Dipper-Mono, 80 mg, tabletki powlek Dipper-Mono, 160 mg, tabletki powlek Dipper-Mono, 320 mg, tabletki powlekane. Sktad: Jedna tabletka zawiera 80 mg, 160 mg lub 320 mg walsananu Wskazania: Nadcisnienie tetnicze: Leczenle samoistnego nadcisnienia tetniczego u dorostych oraz nadcisnienia
tetniczego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 at. (80/1 60/320 mg). Stan po swwzn przebytym zawale miesnia sercowego: Leczenie dorostych pacjentow w stabilnym stanie klinicznym z objawowa i $cig serca lub bezobyj iewydolnoscia skurczowa lewej komory serca po $wiezo przebytym (od 12 h do 10 dni)
zawale miesnia sercowego. (80/160 mg). Niewydolnosc serca: Leczenie dorostych pacjentow z objawowsq niewydolnoscia serca, gdy inhibitory ACE nie sa tolerowane lub jako terapia dodana do inhibitorow ACE u paqentuw etol ych Iekow bet: litycznych, gdy nie mozna zastosowac lekdw z grupy antagonistow
receptoréw dla mi idow (80/160 mg). ie: Dorosli Nadcisnienie tetnicze: poczatkowo 80 mg raz na dobe. Dziatanie hipotensyjne wystepuje zwykle w ciagu 2 tyg., amax. w ciagu 4tyg. Jesli nie uzy: d i cisnienia, dawke mozna zwiekszyc do 160 mg, amax. do 320 mg. Lek mozna
podawaczinnymi lekami przeciwnadciénieni i. Dodanie diuretyku (tj. HCT) dodatk bniza cisnienie. Stan po $wiezym zawale serca. Leczenie pacjentow w stabilnym stanie mozna rozpoczac po 12 h od zawatu serca. Poczatkowa dawke 20 mg dwa razy na dobe zwiekszac przez kilka tygodni do 40 mg, 80 mgi 160 mg dwa
razy na dobe. Zwykle zaleca sie uzyskanie dawki 80 mg dwa razy na dnbg W ciagu 2 tyg. od rozpoczecia leczenia, a dawki max. 160 mg dwa razy na dobe w ciagu 3 mies., zaleznie od tolerandji leku. Dawke mozna zmniejszy¢ w razie objawowego niedocisnienia lub zaburzen czynnosci nerek. Lek mozna stosowac z innymi lekami
stosowanyml pozawale, tj.leki trombolityczne, ASA, beta-adrenolityki, statyny i diuretyki. Ni ¢ razem z ACEI. Nalezy oceniac czynnosc nerek. Niewydolnos¢ serca: Poczatkowo 40 mg d razy nadohe Dawke zwi ie 0 >2tyg.do80mgi 160 mg dwa fazyna dobg, azdo najwiekszej dawki tolerowanej. Na\ezy rozwazy¢

ie dawki jednoczesni diuretykéw. Max. dawkawhadaniach klinicznych wynosita 320 mg/dobe w dawkach podzi Lekmoz ¢zinnymi i wlec §ciserca, ,,"1 iem ACEI, beta ko edzajacych potas. Nalez liac zynnos¢
nerek. Zaburzenic i Przeci jest jedno ie walsartanu i aliskirenu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <60 mi/min/1,73 m?). Zaburzenia czynnosci wqtroby Lek jest przeci y w ciezkich iach czynnosci wqtrohy, marskosci 2otciowej i zastoju z6fci. Przy zaburzeniach
lekkich do umiarkowanych bez zastoju z6tci dawka powinna by¢ <80 mg. Dzieci i modziez Nadcisnienie u dzieci 6-18 lat: mc. <35 kg poczatkowo 40 mg raz na dobe, mc. >35 kg poczatkowo 80 mg raz na dobe. Dawke dostosowuije sie zaleznie od uzyskanego dziatania. Nie zaleca sie dawki >80 mg dla mc. >18 kg-<35 kg, dawki
>160 mg dla mc. >35 kg-<80 kg, dawki >320 mg dla mc. >80 kg-<160 kg. Nie ustalono skutecznosci i bezpieczeristwa leku u dzieci od 1roku do 6 lat. Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy z Clkr <30 ml/min lub diali: Stosowanie jest przeci wdigzkich iach czynnosci watroby, z6tciowej marskosci
‘watroby i zastoju z6tci. U pacjentdw z lekkimi/umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby dawka powinna by¢ <80 mg. Nie stosowac w leczeniu niewydolnosci serca lub swiezego zawatu serca u dzieci <18 lat. Przequskazama Nadwrazllwnsc na substancje czynna lub na ktdrykolwiek sktadnik leku. Cigzkie zaburzenia
czynnosci watroby, marskos¢ watroby i zastdj z6kci. Il i Il trymestr ciazy. Jednoczesne stosowanie leku z aliskirenem u paqentuwzcukvzycq lub zaburzeniami aynnuscl nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?). zenia i $rodki z lemia: nie nalezy stosowac i potasu, di i oszczedzajacymi
potas, zamiennikami soli zawierajacymi potas lub innymi lekami, ktére moga zwiekszy¢ stezenie potasu (np. z heparyna). ( stezenie potasu. Zabt i nerek: zachowac ostroznosc, gdyz brak danych o bezpieczeristwie stosowania przy Clkr <10 mi/min i u osob dializowanych. Zmiana dawki u dorostych z Clkr
>10 ml/min nie jest konieczna. Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie antagonistow receptora angiotensyny (w tym walsartanu) lub ACEI z aliskirenem u os6b z zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?). Zaburzenia czynnosci watroby: stosowac ostroznie u pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych
zaburzeniami bez zastoju z6tci. Niedobdr jenie: w razie znacznego niedoboru sod ienia rzadko na poczatku leczenia moze wystapic objawowe niedociénienie. Niedobory nalezy wyréwnac przed rozpoczeciem leczenia, np. zmniejszajac dawke diuretyk Zenie tetnicy nerkowej: nie ustalono bezpieczeristwa
u pacjentdw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki. Leki wptywajace na uklad RA mogq zwiekszac ngzeme mucznlka i kreatynlny u oxob z Jednoslronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. Kontrolowac czynnosc nerek. Przeszczepienie nerki: brak doswiadczenia u pacjentow po
niedawnym przeszczepieniu nerki. Pierwotny hiperaldosteronizm: nie stosowac ze wzgledu na niska aktywnos¢ ukfadu RA u tych pacjentéw. Ziwezeni zajqea: wskazana szczegélna ostroznosc. Gigza: nie nalezy rozpoczynac leczenia AlIRA podczas ciazy. Jesli nie jest
ono konieczne, u pacjentek planujacych ciaze zastosowac inne leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpleuenstwa w ciazy. W razie stwierdzenia ciazy nalezy natychmiast odstawic AlIRA, jesli to wskazane, rozpocza inne leczenie. Stan po swiezo przebytym zawale serca: nie zaleca si¢ skojarzonego stosowania
‘walsartanu z ACEI. Zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie i kontrolowac czynnosc nerek. Istnieje mozliwosc niewi jszenia cisnienia tetniczego. Nie $¢serca: Jednoc; i ie z ACEI moze zwiekszac ryzyko dziatari niepozadanych (niedociénienia tetniczego, hiperkaliemii i zaburzeri czynnosci nerek,
w tym ostrej niewydolnosci nerek); nie zaleca sie jednoczesnego stosowania ACEI, beta-adrenolityku i walsartanu. Nie zaleca sie réwniez terapii potrojnej z iem ACEI, sty receptora dla mi idow i walsartanu, leczenie powinien nadzorowac spedjalista, nalezy czesto i doktadnie kontrolowac
aynnosc nerek, stezenie elektrolitow i cisnienie tetnicze. Zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie i kontrolowac czynnosc nerek. Istnieje mozliwosc niewielkiego zmniejszenia cisnienia tetniczego. Jesli czynnos¢ nerek moze zalezec od aktywnosci ukfadu renina-angiotensyna (np. przy cigzkiej zastoinowej niewydolnosci serca),
leczenie ACEI powodowato oligurie/postepujaca azotemie, a rzadko ostra niewydolnos¢ nerek/zgon paqenta Nie mozna wykluczyc, ze lek spowoduje zaburzenia czynnosci nerek. ACEI i antagonistow receptora angiotensyny If nie nalezy stosowac Jednn(zesme u padjentdw z nefropatia cukrzycowa. Obrzek naczynioruchowy

W wywiadzie: opisywano wystapienie obrzeku naczynioruchowego (obrzeku krtani i gtosni powoduj droznosc drog oddechowych i/lub obrzek twarzy, warg, gardta i/lub jezyka). U niektrych pacjentow obrzek naczynioruchowy wystepowat wczesniej po iu innych lekdw (w tym ACEI). Jesli wystapi obrzek
naczyniorychowy stosowanie leku Dipper-Mono nalezy przerwacijuz mgdy nie stosowac walsartanu. Podwdjna blokada ukfadu RAA: jednoczesne stosowame produktéw inhibitorow ACE, AIIRA lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia tetniczego, hiperkaliemii i ostabienia czynnosci nerek (z ostrg niewydolnoscia nerek). Nie
zaleca sig stosowania podwadjnej blokady RAA przez taczenie aliskirenu z inhibit ACEi ista receptora angi I1. Jeslie iie podwajnej blokady jest konieczne, leczenie prowadzic pod nadzorem spedjalisty ze Scista kontrolg czynnosci nerek, stezenia elektrolitow i cisnienia tetniczego. Dzieci i mtodziez:

Zﬂburzemﬂ czynnosci nerek: nie zaleca si stosowania, gdyz nie badano leku u dzieci i miodziezy z Clkr <30 ml/min i pagjentow dlallzowany(h Przy Clkr >30 ml/min zmiana dawki nie jest konieczna. Nalezy $cile kontrolowac czynnos¢ nerek i stezenie potasu w surowicy, zwiaszcza u pacjentéw z innymi zaburzeniami (goraczka,

ktore aburzad czynnos¢ nmk b 7ynnosci watroby: stosowanie jest przeci wclgzkl(h l h czynnosci waroby, z6tciowej marskosci watroby i zastoju z6tci. W zaburzeniach lekkich do umiarkowanych nie stosowac dawek >Bl] myg. Dziatania niepozadane: Czesto: zawroty glnwy

pochodzenia o$rodk glowy przy jie potozenia ciata, niedocisnienie tetnicze, niedocisnieni ne, dolnos¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek. Ni : gmwy hodzenia obwod kaszel, bclbrzu(ha uczuciezmeczenia, hiperkaliemia, omdlenie, bol glowy, niewydolnos¢ serca,
nudnosu blegunka ahvzek naczynlomchowy, ostra nlewydolnosc nerek, zwiekszenie stezenla kreatyniny w surowicy, ostabienie. Czstosc nieznana: zmniejszenie stezenia t lobi iej hematokrytu I P wrazliwosc (w tym choroba posumwn:za) 2wiekszenie stgzema potasu,
yNNosci waf ychistezenia bilirubiny, pec lenie skry, wysypka, swiad, bl miesni, ni $¢nerek, ¢, hi liemia, zwi i stezenia azotu mocznil krwi. D: mhma iepoz gaszac

zaposrednictwem i ia Niepoz Dziatari Produktéw Leczniczych URPL: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21301; faks: -+ 48 2249 21 309; e-mail: nd\@urpl gov.pllub i iedzi Podmiot jiedzialny: Sandoz GmbH, i 10,A-6250

Kundl, Austria. Pozwolenie MZ nr: 17785, 17786, 17787. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte. Peina informacja o leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, tel.: 22 209 70 00, www.sandoz.pl. Odptatnosc: cena detaliczna urzedowa lekow wynosi 80 mg — 13,91
21, 20,75 21160 mg — 26,93 2, 40,53 t; 320 mq — 46,32 zt. Wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy wynosi: 80 mg — 7,60 2, 8,14 z1; 160 mg — 14,32 , 15,30 zt; 320 mq — 21,09 zt. Cena detaliczna i wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 . w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, srodkow spozywzych speg enia zywieniol wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2021r. Dipper-Mono 04/19
Dipperam 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane, D|pperam5mg+ 160 mg, tabletki powlekane Dipperam 10 mg + 160 mg, tahletlu pnwlekane Skad: nabletka zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu) i 80 mg lub 160 mg\ walsartanu. jia: Leczeni i iénienia tetniczego
uosob dorostych, uktdrych cisnienie tetnicze nie jest i ing lub walsar I dawka to 1 tabletka na dobe. Dipperam 5 mg/80 mg mozna stosowac jesli cisnienie tetnicze nie jest i
5mg amlodypiny lub 80 mg walsartanu. Dipperam 5 mg/160 mg mozna stosowac, jesli cisnienie tetnicze nie jest iedni podczax ii5mg iny lub 160 mg walsartanu. Dipperam 10 mg/160 mg mozna stosowac, jesli ciénienie tetnicze nie jest. iedni podczas

