dobre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako pri akejkol'vek kombinacii, ktora obsahuje tri lie¢iva, nemozno vylucit’ vedl'ajsie ucinky
suvisiace s kazdou jednotlivou zlozkou. Vedl'ajsie ucinky hlasené pri Dipperame HCT alebo jednom z
jeho troch lie¢iv (amlodipine, valsartane a hydrochlortiazide) su uvedené d’alej a mézu sa vyskytnut’
pri pouziti Dipperamu HCT.

Niektoré vedlajsie uc¢inky moZu byt’ zavazné a vyzaduju okamzitu liecbu.
Ihned’ sa porad’te s lekarom, ak sa u vas po uZziti tohto lieku vyskytne niektory z nasledujucich
zavaznych vedlajsich u¢inkov:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 ludi)
. z&vraty
o nizky krvny tlak (pocit na odpadnutie, to¢enie hlavy, nahla strata vedomia)

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)
. zavazny pokles tvorby mocu (znizena funkcia obliciek)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi)
. krvacanie bez zjavnej priciny

o nepravidelny tep srdca

o porucha funkcie pe¢ene

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 ludi)

. nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti pri dychani

. opuch oénych viecok, tvare alebo pier

. opuch jazyka a hrdla, ktory spdsobuje vel'ké problémy pri dychani

. zavazné kozné reakcie zahinajuce rozsiahlu kozna vyrazku, zihlavku, sCervenanie koze na
celom tele, silné svrbenie, pluzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie

. srdcovy infarkt

. zapal pankreasu (podzaladkovej Zl'azy), ktory moze spdsobit’ silnt bolest’ brucha a chrbta
sprevadzanu pocitom, ze vam je vel'mi zle

. slabost’, podliatiny, horucka a ¢asté infekcie
stuhnutost’

° akutna respiracna tiesen (prejavy zahffiaji zavazna dychavi¢nost’, horacku, slabost’ a
zmétenost').

DalSie vedlaj§ie u¢inky moZu zahriat’:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 ludi)
. nizka hladina draslika v krvi

. zvysenie tukov v Krvi



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03625-Z1A

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 ludi)
ospalost’

busenie srdca (vnimanie tlkotu vasho srdca)
navaly tepla

opuch ¢lenkov (edém)

bolest’ brucha

neprijemné pocity v zaludku po jedle

unava

bolest’ hlavy

casté mocenie

vysoka hladina kyseliny mocovej v Krvi
nizka hladina hor¢ika v Krvi

nizka hladina sodika v Krvi

zavraty, mdloby pri postaveni sa

znizena chut’ do jedla

nevolnost’ a vracanie

svrbivé vyrazky a iné typy vyrazok
neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat” erekciu

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)
rychly tep srdca

pocit, Zze sa kruti okolie

porucha videnia

neprijemny pocit v zaludku

bolest’ na hrudi

vzostup dusika mocoviny, kreatininu a kyseliny mocovej v krvi
vysoka hladina vapnika, tukov alebo sodika v krvi
pokles draslika v Krvi

zapachajuci dych

hnacka

suchost’ v tstach

zvysenie telesnej hmotnosti

strata chuti do jedla

porucha vnimania chuti

bolest’ chrbta

opuch kibov

svalové kfée/slabost’/bolest’

bolest’ koncatin

neschopnost’ stat’ alebo chodit’ zvy¢ajnym sposobom
slabost’

porucha koordinacie

zavraty pri vstavani alebo po telesnej namahe
nedostatok energie

poruchy spanku

mravéenie alebo strata citlivosti

neuropatia (poskodenie nervov)

nahla do¢asna strata vedomia

nizky krvny tlak pri vstavani

kasel

dychavi¢nost’
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podrazdenie hrdla

nadmerné potenie

svrbenie

opuch, séervenanie a bolest’ pozdiz zily
sCervenanie koze

chvenie

zmeny nalady

uzkost’

depresia

nespavost’

poruchy chuti

mdloby

strata vnimania bolesti

poruchy videnia

zhorsenie videnia

zvonenie Vv usiach

kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida)
zmeny vo vyprazdiiovani ¢riev
poruchy travenia

vypadavanie vlasov

svrbenie koze

zmeny sfarbenia pokozky

tazkosti pri moceni

zvySena potreba mocit’ v noci

zvySeny pocet moceni

neprijemné pocity alebo zvicsenie prsnych zliaz u muzov
bolest’

celkova nevol'nost’

pokles telesnej hmotnosti

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 [udi)

nizky pocet krvnych dosticiek (niekedy s krvacanim alebo podliatinami pod kozou)
cukor v mo¢i

vysoka hladina cukru v krvi

zhorsenie stavu metabolizmu pri cukrovke

neprijemné pocity v bruchu

zapcha

poruchy funkcie peCene, ktoré sa mézu vyskytnut’ spolu so zltym sfarbenim koze a o¢i alebo
tmavym mocom (hemolyticka anémia)

zvysena citlivost’ koze na sInko

fialové Skvrny na kozi

poruchy funkcie obliciek

zmatenost’

