Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Co-Diovan 80 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Co-Diovan 160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Co-Diovan 160 mg/25 mg filmom obloZene tablete
Co-Diovan 320 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Co-Diovan 320 mg/25 mg filmom obloZene tablete
valsartan, hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek jer sadrZi Vama vazZne podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete ju trebati ponovno procitati.

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

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im S§tetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

e 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 0voj uputi:

Sto je Co-Diovan i za §to se koristi

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

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Co-Diovan

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P

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

Co-Diovan filmom oblozZene tablete sadrze dvije djelatne tvari zvane valsartan i hidroklorotiazid. Obje
tvari pomazu u kontroli povisenog krvnog tlaka (hipertenzije).

e Valsartan pripada skupini lijekova poznatoj kao ,antagonisti angiotenzin Il receptora®, Kkoji
pomazu u kontroli povisenog krvnog tlaka. Angiotenzin II je tvar koja suzava krvne Zile u tijelu,
¢ime uzrokuje poviSenje krvnog tlaka. Valsartan djeluje tako da sprjecava djelovanje angiotenzina
II. To dovodi do toga da se krvne zile Sire, a krvni tlak pada.

e Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se nazivaju tiazidni diuretici (takoder poznati kao
Htablete za mokrenje*). Hidroklorotiazid povecava izlu¢ivanje mokrace, ¢ime se takoder snizava
krvni tlak.

Co-Diovan se Kkoristi za lijeCenje povisenog krvnog tlaka koji se ne moze odgovarajuce kontrolirati samo
jednom djelatnom tvari.

Poviseni krvni tlak povecava opterecenje na srce i arterije. Ako se to ne lijeci mogu se ostetiti krvne Zile u
mozgu, srcu i bubrezima, $to moze dovesti do mozdanog udara, zatajenja srca ili zatajenja bubrega.
Poviseni krvni tlak povecava rizik od sranog udara. Snizavanje krvnog tlaka na normalnu razinu
smanjuje rizik od razvoja ovih bolesti.

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

Nemojte uzimati Co-Diovan:

o ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na valsartan, hidroklorotiazid, derivate sulfonamida (tvari kemijski
srodne hidroklorotiazidu) ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
o ako ste trudni viSe od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Co-Diovan u ranoj trudno¢i -
vidjeti dio Trudnoca).
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ako imate tesku bolest jetre, unistenje malih zu¢nih vodova unutar jetre (bilijarna ciroza) koje
vodi do nakupljanja zu¢i u jetri (kolestaza).

ako imate tesku bolest bubrega.

ako Vase tijelo ne moze stvarati mokracu (anurija).

ako ste na dijalizi.

ako je razina kalija ili natrija u Vasoj krvi niza od normalne, ili ako je razina kalcija u Vasoj krvi
visa od normalne unato¢ lijeCenju.

ako imate giht.

ako imate Secernu bolest ili ostecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

AKo se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, obavijestite svog lije¢nika i nemojte uzimati Co-
Diovan.