10 mg amlodypiny lub 160 mg walsartanu albo podczas stosowania leku Dipperam 5 mg/160 mg. Lek mozna podawac niezaleznie od positkéw. Przed zmlanq Ie(zema nalek zOozony nalezy oddzielnie dostosowac dawki amlodypiny i walsartanu. Jesli to uzasadnione klinicznie, mozna rozwazy( hezpusrednlq zmlane monmevapu
na stosowanie leku ztozonego. U pacjentéw przyjmujacych oddzielnie walsanam amlodypmg mozna zasmsuwac lek ztozony zawierajacy te ,ume ki Scinerek: Brak danych dotyczacych pacjentéw z cizkimi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow

zmiana dawkowania nie jest konieczna. U pacjentéw z umi iami nalezy  stezenie potasu i kreatyniny. Zc ia czynnosci watroby: Stosowanie leku u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby jest przeci . U pagjentow iami czynnosci waruby lub niedroznoscia
drég z6tciowych nalezy zachowac ostroznosc. W tagodnych lub umiarkowanych zaburzeniach aymws(l watroby bez zastoju zotci maksyma\na zalecana dawka walsartanu 10 80mg. Nie ustalcno dawkowania amlodypiny u pagjentéw ztagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym i zaburzeniami czynnosci watroby, u ktdrych zasig zmiane leczenia jiny lub leku D|pperam, epnad w Iub Jaku skfadnika leku zlozonego Oxaby wpadeleym W/eku (=65 lat): Nalezy ostroznie zwigkszac dawke. U osob w podeszlym
W|ekuznaduxnlememlgtmaym,uktorychmzwazaslgzmmnglsr i I i muleku Dipperam, nal ¢najmniejsza dostepna dawk inyw i lub jako skk fozonego. Dzi fistwa st iai skutecznosc dzieci <18 lat. Podanie
doustne. Przeci iwoséna (llhﬂanuﬁn\lnna pochodne dihydropirydyny jiek substancje icza. Ciezkie zaburzeni: Jy“,mqu"oby’ marskosczokmwa wamby zastdj 26k, Jednoc lekami jacymi aliskiren u paqemuwz rul(mlm lub jem czynnosc
nerek (GFR <60 ml/min/1,73 mz] llillltrymestr ciazy. Cigzkie niedocisnienie tetnicze. Wstrzas (w om i zenie drogi odptywuzlewej y(np. jacai zwezenie zastawki aorty duzeg ). I iewydolnos¢ serca po ostrym zawale migsnia
sercowego. Srodki nosd: Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci amlodypiny w przetomie nadcisnieniowym. Cigza: Nie nalezy mzpn(zyna( ¢leczenia AlIRA podczas ciazy. Jesli dalsze stosowanie AlIRA e jest konieczne, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac inne leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym
bezpieczeristwie stosowania w ciazy. W momencie potwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwac pndawame AlIRA, jesli jest to wskazane, rozpoczac alternatywne leczenie. Niedobdr sodu i (Iub) odwodnienie: Znaczne niedocisnienie tetnicze obserwowano u 0,4% pacjentéw z niepowikfanym nadcisnieniem otrzymujacych lek
zhozony zawierajacy amlodypine i walsartan. U leczonych AlIRA pacjentow z iem ukfadu reni (np. ionych i/lub z ni sodu, otrzymujacych duze dawki diuretykow), moze wystapic objawowe niedocisnienie tetnicze. Nalezy wymwnat te nledohow przed rozpoczeciem stosowania leku
Dipperam lub zapewnic scisty nadzor medyczny na poczatku leczenia. Jesli podczas stosowania leku wystapi niedocisnienie tetnicze, pacjenta nalezy utozy¢ w pozydji na plecach i, jesli to konieczne, podac dozylnie fizjologiczny roztwor NaCl. Leczenie mozna ¢po iu cisnienia krwi. Hiperkaliemia: Nalezy

zachowac ostroznosc i czesto kontrolowac stezenie potasu podczas jednoczesnego stosowania suplementow potasu, diuretykéw oszczedzajacych potas, zamiennikow soli zawierajacych potas lub innych lekow, ktdre moga zwigksza¢ stezenie potasu (np. heparyny). Zwezenie tetnicy nerkowej: Lek stosowac ostroznie w leczeniu
nadcisnienia tetniczego u pacjentdw z jednostronnym lub obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej albo ze zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy. Przeszczepienie nerki: Nie ma danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania amlodypiny
zwalsartanem po niedawnym pvzeszczep\emu nerkl Zaburzenia czynnosci wqrmby Walsartan jest wydalany gtownie w postaci niezmienionej z zomq u zaburzemath czynnosu wqtrohy okres poltrwanla amlodypiny i AUC s3 zwigkszone. Nie ustalono zalecery dntyczqtych dawkawanla Nalezy za(hnwac szzeg6ing ostroznosc

podajac Dipperam pacjentom ztagodi jiami czynno: Llwq\vuuy i droznosci drog 2 rvlnnwwh b jact ynnoscmerek(GFR>30m\/m|n/1 73m?) zmi jestkonieczna. Przy
uynnosnnereknalezykcntmlowacstezenleputasu|kreatyn|nywoscau Pierwotny izm: Nie nalezy stosowac I, walsartanu, zewzgledUua ptyw choroby j na czynnosc ukfadu renina—angi Obrzek i Podaasleczenlawalsananem opisywano obrzek
naczynioruchowy, w tym obrzek krtanii gosni powodujacy ni i/lub obrzek twarzy, warg, gardfa /lub jezyka. U niektdrych z tych pacjentow obrzek naczyni y wystapitwczesniej po iuinnych lekéw, w tym inhibitoréw ACE (ACEI). W razi p eku naczynioruchowy nalezy
natychmiast odstawic Dipperam i nigdy nie stosowac go ponownie. Nlewydolna:(:erm/smn pazawa/eser(a U osob podamych mogq wystqplczabunenla azynnosdi nerek na skutek ia ukfadu renina-angi -aldosteron (RAA). U os6b z cigzka niewydolnoscia serca, u ktdrych czynnos¢ nerek moze zalezec od
aktywnosci ukfadu RAA \eczenle ACH istami receptora angi e i/l mi $¢nereki/lubzgon paqenta Dotyczy to tez walsartanu. Do ocenystanu pacjemowznlewydolnosmq:erca Iub po pnebytymzawaleserca nalezyzawszew{qczyc ocene aynnosdi
nerek. U oséb. i $ciq serca nalezy zachowac ostroznosc podc i istow wapnia, w tym i pwzglgduna i -naczyniowychi zgonu. Zwez ty j:S26 jest jiem zastawki
dwudnelnej lub zastawki aorty (poza zwezeniem duzegostnpma costannW| przeciwwskazanie). Podwdjna blokada ukfadu RAA: Jednoczesne stosowanie ACEI AlIRA Iuballsklrenu zwugksza ryzyko ni InIPnIAtgtnlczego i iemii i ia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). Nie zaleca sie stosowania
ukfadu RAA przez jednoczesne jionych lekow. Jes] || ie podwdj blokadyukiadu RAAIM jie konieczne, jespecjalista Nal: y uamnmryzycmwepaqema 1. czynnoscnerek stgzemeelektmlnowwusnlenlekvw W razie nefropatii
ie nalezy ¢jednoczesnie ACEI i AIIRA. Nie bad: eraj ingiwalsartan w zadneji iie pacjentdw, poza pacjentami znadcisnieniem. D: Zesto: n j czesci gardta, objawy g liemi hnannwy,oslableme
zmeczenie, obrzek twarzy, nagfe zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), uderzenia goraca, obrzek, obrzeki obwodowe, obrzek tworzacy dotek pod wpfywem uuxku Niezbyt czesto: jadtowstret, hi ia, hiperlipidemia, hiperurykemia, hi ia, zaburzenia ji, zawroty glowy i awroty

gowy zwigzane ze zmiang pozydii ciata, parestezja, sennos, pogorszenie widzenia, zawroty gtowy pochodzenia obwodowego, kotatanie serca, tachykardia, niedocisnienie ortostatyczne, kaszel, bél gardta i krtani, dyskomfort w jamie brzusznej, bol w nadbrzuszu, zaparcie, biegunka, suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci, rumier,
wysypka, bl stawow, bol plecow, obrzek stawow. Rzadko: nadwrazllwosc,nlepokOJ,zabuvzenla W|dzema szumy uszne, omdlenie, niedociénienie tetnicze, wykwit, nadmierne pocenie sie, Swiad, kurcze migéni, uczucie ciezkosci, czestomocz, wielomocz, zaburzenia wzwodu. (zgxroxmleznana toksyczne martwicze uddnelame sie
naskérka. Dziatania niepoz 7y zgtaszacza posrednictwem Dziafari Produktdw Leczniczych URPL: Al. Jeruzollmskmm( 02-222 Warszawa; tel.. +48224921301 faks: +48 22492 13 09; e-mail: ndl@urpl.gov.pl, lub i Podmiot

Sandoz GmbH, Blo(hemlemassew A 6250 Kundl, Ausma Pozwolenie Prezesa URPL nr 24824 (5/80mg), 24825 (5/160 mg), 24826 (10/160mg). K i $di: Lek wy ly na recepte. Penai jaoleku d nazyczenie w Sandoz Polska Sp. 20.0., ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa, tel. 22 2097000,
www.sandoz.pl. 6w wynosi 5+80mg— 11,93z}, 22,63 zt; 5+160 mg — 22,96 4, 43,37 2t; 10+160mg — 22,96 24, 43,37 zk; Wyxokos(dup{atyswmdaenmblmcywynusl 5+80mg-5,622t,10,022t; 5+160mg — 10,352, 18,14 2t; 10+160 mg — 10,35 24, 18,14 z4. Cena detaliczna i wysokos¢
dopfaty Swiadczeniobiorcy na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu h lekéw, $rodkow spozywczych enia ‘wyrobow medycznych na dzieri 1wrzesnia 2021 r. Dipperam 05/18

