Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Co-Dalneva 4 mg/1,25 mg/5 mg tablete
Co-Dalneva 4 mg/1,25 mg/10 mg tablete
Co-Dalneva 8 mg/2,5 mg/5 mg tablete
Co-Dalneva 8 mg/2,5 mg/10 mg tablete

perindopril-tert-butilamin/indapamid/amlodipin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

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

- 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 ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Co-Dalneva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Co-Dalnevu
Kako uzimati Co-Dalnevu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Co-Dalnevu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Co-Dalneva i za §to se koristi

Co-Dalneva se propisuje za lijeCenje visokog krvnog tlaka (hipertenzije). Sve tri djelatne tvari pomazu
u kontroli visokog krvnog tlaka (hipertenzije). Bolesnici koji ve¢ uzimaju perindopril, indapamid i
amlodipin u odvojenim tabletama mogu umjesto toga uzimati jednu tabletu Co-Dalneve koja sadrzi
sva tri sastojka.

Co-Dalneva sadrzi tri djelatne tvari: perindopril, indapamid i amlodipin. Perindopril je ACE inhibitor
(inhibitor angiotenzin konvertirajueg enzima). Amlodipin je antagonist kalcija (koji pripada klasi
lijekova nazvanoj dihidropiridini). Indapamid je diuretik.

U bolesnika s visokim krvnim tlakom perindopril i amlodipin djeluju opustajuci krvne Zile, tako da krv
lakse prolazi kroz njih. Indapamid povecava koli¢inu mokrace koju stvaraju bubrezi. Svaka od
djelatnih tvari snizava krvni tlak, te one zajedno djeluju kako bi kontrolirale krvni tlak.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Co-Dalnevu

Nemojte uzimati Co-Dalnevu

- ako ste alergi¢ni na perindopril ili bilo koji drugi ACE inhibitor, ili na indapamid ili bilo koje
druge sulfonamide, ili na amlodipin ili bilo koje druge dihidropiridine, ili na neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako ste imali simptome poput piskanja, oticanja lica ili jezika, jakog svrbeza ili jakih koznih
osipa uslijed prethodnog lijecenja ACE inhibitorima ili ako ste Vi ili ¢lan Vase obitelji imali ove
simptome u bilo kojim drugim okolnostima (stanje nazvano angioedem),

- ako ste trudni duze od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati uzimanje ovog lijeka u ranoj
trudno¢i — vidjeti dio ,,Trudnoca i dojenje),

- ako imate umjerenu ili teSku bolest bubrega ili idete na dijalizu,

- ako imate teSku bolest jetre ili stanje nazvano hepaticka encefalopatija (degenerativna bolest
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mozga uzrokovana bolescu jetre),

ako imate kardiogeni Sok (stanje u kojem srce nije u stanju opskrbljivati tijelo dovoljnom
koli¢inom krvi), aortnu stenozu (suzenje glavne krvne Zile koja izlazi iz srca) ili nestabilnu
anginu (bol u prsima koja se moZe pojaviti pri mirovanju),

ako imate zatajenje srca (stanje u kojem srce nije u mogucnosti pumpati krv na odgovarajuci
nacin $to rezultira nedostatkom zraka ili perifernim oteknu¢ima kao $to su oteknuca nogu,
gleznjeva ili stopala) nakon akutnog src¢anog udara,

ako sumnjate da imate nelijeCeno dekompenzirano zatajenje srca (jako zadrzavanje vode,
otezano disanje),

ako imate jako nizak krvni tlak (teSka hipotenzija),

ako imate nisku ili visoku razinu kalija u krvi,

ako imate Secernu bolest ili oSte¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren,

ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lije¢enje jedne vrste
dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slucaju povecan rizik od
angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao $to je vrat).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Co-Dalnevu:

ako ste nedavno imali sréani udar,

ako imate aortnu stenozu (suzenje glavne krvne zile koja izlazi iz srca) ili hipertrofi¢nu
kardiomiopatiju (bolest sr¢anog misica) ili stenozu bubrezne arterije (suZenje arterije koja
bubreg opskrbljuje krvlju),

ako imate zatajenje srca,

ako imate bilo kakve druge probleme sa srcem ili probleme s bubrezima,

ako imate jako poviSeni krvni tlak (hipertenzivna kriza),

ako imate poremecaje misica, ukljucujuci bolove u misi¢ima, osjetljivost, slabost ili gréeve,
ako imate problema s jetrom,

ako imate kolagenu bolest (kozna bolest) kao $to je sistemski lupus eritematozus ili
skleroderma,

ako imate aterosklerozu (otvrdnuée arterija),

ako imate hiperparatireoidizam (prekomjerno aktivna paratireoidna Zlijezda),

ako imate giht,

ako imate Secernu bolest,

ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli ili koristite zamjenu za sol koja sadrzi kalij,
ako uzimate litij ili lijekove koji Stede kalij (spironolakton, triamteren) ili dodatke kalija jer se
njihova primjena s Co-Dalnevom mora izbjegavati (pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Co-
Dalneva“),

ako ste stariji i Vasu dozu treba povecati,

ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, poveéava se rizik od razvoja angioedema (brzo
oticanje potkoznog tkiva u podrucju poput grla):

- racekadotril (primjenjuje se za lijeCenje proljeva),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus i ostali lijekovi koji pripadaju skupini mTOR
inhibitora (koriste se kako bi se izbjeglo odbacivanje presadenih organa i za lijeCenje
raka),

- linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin i druge lijekove koji pripadaju skupini
koja se naziva gliptini (za lijeCenje dijabetesa),

ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lije¢enje visokog
krvnog tlaka:

- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Seernom
bolescu.

- aliskiren.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima. Pogledajte takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Co-
Dalnevu*.

2 HALMED
29 - 11 - 2022
ODOBRENO




Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili da biste mogli ostati trudni). Ne
preporucuje se primjena ovog lijeka u ranoj trudnodi te se ne smije uzimati ako ste trudni duze od

3 mjeseca, jer moze ozbiljno naskoditi Vasem djetetu ako se koristi u ovoj fazi trudnoée (pogledajte
dio ,,Trudnoca i dojenje®).

Pri uzimanju Co-Dalneve takoder biste morali obavijestiti svog lije¢nika ili medicinsko osoblje:

- ako dobijete suhi kasalj,

- ako Cete se podvrgnuti anesteziji /ili operativnom zahvatu,

- ako ste nedavno imali proljev ili povracali ili ste dehidrirali,

- ako Cete se podvrgnuti dijalizi ili LDL aferezi (uklanjanje kolesterola iz krvi pomocu aparata),

- ako se pripremate za desenzibilizacijsko lijecCenje kako bi smanjili u¢inke alergije na ubode
pcela ili osa,

- ako cete se podvrgnuti medicinskom testu koji zahtjeva ubrizgavanje jodnog kontrastnog
sredstva (tvar koja organe poput bubrega ili Zeluca €ini vidljivim na rendgenu),

- 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 tjedan dana nakon uzimanja Co-Dalneve. Ako se ne
lijeci, to moze dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili
sulfonamid, mozZete biti izlozeni veéem riziku razvoja toga stanja.

Sportasi moraju biti svjesni da Co-Dalneva sadrzi djelatnu tvar (indapamid) koja moze dati pozitivnu
reakciju u testovima na doping.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Co-Dalneva
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Potrebno je izbjegavati primjenu Co-Dalneve s:

- litijem (koristi se u lijeCenju depresije),

- aliskirenom (lijek za lijeCenje visokog krvnog tlaka) ¢ak i ako nemate Secernu bolest ili
poteskoce s bubrezima,