Upozorenja i mjere opreza
Obavijestite Vaseg lije¢nika

ako uzimate lijekove koji Stede kalij, nadomjestke Kkalija, zamjene za sol koje sadrze kalij ili
druge lijekove koji poveéavaju koli¢inu kalija u Vasoj krvi poput heparina. Vas lije¢nik ¢e mozda
trebati redovito kontrolirati koli¢inu kalija u Vasoj krvi.
ako imate niske razine kalija u krvi.
ako imate proljev ili jako povracate.
ako uzimate visoke doze tableta za mokrenje (diuretika).
ako imate tesku src¢anu bolest.
ako bolujete od zatajenja srca ili ste imali sr¢ani udar. PaZljivo slijedite upute Vaseg lije¢nika o
pocetnoj dozi. Vas ¢e lijecnik mozda provjeriti funkciju Vasih bubrega.
ako bolujete od suzenja bubrezne arterije.
ako ste nedavno primili novi bubreg.
ako bolujete od hiperaldosteronizma. To je bolest kod koje Vase nadbubrezne Zlijezde stvaraju
previse hormona aldosterona. AKo se to odnosi na Vas, primjena Co-Diovana se ne preporucuje.
ako imate bolest jetre ili bubrega.
ako ste tijekom uzimanja drugih lijekova (ukljuc¢uju¢i ACE inhibitore) iskusili oticanje jezika i
lica uzrokovano alergijskom reakcijom koja se zove angioedem, obavijestite svog lije¢nika. Ako
se navedeni simptomi pojave tijekom uzimanja Co-Diovana, odmah prestanite uzimati Co-
Diovan i nemojte ga vise nikad uzimati. Takoder pogledajte dio 4. Moguce nuspojave.
ako imate vrucicu, osip i bol u zglobovima, koji bi mogli biti znakovi sistemskog eritemskog
lupusa (SLE, takozvana autoimuna bolest).
ako imate Secernu bolest, giht, visoke razine kolesterola ili triglicerida u krvi.
ako ste imali alergijske reakcije prilikom primjene drugih lijekova za snizenje krvnog tlaka ove
skupine (antagonisti angiotenzin Il receptora) ili ako imate alergiju ili astmu.
ako osjetite slabljenje vida ili bol u oku. To bi mogli biti simptomi nakupljanja tekucine u sloju
oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u Vasem oku i moze se
dogoditi u roku od nekoliko sati do tjedana od uzimanja Co-Diovana. Ako se ne lije¢i, to moZe
dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili na sulfonamid, kod
Vas moze postojati veci rizik od razvoja takvog stanja.
ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se Kkoriste za lijeCenje visokog
krvnog tlaka:

o ACE inhibitore (primjerice enalapril, lizinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne

tegobe povezane sa Secernom bolescu.

o aliskiren.
ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocCekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijecenja. Lijecenje hidroklorotiazidom, naroCito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od
izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Co-Diovana.
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o ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujué¢i upalu ili tekucinu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja lijeka Co-Diovan, odmah potrazite lije¢nicku pomoc¢.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi u
redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Co-Diovan”.

Co-Diovan moze izazvati povecanu osjetljivost koZe na sunce.

Primjena Co-Diovana u djece i adolescenata (ispod 18 godina starosti) se ne preporucuje.

Obavezno obavijestite svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili_planirate trudnoéu). Co-Diovan se ne

preporucuje u ranoj trudnodi te se ne smije uzimati ako ste trudni visSe od 3 mjeseca, jer moze ozbiljno
Stetiti Vasem djetetu ako se koristi u toj fazi (vidjeti dio Trudnoéa).

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

Uzimanje Co-Diovana s nekim drugim lijekovima moZe utjecati na terapijski uéinak. MoZe biti potrebno
promijeniti dozu, poduzeti druge mjere opreza ili u nekim slucajevima prestati uzimati jedan od lijekova.
To se posebno odnosi na sljedece lijekove:

o litij, lijek koji se Kkoristi za lijecenje nekih vrsta psihijatrijskih bolesti.

e lijekove ili tvari koje bi mogle povecati koli¢inu kalija u Vasoj krvi. Oni ukljucuju dodatke kalija ili
zamjene za sol koje sadrze kalij, lijekove koji Stede kalij i heparin.

o lijekove koji bi mogli smanjiti koli¢inu kalija u Vasoj krvi, kao $to su diuretici (tablete za mokrenje),
kortikosteroidi, laksativi, karbenoksolon, amfotericin ili penicillin G.

¢ neki antibiotici (rifamicinska skupina antibiotika), lijekovi koji se primjenjuju za spre¢avanje
odbacivanja organa nakon transplatacije (ciklosporin) ili antivirusni lijekovi koji se koriste za lijeCenje
HIV infekcije/AIDS-a (ritonavir). Ovi lijekovi mogu pojacati u¢inak Co-Diovana.

e lijekove koji bi mogli uzrokovati “torsades de pointes” (nepravilne otkucaje srca), kao S§to su
antiaritmici (lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje srcanih tegoba) i neki antipsihotici.