Co Dlpper, tabletkl powlekane. Skiad: 1 lahle&ka zawiera 80 mg, 160 mg lub 320 mg walsartanu oraz 12,5 mg lub 25 mg i (HCT). ia: Leczenie samoi iSnienia tetniczego u dorostych, u ktdrych cisnienie krwi nie jest wystarczajaco kontrolowane podczas monoterapii walsartanem lub
ie i sposob p ia. 1 tabletka raz na dobg. Nalezy indywidualnie dostosowac poszczegdine skfadniki produktu, stopniowo zwiekszajac ich dawke. Dawke mozna zwiekszyc do max. dawek obu sktadnikow (320 mg-+25 mg) Istotne dziatanie przeciwnadcisnieniowe wystepuje w ciagu
2tygodni, a max. dziatanie u wigkszosci pagjentow w ciagu 4 tygodni. U niektdrych pacjentow konieczne moze byc leczenie 4-8- tygodniowe. Jesli po 8 tyg. stosowania 320 mg-+25 mg nie ma istotnej korzysci, rozwazyc podanie lub innego leku przeci iSnieni Ze wzgledu na obecnos¢ HCT nie stosowac
u pacjentow z cizkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30 ml/min) i z bezmoczem. U pacjentw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby bez zastoju zotci dawka walsartanu nie powinna by¢ >80 mg. Stosowanie niezalecane u dzieci <18 lat. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na walsartan, HCT, inne pochodne idow lub na kto jiek substancje pomocnicza. Il lll trymestr ciazy. Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, marskos¢ watroby i zastdj z6kci. Cigzkie zaburzenia aynnnstl nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m?), bezmocz. Oporna naleczenie hipokaliemia,
hij ia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia. C i duktami leczniczymi zawierajacymi aliskiren u pacjentow z cukrzyc lub zaburzeniami czynnoscinerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?). zeniai srodki I itowe Walsartan: Nie zaleca sig jed: stosowania
Zsuplementami pntasu Iekaml moczopednyml oszczedza]qcyml polas zamlenmkaml soli zawierajacymi potas lub z innymi Iekaml ktdre moga 2wigkszy¢ stezenie potasu (np.z hepawnqj Kontro\cwac stezenie potasu H(T Ze wzgledu na ryzyko hipokaliemii czesto kontrolowac stgzema potasu D\uretykl tiazydowe, w tym HCT,
moga p: i hloremiczng k gnezu w moczu (ryzyk wy vapnia (ryzyko hi itow. Niedobdr sodu/odwodnienie Nalezy lj3 objawy zaburzer wodno-
ych. Przy Znacznym niedoborze ieniu rzadko na poczqtku leczenia moze wystqplc objawowe niedocisnienie. Nledubmy wyréwnac przed rozpoczeciem leczenia. Ciezka przewlekda i 8¢ inne stany zwiazane z iem uktadu RAA Jesli tzynnusc nerek moze zaleze¢ od uktadu RAA (np.
w cigzkiej zastoir $ciserca), leczenie ACEI ¢ skapomaoc temi vzadkuzostvq y $cig nerek i/lub zgonem. Nie ustalono bezpieczeristwa leku u pajentéw z (lgqu przewlekia ni cia serca. Leku ni ¢uttych pacjentow ze wzgledu na ryzyko zaburzeri czynnosci
nerek. U pacjentow z niew) $cia sercalub po zawale migsni /ego nalezy ¢ czynnos¢ nerek Zwezenie tetnicy nevkow9| Leku ni ¢w leczeniu nadciénienia u pacjentow zj zwezeniem tetnicnerkowych, lub 7eniem tetnicy jedynej czynnej nerki ze wzgledu na ryzyko
2wiekszenia stezenia mocznika i kreatyniny. Pierwotny hiperaldosteronizm Nie stosowac leku ze wzgledu na brak aktywnosci uktadu renina-angi Iwezenie zastawki aorty i zastawki ielnej, kardiomiopati Zachowac szczeqdIng ostroznos¢. Zaburzenia czynnosci nerek Zmiana dawki nie jest konieczna
wzaburzeniach czynnosci nerek z Clkr =30 mi/min. Nalezy okresowo kontrolowac stezenie potasu, kreatyniny i kwasu moczowego. Przeszczepienie nerki Brak doswiadczenia u pacjentow po nied: by ieni burzenia czynnosci watroby Lek stosowac ostroznie u pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci watroby bez zastoju z6fci. Tiazydy stosowac ostroznie w zaburzeniach czynnosci watroby lub postepujaca choroba watroby ze wzgledu na ryzyko $piaczki watrobowej. Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie U pacjentéw leczonych opisywano obrzek naczyni y (obrzek krtani i gtosni
powodujacy niedroznos¢ drdg oddechowych, obrzek twarzy, warg, gardta i/lub jezyka). U niektdrych pacjentow obrzek naczynioruchowy wystepowat wezesniej po zastosowaniu innych lekow (w tym ACEI). Jesli wystapi obrzek naczynioruchowy, stosowanie leku Co-Dipper natychmiast przerwacijuz nigdy nie stosowac u pacjenta
walsartanuz HCT.Tc oaen rumieniowaty uktadowy Podaas stosowania HCT opisywano zaostrzenie lub ujawnienie tocznia rumieniowatego uktadowego. Inne zaburzenia metaboliczne Diuretyki tiazydowe, w tym HCT, moga zaburzac tolerancje glukozy, zwigkszac stezenie cholesterolu, trigliceryddw i kwasu moczowego, zmniejsza¢
kalcurig i ijajace, niewielkie zwit ie kalcemii bez jawnych zaburzerd lizmu wapnia. Znaczna hij ia moze byc objawem utajonej nadczynnosci przytarczyc. Lek nalezy odstawic przed wykunanlem testow czynnosdi przytarczyc. U pacjentow z cukrzyca moze byc konieczna modyfikacja dawki
insuliny/doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Nadwrazliw wiatto Diuretyki tiazydowe moga powodowac nadwrazliwosc na $wiatto. Jesi w trakcie leczenia wystapi reakja 2liwosci na Swiatho, lek nalezy od: ¢ Jeslikonieczne jest powtdrne podanie diuretyku, nalezy chronic skére narazona na swiatto stoneczne
lub sztuczne promieniowanie UVA. CiaZa Nie nalezy rozpoczynac leczenia AlIRA podczas ciazy, ale zastosowac inne leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w ciazy. W razie stwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwac stosowanie AlIRA rozpoczac inne leczenie. Uwagi ogdlne Zachowac
ustruznus(w razie waesnlejszej nadwrazliwosci na inne AlIRA. Reakcje nadwrazliwosci na HCT sq czestsze u pacjentdw z alergia lub aslmq Nad...- m ie plynu miedzy naczyniowka, a twardowka, ostra krétk nosci ostra jaskra wtéma i kata: S idyiich pochodne moga ¢ reakgje
ng iem plynu migdzy naczyniowka, a twardéwka z ograniczeniem pola widzenia, przejsciowg krotk nos¢ i ostra jaskre I kata, ktdra nieleczona moze spowodowac trwafg utrate wzroku. Objawy obejmuja nagte pogorszenie ostrosci wzroku lub bdl oka, zwykle w ciagu
od kilku godzin do tygodni od rozpoczecia leczenia. Nalezy mozliwie szybko odstawic HCT. Jesli cisnienie w gatce ocznej jest ni nalezy rozwazyc pilng interwencje medyczng lub chirurgiczna. Czynnikiem ryzyka ostrej jaskry zamknigtego kata moze by¢ uczulenie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Podwdjna
blokada uktadu RAA Nie zaleca sie stosowania podwdjnej blokady uktadu RAA przez potaczenie aliskirenu z ACEI lub antagonista receptora angiotensyny Il. Jednoczesne stosowanie ACEI, AlIRA lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia tetniczego, hlperkallemu izaburzen czynnoscl nerek. Jesli takie leczenie jest konieczne,
powinno by¢ prowadzone pod nadzorem spedjalisty z czesta/4cista kontrolg nerek, stezenia elektrolitow i ciénienia tetniczego. U pacjentow z nefropatia cukrzycowa nie stosowac jednoczesnie ACEI i AlIRA. Nieczerniakowe tosliwe skory Stwierd: ie ryzyka nieczemiakowych 6w ztosliwych skory
[raka 0 (BCO)i i raka kolc 6 (S(C)] przy zwiekszajacym swg!q(znym narazenlu organizmu na hydrochlorotiazyd (HCT). Mechanizm moze ohejmowa( wias(lwoscl fulnuaula}q(e HCT Paqemow nalezy i ¢oryzyku, zalecic regularn ie skory i szybki kontakt z lekarzem
w i I j komnych, a takz iw 6w ztosliwych skary (np. ograniczani )i iednig och iepokoj iany sk 7y niezwlocznie badacz mozliwoscia
‘wykonania biopsji z oceng histologiczng. U osb, u ktdrych w przeszh)sﬂ wystepnwa{y nieczerniakowe raki skdry, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie stosowania HCT. Dziatania niepozadane: Walsartan-+HCT Niezbyt czesto: odwodnienie, parestezje, nlewyrazne wuizeme, szumy uszne, niedocisnienie tetnicze, kaszel, ol
migsni, zmeczenie. Bardzo rzadko: zawroty g{owy, blegunka bol stawdw. Czestos¢ nieznana: omdlenie, niekardi obrzek phu, zaburzenla tzynnus(l nerek 2wigkszenie stezenia kwasu moczowego, bilirubiny, kreatyniny, azotu mocznikowego, hipokali [Czestos¢ dziatari ni
walsartanu i HCT stosowanych w ie w ChPL. Dziatania niepoz nalezy zg{asza( 2 poxredm(twem p zadanych Dziatar Produktéw Leczniczych URPL: Al Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 2249 21301; faks: + 48 22 4921309; strona internetowa: https://
smz.ezdrowie.gov.pl lub iotowi odpowiedzi Podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Bioch 10, A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie MZ nr: 17655, 17656, 17657, 17658, 17659. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte. Pefna informacja o leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. z0.0.,
ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa tel.: 22 20970 00, www.sandoz.pl. Odpfatnosc: cena detaliczna urzedowa lekow wynosi 80+12,5 mg — 13,9124, 22,39 2t; 160+12,5 mg — 26,93 zt, 39,19 zt; 160+25 mg — 26,93 21, 42,92 2t; 320-+12,5 mg — 46,32 zt; 320+25 mq — 46,32 zt. Wysokosc doptaty Swiadczeniobiorcy wynosi:
80+12,5mg—7,602t 9,78 2t; 160+12,5 S mg — 14 3221,13,96 2t; 160+25 mg — 14,32 24, 17,69 2t; 320+12,5 mq — 21,09 zt; 320+25 mg — 21,09 zt. Cena detaliczna i wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywi wyrobow medycznych na dzier 1 wrzesnia 2021r. Co-Dipper 03/21

Dlpperam HC[ 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. Sktad: Kazda tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu), 80 mg, 160 mg lub 320 mg walsartanu i 12,5 mg lub 25 mg
ia: Lec i nadciénienia tetniczego, jako terapia zastepcza u dorostych, u ktdrych cisnienie tetnicze jest odpowied: za pomoca amlodypiny, walsartanui hydrochloroti (HCT) podawanych jako trzy osobne produkty lecznicze lub jako dwa produkty lecznicze, z ktdrych

Jeden zawiera dwie substandje czynne, a drugi zawiera pozostat substancje czynna. Dawkowanie i sposob stosowania: Zalecana dawka: 1 tabletka na dobe, najlepiej rano. Przed zmiang leczenia na Dipperam HCT ciénienie tetnicze powinno by¢ kontrolowane ustabilizowanymi dawkami poszczegdlnych substangji czynnych
przyjmowanych w tym samym czasie. Dawke leku nalezy ustalac na podstawi poszczegdInych sktadnikéw $redni miana. alecana dawka to 10 mg+320 mg+25 mg. Stosowanie leku jest przeciwwskazane u pacjentdw z bezmoczem i pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30
mi/min/1,73 m?). Ze wzgledu na zawartos¢ walsartanu nie stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby i pacjentdw z zaburzeniami lekkimi do umiarkowanych bez zastoju zétci. Nie ustalono dawki amlodypiny u pacjentow z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow
Znadcisnieniem i zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowac lek z najmniejsza dawka iny. U pacjentéw z niewy Scig serca i chorobg ni jienng serca zaleca sig ostroznos¢, zwhaszcza podczas stosowania leku w maksymalnej dawce 10 mg+320 mg-+25 mg. Osoby w podesztym wieku (=65 lat): Zaleca sie
ostroznosc i czeste kontrolowanie cisnienia, zwfaszcza podczas stosowania leku w maksymalnej dawce 10 mg-+320 mg+25 mg. Podczas zmiany leczenia nadcisnienia na Dipperam HCT nalezy podawac lek z najmniejsza dawka ie stosowac u dzieci <18 lat. Podanie doustne, niezaleznie od positkdw.
Przetlwwskazama Nadwrazliwos¢ na substandje czynne, pochodne idow, pochodne dihydropirydyny lub na ktof ek substancje pomocnicza. Il Il trymestr (lqzy Zaburzema uynnoxcl wqtrcby, marskos¢ z6kci Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (GFR <30 ml/min/1,73 ), bezmocz,
ia. Jednoc: e zlekami zawierajacymi aliskiren u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (GFR <60 ml/min/1,73 nv?). Oporna na leczeni ia i objawowa hiperurykemia. Ciezkie niedocisnienie tetnicze. Wstrzas (w tym wtrzas kardiogenny). Zwezenie

drogi odptywu z lewej komory (np. kardlummpalla przerostowa zawgzajqca i stenoza aortalna wysokiego stopnia). icznie niestabilna ni $¢ serca po ostrym zawale migsnia sercowego. Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci amlodypiny w przefomie nadcisnieniowym.
U pacjentdw z ni sodu i/lub hij ia moze wystapic po mzpo(zgclu slosowama leku 0b|aw0we niedocisnienie tgtnl(ze Zaleca sig wyréwnanie tych niedobordw przed rozpoczeciem leczenia. Jesli podczas stosowania tego leku wystapi nadmierne niedocisnienie, pacjenta nalezy utozy¢ w pozydjina plecachi, jesli to
konieczne, podac dozylnie 0,9% roztwdr NaCl. Leaenle mozna ¢po iSnienia krwi. Nalezy it6w w surowicy w celu wykrycia zaburzeri rownowagi elektrolitowej, zwtaszcza u pacjentow z innymi czynnikami ryzyka, tj. zaburzenia czynnosci nerek, przyjmowanie innych lekow
lub zaburzenia réwnowagi elektrolitowej w wywiadzie. Walsartanu nie nalezy smsowa( Jedno(zesme z suplememaml pmasu, lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, zamiennikami soli zawierajacymi potas lub innymi lekami, klore mogq ZW|§kszyc stezenie pmasu (np heparyna) Jeli to wskazane, nalezy kontrolowa¢
stezenie potasu. Stosowametego leku mozna rozpoczac dopiero pe i. Diuretyki tiazydowe moga wywotac lub nasilicistniejaca hipokaliemig. Leki te nalezy stosowac ostroznie w f, ktdre 13 Utrata potasu, np.z nefropatia z utrata
soli lub p y iem czynnosci nerek. Jesli podczas stosowania HCT wystapi hipokaliemia, stosowanie leku Dipperam HCT nalezy przerwac do czasu ustabilizowania rownowagi potasowej. Diuretyki tiazydowe moga wywota hi i i zasadowice hi izng lub nasilic istniejacq
hlponatremig Notowano hiponatremig z objawami neurologicznymi (nudnosci, postepujaca dezorientacja, apatia). Stosowanie HCT mozna rozpocza¢ dopiero po wyrdwnaniu hiponatremii. Jesli podczas stosowania leku rozwinie sie cigzka lub nagta hiponatremia, leczenie nalezy przerwac do czasu normalizadji stezenia sodu we
krwi. U wszystkich osob otrzymujacych diuretyki tiazydowe nalezy okresowo kontrolowac rawnowage elektrolitowa, zwiaszcza stgzenle K, Na i Mg. Diuretyki tiazydowe mogq wywotac azotemie u pacjentow z przewlekfa chorobq nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy okresowo kontrolowac stezenie
elektrolitow, kreatyniny i kwasu moczowego. Lek nalezy stosowac ostroznie w leczeniu nadcisnienia u pagjentow z zwezeniem tetnicy nerkowej albo ze zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia u nich stezenia mocznika  kreatyniny we krwi. Brak doswiadczenia




