ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Co-Bespres, 80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Co-Bespres, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Co-Bespres i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Bespres
Jak stosowac lek Co-Bespres

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Co-Bespres

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoakrwnE

1. Co to jest lek Co-Bespres i w jakim celu sie go stosuje

Lek Co-Bespres w postaci tabletek powlekanych zawiera dwie substancje czynne nazywane
walsartanem i hydrochlorotiazydem. Obie te substancje pomagaja kontrolowa¢ wysokie ci$nienie
tetnicze (nadci$nienie).

. Walsartan nalezy do grupy lekdw tzw. ,,antagonistéw receptora angiotensyny 117, ktére
pomagaja kontrolowac¢ wysokie cisnienie tgtnicze. Angiotensyna II jest substancja powstajaca
w organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwionosnych, tym samym
podwyzszajac ci$nienie tetnicze. Walsartan dziata poprzez blokowanie aktywnos$ci
angiotensyny I, w wyniku czego naczynia krwionosne rozszerzajg si¢, a ci$nienie tetnicze si¢
obniza.

. Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych tiazydowymi lekami moczopgdnymi
(okres$lanych réwniez ,,diuretykami”). Hydrochlorotiazyd zwigksza ilo§¢ moczu, co rowniez
obniza ci$nienie tetnicze.

Lek Co-Bespres jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, ktorego nie udaje si¢
kontrolowa¢ podawaniem tylko jednej substancji czynnej.

Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i t¢tnic. Nieleczone moze prowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mézgu, sercu i nerkach, co moze skutkowaé¢ udarem,
niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig nerek. Wysokie cisnienie t¢tnicze powoduje zwickszenie
ryzyka zawatu serca. Obnizenie ci$nienia tetniczego do wartosci prawidtowych zmniejsza ryzyko
wystgpienia takich zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Bespres



Kiedy nie stosowaé leku Co-Bespres

jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne sulfonamidu (substancje
o strukturze chemicznej podobnej do hydrochlorotiazydu) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3. miesigca (lepiej jest rowniez unikaé stosowania leku
Co-Bespres we wezesnym okresie cigzy - patrz punkt 2: Cigza i karmienie piersia).

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, uszkodzenie matych przewodéw
zotciowych w watrobie (marskos¢ zélciowa watroby) prowadzace do gromadzenia zotci w
watrobie (cholestaza).

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

jesli pacjent nie moze wytwarza¢ moczu (bezmocz).

jesli pacjent jest dializowany za pomocg sztucznej nerki.

jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie potasu lub sodu we krwi lub zwiekszone
stezenie wapnia we krwi, pomimo leczenia.

jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa.

jesli pacjent ma cukrzycg lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nie wolno stosowaé leku Co-Bespres i
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania Co-Bespres nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

jesli pacjent stosuje leki oszczedzajace potas, suplementy potasu lub substytuty soli kuchennej
zawierajgce potas lub inne leki zwiekszajgce stezenie potasu we krwi, takie jak heparyna.
Konieczne moze by¢ monitorowanie stezenia potasu we krwi przez lekarza.

jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu we krwi.

jesli u pacjenta wystepuje biegunka lub nasilone wymioty.

jesli pacjent przyjmuje duze dawki lekdw moczopednych (diuretykow).

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca.

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca lub przebyt zawat serca. Nalezy §cisle przestrzegac zalecen
lekarza dotyczacych rozpoczynania leczenia — konieczna moze by¢ rowniez kontrola czynnosci
nerek.

jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnicy nerkowe;.

jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke.

jesli u pacjenta wystepuje hiperaldosteronizm - choroba, w ktéorej nadnercza wytwarzaja zbyt
duze ilosci hormonu o nazwie aldosteron. W takim przypadku nie zaleca sie stosowania leku
Co-Bespres.

