Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Co-Dipper, 80 mg+12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartanum+Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

+ Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

+ Jesli u pacjenta wystgpia 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 Co-Dipper i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Dipper
Jak stosowac Co-Dipper

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Co-Dipper

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest Co-Dipper i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki powlekane Co-Dipper zawierajg dwie substancje czynne: walsartan i hydrochlorotiazyd. Obie

substancje pomagaja kontrolowac¢ wysokie ci$nienie tgtnicze krwi (nadci$nienie tetnicze).

= Walsartan nalezy do grupy lekow tzw. antagonistow receptora angiotensyny II, ktore pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tetnicze krwi. Angiotensyna Il jest substancja, ktora zwegza
naczynia krwionosne w organizmie i zwigksza w ten sposéb ci$nienie tetnicze. Walsartan blokuje
dziatanie angiotensyny II, w wyniku czego zmniejsza si¢ napigcie naczyn krwiono$nych
i zmniejsza ci$nienie te¢tnicze krwi.

= Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy tzw. tiazydowych lekdw moczopednych. Hydrochlorotiazyd
zwigksza objetos¢ wydalanego moczu, co rowniez zmniejsza ci$nienie tetnicze krwi.

Co-Dipper stosuje sie¢ w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi, ktdrego nie jest w stanie
odpowiednio kontrolowa¢ zadna z wymienionych wyzej substancji, stosowana osobno.

Wysokie ci$nienie tetnicze powoduje obcigzenie serca i t¢tnic. Nieleczone moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn krwionosnych w mézgu, sercu i nerkach, prowadzac do udaru mozgu,
niewydolnos$ci serca lub niewydolno$ci nerek. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza ryzyko zawatu
migsnia sercowego. Obnizenie cisnienia do wartosci prawidtowych zmniejsza ryzyko zachorowania na
te choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Dipper

Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Dipper

+ jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne sulfonamidow (substancje
o budowie chemicznej podobnej do hydrochlorotiazydu) lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjentka jest w ciazy dluzej niz 3. miesigce (we wczesnym okresie cigzy rowniez lepiej nie
przyjmowac leku Co-Dipper — patrz punkt poswigcony ciazy);

« jesli pacjent ma ci¢zka chorobe watroby, uszkodzenie matych przewodoéw zoétciowych w watrobie
(marsko$¢), prowadzace do zastoju zokci;
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jesli pacjent ma ciezka chorobg nerek;

jesli organizm pacjenta nie wytwarza moczu (bezmocz);

jesli pacjent jest poddawany dializie (,,sztuczna nerka”);

jesli mimo leczenia stezenie potasu lub sodu we krwi pacjenta jest mniejsze od prawidtlowego lub
jesli stezenie wapnia we krwi jest wigksze od prawidlowego;

jesli pacjent ma dng moczanows;

jesli pacjent choruje na cukrzyce lub ma zaburzenia czynnos$ci nerek i otrzymuje lek obnizajacy
ci$nienie tetnicze krwi zawierajacy aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku, lecz
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Co-Dipper nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:

pacjent przyjmuje leki oszczgdzajgce potas, suplementy potasu, zamienniki soli kuchennej
zawierajace potas lub inne leki, ktore zwickszajg ilo$¢ potasu we krwi (takie jak heparyna),
konieczna moze by¢ regularna kontrola stezenia potasu we krwi przez lekarza.

u pacjenta stwierdzono mate stezenie potasu we Krwi.

pacjent ma biegunke lub ci¢zkie wymioty.

pacjent przyjmuje duze dawki lekow moczopednych.

pacjent ma ci¢zka chorobe serca.

pacjent ma niewydolnos$¢ serca lub przebyt zawal migénia sercowego; nalezy $cisle przestrzegac
zaleconej przez lekarza dawki poczatkowej. Lekarz moze rowniez skontrolowaé czynnos¢ nerek
pacjenta.

pacjent ma zwezenie t¢tnicy nerkowe;.

pacjent otrzymat niedawno nowa nerke (przebyl zabieg przeszczepienia nerki).