dotyczacego bezpieczeristwa leku u pacjentéw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: patrz, Dawkowanie i sposcb stosowania”. U pacjentow leczonych walsartanem notowano obrzek naczynioruchowy, w tym obrzek krtani i gtosni, powodujacy niedroznos¢ drdg oddechowych
i/lub obrzek twarzy, warg, gardta i/lub jezyka. U niektdrych osb wystepowat on juz wczesniej po iu innych lekow, w tym ACEI. W razi pienia obrzeku nac h stosowanie leku Dipperam HCT nalezy natychmiast przerwac i juz nigdy go nie stosowac. U osob podatnych zahamowanie uktadu RAA moze
spowodowac zmiany czynnosci nerek. U os6b z cigzka niewydolnoscia serca, u ktorych czynnosc nerek moze zalezec od aktywnosci ukfadu RAA, leczenie ACEI i istami receptoréw angi dowato oligurig i/lub jaca azotemie i rzadko ostra niewydolnosc nerek i/lub zgon. Dotyczy to tez walsartanu.
U pacjentow z niewydolnoscia serca lub po przebytym zawale serca nalezy zawsze kontrolowac czynnos¢ nerek. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania amlodypiny u pacjentdw z zastoinowa niewydolnoscia serca ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych i zgonu. Zaleca sie ostroznosc podczas
stosowania tego leku (zwlaszcza w max. dawce 10 mg-+320 mg++25 mg) u pacjentdw z niewydolnoscia serca i chorobg niedokrwienna serca. Szczegdlna ostroznosé jest wskazana u pacjentow ze zwezeniem zastawki mitralnej lub ze znaczaca stenoza aortalng niewysokiego stopnia. Nie nalezy rozpoczynac leczenia AlIRA podczas
ciazy. 7 wyjatkiem przypadkéw wymagajacych leczenia AlIRA, u paqentek pIanu]qcych ciaze nalezy zastosowac inne Ieaenle przeclwnadclsmenmwe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w uqzy W raue stW|evdzen|a ciazy nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu z grupy AlIRA1, jesli to wskazane, rozpoczac

alternatywne leczenie. Pacjentow z pierwotnym hiperald nie nalezy leczy¢ , igc nie zal ia u nich leku Di HCT. Diuretyki tiazydowe, w tym HCT, tadowy toczeri rumieni Moga tez zaburzactolerancje glukozy i zwigkszac stezenie cholesterolu,
trigliceryddw oraz kwasu moczowego w surowicy. U pacjentow z cukrzyca moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny lub doustnych lekdw przeuwcukrzycowych Ze wzgledu na zawartos¢ HCT stosowanie leku jest prze(lwwskazane u pajentéw z objawami hiperurykemii. HCT moze zwigkszyc stezenia kwasu moczowego
w surowicy, wywofac lub nasilic hiperurykemig, a u podatnych os6b wywotac dne. Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydalanie wapnia w moczu i moga ijajaca, nieznaczna, j i . Lek jest przeci Y U pacjentéw z hi i3 i mozna go stosowac tylko po wyrdwnaniu istniejacej

hiperkalcemii. Jesli w trakcie leczenia rozwinie sie hiperkalcemia, lek nalezy odstawic. Podczas stosowania diuretykow tiazydowych nalezy okresowo kontrolowac stezenie wapnia w surowicy. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ objawem utajonej nadczynnosci przytarczyc. Przed wykonaniem testéw czynnosciowych przytarczyc
dluvetykl tiazydowe nalezy odstawic. Podrzas stosowania diuretykow tlazydowych notowano reakcje nadwvazllwosq na$wiatto. Wrazie ich wystqplenla lek nalezy odstawic. Jesli powtéme podanie leku moczopednego jest komeczne nalezy chroni¢ obszary skéry narazone na $wiatfo stoneczne lub sztuczne promieniowanie UVA.

idy i leki bed 6w moga ¢ reakgje idi ie ptynu miedzy naaynlowkqatwavdowquogramczemem polaW|dzen|a jsci nosciostra jaskre i kata (nagfe ie ostrosci wzroku lub bl oka, zwykle
w czasie od kilku godzin do tygodni po rozpoczeciu leczenia). Nieleczona ostra jaskra zamknietego kqta moze pmwaducdotrwam utraty wzroku. P jest szybki HCT, awrazi 'y moze by¢ konieczne natychmi leczenie lub zabieg chirurgiczny. Czynnikiem ryzyka rozwoju
ostrej jaskry zamknietego kata moze byc uczulenie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z nadwrazllwusclq na innych AlIRA. Nadwrazliwos¢ na HCT jest bardziej prawdopodobna u pacjentdw z alergia i astma. Jednoczesne stosowanie ACEI, ARB lub aliskirenu zwieksza ryzyko
niedociénienia tetniczego, hiperkaliemii i ostabienia czynnosci nerek (wiacznie z ostra niewydolnoscia nerek). Nie zaleca sig stosowania podwdjnej blokady uktadu RAA przez jednoczesne zastosowanie tych lekow. Jesli podwdjna blokada jest konieczna, leczenie takie powinien nadzorowac speqalista, z czesta i susiq kontrola

czynnosci nerek, stezenia elektrolitéw i cisnienia tetniczego. ACEI i istow receptora angi nie nalezy stosowac jednoczesnie u pacjentéw z nefropatia cukrzycowa. Istnieje zwi ryzyko nieczerni 6w ztosliwych skéry (NMSC) [raka (BCC) i raka kolc:

(SCC)1 w przypadku zwiekszajacego sie tacznego narazenia organizmu na HCT. W me(hamzmle rozwoju NMCS moga odgrywac role fotouczulajace whasciwosci HCT. Pacjentéw przyjmujacych HCT nalezy poinformowac o ryzyku NMSCi zaleci¢ regulame sprawdzanie, czy na skérze nie pojawity sie nowe zmiany, i szybkie zgfaszanie
jakichkolwiek podejrzanych zmian skornych. Pacjentom nalezy zaleci¢ dziatania I e w celu minimalizadji ryzyka rozwoju 6w ztosliwych skry: ogramaanle narazama sig na dzlaiameswmh stonecznego i ieni UV, ajesli to niemozli iedni ochrong jace zmiany skorne nalezy
niezwlocznie badacz mozliwoscia wykonania biopsji z oceng histologiczna. U os6b, u ktdrych w przesztosci wystepowaty NMSC, moze byc konieczne ponowne /. . Dziate leku: Czsto: hipokaliemi glowy, bol gowy, niedocisnienie te $¢, zestomocz, wyczerpanie,

obrzek. Niezbyt czesto: jadtowstret, hiperkalcemia, hiperlipidemia, hiperurykemia, hiponatremia, bezsennosc, zaburzenia snu, zaburzenia koordynadji, zawroty gtowy (pochodzenia usrudkowequ, obwodowego, zwiazane ze zmiang pozydji ciafa, podczas wysitku), zaburzenia smaku, Ie(avg, parestezja, neuropatia obwodowa,
neuropatia, sennos¢, omdlenie, ostabienie wzroku, tachykardia, niedocisnienie tetnicze, zapalenle zy!y zakrzepuwe zapalenie zyty, kaszel, dusznusc, podraznienie gardta, dyskomfort w jamie brzusznej, bol w nadbrzuszu, przykry oddech, biegunka, suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, nadmieme pocenie sie, Swiad, bol

plecéw, obrzek nawuw skurae migsni, ostabienie migsni, hol migsni, bul w korczynie, zwi iny we krwi, ostra ni $¢ nerek, impotencja, abazja, zaburzenia chodu, ostabienie, odczucie dyskomfortu, zte samopoczucie, niesercowy bél w klalce plemowej, ZW|§kszone slgzenleazutu mocznikowego we
krwi, zwi we krwi we krwi, zwi ie masy ciata. Dziatania niepoz regolnych substanqlczynnych leku, patrz ChPL. Dziatania niepoza 7y zgtaszac za posrednic iatari Produktow Leczniczych
URPL: strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 2249 21 3071; faks: +48 2249 21309; lub i Podmiot iedzi Sandoz GmbH, Bi i 10,6250 Kundl, Austria. Pozwolenie 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 mg). Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte. Pefna informacja o leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. 2 0.0., ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa, tel. 22 209 70 00, www.sandoz.pl. Odptatnosc: cena detaliczna urzedowa
lekow wynosi 5+160-+12,5 mg—20,14 z; 10-+160-+25 mg — 20,14 2. Wysokos¢ dopfaty $wiadczeniobiorcy wynosi 5+160-+12,5 mg — 7,53 21, 10+160+25 mg — 7,53 zt. Cena detaliczna i wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 . w sprawie wykazu refundowanych
lekow, Srodkow spozywizych spedji Przeznaczenia Zywieni wyrobow medycznych na dzieri 1 wrzeénia 2021r. Dipperam HCT 03/21