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 ludi)

. znizeny pocet bielych krviniek

. pokles poctu krvnych dosticiek, ktory mdze viest’ k nezvyCajnym modrindm alebo nahlemu
krvacaniu (poskodenie ¢ervenych krviniek)

opuch d’asien

naduvanie brucha (gastritida)

zapal pecene (hepatitida)

zozltnutie koze (zltacka)
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zvySenie pecenovych enzymov, ktoré moze mat’ vplyv na niektoré vysledky testov

zvySené napitie vo svaloch

zapal krvnych ciev, ¢asto s koznymi vyrazkami

citlivost’ na svetlo

poruchy kombinujtce stuhnutost’, tras a/alebo poruchy pohyblivosti

horucka, bolest’ hrdla alebo vredy v tstach, Castejsie infekcie (nedostatok alebo nizky pocet
bielych krviniek)

bleda koza, inava, dychavi¢nost’, tmavy mo¢ (hemolytickd anémia, nadmerny rozpad
¢ervenych krviniek v krvnych cievach alebo inde v tele)

zméitenost’, Unava, svalové zasklby a kice, rychle dychanie (hypochloremicka alkaloza)
silna bolest’ v hornej Casti brucha (zapal podzaludkovej zl'azy)

tazkosti s dychanim spojené s horuckou, kasl'om, sipotom, dychavic¢nostou (respira¢na tiesen,
plicny edém, pneumonitida)

vyrazky na tvari, bolest’ kibov, porucha svalov, hora¢ka (lupus erythematosus)

zapal krvnych ciev s prejavmi ako vyrazky, fialovocervené skvrny, horucka (vaskulitida)
zavazné kozné ochorenie, ktoré sposobuje vyrazky, sCervenanie koze, pl'uzgiere na perach,
ociach a v ustach, olupovanie koze, horacku (toxicka epidermalna nekrolyza)

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

zmeny v krvnych testoch pri vySetreni funkcie obliciek, zvySenie draslika v krvi, nizky pocet
¢ervenych Krviniek

nezvycajny test ¢ervenych Krviniek

nizky pocet istého druhu bielych krviniek a krvnych dosticiek

vzostup kreatininu v Krvi

test funkcie pe¢ene mimo normy

zavazny pokles objemu mocu

zapal krvnych ciev

slabost’, podliatiny a ¢asté infekcie (aplastickd anémia)

zhorsenie zraku alebo bolest’ v o¢iach sposobené vysokym tlakom (mozZné prejavy
nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujtucej cievy (choroidalna efuzia) alebo akutneho
glaukomu s uzavretym uhlom)

dychavicnost’

zavazny pokles tvorby mocu (mozné prejavy poruchy funkcie oblic¢iek alebo zlyhania
obliciek)

zavazné kozné ochorenie, ktoré sposobuje vyrazky, sCervenanie koze, pl'uzgiere na perach,
ociach alebo v ustach, olupovanie koze, horacku (multiformny erytém)

svalové kfce

horucka (pyrexia)

pluzgiere na kozi (prejav ochorenia nazvaného buldzna dermatitida)

rakovina koze a rakovina pier (nemelanémova rakovina koze)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

AKko uchovavat’ Dipperam HCT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte Dipperam HCT, ak spozorujete, ze balenie je poskodené alebo vykazuje znaky
nedovoleného zaobchadzania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dipperam HCT obsahuje
Dipperam HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety

Lie¢iva su amlodipin (ako amlodipinium-bezylat), valsartan a hydrochlortiazid. Kazda filmom obalena
tableta obsahuje 5 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat), 160 mg valsartanu a 12,5 mg
hydrochlortiazidu.

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza; krospovidén (typ A); koloidny bezvody oxid kremiéity;
stearat horeCnaty; hypromeléza (typ 2910); makrogol 4000; mastenec; oxid titaniity (E171).

Dipperam HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety

Lieciva v Dipperame HCT s amlodipin (ako amlodipinium-bzyilat), valsartan a hydrochlortiazid.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat), 160 mg
valsartanu a 12,5 mg hydrochlortiazidu.