u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm — chorobe, w ktdrej nadnercza wytwarzaja zbyt duzo
hormonu aldosteronu; w takim przypadku stosowanie walsartanu z hydrochlorotiazydem nie jest
zalecane.

pacjent ma chorobe watroby lub nerek.

kiedykolwiek podczas stosowania innych lekow (w tym inhibitoréw ACE) wystapit u pacjenta obrzek
jezyka i twarzy (tzw. obrzgk naczynioruchowy) na skutek reakcji alergicznej. Jesli takie objawy
wystgpig podczas stosowania leku Co-Dipper, nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie i juz
nigdy wiecej go nie stosowac. Patrz takze punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”.

pacjent ma gorgczke, wysypke i bole stawow, ktore mogg by¢ objawami uktadowego tocznia
rumieniowatego (tzw. choroby autoimmunologicznej).

pacjent ma cukrzyce, dne, duze stgzenie cholesterolu lub triglicerydow we krwi.

u pacjenta wystapity w przeszto$ci reakcje alergiczne po zastosowaniu innych lekoéw zmniejszajacych
ci$nienie tetnicze krwi, nalezacych do tej samej grupy (antagonistow receptora angiotensyny II) lub
jesli u pacjenta stwierdzono alergie lub astmg¢ oskrzelowa.

u pacjenta wystapito ostabienie wzroku lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w
unaczynionej blonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniéwka a
twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wngtrzu oka - mogg one wystapi¢ w przedziale od kilku
godzin do tygodni od przyjecia leku Co-Dipper, a nieleczone spowodowac trwatg utrate wzroku.
Wigksze ryzyko takich zaburzen dotyczy pacjentdow z wezesniejszym uczuleniem na penicyling Iub
sulfonamidy.

w przeszlosci u pacjenta wystgpit nowotwor ztesliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi si¢
nieoczekiwana zmiana skérna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi dawkami przez
dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow ztosliwych skory i warg
(nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania leku Co-Dipper nalezy chronié¢
skore przed dzialaniem $wiatla stonecznego i promieniowaniem UV.

w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z oddychaniem lub
ptucami (w tym zapalenie pluc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po przyjeciu leku Co-
Dipper u pacjenta wystapi ci¢zka dusznos$¢ lub trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwlocznie
zwr6cic si¢ 0 pomoc medyczng.

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekéw obnizajgcych cisnienie te¢tnicze krwi:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobg nerek
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spowodowang cukrzyca
- aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lekarz moze zaleci¢ regularne kontrole czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego i st¢zenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi.
Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowaé leku Co-Dipper”.

Lek moze zwigkszy¢ wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne.

Jesli pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢é w cigze), konieczne jest poinformowanie o tym lekarza.
Podawanie leku Co-Dipper nie jest zalecane we wczesnej ciazy i przeciwwskazane po trzecim miesigcu
cigzy, gdyz jego stosowanie w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt ,,Ciaza i
karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Co-Dipper u dzieci 1 mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

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

Na skuteczno$¢ leczenia moze mie¢ wptyw jednoczesne przyjmowanie leku Co-Dipper i niektorych
innych lekow. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i (lub) zastosowanie innych $rodkdéw ostroznosci, a
w pewnych przypadkach przerwanie stosowania jednego z lekow.

Dotyczy to zwlaszcza nastepujacych lekow:

« lit, lek stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych

« leki lub substancje, ktore moga zwigkszy¢ ilo$¢ potasu we krwi. Nalezg do nich suplementy potasu
lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyna

+ leki, ktoére moga zmniejszy¢ ilo$¢ potasu we krwi, takie jak leki moczopedne, kortykosteroidy, leki
przeczyszczajace, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G

« niektore antybiotyki (z grupy ryfamycyn), lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepu
(cyklosporyna) lub lek przeciwretrowirusowy stosowany w leczeniu zakazenia HIV i w leczeniu
AIDS (rytonawir). Wymienione leki mogg nasili¢ dziatanie leku Co-Dipper