Suvardio®, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg; tabletki powlekane. Skfad: 1 tabletka powlekana zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mq rozuwastatyny wapniowej oraz 57,9 mg, 52,9 mg, 105,8 mg lub 211,7 mg laktozy. jia: Pierwotna hij ia (typu lla, w tym heterozygotyczna
hlper(holenemlemla mdzmna) Iub mleszana dyslipidemia (typu lIb) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat, jako uzupetnienie diety, gdy ndpcwmdz na dletg i |nne mefarmakologlczne metody leczenia (np. ¢wiczenia fizyczne, zmnlejszenle masy clala) Jest mewystartzajqca Rodzinna homozygotyczna
h dietyiinnych sposobéw leczenia hipolipemizujacego (np. aferezy LDL) lub jesli by leczenia s nieodp: Zyniowym u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka ia sercowo-naczyniowego,
]ako uzupetnienie metod smsowany(h w celu skorygowania innych czynnikéw ryzyka. Dawkowanie: Przed rozpoczeciem i w czasie leczenia nalezy stosowac standardowa diete zmniejszajacg stezenie ch lu. Lek mozna podawac o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positku. Hipercholesterolemia: Poczatkowo
5mg lub 10 mg raz na dobe, zaleznie od stezenia cholesterolu, ryzyka chordb s-n i ryzyka dziatari niepozadanych. Jesli to konieczne, po 4 tyg. leczenia dawke mozna ZW|gkszyc Iwiekszenie dawki max. do 40 mg mozna mzwazac tylko u 0s6b z ciezka hipercholesterolemia i duzym ryzykiem chordb s-n (zwhaszcza
zrodzinng hipercholesterolemia), u ktorych nie udaje sie uzyskac celu terapii dawka 20 mg i ktrzy beda rutynowo kontrolowani. Rozpoczecie leczenia dawka 40 mg powinien nad: ¢ specjalista. Zapobieganie n: W badaniu zmniejszenia ryzyka zdarzeri s-n stosowano dawke 20 mg/dobe. Dzieci
imtodziez: Leczenie pod nadzorem specjalisty. 617 lat (w fazie <II-V wg skali Tannera): heterozygotyczna hlpercholestemlemla rodzinna: poczatkowo 5 mg/dobe. U dzieci w wieku 6-9 lat dawki mieszczg si zazwyczaj w zakrene S 10 mg. Dawek >10 mg/dobe nie badano. Dzieci w wieku 1017 lat: dawki mieszcza
sie zazwyczaj w zakresie 5-20 mg/dobe. Dawek >20 mg nie badano. Doswiadczenie doty(zqre ia u dzieciz h ng hipercholl lemi rodzinng jest ograniczone. Stosowanie 40 mq u dzieci i mtodziezy nie jest odpowiednie. Dzieci w wieku <6 lat: ie niezall 0Osoby w podesztym
wieku: u 0s6b >70 lat poczatkowo 5 mg. Niewydolnos¢ nerek: lekka do umi zmiana dawki nie jest konieczna; umiarkowana ((I <60 ml/min): poczatkowo 5 mg ie 40 mg jest przeci ciezka: ie Suvardio jest przeci . Zaburzenia czynnosdi watroby: <7 pkt wg
Childa-Pugha: bez zwigkszenia ekspozycji ustrojowej na rozuwastatyne; 8-9 pkt wg Childa-Pugha: ekspozycja ustrojowa zwigkszona (na\ezy rozwazy¢ ocene czynnosci nerek); >9 pkt wg Childa-Pugha: brak doswiadczenia. Stosowanie leku jest przeciwwskazane u 0sob z czynng choroba watroby. Osoby ras
azjatyckich: poczatkowo 5 mg. ie dawki 40 mg jest przeci . U 0s6b z pewnymi poli i genetycznymi zaleca sie ie mniejszej dawki dobowej. Osobyz czynmkam| sprzyjajacymi miopatii: poczatkowo 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg u niektdrych pacjentéw jest przeciwwskazane.
Leczenie skojarzone: ryzyko miopatii/rabdomiolizy jest wigksze podczas stosowania z niektorymi lekami (t]. cyklosporyna, pewne inhibitory proteazy, w tym rytonawir z irem i/lub i ktdre mogq zwiekszy¢ stezenie rozuwastatyny W osocu na skutek interakji z biatkami
transportowymi (np. OATP1B1 i BCRP). Jesli to mozliwe, rozwazyc¢ podanie mnych lekéw, a w razie koniecznosci przerwac podawanie Suvardio. Jesli jednoczesne stosowanie jest konieczne, oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka i dostosowac dawke Suvardio. Przecit ¢na lub
na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Czynna choroba watroby, w tym niewyjasnione, trwate zwi ie aktywnosci ami iaktywnos¢ jednej  nich >3 X GGN. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (CI, <30 ml/min). Miopatia. Jednoczesne leczenie cyklosporyna. Ciaza, karmienie piersia i podawanie
kobietom w wieku rozrodczym, niestosujacym skutecznej antykoncepcji. Dawka 40 mg jest przeciwwskazana u 0séb z czynnikami predysponujacymi do miopatii lub rabdomiolizy (umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek z CI, <60 ml/min, niedoczynnos¢ tarczycy, genetycznie uwarunkowane choroby miesni
u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym, wystapienie objawéw ia miesni po wezesniej: iu innej statyny lub fibratow, naduzywanie alkoholu, sytuacje, gdy mozliwy jest wzrost stezenia leku w osoczu, pochodzenie azjatyckie, jednoczesne stosowanie fibratu. Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci: Wplyw na nerki: Podczas leczenia duzymi dawkami (zwt. 40 mg) obserwowano proteinurie, zwykle okresowa lub przemijajaca oraz ciezkie zdarzenia nerkowe. Podczas stosowania 40 mg nalezy rozwazyc rutynowa kontrole czynnosci nerek. Wpfyw na miesnie szkieletowe: podczas stosowania wszystich
dawek rozuwastatyny, zwt. >20 mg, opisywano béle migsni, miopatie i rzadko rabdomiolize (czesciej wystepujaca po zastosowaniu dawki 40 mg). Rabdomiolize notowano bardzo rzadko podczas stosowania statyn z ezetymibem- zachowac ostroznos¢. Pomiar CK: Jesli poczatkowa CK >5 x GGN, pomiar powtdrzyc
w ciggu 5-7 dni. W razie potwierdzenia wyniku, leczenia nie rozpoczynac. Przed leczeniem: Lek stosowac ostroznie przy obecnosci czynnikow sprzyjajacych miopatii lub rabdomiolizie (tj. zaburzenia czynnosci nerek, niedoczynnosc tarczycy, dziedziczne choroby miesni w wywiadzie (réwniez rodzinnym), dziatanie
toksyczne na migsnie podczas wezesniej leczenia innym inhibi reduktazy HMG-CoA lub fibratem, naduzywanie alkoholu, wiek >70 lat, sytuacje, gdy moze wystapic wzrost stezenia leku w osoczu, jednoczesne leczenie fibratami. Nalezy rozwazyc ryzyko leczenia i kontrolowac stan kliniczny. Jesli CK >5 x
GGN, leczenia nie rozpoczynac. Pacjentom zalecic niezwloczne zgtaszanie boli migsniowych, ostabienia sity miesni lub kurczy, zwiaszcza ze ztym samopoczuciem lub goraczka. Leczeme przerwac, jesli CK >5 x GGN lub jesli objawy miesniowe s3 znaczne i powoduj dyskomfort w zyciu codziennym (nawet, gdy (K
<5 % GGN). Bardzo rzadko notowano (w trakcie lub po leczeniu) rozwdj martwiczej miopatii o podtozu immunologicznym (IMNM, objawy: ostabienie miesni hi i aktywnns(l (K jce sie mimo odstawieni xtatyny) Nomwann zwiekszong czestos¢ zapalenia miesni i miopatii podczas
smsowanla innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA z pochodnymi kwasu fibrynowego, w tym z gemfibrozylem, cyklosporyna, kwasem nikotynowym, azolowymi lekami i mi, i i proteaz i i i ymi. Nie stosowac rozuwastatyny z gemfibrozylem. Jednoczesne
jie fibratow i 40 mg jest przeci nie wolno stosowac jednoczesnie z podawanym ogélnie kwasem fusydowym ani w ciagu 7 dni od jego odstawienia. Jesli leczenie kwasem fusydowym o dziataniu ogélnym jest konieczne, podawanie statyny nalezy na ten czas
przerwac. Istnieja doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (mwnlez zakoriczonych zgonem) u 0sdb otrzymujacych jednoczesnie kwas fusydowy i statyny. Pacjentowi nalezy zaleci¢ natychmiastowe zwrécenie si¢ 0 pomoc medyczng, jesli wystapia u niego objawy ostabienia miesni, bélu lub tkliwosci. Leczenie statyng
mozna wznowic po 7 dniach od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. Wyjatkowo, gdy leczenie kwasem fusydowym o dziataniu ogolnym jest konieczne (np. w leczeniu cigzkich zakazer), jednoczesne stosowanie statyny i kwasu fusydowego nalezy rozwazac u poszczegolnych paqentnw i podawac pod Scistym
nadzorem medycznym. Leku nie stosowac u pacjentdw z ostrym, ciezkim stanem wskazujacym na miopatie lub sprzyjajacym rozwojowi niewydolnosci nerek w wyniku rabdomiolizy (np. posocznica, niedociénienie, duzy zabieg, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne, f lubni
napady drgawkowe). Wpfyw na wqtrobe: Lek stosowac ostroznie u osob pijacych znaczne ilosci alkoholu/z chorobg watroby w wywiadzie. Wykonac testy czynnosci watroby przed leczeniem i po 3 miesiacach. Lek nalezy odstawi¢ lub zmniejszy¢ dawke, jesli aktywnoscamlnotransfevaz >3 % GGN. Czgstos¢ ciezkich
zdarzen watrobowych jest wieksza dla dawki 40 mg. U os6b z wtornq hlpercholestemlemlqspowudowanq niedoczynnoscia tarczycy lub zespotem nerczycowym chorobe podstawowa nalezy Ieczyc przed rozpaczguem stosowania tego leku. Rasa: Ekspozycja na rozuwastatyne u osob ras azjatyckich jest wieksza niz

uoséb rasy kaukaskiej. Inhibitory pr : Jednoczesne i proteaz nie jest zalecane, chyba, ze dawka Suvardio bedzie dostosowana (obserwowano zwi kspozycji jna Lek zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi iami metabolicznymi iegajacymi z nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub ztym wchtanianiem glukozy-galaktozy. Choroba tkanki sridmiqzszowej ptuc: Podczas stosowania niektdrych statyn, zwlaszcza dmgotrwaiego oplsywano pvzypadkl choroby tkanki $rodmiazszowej ptuc
(zdusznoscia, nieproduktywnym kaszlem i pogorszeniem ogdlnego stanu zdrowia). W razie podejrzenia tej choroby leczenie nalezy przerwac. Cukrzyca: Statyny zwiekszaja glikemie i u niektorych osob z duzym ryzykiem cukrzycy mogq ymagajaca leczenia. Nalezy moni ¢ pacjentow

zryzykiem (glikemia na czczo 5,6-6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m?, zwigkszone TG, nadcisnienie) i kontrolowac parametry biochemiczne, zgodnie z wytycznymi krajowymi. Dzieci i miodziez: Doswiadczenie z badani u dzieci i mfodziezy jest ograniczone, po 2 latach leczenia nie obserwowano wptywu na wzrastanie,
wysokos¢, BMI lub dojrzewanie. U dzieci i mtodziezy rozuwastatyna powodowata czesciej niz u dorostych aktywnos¢ CK >10 x GGN i objawy migsniowe po wysitku lub zwiekszonej aktywnosci fizycznej. Dziatania niepozadane: (zesto: cukrzyca, bél gtowy, zawroty gtowy, zaparcie, nudnosci, bél brzucha, bl
miesni, astenia. Niezbyt czesto: Swiad, wysypka i pokrzywka. Rzadko: p! ¢, reakge 2liwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, zapalenie trzustki, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, miopatia (w tym zapaleme mlgsm), rabdomioliza (z ostra niewydolnoscia nerek lub bez niej), zespét
toczniopodobny, zerwanie migénia. Bardzo rzadko: polineuropatia, utrata pamieci, z0ttaczka, zapalenie watroby, bl stawdw, krwiomocz, ginekomastia. (zgstos¢ nieznana: depresja, tia obwod aburzenia snu (w tym ¢, koszmary senne), kaszel, dusznos¢, biegunka, zespét Stevensa-Johnsona,
IMNM, zaburzenia Sciegien (w tym z zerwaniem), ubrzgk blaikon\ocz, zwigkszenie aktywnosci CK. Rabdomioliza, ciezkie zdarzenia nerkowe i watrobowe sq czestsze po podaniu dawki 40 mg. Podczas stosowania niektrych statyn notowano: zaburzenia funkgji seksualnych, Srddmiazszowg chorobe ptuc. Dziatania
nlepuzqdane mozna zgfaszac do Dep 7 Dziafari Produktéw Leczniczych URPL: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona intenetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub do podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot

i Sandoz GmbH, Biochemit 10, A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie MZ nr: 16945 (5 mg), 16946 (10 mg), 16947 (20 mg), 16948 (40 mg). Kategoria dostepnosci: lek wydawany na recepte. Odptatnosé: Cena detaliczna urzedowa lekéw wynosi: 28 tabl.: 5 mg — 4,19 zt; 10mg - 8,36 zt;
20 mg - 16,01 zt; 40 mg — 30,08 z4; 84 tabl.: 10 mg — 22,54 zt; 20 mq — 42,79 zt; 40 mg — 81,49 zt. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy wynosi odpowiednio: 28 tabl.: 5 mg — 1,30 zt; 10 mg — 2,57 zt; 20 mg — 4,80 zt; 40 mg — 9,02 zt; 84 tabl.: 10 mg — 6,76 zt; 20 mg — 12,84 zt; 40 mg — 24,45 zt. Cena detaliczna
i wysokosc doptaty Swiadczeniobiorcy na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 wrzesnia 2021 1. Pefna informacja o leku dostepna na

