Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Dipam 1,5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
indapamid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako Su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Dipam i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dipam
3. Kako uzimati Dipam

el

Mogucée nuspojave
5. Kako ¢uvati Dipam
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Dipam i za §to se koristi
Dipam su tablete s produljenim oslobadanjem, a sadrze djelatnu tvar indapamid.

Indapamid je diuretik. Veéina diuretika povecava koli¢inu mokrace koju proizvode bubrezi. Medutim,
indapamid se razlikuje od drugih diuretika jer uzrokuje samo malo povecanje u koli¢ini proizvedene
mokrace.

Ovaj lijek je namijenjen za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (hipertenzije) u odraslih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dipam

Nemojte uzimati Dipam

- ako ste alergi¢ni na indapamid, bilo koji drugi sulfonamid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.)

- ako imate ozbiljnu bolest bubrega

- ako imate teSku bolest jetre ili bolujete od stanja koje se zove hepati¢ka encefalopatija (degenerativna
bolest mozga)

- ako imate nisku vrijednost kalija u krvi

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Dipam:

- ako imate probleme s jetrom;

- ako imate Secernu bolest (dijabetes);

- ako imate giht;

- ako imate bilo kakve probleme sa sr¢anim ritmom ili probleme s bubrezima;

- ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u
sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a mogu nastupiti
u roku od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja Dipama. Ako se ne lijeci, t0 moze dovesti do
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trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na peniciline ili na sulfonamide, moze postojati veéi
rizik od razvoja takvog stanja;

- ako imate poremecaje misi¢a, ukljucujuci bolove u misi¢ima, osjetljivost, slabost ili gréeve;

- ako morate kontrolirati rad paratireoidne Zlijezde.

Obavijestite svog lije¢nika ako ste imali reakcije preosjetljivosti na sunce (fotosenzibilne reakcije).

Vas lijeénik Vas moze uputiti na krvne pretrage kako bi kontrolirao razinu natrija, kalija ili kalcija u
Vasoj krvi.

Ako mislite da se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas ili ako imate pitanja ili dvojbe oko uzimanja
ovog lijeka, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Sportasi trebaju znati da ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar koja moze uzrokovati pozitivan nalaz na doping
testu.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima zbog toga Sto sigurnost i djelotvornost nisu utvrdeni u
ovih pacijenata.

Drugi lijekovi i Dipam
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Dipam ne smijete uzimati zajedno s litijem (lijek koji se koristi u lijeCenju depresije) zbog opasnosti od
povecanja koncentracije litija u krvi.

Obavezno obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od sljedec¢ih lijekova jer moze zahtijevati

posebno pracenje:

- lijekovi za lijeCenje poremecaja sr¢anog ritma (npr. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron,
sotalol. ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilij);

- lijekovi za lijeCenje psihi¢kih poremecaja kao Sto su depresija, tjeskoba, shizofrenija, itd. (npr.
tricikli¢ki antidepresivi, antipsihotici, neuroleptici (poput amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida,
haloperidola, droperidola));

- bepridil (lijek koji se koristi za lije¢enje angine pektoris, stanja koje uzrokuje bol u prsima);

- cisaprid, difemanil (lijekovi za lijecenje probavnih problema);

- antibiotici koji se koriste za lijeCenje bakterijskih infekcija (npr. sparfloksacin, moksifloksacin,
eritromicin putem injekcije);

- vinkamin primijenjen putem injekcije (koristi se u lijeCenju poremecaja prepoznavanja u starijih
osoba, ukljucujudi i gubitak pamcenja);

- halofantrin (antiparazitni lijek koji se koristi za lije¢enje odredenih oblika malarije);

- pentamidin (lijek za lijeCenje odredenih oblika upale pluca);

- antihistaminici koji se koriste za lijeCenje alergijskih reakcija, kao Sto je peludna groznica (npr.
mizolastin, astemizoil, terfenadin);

- nesteroidni protuupalni lijekovi (npr. ibuprofen) ili salicilati u visokoj dozi (npr. aspirin);

- ACE-inhibitori (koriste se za lijecenje visokog krvnog tlaka i zatajenja srca);