« leki, ktére moga wywotaé zaburzenia rytmu serca typu ,,forsade de pointes”, takie jak leki
przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu zaburzen czynnoS$ci serca) i niektore leki
przeciwpsychotyczne

« leki, ktére moga zmniejszy¢ ilos¢ sodu we krwi, takie jak leki przeciwdepresyjne,
przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe

+ leki stosowane w leczeniu dny (takie jak allopurynol, probenecyd, sulfinpirazon)

+ leczniczo stosowana witamina D i suplementy wapnia

« leki stosowane w leczeniu cukrzycy (doustne [np. metformina] lub insulina)

+ inne leki zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi, w tym metylodopa, inhibitory ACE (4. enalapryl,
lizynopryl itp.) lub aliskiren (patrz takze informacja w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Co-
Dipper” i,,0strzezenia i Srodki ostrozno$ci’™)

+ leki stosowane w celu zwigkszenia cisnienia t¢tniczego krwi, takie jak noradrenalina lub adrenalina

+ digoksyna lub inne glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu zaburzen czynnosci serca)

« leki, ktére moga zwigkszy¢ stezenie cukru we krwi, takie jak diazoksyd lub beta-adrenolityki

+ leki cytotoksyczne (stosowane w leczeniu raka), takie jak metotreksat lub cyklofosfamid

+ leki przeciwbolowe, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym wybiorcze
inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory COX-2) i kwas acetylosalicylowy w dawce wigkszej niz
3 gramy na dobg

+ leki zwiotczajace migsnie, takie jak tubokuraryna

+ leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu réznych chorob, takich jak skurcze zotadka i
jelit, skurcze pgcherza moczowego, astma oskrzelowa, choroba lokomocyjna, skurcze migsni,
choroba Parkinsona i jako element znieczulenia ogélnego)
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« amantadyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona oraz w leczeniu i profilaktyce
niektorych choréb wywolanych przez wirusy)

+ kolestyramina i kolestypol (leki stosowane glownie w leczeniu duzego stezenia tluszczow we krwi)

+ cyklosporyna (lek stosowany w celu uniknig¢cia odrzucenia przeszczepionego narzadu)

« alkohol, leki nasenne i znieczulajgce (leki o dziataniu nasennym lub przeciwbolowym, stosowane
np. podczas operacji)

« jodowane srodki kontrastujace (stosowane w badaniach obrazowych).

Co-Dipper z jedzeniem, piciem i alkoholem
Co-Dipper mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Nie nalezy spozywa¢ alkoholu bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem. Alkohol moze nasili¢
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi i (lub) wywota¢ zawroty gtowy lub uczucie omdlewania.

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

Konieczne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy (lub moze zajs¢ w cigze).
Lekarz zaleci przerwanie przyjmowania leku Co-Dipper przed zajsciem pacjentki w cigzg lub
mozliwie szybko po stwierdzeniu cigzy, a w zamian zaproponuje przyjmowanie innego leku. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Co-Dipper we wczesnym okresie cigzy; nie wolno go przyjmowaé po
trzecim miesigcu cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersiq.

Stosowanie leku Co-Dipper nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek planujacych
karmienie piersia, zwtaszcza noworodka lub wcze$niaka, lekarz moze wybrac inny, bardziej
odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed podjgciem prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi, obstugiwania maszyn lub wykonywaniem
czynnosci, ktore wymagaja skupienia, nalezy upewni¢ si¢, w jaki sposob lek Co-Dipper dziata na
organizm pacjenta. Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi,
Co-Dipper moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty glowy, zaburzajace zdolnosc¢
koncentracji.

3. Jak stosowaé Co-Dipper

W celu uzyskania jak najlepszych wynikow leczenia i zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych ten
lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Osoby z wysokim ci$nieniem tgtniczym czgsto nie odczuwaja zadnych objawdéw swojej choroby.
Wiele sposrdd takich osob czuje si¢ zupehnie dobrze. Dlatego bardzo wazne jest, aby zgtasza¢ si¢ na
wizyty u lekarza, nawet przy dobrym samopoczuciu.