2zyczenie w Sandoz Polska Sp. z 0.0., 02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 50 , tel. 22 209 70 00, www.sandoz.pl Suvardio 04/21
Suvardio Plus, 5 mg+10 mg, 10 mg+10 mg, 20 mg+10 mg, tabletki. Sktad: 1 tabletka powlekana zawiera odpowiednio 5 mg, 10 mg lub 20 mg yny w postaci soli wapniowej i 10 mg ibu oraz 231,7 mg, 226,8 mq lub 216,9 mq laktozy jednowodnej. Wskazania: Pierwotna
hipercholesterolemia: lek, ]ako uzupe{menle diety, jest wskazany do leczenia suhstytu(y)negn u dorostych, u ktorych uzyskano od| dnig kontrole hiperchol lemii stosujac jednoczesnie pojedyncze substancje czynne w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak

w produkcie ztozonym. Z iom sercowo-naczyniowym: leku jest wskazane w celu zmniejszenia ryzyka zdarzen Sercowo- na(zynmwyth jako leczenie substytucyjne u pacjentow z choroba niedokrwienng serca (CHD) i ostrym zespotem wiericowym (0ZW) w wywiadzie,
u ktdrych uzyskano odpowiednia kontrole choroby stosujac jednoczesnie pojedyncze substancje czynne w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym. Dawkowanie: Lek jest wskazany u dorostych, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole
hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych lekaw w takich samych dawkach, jak dawki zawarte w leku ztozonym. Nalezy stosowa¢ odpowiednia diete obnizajaca stezenie lipidow i kontynuowac ja w czasie stosowania leku Suvardio Plus.
Ialecana dawka dobowa: 1 tabletka o danej mocy. Lek ztozony nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Przy wiaczaniu leczenia lub zmianie dawkowania nalezy stosowac substancje czynne w oddzielnych lekach i po ustaleniu odpowiednich dawek mozna przejsc na Suvardio Plus. Lek o mocy
5/10mg, 10/10 mgi 20/10 mg nie jest odpowiedni do leczenia pacjentow wymagajacych podawania rozuwastatyny w dawce 40 mg. Lek nalezy przyjmowac albo >2 godziny przed, albo >4 godziny po podaniu leku wiazacego kwasy z6tciowe. Dzieci i miodziez: Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa,
skutecznosci i dawkowania u dzieci <18 lat. Osoby w podesztym wieku: U osob >70 lat zaleca sie rozuwastatyne w dawce poczatkowej 5 mg. ztozony lek mozna zastosowac po ustaleniu odpowiednich dawek substancji czynnych. Osoby z niewydolnosciq nerek: U osob z lekkimi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek zmiana dawki nie jest konieczna. Przy umlarknwanych zaburzeniach czynnosci nerek (Clkr <60 ml/min) zalecana poczatkowa dawka rozuwastatyny to 5 mg. Nie stosowac leku ztozonego do rozpoczynania leczenia. Do rozpoczynania leczenia lub zmiany dawki nalezy
stosowac pojedyncze substancje czynne w postaci oddzielnych lekaw. W cigzkiej niewydolnosci nerek yny jest przeci . 0soby z niewydolnosciq wqtroby: U osob ztagodna niewydolnoscia watroby (5-6 pkt w skali Childa-Pugha) zmiana dawki nie jest konieczna. Nie zaleca
sie stosowania leku u 0s6b z niewydolnoscia watroby umiarkowanq (7-9 pkt w skali Childa-Pugha) lub ciezka (>9 pkt w skali Childa-Pugha). Stosowanie leku u 0s6b z aktywng choroba watroby jest przeciwwskazane. Rasa: U Azjatéw uktadowa ekspozycja na rozuwastatyne jest zwiekszona. Zalecana
unich poczatkowa dawka rozuwastatyny to 5 mg. Nie stosowac leku ztozonego do rozpoczynania leczenia. Do rozpoczynania leczenia lub zmiany dawki nalezy stosowac pojedyncze substancje czynne w postaci oddzielnych lekow. Polimorfizmy genetyczne: U pacjentéw ze specyficznymi rodzajami
polimorfizméw genetycznych nalezy stosowac mniejsza dawke dobowa leku. Pagjenci z czynnikami predysponujqcymi do miopatii: dawka poczatkowa rozuwastatyny to 5 mg. Nie stosowac leku ztozonego do rozpoczynania leczenia. Do rozpoczynania leczenia lub zmiany dawki nalezy stosowac
pojedyncze substancje czynne w postaci oddzielnych lekéw. Jednoczesnie terapia: na jest réznych biatek transponawych (np. OATP1B1 i BCRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) jest wieksze, gdy lek Suvardio Plus podaje sie z niektorymi lekami, ktére moga
zwiekszad stezenie rozuwastatyny w osoczu w wyniku interakcji z tymi biatkami (np. cyklosporyna i niektore inhibitory proteazy, w tym rytonawirz pinawirem i/lubt i Jeslitomozliwe, nalezy vozwazyczastusowanlemnychlekow awrazie konlecznosclczasowoodstawm
Suvardio Plus. Jesli konieczne jest jednoczesne podawanie tych lekdw, nalezy rozwazy¢ korzysciiryzyko oraz zmiane dawkowania rozuwastatyny. Lek podaje sie doustnie, raz na dobe, codziennie o tej samej porze, ni znie od positkow. Przeci zliwos¢ na substancje czynne lub
na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Czynna choroba watroby, w tym niewyjasnione, trwate zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz i aktywnos¢ jednej z nich >3xGGN. Ciaza, karmienie piersig i podawanie kobietom w wieku rozrodczym, niestosujacym skutecznej antykoncepcji. Ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek (CI, <30 mi/min). Miopatia. Jednoczesne leczenie cyklosporyng. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Wptyw na miesnie szkieletowe: podczas stosowania wszystkich dawek rozuwastatyny (zwiaszcza >20 mg) opisywano béle migsni, miopatie i rzadko rabdomiolize.
Po wprowadzeniu ezetymibu do obrotu opisywano przypadki miopatii i rabdomiolizy. Jesli objawy miesniowe wskazujq na miopatig lub jesli miopatie potwierdzi sie badaniem kmazy krealynuweJ (CK), nalezy natychmiast odstawic ezetymib, kazda statyne i kazdy z lekow, ktory wigze sie ze

zwiekszonym ryzykiem rabdomiolizy. Wszystkich pacjentow rozpoczynajacych leczenie nalezy poinformowac o ryzyku miopatii i koniecznosci natychmi go zgtaszania jakiegok bolu miesni, ich tkliwosci lub ostabienia. Pomiar CK: Jesli poczatkowa (K >5xGGN, pomiar
powlorzycwquuﬁ -7 dni. Wranepotwwrdzemawynlku leczenia nie rozpoczynac. Przed leczeniem: Lek stosowac ostroznie u 0s6b z czynnikami sprzyjajacymi miopatii lub rabdomiolizie (tj. ia czynnosci nerek, niedoczynnosc tarczycy, dziedziczne choroby migsni w wywiadzie (tez rodzinnym),
dzenia migsni po wczesniej leczeniu innym inhibi reduktazy HMG-CoA lub fibratem, naduzywanie alkoholu, wiek >70 lat, sytuacje, gdy moze wystapic wzrost stezenia rozuwastatyny w osoczu, jednoczesne leczenie fibratami. Nalezy rozwazy( ryzyko leczenia i kontrolowac stan

kliniczny. Jesli CK wynosi >5xGGN, leczenia nie rozpoczynac. W trakcie leczenia: Pacjentom zaleci¢ niezwtoczne zgtaszanie béli migsniowych, ostabienia sity migsni lub kurczy, zwtaszcza ze ztym samopoczuciem lub goraczka. Leczenie przerwac, jesli CK >5xGGN lub jesli objawy miesniowe s3 znaczne
i powoduja dyskomfort w zyciu codziennym (nawet, gdy CK <5xGGN). Bardzo rzadko notowano (w trakcie lub po leczeniu) rozwdj martwiczej miopatii o podtozu immunologicznym (IMNM, objawy: ostabienie migsni proksymalnych i zwigkszenie aktywnosci CK, utrzymujace sie mimo odstawienia
statyny). Notowano zwiekszong czgstos¢ zapalenia migsni i miopatii podczas stosowania innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA z pochodnymi kwasu fibrynowego, w tym z gemfibrozylem, cyklosporyna, kwasem nikotynowym, azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi, inhibitorami proteaz
i antybiotykami makrolidowymi. Nie stosowac rozuwastatyny z gemfibrozylem. Nalezy uwaznie oceni¢ korzysci z dalszych zmian stezenia lipidow uzyskanych dzieki potaczeniu leku Suvardio Plus z fibratami lub niacyng. Leku nie stosowac u osdb z ostrymi, ciezkimi zaburzeniami lub stanami
sugerujacymi miopatie lub predysponujacymi do rozwoju niewydolnosci nerek na tle rabdomiolizy (np. posocznica, niedocisnienie tetnicze, powazny zabieg chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne, endokrynologiczne lub el i albo niek | napady padaczkowe). Wptyw
na watrobe: Podczas jednoczesnego stosowania ezetymibu i statyn notowano stopniowe zwiekszanie sie aktywnosci aminotransferaz (=3 x GGN). Wykonac testy czynnosci watroby po 3 miesigcach od rozpoczeciu leczenia rozuwastatyna. Lek nalezy odstawic lub zmniejszyc dawke, jesli aktywnosc
aminotransferaz >3xGGN. U osdb z wtdrng hipercholesterolemia spowodowang niedoczynnoscig tarczycy lub zespotem nerczycowym chorobe podstawowa nalezy leczy¢ przed rozpoczeciem stosowania tego leku. Ze wzgledu na nieznany wptyw zwiekszonej ekspozydji na ezetymib u oséb

3 lub ciezka niewydolnoscia watroby, nie zaleca sig stosowania u nich leku Suvardlo Plus Wplyw na nerki: Podczas leczenia duzymi dawkami (zwt. 40 mg) obserwowano proteinurie, zwykle okresowa lub przemijajaca. Kwas fusydowy: Leku nie wolno stosowac razem z podawanym ogdInie
kwasem fusydowym ani w ciagu 7 dni od jego odstawienia. Jesli leczenie kwasem fusydowy 1 géInym jest konieczne, podawanie statyny nalezy na ten czas przerwac. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (tez zakoriczone zgonem) u 0s6b otrzymujacych jednoczesnie kwas fusydowy i statyny.

Pacjentowi nalezy zalecic natychmiastowe zwrdcenie sie o pomoc medyczng, jesli wystapia u niego objawy ostabienia migsni, bqu lub tkliwosci. Leczenie statyna mozna wznowi¢ po 7 dniach od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. Wyjatkowo, gdy leczenie kwasem fusydowym o dziataniu

ogélnym jest konieczne (np. w leczeniu cigzkich zakazeri), jednoczesne ie statyny i kwasu fusydowego nalezy rozwazac u poszczegélnych pacjentow i podawac pod cistym nadzorem medycznym. Rasa: Ekspozycja narozuwastatyne u osob ras azjatyckich jest wieksza niz u oséb rasy kaukaskiej.
Inhibitory proteaz: U 0séb otrzymujacych rozuwastatyne z réznymi inhibitorami proteazy w potaczeniuzry irem, notowano zwig ie ekspozycji na yne. Nalezy oceni¢ korzysci ze zmniejszenia stezenia lipidow dzieki Suvardio Plus u 0sob z HIV leczonych inhibitorami proteazy oraz
mozliwos¢ zwi ia stezenia yny w 0soczu na poczatku stosowania i podczas zwiekszania jej dawki u pacjentéw otrzymujacych inhibitory proteazy. Jednoczesne stosowanie z niektérymi inhibitorami proteaz nie jest zalecane, chyba ze dawka leku bedzie dostosowana. Srédmiazszowa
choroba ptuc: Podczas stosowania niektdrych statyn, zwlaszcza dtugotrwatego, opisywano przypadki svodmlqzszowej chomby puc (z dusznosaq, suchym kaszlem i pogorszeniem stanu ogdlnego (zmeczenie, zmniejszenie masy ciata, goraczka). W razie podejrzenia tej choroby leczenie nalezy
przerwac. Cukrzyca: Statyny zwiekszaja glikemie i u niektdrych 0séb z duzym ryzykiem cukrzycy moga powods e wymagajaca leczenia. Nalezy moni ¢ pacjentéw z ryzykiem (glikemia na czczo 5,6-6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m?, zwigkszone TG, nadcisnienie) i kontrolowac parametry

biochemiczne, zgodnie z wytycznymi krajowymi. Fibraty: Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci ezetymibu pudawanego razem z fibratami. Jesli podczas stosowania leku Suvardio Plus i fenofibratu istnieje podejrzenie kamicy zotciowej, nalezy rozwazyc badanie pecherzyka zétciowego
iprzerwanie leczenia. Leki przeciwzakrzepowe: Jesli Suvardio Plus jest dodany do warfaryny, innego leku przeciwzakrzepowego z pochodnych kumaryny lub do fluindionu, nalezy odpowiednio kontrolowa¢ wartosc (INR). Dzieci i mfodziez: Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci <18 lat. Lek stosowac¢
ostroznie u 0s6b spozywajacych duze ilosci alkoholu i/lub z chorobg watroby w wywiadzie. Lek zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Dziatania
niepozadane: (zesto: cukrzyca, bél gtowy, zawroty glowy, zaparcie, nudnosci, bol brzucha, biegunka, wzdecia, bél miesni, astenia, zmeczenie, zwiekszona aktywnos¢ AIAT i/lub AspAT. Niezbyt czesto: zmniejszony apetyt, parestezje, uderzenia goraca, nadcisnienie tetnicze, kaszel, niestrawnosc,
choroba refluksowa, nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej, zapalenie Monysluzowej zofadka, $wiad, wysypka, pokrzywka, bol stawdw, skurcze miesni, bél szyi, bol plecow, ostabienie miesni, bél koriczyny, bol w klatce piersiowej, bol, obrzeki obwod el aktywnos¢ CK, zwi aktywnos¢
GGT, nieprawidtowe wyniki badari czynnosci watroby. Rzadko: ply $¢, reakgje zliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, zapalenie trzustki, miopatia (w tym zapalenie migsni), rabdomioliza. Bardzo rzadko: poli patia, utrata pamiedi, zottaczka, zapalenie watroby, krwiomocz,
ginekomastia. (zestos¢ nieznana: depresja, neuropatia obwodowa, zaburzenia snu (w tym bezsennos¢, koszmary senne), dusznos¢, kamica zétciowa, zapalenie pecherzyka zotciowego, zespot St Johi , rumien wi el iowy, IMNM, zaburzenia $ciegien (w tym z zerwaniem). Podczas
stosowania niektdrych statyn notowano: zaburzenia funkgji seksualnych, Srodmiazszowa chorobe ptuc. Dzmlama nlepozqdane nalezy zgfaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych URPL: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa;
tel.: +48 22 4921 301; faks +48224921309; strona m(ernemwa https://smz.ezdrowie.gov.pl lub podmi Podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Biochemi 10, A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie MZ nr: 24594 (5/10 mg), 24595 (10/10 mg), 24596 (20/10 mg).