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza; krospovidon (typ A); koloidny bezvody oxid kremiéity;
stearat horeCnaty; hypromeloza (typ 2910), makrogol 4000, mastenec, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

Dipperam HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety

Lieciva v Dipperame HCT st amlodipin (ako amlodipinium-bezylat), valsartan a hydrochlortiazid.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat), 160 mg
valsartanu a 25 mg hydrochlértiazidu.

Dalsie zlozky st mikrokrystalické celuloza; krospovidon (typ A); koloidny bezvody oxid kremi¢ity,
stearat hore¢naty, hypromeldza (typ 2910), makrogol 4000, mastenec, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid
zelezity (E172).

Dipperam HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety

Lieciva v Dipperame HCT st amlodipin (ako amlodipinium-bezylat), valsartan a hydrochlértiazid.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat), 160 mg
valsartanu a 25 mg hydrochlértiazidu.

Dalsie zlozky st mikrokrystalické celuloza, krospovidon (typ A), koloidny bezvody oxid kremigity,
stearat hore¢naty, hypromeloza (typ 2910), makrogol 4000, mastenec, zlty oxid Zelezity (E172).

AKo vyzera Dipperam HCT a obsah balenia

10
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Dipperam HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety

Dipperam HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety su biele, ovalne tablety s ,,NVR”
na jednej strane a ,,VCL” na druhej strane.

DiZka: cca. 15 mm

Sirka: cca. 5,9 mm

Dipperam HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety

Dipperam HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety st bledozlté, ovalne tablety s ,,NVR”
na jednej strane a ,,VDL” na druhej strane.

Dizka: cca. 15 mm

Sirka: cca. 5,9 mm

Dipperam HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety

Dipperam HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety su zIté, ovalne tablety s ,,NVR” na jednej
strane a ,,VEL” na druhej strane.

Di7ka: cca. 15 mm

Sirka: cca. 5,9 mm

Dipperam HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety

Dipperam HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety st hnedozIté, ovalne tablety s ,,NVR” na
jednej strane a ,,VHL” na druhej strane.

DiZka: cca. 15 mm

Sirka: cca. 5,9 mm

Dipperam HCT je dostupny v PVC/PVDC-Alu blistroch a PA/AL/PVC blistroch alebo blistroch s
jednotlivymi davkami.

Dipperam HCT je dostupny baleniach obsahujucich 14, 28, 28x1, 30, 56, 56x1, 60, 90, 98, 98x1, 100,
280 alebo 280x1 filmom obalenych tabliet, v multibaleniach obsahujtcich 280 tabliet (pozostavaju zo
4 skatuliek, z ktorych kazda obsahuje 70x1 tabliet alebo z 20 skatuliek, z ktorych kazda obsahuje 14
tabliet).

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 LCubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von Guericke-
Allee 1

39179 Barleben
Nemecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberg
Nemecko
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Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes 764,

98013 Barcelona
Spanielsko

Novartis Farma S.P.A
Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Holandsko

Bulharsko

Estonsko

Litva

Pol’'sko

Rumunsko

Slovenska republika

Dipperam HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg filmomhulde tabletten
Dipperam HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg filmomhulde tabletten
Dipperam HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmomhulde tabletten
Dipperam HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmomhulde tabletten
Dipperam HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmomhulde tabletten

Hunepam HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg ¢unmupanu TadneTku
Hunepam HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg dhunmupanu TabieTku
Hunepam HCT 10 mg/160 mg/25 mg dunmupanu TabieTku
Hunepam HCT 10 mg/160 mg/25 mg ¢punmupanu tabneTku

Dipperam HCT
Dipperam HCT
Dipperam HCT
Dipperam HCT
Dipperam HCT

Dipperam HCT 5mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Dipperam HCT 10mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Dipperam HCT 5mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Dipperam HCT 10mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Dipperam HCT 10mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Dipperam HCT
Dipperam HCT
Dipperam HCT
Dipperam HCT
Dipperam HCT

Dipperam HCT 5 mg/ 160 mg/12,5 mg comprimate filmate
Dipperam HCT 10 mg/ 160 mg/12,5 mg comprimate filmate
Dipperam HCT 5 mg/ 160 mg/25 mg comprimate filmate
Dipperam HCT 10 mg/ 160 mg/25 mg comprimate filmate

Dipperam HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
Dipperam HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
Dipperam HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety
Dipperam HCT 10 mg/ 160 mg/25 mg comprimate filmate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.
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