- diureticima koji Stede kalij (spironolakton, triamteren), nadomjescima kalija (ukljucujuéi soli
kalija) i ostalim lijekovima koji mogu povisiti razinu kalija u Vasem tijelu (poput heparina,
lijeka koji se koristi za razrjedivanje krvi radi sprjeCavanja nastanka krvnih ugrusaka;
trimetoprima i kotrimoksazola koji je takoder poznat kao trimetoprim/sulfametoksazol za
lijeCenje bakterijskih infekcija; ciklosporina, imunosupresijskog lijeka koji se koristi za
sprjeCavanje odbacivanja presadenih organa),

- estramustinom (upotrebljava se u lijeCenju raka),

- sakubitrilom/valsartanom (Kkoristi se u lijeCenju dugotrajnog zatajenja srca). Pogledajte dio
,Nemojte uzimati Co-Dalnevu®,

- lijekovima koji se najéesc¢e primjenjuju u lijeCenju proljeva (racekadotril) ili kako bi se izbjeglo
odbacivanje presadenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i ostali lijekovi koji
pripadaju skupini mTOR inhibitora). Pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Na lijecenje s Co-Dalnevom mogu utjecati drugi lijekovi.
Obavezno obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova jer ¢e Vam mozda
morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:

- drugi lijekovi za lijecenje visokog krvnog tlaka (antihipertenzivi) ukljucujuéi neki blokator
angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (pogledajte takoder informacije pod naslovima
,Nemojte uzimati Co-Dalnevu* i ,,Upozorenja i mjere opreza®),

- prokainamid (za lijeCenje nepravilnih otkucaja srca),

- alopurinol (za lijecenje gihta),
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- antihistaminici koji se koriste u lijecenju alergijskih reakcija poput peludne groznice (npr.
mizolastin, astemizoil, terfenadin),

- kortikosteroidi koji se koriste za lijeCenje razli¢itih stanja ukljucujuéi tesku astmu i reumatoidni
artritis,

- imunosupresivi koji se koriste za lijeCenje autoimunih poremecaja ili nakon transplantacijskog
operativnog zahvata kako bi se sprijecilo odbacivanje organa (npr. ciklosporin, takrolimus),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takozvani inhibitori proteaze koji se koriste za lijeCenje HIV-a),

- lijekovi za lijeCenje raka,

- ketokonazol (koristi se za lijeCenje Cushingovog sindroma),

- itrakonazol (lijek za lijecenje gljivi¢nih infekcija),

- rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotici za lijeCenje bakterijskih infekcija),

- halofantrin (koristi se za lijeCenje odredenih tipova malarije),

- pentamidin (koristi se za lijecenje upale pluca),

- injekcijsko zlato (koristi se za lijeCenje reumatoidnog poliartritisa),

- vinkamin (koristi se za lijecenje simptomatskih kognitivnih poremecaja u starijih osoba,
ukljucujuéi i gubitak pamcenja),

- bepridil, verapamil, diltiazem (lijekovi za srce),

- sultoprid (za lijeCenje psihoza),

- lijekovi koji se koriste za probleme sa sréanim ritmom (npr. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilij),

- digoksin ili drugi sr¢ani glikozidi (za lijecenje problema sa srcem),

- baklofen (za lije¢enje ukocenosti miSica koja se javlja kod bolesti kao §to je multipla skleroza),

- lijekovi za lijeCenje Secerne bolesti, kao §to su inzulin, metformin ili gliptini,

- kalcij, ukljucujuéi i nadomjestke kalcija,

- stimulativni laksativi (npr. sena),

- nesteroidni protuupalni lijekovi (npr. ibuprofen) ili visoke doze salicilata (npr. aspirin),

- amfotericin B putem injekcije (za lijeCenje teske gljiviéne infekcije),

- lijekovi za lijeGenje mentalnih poremecaja kao $to su depresija, tjeskoba, shizofrenija (npr.
triciklicki antidepresivi, neuroleptici (amisulprid, sulpirid, tiaprid, haloperidol, droperidol),

- tetrakosaktid (za lijeCenje Crohnove bolesti),

- gospina trava (Hypericum perforatum),

- dantrolen u obliku infuzije (koristi se za lijeCenje miSi¢ne ukocCenosti u bolestima kao §to je
multipla skleroza te za lijeCenje maligne hipertermije tijekom anestezije (simptomi ukljucuju
visoku temperaturu i uko¢enost misica),

- simvastatin (lijek za sniZavanje kolesterola).