¢ lijekove koji bi mogli smanjiti koli¢inu natrija u Vasoj krvi, kao $to su antidepresivi, antipsihotici,
antiepileptici.

« lijekove za lijeenje gihta poput alopurinola, probenecida, sulfinpirazona.

o terapijske nadomjestke vitamina D i kalcija.

 lijekove za lijeenje Secerne bolesti (oralni lijekovi kao §to su metformin ili inzulini)

o druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka ukljucuju¢i metildopu, ACE inhibitore (poput enalaprila,
lizinoprila, itd.) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Co-Diovan® i
,uUpozorenja i mjere opreza”).

e lijekove za poviSenje krvnog tlaka, poput noradrenalina ili adrenalina.

 digoksin ili druge glikozide digitalisa (lijekove za lijeCenje sréanih tegoba).

o lijekove koji mogu povisiti razine $ecera u krvi poput diazoksida ili beta blokatora.

o citotoksi¢ne lijekove (koriste se za lijeGenje maligne bolesti) poput metotreksata ili ciklofosfamida.

o lijekove protiv bolova kao §to su nesteoridni protuupalni lijekovi (NSAID, od engl. non-steroidal anti-

inflammatory medicines), ukljucuju¢i selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 (Cox-2 inhibitore) i
acetilsalicilatnu kiselinu > 3 g.

e lijekove za opustanje miSi¢a poput tubokurarina

 antikolinergike (lijekovi za lijeCenje raznih poremecaja kao Sto su gréevi probavnog sustava, gré
mokraénog mjehura, astma, morska bolest, miSi¢ni spazmi, Parkinsonova bolest te kao pomo¢
anesteziji).
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o amantadin (lijek koji se koristi za lijecenje Parkinsonove bolesti te za lijeCenje ili sprecavanje
odredenih bolesti uzrokovanih virusima)

o Kkolestiramin i kolestipol (lijekovi koji se uglavnom koriste za lije¢enje visokih razina lipida u krvi)

o ciklosporin, lijek koji se koristi kod presadivanja organa kako bi se izbjeglo odbacivanje organa

 alkohol, lijekove za spavanje i anestetike (lijekove s uéinkom uspavljivanja ili smanjivanja boli koji se
koriste, primjerice, tijekom operacije).

o Kkontrastna sredstva koja sadrze jod (tvari koje se koriste za preglede snimanjem).

Co-Diovan s hranom, pi¢em i alkoholom
Izbjegavajte uzimanje alkohola prije nego porazgovarate s Vasim lije¢nikom. Alkohol moze izazvati veci
pad krvnog tlaka i/ili povecati rizik od omaglice ili nesvjestice.

Trudnoda i dojenje

° Obavezno obavijestite svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili planirate trudnoéu)

Vas lijeénik ¢e Vas u pravilu savjetovati da prestanete uzimati Co-Diovan prije trudnoce ili ¢im saznate
da ste trudni te ¢e Vas savjetovati da uzmete drugi lijek umjesto Co-Diovana. Co-Diovan se ne
preporucuje u ranoj trudnodi te se ne smije uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca, jer moze ozbiljno
Stetiti VaSem djetetu ako se koristi nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

° Obavijestite svog lijenika ako dojite ili planirate dojiti
Co-Diovan se ne preporucuje majkama koje doje, a ako zelite dojiti lije¢nik Vam moze odabrati drugu
terapiju, posebno ako je Vase dijete novorodence ili je prijevremeno rodeno.

Upravljanje vozilima i strojevima

Prije nego pocnete voziti automobil, Koristiti alate ili strojeve te obavljati druge aktivnosti koje
zahtijevaju koncentraciju, svakako morate znati kako Co-Diovan utjeCe na Vas. Kao i mnogi drugi
lijekovi za lijeCenje povisenog krvnog tlaka, i Co-Diovan u rijetkim slucajevima moze uzrokovati
omaglicu i utjecati na sposobnost koncentracije.