Lekarz doktadnie okresli liczbe tabletek leku Co-Dipper, jaka nalezy przyjmowacé. Lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie wigkszej lub mniejszej dawki leku, zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie.

= Zwykle zalecang dawka leku Co-Dipper jest jedna tabletka na dobe.

= Nie wolno zmienia¢ dawki leku lub przerywaé przyjmowania tabletek bez porozumienia
z lekarzem.

= Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia, zazwyczaj rano.

= Lek Co-Dipper mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

= Tabletki nalezy potyka¢, popijajac szklanka wody.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Co-Dipper

W razie wystgpienia silnych zawrotow gtowy i (Iub) omdlenia, nalezy potozy¢ si¢ i niezwlocznie
skontaktowa¢ z lekarzem.

Jesli pacjent omytkowo zazyje zbyt duzo tabletek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub
szpitalem.

Pominie¢cie przyjecia leku Co-Dipper

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko po przypomnieniu sobie o tym.
Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia nastgpnej dawki, nalezy zrezygnowac z dawki pominigte;j.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Co-Dipper
Przerwanie leczenia lekiem Co-Dipper moze spowodowac¢ zaostrzenie nadcis$nienia tetniczego. Nie
wolno przerywaé przyjmowania leku bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymagajq pilnej interwencji lekarza:

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia objawow obrzeku
naczynioruchowego, takich jak:

= obrzek twarzy, jezyka lub gardia

= trudnosci w potykaniu

= pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Nalezy rowniez natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi ostra niewydolno$¢
oddechowa (objawy obejmuja ciezkg duszno$¢, goraczke, ostabienie i splatanie). To dziatanie
niepozadane wystepuje bardzo rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Co-
Dipper i niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Niezbyt czesto (wystepujq u I do 10 na 1000 0sob)

= kaszel

= niskie ci$nienie tetnicze krwi

= uczucie oszolomienia

= odwodnienie (z nasilonym pragnieniem, suchoscig jamy ustnej i jezyka, rzadkim oddawaniem
moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suchoscig skory)

= Dbole migsniowe

= uczucie zmegczenia

= mrowienie lub drgtwienie

= niewyrazne widzenie

= szumy uszne (np. syk, brzeczenie)

Bardzo rzadko (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
= zawroty glowy

= biegunka

= Dbole stawow
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Czestos¢ nieznana (na podstawie dostepnych danych)

= trudnosci w oddychaniu

= znacznie zmniejszona ilo$¢ wydalanego moczu

= male stezenie sodu we krwi (ktére moze spowodowaé uczucie zmeczenia, splatanie, drganie migs$ni
i (lub) drgawki w cigzkich przypadkach)

= male stezenie potasu we krwi (czasami z ostabieniem mig$ni, kurczami migséni, nieprawidtowym
rytmem serca)

= mala liczba krwinek biatych (z takimi objawami, jak goraczka, zakazenia w obrebie skory, bol
gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej na skutek zakazenia, ostabienie)

= zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (co w cigzkich przypadkach moze spowodowac zazoétcenie
skory 1 oczu)

= zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego 1 kreatyniny we krwi (co moze wskazywac na
zaburzenia czynnosci nerek)

= zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi (co w cigzkich przypadkach moze spowodowaé
dng)

= omdlenie

Nastepujgce dzialania niepozgdane notowano podczas stosowania produktéow leczniczych
zawierajacych sam walsartan lub sam hydrochlorotiazyd:

Walsartan

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 0sob)
= uczucie wirowania
= bol brzucha

Czestos¢ nieznana (na podstawie dostgpnych danych)

= powstawanie pecherzy na skorze (objaw pecherzowego zapalenia skory)

= wysypka skérna ze §wigdem lub bez $wiadu, razem z niektérymi z nastepujacych objawow:
goraczka, bol stawow, bol miesni, obrzek weztow chtonnych i (lub) objawy grypopodobne

= wysypka, purpurowo-czerwone plamy, goragczka, $wiad (objawy zapalenia naczyn krwiono$nych)