Co-Dalneva s hranom i pi¢em

Preporucuje se uzimati ovaj lijek prije obroka.

Bolesnici koji uzimaju ovaj lijek ne smiju konzumirati sok od grejpa ili grejp. Sok od grejpa i grejp
mogu uzrokovati porast vrijednosti djelatne tvari amlodipina u krvi, §to moZze izazvati poja¢ano
djelovanje ovog lijeka na snizavanje krvnog tlaka.

Trudnodéa i dojenje

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

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.

Trudnoéa

Morate obavijestiti svog lijecnika ako sumnjate da ste (ili da ¢ete mozda ostati) trudni.

Lijecnik ¢e Vas obi¢no savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek prije nego ostanete trudni ili ¢im
saznate da ste trudni te ¢e Vam savjetovati uzimanje drugog lijeka umjesto ovog lijeka. Ovaj lijek se
ne preporucuje u ranoj trudno¢i te se ne smije uzimati ako ste trudni duze od 3 mjeseca jer moze
ozbiljno naskoditi Vasem djetetu ako se koristi nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje
Pokazalo se da amlodipin prelazi u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. Obavijestite svog lijenika
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ako dojite ili ¢ete zapoceti s dojenjem. Primjena ovog lijeka se ne preporucuje U Zena koje doje.
Odmah se posavjetujte sa svojim lijeénikom koji Vam moze propisati drugi lijek ako Zelite nastaviti s
dojenjem, osobito ako Vam je dijete novorodence ili se rodilo prerano.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek ne utjeCe na pozornost, ali Vam se moze pojaviti omaglica ili slabost zbog niskog krvnog
tlaka $to moze utjecati na VasSu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. Savjetuje Vam se da ne
upravljate vozilima ili strojevima dok ne znate kako ovaj lijek na Vas djeluje.

Co-Dalneva sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Co-Dalnevu

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

Uobicajena doza je jedna tableta jednom dnevno. Svoju tabletu po moguénosti uzmite ujutro i prije
obroka. Progutajte tabletu uz ¢asu vode. Lijecnik ¢e odrediti ispravnu dozu za Vas. Ovaj lijek je
propisan bolesnicima koji ve¢ uzimaju perindopril, indapamid i amlodipin u zasebnim tabletama.

Ako uzmete vise Co-Dalneve nego §to ste trebali

Ako ste uzeli previse tableta, odmah se obratite svom lijecniku ili najblizem odjelu za hitne slucajeve.
Najvjerojatniji u¢inak u sluéaju predoziranja je nizak krvni tlak. Ako se pojavi izrazito nizak krvni tlak
(simptomi kao §to su omaglica ili nesvjestica), lezanje s podignutim nogama moze pomoci.

U pluc¢ima se moze nakupiti visak tekué¢ine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Co-Dalnevu

Vazno je da svakog dana uzmete svoj lijek jer je redovito lijeCenje ucinkovitije. Medutim, ako
zaboravite uzeti dozu ovog lijeka, sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Co-Dalnevu
Budué¢i da je lije¢enje visokog krvnog tlaka obi¢no dozivotno, trebali biste razgovarati sa svojim
lijecnikom prije nego prestanete uzimati ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

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

Odmah prestanite uzimati lijek i obavijestite svog lije¢nika ako Vam se pojavi bilo §to od

sljedeceg:

- iznenadna pojava piskutavog disanja, bol u prsima, kratak dah ili tegobe s disanjem (manje
¢esto - mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- simptomi alergijske reakcije kao $to je oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, oteZano disanje,
(manje Cesto - mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- teske kozne reakcije koje ukljucuju intenzivni kozni osip, koprivnjacu, crvenilo po cijelom
tijelu, jaki svrbez, stvaranje mjehuri¢a, guljenje i oticanje koze, upalu sluznice (Stevens
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) ili druge alergijske reakcije (vrlo rijetko -
mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
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- jaca omaglica ili nesvjestica (Cesto - mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- sr¢ani udar (vrlo rijetko - moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- neuobicajeno brzi ili nepravilni otkucaji srca (nepoznato - ucestalost se ne moze procijeniti iz
dostupnih podataka)