3. Kako uzimati Co-Diovan

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. To ¢e Vam pomoéi u postizanju
najboljih rezultata i smanjenju rizika od nuspojava. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako
niste sigurni.

Osobe s povisenim krvnim tlakom cesto ne osjecaju nikakve znakove ovog problema. Mnogi se osjecaju
kao i obi¢no. Stoga je jo$ vaznije da obavljate planirane posjete lije¢niku, ¢ak i ako se dobro osjecate.

Vas lije¢nik ¢e Vam to¢no reéi koliko tableta Co-Diovana trebate uzimati. Ovisno o tome kako reagirate
na lijecenje, Vas lije¢nik moze predloziti visu ili nizu dozu.

Preporuéena doza Co-Diovana je jedna tableta na dan.

Nemojte mijenjati dozu ili prestati uzimati tablete bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom.
Ovaj lijek se treba uzimati svaki dan u isto vrijeme, uglavnom ujutro.

Co-Diovan mozete uzimati zajedno s hranom ili bez nje.

Tabletu popijte s caSom vode.

AKko uzmete vise Co-Diovana nego §to ste trebali
Kod teske omaglice i/ili nesvjestice, legnite i odmah se obratite svom lije¢niku. Ako ste sluc¢ajno uzeli
previSe tableta, obratite se lijeCniku, ljekarniku ili se javite u bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Co-Diovan
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite ju ¢im se sjetite. Medutim, ako je uskoro vrijeme za Vasu sljedecu
dozu, preskocite propustenu dozu.

Ne udvostrucujte dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu.
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Ako prestanete uzimati Co-Diovan

Prekid lije¢enja Co-Diovanom moze pogorsati Vas poviseni krvni tlak. Ne prekidajte s uzimanjem lijeka,
osim ako Vam to ne kaze Vas lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevaju hitnu lije¢ni¢ku pomo¢:

e (Odmah morate otici lije¢niku, ako osjetite simptome angioedema, poput:
« oticanja lica, jezika ili zdrijela
- oteZanog gutanja
« koprivnjace i otezanog disanja.
o teSka kozna bolest koja uzrokuje osip, crvenilo koze, mjehure na usnama, o¢ima ili u ustima,
ljustenje koze, vrucicu (toksi¢na epidermalna nekroliza)
e slabljenje vida ili bol u o¢ima uzrokovan visokim tlakom (mogu¢i znakovi nakupljanja tekucine u
sloju oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)
e vrudica, grlobolja, u€estalije infekcije (agranulocitoza)
e akutni respiratorni distres (znakovi ukljuuju tezak nedostatak zraka, vrucicu, slabost i
smetenost).

Ove nuspojave su vrlo rijetke ili nepoznate ucestalosti.

Ako osjetite bilo koji od navedenih simptoma, odmah prekinite uzimati Co-Diovan i javite se svom
lije¢niku (takoder vidjeti dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza®)

Ostale nuspojave ukljucuju:

Manje cesto(mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika):
« kasalj
 snizeni krvni tlak
« oSamucenost
« dehidracija (sa simptomima zedi, suhih usta i jezika, rijetkog mokrenja, tamno obojene
mokrace, suhe koze)
o bolovi u misi¢ima
e uUmor
« trnci ili utrnutost
« zamagljen vid
« Sumovi (npr. piStanje, zvonjenje) u usima

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 bolesnika):
« oOmaglica
« proljev
« bolovi u zglobovima

Nepoznato(ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
« otezano disanje
« jako smanjeno mokrenje
« sniZenje razine natrija u krvi ($to moze dovesti do umora, smetenosti, trzanja misica i/ili
konvulzija u tezim sluc¢ajevima)
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snizenje razine kalija u krvi (ponekad sa slabos¢u misic¢a, gréevima misi¢a, nenormalnim
sréanim ritmom)

sniZenje razine leukocita u krvi (sa simptomima poput vrucice, infekcija koze, grlobolje ili
¢ireva u ustima zbog infekcija, slabosti)

povisenje razine bilirubina u krvi ($to moze u tezim slucajevima izazvati zutilo koze i
ociju)

povisenje razine dusika iz uree u krvi i kreatinina u krvi (§to moze ukazivati na
poremecenu funkciju bubrega)

povisenje razine mokracne kiseline u krvi (§to moze u tezim slucajevima izazvati giht)
sinkopa (nesvjestica)