- amfotericin B primijenjen putem injekcije (lijekovi za lijeCenje gljivi¢énih infekcija);

- kortikosteroidi koji se uzimaju kroz usta, a koriste se u lijeGenju razli¢itih stanja uklju¢ujuéi teSku
astmu i reumatoidni artritis;

- stimulirajuéi laksativi;

- baklofen (lijek za lije¢enje ukoc¢enosti misi¢a koja se pojavljuje u bolestima poput multiple skleroze);

- alopurinol (lijek za lijecenje gihta);

- diuretici koji stede kalij (npr. amilorid, spironolakton, triamteren);

- metformin (lijek za lijecenje Secerne bolesti);

- jodirana kontrastna sredstva (koja se koriste u rendgenskim dijagnostic¢kim pretragama);

- tablete kalcija ili drugi nadomjesci kalcija;
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- ciklosporin, takrolimus ili drugi lijekovi koji se koriste za imunosupresiju nakon transplantacije, za
lije¢enje autoimunih bolesti ili teskih reumatskih ili dermatoloskih oboljenja;

- tetrakozaktid (lijek za lije¢enje Crohnove bolesti).

- metadon (lijek za lijeCenje ovisnosti).

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uzimanje ovog lijeka se ne preporuca za vrijeme trudnoce. Ako ste trudni ili ako planirate trudnocu,
morate $to prije prije¢i na zamjensku terapiju.

Indapamid se izlu€uje u majéino mlijeko. Ovaj lijek se ne preporucuje koristiti tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek mozZe izazvati nuspojave povezane s padom krvnog tlaka, kao §to su omaglica ili umor (vidjeti
dio 4.). Ove nuspojave se najéesce javljaju na pocetku lijecenja ili nakon povecanja doze lijeka. Ako do
toga dode, nemojte voziti niti obavljati druge aktivnosti koje zahtijevaju pozornost. Medutim, ukoliko je
Vas tlak dobro reguliran, mala je vjerojatnost pojave ovih nuspojava.

Dipam sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Dipam

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuéena doza je jedna tableta na dan, najbolje ujutro.

Tabletu mozZete uzeti neovisno o obroku.
Lijecenje visokog tlaka obi¢no traje dozivotno.

AKko uzmete vise Dipama nego $to ste trebali
Ako uzmete vise tableta nego $to ste trebali, odmah se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku. Ponesite
kutiju lijeka sa sobom, kako bi lije¢nik ili ljekarnik mogao znati o kojem se lijeku radi.

Velika doza Dipama moze uzrokovati muéninu, povracanje, pad krvnog tlaka, gréeve, vrtoglavicu,
omamljenost, zbunjenost i promjene u koli¢ini mokrace koju izmokrite.

Ako ste zaboravili uzeti Dipam
Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Dipam
Budu¢i da je lijeCenje visokog krvnog tlaka obi¢no doZivotno, morate se posavjetovati s lijenikom prije
nego prekinete uzimati ovaj lijek.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili

medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
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Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se obratite lijecniku, ako se kod Vas pojave sljedece
nuspojave koje mogu biti ozbiljne:

Angioedem i/ili urtikarija, teSke kozne promjene. Angioedem se ocituje oticanjem koze udova ili lica,
otokom usana, jezika, oticanjem sluznice grla ili diSnih puteva koje ima za posljedicu nedostatak
zraka ili oteZzano gutanje. Ako se ovo dogodi, odmah se javite lije¢niku (vrlo rijetka u¢estalost — mogu
se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba);

Teske kozne reakcije koje karakterizira jak kozni osip, crvenilo koze koje pokriva ¢itavo tijelo, jak
svrbez s pojavom mjehura, ljustenjem i oticanjem koZe, upalom sluznica (Stevens-Johnsonov
sindrom) ili druge alergijske reakcije (vrlo rijetka ucestalost — mogu se javiti u manje od 1 na 10 000
0soba).