- upala gusterace koja moZze uzrokovati jaku bol u trbuhu i ledima, povezana s op¢im osjecajem
slabosti (vrlo rijetko - moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- slabost u rukama i nogama ili poteskoce s govorom koji mogu biti znak mozdanog udara (vrlo
rijetko - mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- bolest mozga uzrokovana boles¢u jetre (hepaticka encefalopatija) (nepoznato- ucestalost se ne
moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- slabost u miSi¢ima, gréevi, osjetljivost ili bol, osobito ako pritom osjecate slabost ili imate
poviSenu temperaturu, moguce je da je uzrokovano neuobicajenim oste¢enjem misica
(nepoznato - ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

U silaznom redoslijedu ucestalosti, nuspojave koje se mogu javiti su:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
- oticanje dijelova tijela (edem)

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

- glavobolja

- osjecaj omaglice

- osjecaj lupanja srca (palpitacije)

- crvenilo uz osjecaj vrucine

- vrtoglavica

- bockanje i trnci u rukama i nogama

- pospanost

- smetnje vida, uoCavanje dvije slike jednog objekta (dvoslike)

- zujanje u usima (tinitus)

- nizak krvni tlak

- crvenilo uz osjecaj vrucine

- nedostatak zraka, kasalj

- probavni poremecaji: mucnina, bol u gornjem dijelu trbuha, povracanje, bol u trbuhu, poremecaj
okusa, proljev, zatvor, promjena u praznjenju crijeva

- oticanje gleznjeva

- slabost, osjec¢aj umora

- svrbez, osip

- gréevi u miSi¢ima

- niska razina kalija u krvi

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

- promjene raspolozenja, tjeskoba, nesanica, poremecaj spavanja, depresija

- drhtanje

- koprivnjaca

- gubitak osjeta boli

- nepravilni otkucaji srca (aritmija), ubrzani otkucaji srca (tahikardija)

- privremeni gubitak svijesti (sinkopa)

- zacepljen nos ili curenje nosa (rinitis)

- crvene tockice po kozi (purpura), znojenje, opadanje kose, promjena boje koze
- problemi s bubrezima, poremecaji u mokrenju, povecana potreba za mokrenjem tijekom noci
- impotencija (nemoguénost postizanja ili odrzavanja erekcije)
- vrucica

- osjecaj nelagode u dojkama ili povecanje dojki u muskaraca
- bol u prsima, bol, osjecaj opce slabosti
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povecanje ili smanjenje tjelesne tezine

prekomjeran broj bijelih krvnih stanica

povisena razina kalija u krvi

vrlo niska razina Secera u krvi (hipoglikemija)

niska razina natrija u krvi koja moze dovesti do dehidracije i niskog krvnog tlaka
upala stjenke krvnih zila koze (vaskulitis)

suha usta

povecana osjetljivost koZze na suncevu svjetlost (fotosenzibilna reakcija)
nakupina mjehurica na kozi koji svrbe

oticanje ruku, gleznjeva ili stopala

povisene razine ureje i kreatinina u krvi

padovi

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

tamna mokrac¢a, mucnina ili povracanje, gréevi u misi¢ima, smetenost i napadaji. To mogu biti
simptomi stanja koje se naziva neodgovarajuce izlu¢ivanje antidiuretskog hormona (SIADH).
smetenost

promjene u laboratorijskim nalazima: poviSena razina jetrenih enzima, poviSena razina
bilirubina u krvi