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek.

jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcja alergiczna,
nazywang obrzekiem naczynioruchowym, po zastosowaniu innego leku (w tym inhibitoréw
ACE), nalezy powiadomic¢ o tym lekarza. Jesli wystapig takie objawy podczas stosowania leku
Co-Bespres nalezy natychmiast przerwac¢ jego przyjmowanie i nigdy nie stosowac go
ponownie. Patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

jesli u pacjenta wystepuje goraczka, wysypka i bol stawow, ktore mogg by¢ objawami tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE, choroba autoimmunologiczna).

jesli pacjent ma cukrzyce, przebyt dne moczanowsg, ma duze stezenie cholesterolu lub
triglicerydow we krwi.

jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty reakcje alergiczne po zastosowaniu innych lekow
obnizajacych cis$nienie tetnicze, nalezacych do tej grupy lekow (antagonisci receptora
angiotensyny II) lub jesli u pacjenta wystepuje uczulenie lub astma.

jesli u pacjenta wystgpuje pogorszenie widzenia lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia
si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia pltynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwickszenia ci$nienia w oku, ktdre mogg wystapi¢ w ciagu



kilku godzin do kilku tygodni od rozpoczgcia przyjmowania leku Co-Bespres. Nieleczone moga
prowadzi¢ do catkowitej utraty wzroku. U pacjentow z uczuleniem na penicyling lub
sulfonamid ryzyko wystapienia takich zaburzen jest wigksze.

o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lek6w stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

o] inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca
o] aliskiren.

. jesli w przesztosci u pacjenta wystgpit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory 1 warg (nieczerniakowy nowotwor zto§liwy skory). Podczas stosowania leku
Co-Bespres nalezy chroni¢ skore przed dzialaniem $wiatta stonecznego i promieniowaniem UV.

. jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Co-Bespres u pacjenta wystgpi cigzka dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Co-Bespres”.

Lek Co-Bespres moze powodowaé zwiekszong wrazliwos$¢ skory na swiatto stoneczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy.

Nie zaleca sie stosowania leku Co-Bespres we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowac po 3.
miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt
,»Ciaza i karmienie piersia”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Co-Bespres u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Co-Bespres a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Co-Bespres z pewnymi innymi lekami moze mie¢ wptyw na leczenie. Konieczna
moze by¢ zmiana dawki, zastosowanie innych §rodkéw ostroznosci lub, w pewnych przypadkach,
odstawienie jednego z lekéw. Dotyczy to w szczegdlnosci nastepujacych lekow:

) Litu, leku stosowanego w leczeniu pewnych choréb psychicznych.

o Lekow lub substancji, ktore moga zwiekszaé stezenie potasu we krwi, takich jak suplementy
potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna.

o Lekow, ktore moga zmniejszaé stezenie potasu we krwi, takich jak leki moczopedne (diuretyki),
kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, ACTH (hormon adrenokortykotropowy),
karbenoksolon, amfoterycyna, penicylina G, kwas salicylowy i jego pochodne.

o Niektdrych antybiotykéw (z grupy ryfamycyny), lekéw stosowanych w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub lekdw przeciwretrowirusowych
stosowanych w leczeniu zakazenia HIV/AIDS (rytonawir). Leki te mogg nasila¢ dziatanie leku
Co-Bespres.

o Lekow, ktore mogg wywolywaé "torsade de pointes™ (zaburzenia rytmu serca), np. leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu chor6b serca) oraz niektére leki
przeciwpsychotyczne.

° Lekow, ktore mogg zmniejszac stezenie sodu we krwi, takich jak leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwpadaczkowe.
. Lekow stosowanych w leczeniu dny moczanowej, takich jak allopurynol, probenecyd,

sulfinpirazon.



Witaminy D w dawkach leczniczych i suplementow wapnia.

o Lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy (lekéw doustnych, takich jak metformina lub
insuliny).

o Innych lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze, w tym metylodopy, inhibitoréw konwertazy

angiotensyny (ACE) (takich jak enalapryl, lizynopril itp.) lub aliskiren (patrz takze informacje

pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Bespres” oraz ,,Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci”).

. Lekdw zwigkszajacych cisnienie te¢tnicze, takich jak noradrenalina lub adrenalina.

o Digoksyny lub innych glikozydow naparstnicy (leki stosowane w leczeniu chorob serca).

o Lekow, ktore mogg zwigkszac stezenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd lub beta-
adrenolityki.

o Lekow cytotoksycznych (stosowanych w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub

cyklofosfamid.
. Lekow przeciwbdlowych, takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory COX-2) i kwas acetylosalicylowy w

dawce > 3 g.
o Lekéw zwiotczajacych miegsnie, takich jak tubokuraryna.
o Lekow przeciwcholinergicznych (lekéw stosowanych w leczeniu réznych zaburzen, takich jak

skurcze przewodu pokarmowego, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna,
kurcze migéni, choroba Parkinsona oraz pomocniczo w znieczuleniu), takich jak atropina lub
biperyden.

. Amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona, a takze stosowanego w
leczeniu lub profilaktyce niektorych choréb powodowanych przez wirusy).

. Kolestyraminy oraz kolestypolu (lekéw stosowanych gtéwnie w leczeniu duzego stezenia
lipidow we krwi).

. Cyklosporyny, leku stosowanego u pacjentéw z przeszczepionym narzadem, w celu
unikniecia odrzucenia przeszczepu.

. Alkoholu, §rodkéw nasennych i znieczulajacych (lekow o dziataniu usypiajacym lub
przeciwbolowym, wykorzystywanych na przyktad podczas operacji).

. Srodkéw kontrastujacych zawierajacych jod ($rodki stosowane do badan obrazowych).

Co-Bespres z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Co-Bespres moze by¢ stosowany podczas positku lub niezaleznie od positku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu do czasu skonsultowania sie z lekarzem. Alkohol moze
spowodowac dalsze obnizenie ci$nienia tetniczego i (lub) zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zawrotow
gtowy lub omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

. Jezeli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, Ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Co-Bespres przed planowang cigza lub

natychmiast po potwierdzeniu ciazy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Co-Bespres.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Co-Bespres we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3

miesiacu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersiq

. Jezeli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersia powinna
poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Co-Bespres podczas karmienia piersia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie

innego leku, zwtaszcza w przypadku karmienia piersig noworodka lub wcze$niaka.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi, obstugiwania maszyn lub
wykonywania innych czynnos$ci wymagajacych koncentracji uwagi, nalezy pozna¢ indywidualna
reakcje na lek Co-Bespres. Podobnie jak wiele innych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia te¢tniczego, lek Co-Bespres moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty glowy i
wptywac na zdolno$¢ koncentracji.

Lek Co-Bespres zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”.

Lek Co-Bespres 0 mocy 80 mg + 12,5 mg zawiera zélcien pomaranczowa (E110)
Lek Co-Bespres zawiera zotcien pomaranczowa (E110), ktéora moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Co-Bespres

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.. Takie postepowanie pomoze uzyskaé
najlepsze rezultaty i zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty

Osoby z wysokim ci$nieniem t¢tniczym czesto nie dostrzegaja zadnych objawdw z nim zwigzanych.
Wiele z nich czuje si¢ do§¢ dobrze. Dlatego tym wazniejsze jest zglaszanie si¢ na wizyty u lekarza
prowadzacego, nawet W przypadku dobrego samopoczucia.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek leku Co-Bespres nalezy zazywaé. W zaleznosci od reakcji
pacjenta na leczenie lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke.

Zazwyczaj zalecana dawka leku Co-Bespres to jedna tabletka na dobe.

Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym.
Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, zwykle o godzinach porannych.

Lek Co-Bespres mozna przyjmowac¢ podczas positku lub niezaleznie od positku.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklankg wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Co-Bespres

W przypadku wystagpienia silnych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nalezy si¢ potozy¢ i bezzwlocznie
skontaktowac¢ z lekarzem.

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub zgtosic¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej najblizszego Szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Co-Bespres

W razie pominiecia dawki nalezy jg przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Jednak jesli zbliza sie pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomingé opuszczong dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Co-Bespres

Zaprzestanie leczenia lekiem Co-Bespres moze spowodowaé pogorszenie si¢ nadci$nienia. Nie nalezy
przerywacé stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze zastosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymaga¢ natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

- nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapia objawy obrzgku naczynioruchowego,
takie jak:
- obrzek twarzy, jezyka lub gardta
- trudno$ci w polykaniu
- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu

- pogorszenie widzenia lub bél oczu z powodu podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego gromadzenia
ptynu migdzy naczynidwka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata).

Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

- ciezkie choroby skory powodujace wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na
wargach, oczach lub btonie §luzowej jamy ustnej, ztuszczanie si¢ skory, goraczke (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

- goraczka, bdl gardta, czestsze zakazenia (agranulocytoza)

- ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmujg cigzkg dusznos$¢, gorgczke, ostabienie i
splatanie).

Te dzialania niepozadane sg bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy przerwa¢é stosowanie leku
Co-Bespres i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz takze punkt 2 "'Ostrzezenia i
srodki ostroznosci').