Lek wy y na recepte. Odpt ¢: Cena detaliczna urzedowa lekéw wynosi:30 lahl 5/10 mq - 23,87 zF; 10/10 mgq -23,87 zt; 20/10 mg - 23,87 z; 60 tabl.: 5/10 mg - 46,23 zt; 10/10 mg - 46,23 zF; 20/10 mq - 46,23 zt. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy wynosi
odpowiednio: 30 lahl 5/10 mg - 14,25 2t; 10/10 mg - 14,25 zt; 20/10 mg - 14,25 zt; 60 tabl.: 5/10 mg - 26,98 zt; 10/10 mg - 26,98 zt; 20/10 mg - 26,98 zt. Cena detaliczna i wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2021 r. Petna informacja o leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. z 0.0., 02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 50 C, tel. 22 209 70
00, www.sandoz.pl Suvardio Plus 12/20




Novartis Europharm Limited LEQVIO
Skrocona Informacja o Leku

Leqvio
Inklisiran

Postac i sklad:

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Kazda amputko-strzykawka zawiera inklisiran sodu

w ilo$ci odpowiadajacej 284 mg inklisiranu w 1,5 ml roztworu. Kazdy ml zawiera inklisiran sodu w ilosci
odpowiadajacej 189 mg inklisiranu.

Wskazania:

Lek Leqvio jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych z pierwotng hipercholesterolemia
(heterozygotycznag hipercholesterolemia rodzinng i hipercholesterolemig wielogenowa) lub dyslipidemia
mieszang, jako uzupelnienie diety w skojarzeniu ze statyng lub statyng wraz z innymi lekami
zmniejszajacymi stgzenie lipidow u pacjentow, u ktorych nie mozna osiggna¢ stezenia LDL-C bedacego
celem terapii w wyniku stosowania maksymalnej tolerowanej dawki satyny lub samodzielnie badz

w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie lipidow u pacjentéw nietolerujacych statyn lub
u pacjentow, u ktérych stosowanie statyn jest przeciwwskazane.

Dawkowanie:

Zalecana dawka to 284 mg inklisiranu w pojedynczym wstrzyknigciu podskornym podawanym: po raz
pierwszy, ponownie po 3 miesigcach, a nastgpnie co 6 miesiecy.

Dawki pominiete

Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie krotszym niz 3 miesigce, nalezy podaé
inklisiran i kontynuowa¢ podawanie leku zgodnie z pierwotnym harmonogramem.

Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie przekraczajacym 3 miesigce, nalezy rozpoczaé
nowy schemat dawkowania — inklisiran nalezy poda¢ po raz pierwszy, ponownie po 3 miesigcach,

a nastepnie co 6 miesigcy.

Zmiana leczenia z przeciwcial monoklonalnych przeciwko PCSK9

Inklisiran moze by¢ podany bezposrednio po przyjeciu ostatniej dawki przeciwciata monoklonalnego
przeciwko PCSK9. Aby utrzymac¢ obnizone wartosci LDL-C, zaleca si¢ podanie inklisiranu w ciggu

2 tygodni od przyjecia ostatniej dawki przeciwciata monoklonalnego przeciwko PCSK9.

Szczegolne populacje pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (wiek >65 lat)

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci wqtroby: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi (klasy
A w skali Child-Pugh) lub umiarkowanymi (klasy B w skali Child-Pugh) zaburzeniami czynnosci
watroby. Brak jest danych dotyczacych pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasy C w
skali Child-Pugh) (patrz punkt 5.2). Inklisiran nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi,
umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek badz u pacjentow ze schytkowa
niewydolnos$cia nerek (patrz punkt 5.2). Doswiadczenie ze stosowaniem inklisiranu u pacjentow

z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone. U tych pacjentéw inklisiran nalezy stosowac
ostroznie. Srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowaé w przypadku hemodializy, patrz punkt 4.4.

Drzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci inklisiranu

u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposob podawania: Podanie podskoérne. Inklisiran jest podawany we wstrzyknigciu podskornym

w brzuch; alternatywne miejsca wstrzyknigcia to gorna czes$¢ ramienia lub udo. Wstrzyknig¢ nie nalezy
podawaé w miejsca objete czynng chorobg skéry lub urazami, takimi jak oparzenia stoneczne, wysypki
skoérne, zapalenie lub zakazenia skory.
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Novartis Europharm Limited LEQVIO
Skrocona Informacja o Leku

Kazda dawke wielkosci 284 mg podaje si¢ przy uzyciu jednorazowej amputko-strzykawki. Kazda
amputko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.
Inklisiran jest przeznaczony do podawania przez osobg z fachowego personelu medycznego.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg.

Srodki ostroznosci/ostrzezenia:

Hemodializa: Nie badano wplywu hemodializy na farmakokinetyke inklisiranu. Poniewaz inklisiran jest
wydalany przez nerki, nie nalezy wykonywac¢ hemodializy przez co najmniej 72 godziny po podaniu
dawki inklisiranu.

Zawarto$¢ sodu: Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione wedhug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz wedlug
czestosci wystepowania, poczynajac od najczestszych zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto
(=21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestotliwosci objawy niepozadane
uszeregowano wedlug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Czesto: Dzialania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia leku.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dziatania niepozgdane w miejscu wstrzykniecia leku: W badaniach rejestracyjnych dziatania niepozadane
w miejscu wstrzykniecia leku wystapity odpowiednio u 8,2% i 1,8% pacjentow otrzymujgcych inklisiran
i placebo. Odsetek pacjentow w kazdej grupie, ktorzy zakonczyli leczenie z powodu dziatan
niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia leku wyniodst odpowiednio 0,2% i 0,0%. Wszystkie te dziatania
niepozadane mialy nasilenie tagodne lub umiarkowane, byly przemijajace i ustgpity bez nastepstw.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi w miejscu wstrzyknigcia leku u pacjentéw leczonych
inklisiranem byly: reakcja w miejscu wstrzykniecia (3,1%), bol w miejscu wstrzykniecia (2,2%), rumien
w miejscu wstrzykniecia (1,6%) 1 wysypka w miejscu wstrzyknigcia (0,7%).

Szczegodlne populacje pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku: Sposrod 1 833 pacjentéw leczonych inklisiranem w badaniach
rejestracyjnych 981 (54%) stanowity osoby w wieku 65 lat i starsze, natomiast 239 (13%) stanowity osoby
w wieku 75 lat i starsze. Nie obserwowano og6lnych réznic w bezpieczenstwie stosowania pomi¢dzy tymi
pacjentami a pacjentami.

Immunogennos¢

W badaniach rejestracyjnych u 1 830 pacjentow przeprowadzono testy na obecnos¢ przeciwciat
przeciwlekowych. Potwierdzony wynik dodatni stwierdzono u 1,8% (33/1 830) pacjentéw przed
podaniem leku oraz u 4,9% (90/1 830) pacjentéw podczas 18-miesiecznego okresu leczenia inklisiranem.
Nie obserwowano klinicznie znamiennych réznic w profilach skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa
stosowania lub wtasciwosci farmakodynamicznych inklisiranu u pacjentéw z dodatnim wynikiem testu na
obecnos$¢ przeciwcial przeciwko inklisiranowi.

Wyniki badan laboratoryjnych

W badaniach klinicznych III fazy obserwowano czestsze zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
watrobowych w surowicy mieszczace si¢ w przedziale od >1x gorna granica normy (GGN) do <3x GGN
u pacjentow leczonych inklisiranem (AIAT: 19,7% i AspAT: 17,2%) w porownaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo (AIAT: 13,6% i AspAT: 11,1%). Te zwigkszenia nie postgpowaty do wartosci
przekraczajacych klinicznie znaczaca warto§¢ progowa wynoszaca 3x GGN, byly bezobjawowe 1 nie
wigzaly si¢ z wystgpowaniem dziatan niepozadanych lub innych dowodéw $wiadczacych o zaburzeniach
czynnosci watroby.
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu leku do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania leku. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (patrz ChPL)

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr:
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 284 mg: EU/1/20/1494/001

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rp).

Podmiot odpowiedzialny:

Novartis Europharm Limited, Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac¢ si¢ z petng informacja o leku.

PELNA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa,

ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 4 888

Opracowano: 02/2021
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Novartis Europharm Limited ENTRESTO
Skrécona Informacja o Leku

Entresto
Sakubitryl, Walsartan

Posta¢ i sklad:

Tabletki powlekane. Jedna tabletka zawiera 24,3 mg sakubitrylu i 25,7 mg walsartanu lub 48,6 mg
sakubitrylu i 51,4 mg walsartanu lub 97,2 mg sakubitrylu i 102,8 mg walsartanu (w postaci kompleksu
soli sodowych sakubitrylu i walsartanu).

Wskazania:
Lek Entresto jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow w leczeniu objawowej, przewlekle;
niewydolnosci serca ze zmniejszong frakcja wyrzutowa.

Dawkowanie:

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka 49 mg/51 mg podawana dwa razy na dobg, z wyjatkiem
opisanych nizej sytuacji. Po 2-4 tygodniach dawke te nalezy podwoi¢ do dawki docelowej, czyli jedne;j
tabletki 97 mg/103 mg podawanej dwa razy na dobe, w zaleznos$ci od tolerancji pacjenta.

Jesli u pacjenta wystapia problemy z tolerancja leku (skurczowe cisnienie krwi [SBP] <95 mmHg, objawy
niedoci$nienia, hiperkaliemia, zaburzenia czynno$ci nerek), zaleca si¢ dostosowanie jednoczesnie
podawanych lekow, czasowe obnizenie dawki lub przerwanie podawania leku Entresto.

W badaniu PARADIGM-HF lek Entresto byt podawany w polaczeniu z innymi lekami stosowanymi

w niewydolnosci serca, zamiast inhibitora ACE lub innego antagonisty receptora angiotensyny II (ARB).
Doswiadczenie u pacjentdw nieprzyjmujacych obecnie inhibitora ACE lub ARB lub przyjmujacych mate
dawki tych lekéw jest ograniczone, dlatego u tych pacjentow zaleca si¢ dawke poczatkowa 24 mg/ 26 mg
dwa razy na dobeg i powolne zwickszanie dawki (podwajanie dawki co 3-4 tygodnie).

Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia u pacjentdw ze stezeniem potasu w surowicy >5,4 mmol/l lub z SBP
<100 mmHg. U pacjentdow z SBP >100 do 110 mmHg nalezy rozwazy¢ podanie dawki poczatkowej

24 mg/26 mg dwa razy na dobe.

Nie nalezy podawac leku Entresto jednocze$nie z inhibitorem ACE lub z ARB. Nie wolno rozpoczynad
podawania leku Entresto przez co najmniej 36 godzin od przerwania leczenia inhibitorem ACE ze
wzgledu na potencjalne ryzyko obrzeku naczynioruchowego podczas jednoczesnego leczenia inhibitorem
ACE.

Walsartan zawarty w leku Entresto ma wigksza biodostepno$¢ niz walsartan zawarty w innych lekach
dostepnych na rynku w postaci tabletek.

W przypadku pominigcia dawki, pacjent powinien przyja¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie
zaleca si¢ dzielenia lub rozkruszania tabletek.

Szczegolne populacje pacjentow:

Pacjenci w podeszltym wieku: U pacjentow w podesztym wieku dawka leku powinna by¢ dostosowana do
stanu czynnosciowego nerek.

Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi
(wyliczony wskaznik przesaczania klebuszkowego [eGFR] 60-90 ml/min/1,73 m?) zaburzeniami
czynnosci nerek. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek (eGFR 30-60 ml/min/1,73
m?) nalezy rozwazy¢ dawke poczatkowg 24 mg/26 mg dwa razy na dobe. Poniewaz doswiadczenie
kliniczne u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnoéci nerek (eéGFR <30 ml/min/1,73 m?) jest
ograniczone, lek nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci i zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej
24 mg/26 mg dwa razy na dobe. Brak jest doswiadczenia ze stosowaniem leku Entresto u pacjentow ze
schytkowa niewydolnoscig nerek, dlatego stosowanie leku w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.
Zaburzenia czynnosci wqtroby: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, gdy lek jest podawany
pacjentom z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby (stopnia A w skali Child-Pugh). Do§wiadczenie
kliniczne u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (stopnia B w skali Child-Pugh)
lub z warto§ciami AST/ALT powyzej dwukrotno$ci gornej granicy normy jest ograniczone. Nalezy
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zachowac ostroznos¢ stosujac lek u tych pacjentow, a zalecana dawka poczatkowa wynosi 24 mg/26 mg
dwa razy na dobg. Lek Entresto jest przeciwwskazany u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby, marskoscig zolciowa lub cholestazg (stopnia C w skali Child-Pugh).