pogorsanje psorijaze

akutno zatajenje bubrega

smanjena koli¢ina mokrace ili prestanak mokrenja

niska razina klorida u krvi, niska razina magnezija u krvi

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

smanjeni broj bijelih krvnih stanica

smanjeni broj trombocita $§to moZe dovesti do neuobicajene pojave modrica ili lakog krvarenja
poremecaj krvi uzrokovan smanjenim brojem crvenih krvnih stanica (anemija)

smanjen broj bijelih i crvenih krvnih stanica te trombocita (pancitopenija)

bolovi u prsima, vilici i ledima koji se javljaju tijekom fizi¢kog napora (angina pektoris)
eozinofilna upala pluca (rijetka vrsta upale pluca)

oticanje desni

gubitak osjeta, bol i nesposobnost kontrole misi¢a u rukama i nogama (periferna neuropatija)
podrugja crvene uzdignute koze s tamnim koncentri¢nim prstenovima koji izgledaju kao mete
(multiformni eritem)

jako crvenilo i ljuStenje koze (eksfolijativni dermatitis)

poremecaj funkcije jetre, upala jetre (hepatitis), Zuto obojenje koze i bjeloocnica (zutica)
upala sluznice Zeluca (gastritis)

pojacana misSi¢na napetost

vrlo visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

visoka razina kalcija u krvi

niska razina hemoglobina i hematokrita u krvi

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

pogorsanje postojeceg sistemskog eritematoznog lupusa

kratkovidnost (miopija), zamagljen vid, oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka
(moguci znakovi nakupljanja tekucine u sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija
zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta),

poremecaj koji je kombinacija krutog drzanja, nevoljnog drhtanja i/ili poremecaja pokreta
(ekstrapiramidni sindrom)

promjena boje, utrnulost i bol u prstima ruku ili nogu (Raynaudov fenomen)

povisena razina mokracne kiseline u krvi
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu 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 Co-Dalnevu
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju 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 pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Co-Dalneva sadrzi

- Djelatne tvari su perindopril-tert-butilamin, indapamid i amlodipinbesilat.
Svaka tableta sadrzi 4 mg perindopril-tert-butilamina sto odgovara 3,34 mg perindoprila, 1,25 mg
indapamida i 5 mg amlodipina u obliku amlodipinbesilata.
Svaka tableta sadrzi 4 mg perindopril-tert-butilamina sto odgovara 3,34 mg perindoprila, 1,25 mg
indapamida i 10 mg amlodipina u obliku amlodipinbesilata.
Svaka tableta sadrzi 8 mg perindopril-tert-butilamina $to odgovara 6,68 mg perindoprila, 2,5 mg
indapamida i 5 mg amlodipina u obliku amlodipinbesilata.
Svaka tableta sadrzi 8 mg perindopril-tert-butilamina sto odgovara 6,68 mg perindoprila, 2,5 mg
indapamida i 10 mg amlodipina u obliku amlodipinbesilata.

- Pomoc¢ne tvari su: mikrokristali¢na celuloza, prethodno geliran $krob, natrijev Skroboglikolat,
kalcijev klorid heksahidrat, natrijev hidrogenkarbonat, koloidni hidratizirani silicijev dioksid i
magnezijev stearat. Vidjeti dio 2. ,,Co-Dalneva sadrzi natrij®.

Kako Co-Dalneva izgleda i sadrZaj pakiranja

Co-Dalneva 4 mg/1,25 mg/5 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, blago bikonveksne, s
ukoSenim rubovima, promjera 7 mm.

Co-Dalneva 4 mg/1,25 mg/10 mg tablete su bijele do gotovo bijele, ovalne, bikonveksne, s urezom na
jednoj strani, duzine 12 mm. Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg
gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

Co-Dalneva 8 mg/2,5 mg/5 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne, s ukosenim
rubovima, promjera 9 mm.

Co-Dalneva 8 mg/2,5 mg/10 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne, s urezom na
jednoj strani 1 s ukosenim rubovima, promjera 9 mm. Urez sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje
tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

Co-Dalneva je dostupna u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84 ili
90 tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

8 HALMED
29 - 11 - 2022
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodaé 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2022.
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