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- kaszel

- niskie cisnienie tetnicze

- uczucie ,,pustki” w gtowie

- odwodnienie (z uczuciem pragnienia, suchoscig btony sluzowej jamy ustnej i jezyka, rzadkim
oddawaniem moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suchg skora)

- bol migsni

- uczucie zmgczenia

- mrowienie lub dretwienie

- nieostre widzenie

- Szumy uszne (np. syczenie, brzgczenie)

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
- zawroty glowy

- biegunka

- bol stawdw

Czestosé nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

- trudnosci w oddychaniu

- znaczne zmniejszenie ilo$ci oddawanego moczu

— mate stezenie sodu we krwi (ktore moze powodowac uczucie zmeczenia, splatanie, drzenie
migsni i (lub) napady drgawkowe w cigzkich przypadkach)

- mate stezenie potasu we krwi (niekiedy z ostabieniem migsni, kurczami mig¢s$ni, zaburzeniami
rytmu serca)



- mata liczba krwinek biatych (z objawami, takimi jak goraczka, zakazenia skory, bol gardta lub
owrzodzenie jamy ustnej spowodowane zakazeniem, ostabienie)

- zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi (ktore moze, w ciezkich przypadkach, wywotywaé
zazotcenie skory i oczu)

- zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi (co moze wskazywac na
nieprawidlowa czynno$¢ nerek)

- zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi (co moze, w ciezkich przypadkach, wywotac
dn¢ moczanowa)

- omdlenie

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano po zastosowaniu tylko walsartanu lub tylko
hydrochlorotiazydu:

Walsartan

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé mniej niz 1 na 100 pacjentow)
- uczucie wirowania
- bol brzucha

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- tworzenie si¢ pecherzy (objaw pecherzowego zapalenia skory)

- wysypka skorna ze swedzeniem lub bez, przebiegajaca z niektorymi z nastgpujacych objawow
przedmiotowych i podmiotowych: goraczka, bolem stawow, bolem migéni, obrzekiem weztow
chtonnych i (lub) objawami grypopodobnymi

- wysypka, fioletowo-czerwone plamy, goraczka, swedzenie (objawy zapalenia naczyn
krwiono$nych)

- mala liczba ptytek krwi (czasami z niewyjasnionym krwawieniem lub powstawaniem sincow)

- duze stezenie potasu we Krwi (czasami z kurczami mie$ni, zaburzeniami rytmu serca)

- reakcje alergiczne (z objawami, takimi jak wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w
oddychaniu lub potykaniu, zawroty glowy)

- obrzek, gtownie twarzy i gardta; wysypka; swedzenie

- zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

- zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i warto$ci hematokrytu (oba parametry w cigzkich
przypadkach mogg wskazywac na niedokrwisto$¢)

- niewydolno$¢ nerek

- mate stezenie sodu we krwi (ktdore moze powodowac uczucie zmeczenia, splatanie, drzenie
miesni i (lub) napady drgawkowe w cigezkich przypadkach)

Hydrochlorotiazyd

Bardzo czesto (mogq dotyczyé wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- mate stezenie potasu we krwi
- zwigkszenie stgzenia lipidow we Krwi

Czesto (mogq dotyczyé mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- mate stezenie sodu we krwi

- male stgzenie magnezu we krwi

- duze stezenie kwasu moczowego we krwi

- swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki

- utrata apetytu

- tagodne nudnosci i wymioty

- zawroty gtowy, omdlenie po wstaniu

- niezdolno$¢ do osiggnigcia lub utrzymania wzwodu

Rzadko (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentdw)
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- obrzek 1 powstawanie pecherzy na skorze (z powodu wzmozonej wrazliwosci na §wiatto
stoneczne)

- duze stezenie wapnia we krwi

- duze stezenie cukru we krwi

- obecno$¢ cukru w moczu

- pogorszenie stanu metabolicznego w przebiegu cukrzycy

- zaparcie, biegunka, uczucie dyskomfortu w zotadku lub jelitach, zaburzenia watroby, ktore
mogg wystapi¢ razem z zazotceniem skory lub oczu

- zaburzenia rytmu serca

- bol glowy

- zaburzenia snu

- smutny nastréj (depresja)

- mata liczba ptytek krwi (czasami z krwawieniem lub powstawaniem sincow pod skorg)