Sljedeée nuspojave su bile zabiljeZene samo s valsartanom ili hidroklorotiazidom:

Valsartan

Manje cesto(mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika):

osjecaj da Vam se vrti
bol u trbuhu

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

stvaranje mjehura na kozi (znak buloznog dermatitisa)

kozni osip sa ili bez svrbeza zajedno s nekim od sljedec¢ih znakova ili simptoma: vrucica,
osip, ljubicasto-crvene pjege, vruéica, svrbez (simptomi upale krvnih zila)

snizenje razine trombocita u krvi (ponekad s neuobicajenim krvarenjem ili modricama)
povisenje razine kalija u krvi (ponekad s gréevima misic¢a, nepravilnim sréanim ritmom)
alergijske reakcije (sa simptomima poput osipa, svrbeza, urtikarije, oteZanog disanja ili
gutanja, omaglice)

oticanje uglavnom lica i grla, osip, svrbez

porast vrijednosti pokazatelja jetrene funkcije

snizenje razine hemoglobina i sniZzenje udjela eritrocita u krvi (Sto oboje moze u tezim
slucajevima dovesti do anemije)

zatajenje bubrega

niska razina natrija u krvi (§to moze dovesti do umora, smetenosti, trzanja misic¢a i/ili
konvulzija u tezim sluc¢ajevima)

Hidroklorotiazid

Vrlo cesto(mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika):
« niska razina kalija u krvi
« povisenje lipida u krvi

Cesto(mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika):

« niska razina natrija u krvi

« niska razina magnezija u krvi

«» visoka razina mokraéne kiseline u krvi

» osip sa svrbezom i druge vrste osipa

« Smanjeni apetit

« blaga mucnina i povracanje

« omaglica, nesvjestica pri ustajanju

» nemoguénost postizanja ili odrzavanja erekcije

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 bolesnika):

oticanje i plikovi na kozi (zbog povecane osjetljivosti na sunce)
visoka razina kalcija u krvi

visoka razina Secera u krvi
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« Secer u mokraci

« pogorsanje dijabeti¢kog metabolickog stanja

« zatvor, proljev, nelagoda u trbuhu ili crijevima, poremecaji jetre koji se mogu pojaviti
zajedno sa zutilom koZe i o¢iju

« nepravilni otkucaji srca

. glavobolja

« poremecaji sna

« tuzno raspolozenje (depresija)

« snizenje razine trombocita u krvi (ponekad s krvarenjem ili modricama pod kozom)

« Omaglica

« trnci ili obamrlost

e poremecaj vida

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 bolesnika):

« upala krvnih Zila sa simptomima poput osipa, ljubicasto-crvenih pjega, vru¢ice (vaskulitis)

o o0sip, svrbez, koprivnaca, poteskote u disanju ili gutanju, omaglica (reakcije
preosjetljivosti)

 o0sip na licu, bolovi u zglobovima, misi¢ni poremecaj, vrucica (eritemski lupus)

« teski bolovi u gornjem dijelu trbuha (pankreatitis)

« otezano disanje s vrucicom, kaSljanje, piskanje, gubitak daha (respiratorni distres
ukljucujuéi pneumonitis i pluéni edem)

« bljedilo koZze, umor, nedostatak zraka pri disanju, tamna mokraca (hemoliticka anemija)

« vrudica, grlobolja ili ulceracija u ustima zbog infekcija (leukopenija)

« zbunjenost, umor, trzanje misica i spazam, ubrzano disanje (hipokloremijska alkaloza)

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

« slabost, podljevi i uCestale infekcije (aplasti¢na anemija)

« uvelike smanjeno stvaranje mokra¢e (moguéi znakovi poremecaja ili zatajenja bubrega)