Drzieci i mlodziez: Nie okres$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku u dzieci 1 mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdéb podawania: Podanie doustne. Lek moze by¢ podawany z pokarmem lub bez. Tabletki nalezy
potyka¢ popijajac szklanka wody.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza, jednoczesne stosowanie
inhibitoréw ACE (leku Entresto nie wolno stosowa¢ do 36 godzin od zakonczenia terapii inhibitorem
ACE), obrzgk naczynioruchowy w wywiadzie zwigzany z wczesniejszym leczeniem inhibitorem ACE lub
ARB, dziedziczny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy, jednoczesne stosowanie produktow
leczniczych zawierajacych aliskiren u pacjentéw z cukrzyca lub u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek (eGFR <60 ml/min/1,73 m?), cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, marsko$¢ zotciowa i
cholestaza, drugi lub trzeci trymestr cigzy (patrz ChPL).

Srodki ostrozno$ci/ostrzezenia:

Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS): Leczenie skojarzone
sakubitrylem/walsartanemz inhibitorem ACE jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko obrzgku
naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczynac¢ leczenia sakubitrylem/walsartanem do 36 godzin od
przyjecia ostatniej dawki inhibitora ACE. Po przerwaniu stosowania sakubitrylu/walsartanu nie wolno
rozpoczynac leczenia inhibitorem ACE do 36 godzin od zazycia ostatniej dawki sakubitrylu/walsartanu.
Nie zaleca si¢ leczenia skojarzonego sakubitrylem/walsartanem z bezposrednimi inhibitorami reniny,
takimi jak aliskiren. Leczenie skojarzone sakubitrylem/walsartanem z produktami zawierajacymi aliskiren
jest przeciwwskazane u pacjentdw z cukrzycg lub pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR <60
ml/min/1,73 m?). Lek Entresto zawiera walsartan i dlatego nie nalezy go stosowaé jednocze$nie z innym
produktem zawierajacym ARB.

Niedocisnienie: Nie nalezy rozpoczynac leczenia do chwili, gdy SBP wyniesie >100 mmHg. Nie
przeprowadzono badan u pacjentow z SBP <100 mmHg. U pacjentéw leczonych
sakubitrylem/walsartanem podczas badan klinicznych zglaszano przypadki objawowego niedoci$nienia,
zwlaszcza u pacjentow w wieku >65 lat, pacjentow z chorobami nerek i pacjentow z matym SBP (<112
mmHg). Rozpoczynajac leczenie lub podczas zwigkszania dawki sakubitrylu/walsartanu nalezy rutynowo
monitorowac¢ cisnienie krwi. Jesli wystapi niedocis$nienie, zaleca si¢ tymczasowe stopniowe zmniejszenie
dawki lub przerwanie stosowania sakubitrylu/walsartanu. Nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow
moczopednych, jednoczes$nie podawanych lekow przeciwnadci$nieniowych oraz leczenie innych przyczyn
niedocis$nienia (np. hipowolemii). Wystapienie objawowego niedoci$nienia jest bardziej prawdopodobne u
pacjentow odwodnionych, np. w wyniku leczenia moczopednego, diety z ograniczong podaza soli,
biegunki lub wymiotow. Przed rozpoczeciem leczenia sakubitrylem/walsartanem nalezy skorygowac
niedobor sodu i (lub) ptynéw, jednak podejmujgc dziatania korygujace nalezy wziag¢ pod uwage ryzyko
przewodnienia.

Zaburzenia czynnosci nerek: Ocena stanu pacjentdw z niewydolnoscig serca powinna zawsze obejmowac
oceng czynnosci nerek. U pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek ryzyko
wystapienia niedocisnienia jest wigksze. Doswiadczenie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek (wyliczony GFR <30 ml/min/1,73m?) jest bardzo ograniczone i ci pacjenci moga podlega¢
najwigkszemu ryzyku niedocis$nienia. Brak jest doswiadczenia u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia
nerek i stosowanie sakubitrylu/walsartanu w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Pogorszenie czynnosci nerek: Stosowanie sakubitrylu/walsartanu moze by¢ zwigzane z pogorszeniem
czynnosci nerek. Ryzyko to moze by¢ dodatkowo zwigkszone w przypadku odwodnienia lub
jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Nalezy rozwazy¢
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stopniowe zmniejszenie dawki u pacjentow, u ktorych wystapi klinicznie istotne pogorszenie czynnosci
nerek.

Hiperkaliemia: Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia, jesli stezenie potasu w surowicy jest >5,4 mmol/l.
Stosowanie sakubitrylu/walsartanu moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem hiperkaliemii, chociaz
moze roéwniez wystapi¢ hipokaliemia. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu w surowicy, szczeg6lnie
u pacjentow z takimi czynnikami ryzyka, jak zaburzenia czynno$ci nerek, cukrzyca lub
hipoaldosteronizm, oraz u pacjentow stosujacych dietg bogata w potas lub u pacjentow przyjmujacych
antagonistow receptora mineralokortykoidowego. Jesli u pacjentow wystapi klinicznie istotna
hiperkaliemia, zaleca si¢ dostosowanie jednoczesnie przyjmowanych produktéw leczniczych lub
tymczasowe stopniowe zmniejszenie dawek badz przerwanie podawania. Jesli stgzenie potasu w surowicy
wyniesie >5,4 mmol/l, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Obrzek naczynioruchowy: U pacjentdow leczonych sakubitrylem/walsartanem zglaszano wystgpowanie
obrzegku naczynioruchowego. Jesli wystapi obrzgk naczynioruchowy, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie sakubitrylu/walsartanu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie oraz monitorowanie pacjenta az do
catkowitego i trwatego ustapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych. Nie wolno wznawiaé
leczenia. W przypadkach potwierdzonego obrzeku naczynioruchowego z obrzmieniem ograniczonym do
twarzy i warg, stan ten na ogot ustegpowat bez leczenia, chociaz podanie lekéw antyhistaminowych
tagodzito objawy.

Obrzek naczynioruchowy przebiegajacy z obrzekiem krtani moze zagrazac¢ zyciu. Gdy obrzgk dotyczy
jezyka, gtosni lub krtani, ktore moga spowodowac niedrozno$¢ drog oddechowych, nalezy szybko
zastosowa¢ odpowiednie leczenie, np. podanie roztworu adrenaliny w stezeniu 1 mg/1 ml (0,3-0,5 ml)

i (lub) odpowiednie postgpowanie udrazniajace drogi oddechowe.

Pacjenci z obrzgkiem naczynioruchowym w wywiadzie nie uczestniczyli w badaniach. Z uwagi na
mozliwo$¢ zwigkszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas
stosowania sakubitrylu/walsartanu u tych pacjentow. Sakubitryl/walsartan jest przeciwwskazany u
pacjentow z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie zwigzanym z wczesniejszym stosowaniem
inhibitora ACE lub ARB badz u pacjentow z dziedzicznym lub idiopatycznym obrzgkiem
naczynioworuchowym.

Pacjenci rasy czarnej sa bardziej podatni na wystapienie obrzeku naczynioruchowego.

Pacjenci ze zwezeniem tetnicy nerkowej: Sakubitryl/walsartan mogg zwiekszac stezenie mocznika we
krwi i stezenie kreatyniny w surowicy u pacjentow z obustronnym lub jednostronnym zwezeniem tetnicy
nerkowej. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej i zaleca si¢
monitorowanie czynnos$ci nerek.

Pacjenci w IV klasie czynnos$ciowej wg NYHA: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie
sakubitrylem/walsartanem u pacjentéw w IV klasie czynnosciowej wg NYHA ze wzgledu na ograniczone
doswiadczenie kliniczne w tej populacji.

Peptyd natriuretyczny typu B (BNP): BNP nie jest wlasciwym biomarkerem niewydolnos$ci serca

u pacjentéw leczonych sakubitrylem/walsartanem, poniewaz jest on substratem neprylizyny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Doswiadczenie kliniczne u pacjentdéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby (stopnia B w skali Child-Pugh) lub z warto§ciami AST/ALT powyzej
dwukrotnosci gornej granicy normy jest ograniczone. U tych pacjentow ekspozycja na lek moze by¢
zwigkszona, a bezpieczenstwo stosowania nie zostalo ustalone. Dlatego zaleca si¢ ostroznos¢ podajac lek
tym pacjentom. Sakubitryl/walsartan sg przeciwwskazane u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci
watroby, marskoscig zolciowg lub cholestazg (stopnia C w skali Child-Pugh).

Zaburzenia psychiczne: Ze stosowaniem sakubitrylu/walsartanu wigzalo si¢ wystepowanie zdarzen
niepozadanych ze strony OUN takich jak omamy, paranoja i zaburzenia snu, ktére wystepowaty w
kontekscie zaburzen psychotycznych. Jesli u pacjenta wystapig takie zdarzenia, nalezy rozwazy¢
zakonczenie leczenia sakubitrylem/walsartanem.
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Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi podczas leczenia sakubitrylem/walsartanem byto
niedocisnienie (17,6%), hiperkaliemia (11,6%) i zaburzenia czynno$ci nerek (10,1%). U pacjentow
leczonych sakubitrylem/walsartanem zgtaszano wystgpowanie obrzeku naczynioruchowego (patrz opis
wybranych dziatan niepozadanych).

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione wedlug klasyfikacji uktadow i1 narzadow oraz wedlug
czestosci wystepowania, poczynajac od najczestszych zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto
(=21/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstotliwosci objawy niepozadane
uszeregowano wedlug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Bardzo czesto: hiperkaliemia, niedoci$nienie, zaburzenia czynnosci nerek. Czesto: niedokrwistosc,
hipokaliemia, hipoglikemia, zawroty gtowy, bdl gtowy, omdlenia, zawroty glowy, hipotonia
ortostatyczna, kaszel, biegunka, nudnosci, zapalenie zotadka, niewydolnos¢ nerek (niewydolnos¢ nerek,
ostra niewydolno$¢ nerek), uczucie zmeczenia, stabienie. Niezbyt czesto: nadwrazliwos$¢, ortostatyczne
zawroty gtowy, §wiad, wysypka, obrzek naczynioruchowy. Rzadko: omamy, zaburzenia snu. Bardzo
rzadko: paranoja.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Obrzek naczynioruchowy: U pacjentow leczonych sakubitrylem/walsartanem zglaszano wystepowanie
obrzeku naczynioruchowego. W badaniu PARADIGM-HF obrzek naczynioruchowy zgtaszano u 0,5%
pacjentow leczonych sakubitrylem/walsartanem w porownaniu z 0,2% pacjentow leczonych enalaprylem.
Wigkszg czestos¢ wystepowania obrzeku naczynioruchowego zglaszano u pacjentdow rasy czarnej
leczonych sakubitrylem/walsartanem (2,4%) i enalaprylem (0,5%).

Hiperkaliemia i stezenie potasu w surowicy: W badaniu PARADIGM-HF hiperkaliemig¢ i stezenia potasu
w surowicy >5,4 mmol/l zglaszano odpowiednio u 11,6% i 19,7% pacjentow leczonych
sakubitrylem/walsartanem oraz u 14,0% i 21,1% pacjentow leczonych enalaprylem.

Cisnienie krwi: W badaniu PARADIGM-HF niedoci$nienie i klinicznie istotne niskie skurczowe cisnienie
krwi (<90 mmHg oraz spadek o >20 mmHg wzgledem wartosci wyjsciowych) zglaszano odpowiednio

u 17,6% i 4,76% pacjentow leczonych sakubitrylem/walsartanem w poroéwnaniu z 11,9% 1 2,67%
pacjentow leczonych enalaprylem.

Zaburzenia czynnosci nerek: W badaniu PARADIGM-HF zaburzenia czynnos$ci nerek byly zgtaszane

u 10,1% pacjentow leczonych sakubitrylem/walsartanem i 11,5% pacjentow leczonych enalaprylem.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych (patrz ChPL)

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr:

Tabletka powlekana 24 mg/26 mg: EU/1/15/1058/001, EU/1/15/1058/008-010, EU/1/15/1058/017-018
Tabletka powlekana 49 mg/51 mg: EU/1/15/1058/002-004, EU/1/15/1058/011-013, EU/1/15/1058/019-
020

Tabletka powlekana 97 mg/103 mg: EU/1/15/1058/005-007, EU/1/15/1058/014-016, EU/1/15/1058/021-
022

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rp).

Podmiot odpowiedzialny:
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Novartis Europharm Limited, Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z pelna informacjg o leku.
PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa,
ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 4 888

Opracowano: 06/2021
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