- zawroty glowy

- Mmrowienie lub drgtwienie

- zaburzenia widzenia

Bardzo rzadko (mogg dotyczyé mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
zapalenie naczyn krwiono$nych z objawami, takimi jak wysypka, fioletowo-czerwone plamy,
goraczka

- wysypka, swiad skory, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, zawroty glowy
(reakcje nadwrazliwosci)

- wysypka na twarzy, bol stawow, zaburzenia migsniowe, gorgczka (toczen rumieniowaty)

- silny bol w nadbrzuszu (zapalenie trzustki)

- trudno$ci w oddychaniu z gorgczka, kaszlem, swiszczagcym oddechem, dusznoscig
(niewydolnos¢ oddechowa w tym zapalenie ptuc i obrzegk phuc)

- blado$¢ skory, zmeczenie, dusznos$¢, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

- gorgczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami (leukopenia)

- splatanie, zmeczenie, drzenie i kurcze migsni, szybki oddech (zasadowica hipochloremiczna)

- brak lub mate stezenie réznych krwinek we krwi

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- ostabienie, siniaki i czg¢ste zakazenia (niedokrwisto$¢ aplastyczna)

- znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (mozliwe objawy zaburzen czynnosci nerek lub
niewydolnos$ci nerek)

- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pgcherzy na wargach, powiekach lub w jamie
ustnej, ztuszczanie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy rumienia wielopostaciowego)

- kurcze migéni

- gorgczka

- ostabienie (astenia)

- nowotwory skory i warg (nieczerniakowe nowotwory skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek Co-Bespres

- Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze
po ,,Termin waznos$ci/ EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

- Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

- Nie stosowac leku Co-Bespres w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania lub sladéw
préby jego otwarcia.

- Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Co-Bespres

Substancjami czynnymi leku sg: walsartan i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 80 mg/160 mg
walsartanu i 12,5 mg/25 mg hydrochlorotiazydu.

Inne sktadniki leku to: krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
krospowidon, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian.

W sktad otoczki tabletki wchodza:

80 mg + 12,5 mg: hypromeloza, makrogol 8000, talk, tytanu dwutlenek (E171), zékcien
pomaranczowa (E110), zelaza tlenek czerwony (E172).

160 mg + 25 mg: hypromeloza, makrogol 8000, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Co-Bespres i co zawiera opakowanie

Co-Bespres, 80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane

Okragte, r6zowe tabletki powlekane, z wytloczong liczbg ,,93” na jednej stronie tabletki i ,,7428” po
drugiej stronie.

Co-Bespres, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Okragle, brazowe tabletki powlekane, z wyttoczona liczba ,,93” na jednej stronie tabletki i ,,7430” po
drugiej stronie.

Produkt jest dostepny w opakowaniach: 14, 28, 30, 56 i 60 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 345 93 00

Wytworca

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, c.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Republika Czeska
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holandia

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Wegry

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, 2100 Godollo, Wegry
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

Nazwa Panstwa

Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Valsartan/HCT ratiopharm 80 mg/12,5 mg-Filmtabletten
Valsartan/HCT ratiopharm 160 mg/25 mg-Filmtabletten

Dania Valsartan/ Hydrochlorothiazid Teva

Grecja Valsartan/HCTZ Teva 80/12,5 mg Epwalvppéva pe Aeptd vuévio diskia
Valsartan/HCTZ Teva 160/25 mg Epwaivppéva pe Aeptd vpévio diskia

Hiszpania Valsartan/ Hidroclorotiazida HCTZ Teva 80 mg/12,5 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG
Valsartan/ Hidroclorotiazida HCTZ Teva 160 mg/25 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Wegry Valsartan-HCT-Teva 80 mg /12,5 mg filmtabletta
Valsartan-HCT-Teva 160 mg /25 mg filmtabletta

Irlandia Valsartan/hydrochlorothiazide 80 mg/12.5 mg Film-coated Tablets
Valsartan/hydrochlorothiazide160 mg/25 mg Film-coated Tablets

Polska Co-Bespres

Portugalia Valsartan + Hidroclorotiazida Teva

Stowenia Valsartan/hidroklorotiazid Teva 80 mg /12,5 mg filmsko obloZene tablete

Valsartan/hidroklorotiazid Teva 160 mg /25 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022 r.
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