Nepravilan rad srca koji moZe biti opasan po Zivot (nepoznata ucCestalost — ucestalost se ne moze
procijeniti iz dostupnih podataka);

Upala gusterace, koja moze uzrokovati jaku bol u trbuhu i ledima i opce loSe stanje (vrlo rijetka
ucestalost — mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba);

Bolesti mozga koje nastaju kao posljedica bolesti jetre (hepati¢na encefalopatija) (nepoznata
ucestalost — ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka);

Upala jetre (hepatitis) (nepoznata ucestalost — ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka).

povisenu temperaturu, moguce je da je uzrokovano neuobiCajenim oSteCenjem miSi¢a (nepoznata
ucestalost, ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Zatajenje bubrega (vrlo rijetka ucestalost — mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

Ostale nuspojave su navedene u padaju¢em redoslijedu ucestalosti:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

niska razina kalija u krvi;

poviseni crveni osip koze;

reakcije preosjetljivosti, u prvom redu kozne, u osoba predisponiranih za alergijske i astmati¢ne
reakcije.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

niska razina natrija u krvi koja moze dovesti do dehidracije i niskog krvnog tlaka;
impotencija (nemogucnost postizanja ili odrzavanja erekcije);

povracéanje;

crvene tockice na kozi (purpura).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

niska razina klorida u krvi;

niska razina magnezija u krvi;

osje¢aj umora, glavobolja, trnci i bockanje (parestezija), vrtoglavica,;
poremecaji probavnog sustava (npr. mucnina, zatvor), suha usta.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

promjene u krvnim stanicama, kao npr. trombocitopenija (smanjenje broja trombocita, zbog Cega je
moguca pojava modrica i Krvarenje iz nosa), leukopenija (Smanjenje broja bijelih krvnih stanica, §to
moze dovesti do pojave neobjasnjive vruéice, grlobolje i ostalih simptoma sli¢nih gripi — ukoliko
primijetite neki od navedenih simptoma, odmah se javite svom lije¢niku) ili hemoliticka anemija
(smanjenje broja crvenih krvnih stanica);

nepravilan src¢ani ritam, niski krvni tlak;

poremecena funkcija jetre;

povisene vrijednosti kalcija u krvi (hiperkalcemija).

HALMED
05- 01 - 2022
ODOBRENO




Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- nesvjestica;

- ako bolujete od sistemskog eritematoznog lupusa (vrsta bolesti kolagena), Vase stanje se moze
pogorsati;

- zabiljezeni su pojedina¢ni slucajevi reakcija fotoosjetljivosti (promjene u izgledu koze) nakon
izlaganju suncu ili umjetnim ultraljubicastim zrakama;

- kratkovidnost (miopija);

- zamagljen vid;

- oStecenje vida;

- oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguci znakovi nakupljanja tekuéine u sloju oka u
kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta);

- Tijekom primjene ovog lijeka moze do¢i do promjena u nalazima Vasih laboratorijskih pretraga
(krvnim pretragama) i stoga Vas lije¢nik moze uputiti na vadenje krvi kako bi provjerio Vase stanje.
Mogu se javiti sljedeée promjene:

e povecanje razine mokraéne kiseline, tvari koja moze pogorsati giht (bolne zglobove, osobito
u stopalima);

e povecanje razine Se¢era U Krvi kod bolesnika koji boluju od Se¢erne bolesti (dijabetes);

e poviSena razina jetrenih enzima;

e nenormalni zapisi u EKG-u.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dipam
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Dipam sadri

Djelatna tvar je indapamid.
Jedna tableta sadrzi 1,5 mg indapamida.

Pomo¢ne tvari Su:

Jezgra: laktoza hidrat; prethodno gelirani skrob; hipromeloza; koloidni silicijev dioksid; magnezijev
stearat;

Ovojnica: hipromeloza 6cp; makrogol 6000; titanijev dioksid (E171).

Kako Dipam izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijela do gotovo bijela okrugla bikonveksna tableta s produljenim oslobadanjem, dimenzija 4,20 mm X
8,00 mm.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tablete su dostupne u blisteru od 30 ili 60 tableta u kutiji.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Mibe Pharmaceuticals d.o.o.

Zavrtnica 17

10 000 Zagreb

Proizvodac:.

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15, 06796 Brehna
Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2021.
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