« osip, crvenilo koZe, mjehuri na usnama, o¢ima ili u ustima, ljustenje koze, vru¢ica (moguéi znakovi
multiformnog eritema)

«  misi¢ni spazam

o vrudica (pireksija)

« slabost (astenija)

o rak koZze i usana (nemelanomski rak koze)

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje 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-Diovan

e Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Ne cuvati na temperaturi iznad 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je pakiranje oste¢eno ili su na njemu vidljivi
znakovi otvaranja.

e Nikad nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoc¢i ¢e u zastiti okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Co-Diovan sadrzi

- Djelatne tvari su valsartan i hidroklorotiazid. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 80 mg, 160 mg
ili 320 mg valsartana i 12,5 mg ili 25 mg hidroklorotiazida.

- Jezgra tablete sadrzi mikrokristalicnu celulozu, bezvodni koloidni silicijev dioksid, krospovidon,
magnezijev stearat.

- Ovojnica tablete sadrzi hipromelozu, makrogol 8000 (samo 80 mg/12,5mg i 160 mg/12,5 mg),
makrogol 4000 (samo 160 mg/25 mg, 320 mg/12,5 mg i 320 mg/25 mg), talk, crveni Zeljezov oksid
(E172, ne 320 mg/25 mg), zuti zeljezov oksid (E172, samo 80 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg i
320 mg/25 mg), crni zeljezov oksid (E172, samo 160 mg/25mg i 320 mg/12,5 mg), titanijev
dioksid (E171).

Kako Co-Diovan izgleda i sadrzaj pakiranja

Co-Diovan 80 mg/12,5 mg je svijetlonarancasta, ovalna tableta, s utisnutom oznakom ,,HGH* na jednoj
strani i ,,CG* na drugoj strani.

Co-Diovan 160 mg/12,5 mg je tamnocrvena, ovalna tableta, s utisnutom oznakom ,,HHH* na jednoj strani
1,,CG* na drugoj strani.

Co-Diovan 160 mg/25 mg je smeda, ovalna tableta, s utisnutom oznakom ,,HXH“ na jednoj strani i
»INVR® na drugoj strani.

Co-Diovan 320 mg/12,5 mg je ruziCasta, ovalna tableta kosih rubova, s utisnutom oznakom ,,NVR* na
jednoj strani i ,,HIL* na drugoj strani.

Co-Diovan 320 mg/25 mg je zuta, ovalna tableta kosih rubova, s utisnutom oznakom ,,NVR* na jednoj
strani i ,,CTI* na drugoj strani.

Tablete su dostupne u blisteru od 7 tableta (samo Co-Diovan 320 mg/12,5 mg i

320 mg/25 mg), 14 tableta, 28 tableta u kalendarskom pakiranju, 30 tableta (samo za Co-Diovan

80 mg/12,5 mg), 56 tableta, 98 tableta u kalendarskom blisteru ili 280 tableta. Perforirani blisteri djeljivi
na jedini¢ne doze od 56x1, 98x1 ili 280x1 tableta su takoder dostupni.Na trziStu se ne moraju nalaziti sve
veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Hrvatska d.o.o.

Radnicka cesta 37b

10 000 Zagreb

Tel. +385 1 6274 220

Faks +385 1 6274 255

Proizvodacd

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Njemacka

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolsk
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Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora i

Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Ujedinjenoj

Finska, Norveska, Svedska

Diovan Comp

Austrija, Bugarska, Cipar, Estonija, Grcka, Hrvatska , Irska,
Latvija, Litva, Malta, Nizozemska, Njemacka, Poljska, Portugal,
Slovenija, Spanjolska, Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska)

Co-Diovan

Austrija, Njemacka, Portugal, Spanjolska

Co-Diovan forte

Austrija

Co-Diovan fortissimum

Belgija, Luksemburg Co-Diovane
Francuska, Italija Co-Tareg
Madarska Diovan HCT

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2024,

HALMED
28 - 03 - 2024
ODOBRENO