= mala liczba ptytek krwi (niekiedy z nieprawidlowym krwawieniem lub wybroczynami)

= duze stezenie potasu we krwi (niekiedy z kurczami mig¢éni, zaburzenia rytmu serca)

= reakcje alergiczne (z takimi objawami, jak wysypka, $wiad, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu
lub potykaniu, zawroty gtowy)

= obrzgk, gtownie twarzy i gardta; wysypka; §wiad

= zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

= zmniegjszenie stezenia hemoglobiny i odsetka krwinek czerwonych (co moze w cigzkich
przypadkach spowodowac niedokrwistosc)

= niewydolnos¢ nerek

= male stezenie sodu we krwi (ktére moze spowodowaé uczucie zmegczenia, splatanie, drganie migs$ni
i (lub) drgawki w cigzkich przypadkach)

Hydrochlorotiazyd

Bardzo czesto (wystepujg czesciej niz u 1 na 10 osob)
= male stezenie potasu we krwi
= zwigkszenie ste¢zenia thuszczow we krwi

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 0sob)

= male stezenie sodu we krwi

= male stezenie magnezu we krwi

= duze stezenie kwasu moczowego we krwi
= swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki
= zmnigjszone taknienie

= lekkie nudnosci i wymioty
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zawroty glowy, omdlenie podczas wstawania
niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 na 10 000 0sob)

obrz¢k 1 powstawanie pecherzy na skorze (na skutek zwigkszonej wrazliwosci na Swiatto
stoneczne)

duze stezenie wapnia we krwi

duze stezenie cukru we krwi

obecno$¢ cukru w moczu

nasilenie cukrzycowych zaburzen metabolicznych

zaparcie, biegunka, odczucie dyskomfortu w obrebie zotadka lub jelit, zaburzenia czynnos$ci
watroby (ktore mogg wystepowac z zazoélceniem skory i oczu)

nieregularna czynno$¢ serca

bol glowy

zaburzenia snu

przygngbienie (depresja)

mala liczba ptytek krwi (niekiedy z krwawieniem lub wybroczynami podskornymi)
zawroty glowy

mrowienie lub drgtwienie

zaburzenia widzenia

Bardzo rzadko (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

zapalenie naczyn krwiono$nych z takimi objawami, jak wysypka, purpurowo-czerwone plamy,
goraczka

wysypka, $wiad, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, zawroty glowy (reakcje
nadwrazliwo$ci)

cigzka choroba skory, ktora powoduje wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy w
okolicy warg, oczu lub jamy ustnej, ztuszczanie si¢ skory, gorgczke (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka)

wysypka na twarzy, bol stawow, zaburzenia dotyczace mi¢sni, goraczka (toczen rumieniowaty)
silny bol w nadbrzuszu (zapalenie trzustki)

trudno$ci w oddychaniu z gorgczka, kaszlem, $wiszczagcym oddechem, dusznoscig (niewydolno$¢
oddechowa, w tym zapalenie ptuc i obrzek ptuc)

goraczka, bol gardla, czgstsze zakazenia (agranulocytoza)

blados¢ skory, zmeczenie, dusznos¢, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistos¢ hemolityczna)
gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej na skutek zakazenia (leukopenia)

splatanie, zmgczenie, drganie i skurcze migsni, przyspieszenie oddechu (zasadowica
hipochloremiczna)

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

ostabienie, powstawanie siniakow i czgste zakazenia (niedokrwistos¢ aplastyczna)

znaczne zmniejszenie wydalania moczu (mozliwy objaw zaburzen czynnos$ci lub niewydolnosci
nerek)

ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego cisnienia w galce ocznej (mozliwe
objawy gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego
nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniowka a twardoéwka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata)
wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy w okolicy warg, oczu lub jamy ustnej,
zhuszczanie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy rumienia wielopostaciowego)

skurcze migéni

goraczka

ostabienie

nowotwory ztosliwe skory 1 warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory)
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: 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
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Co-Dipper

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

= Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

= Nie stosowac leku Co-Dipper w przypadku uszkodzenia opakowania lub stwierdzenia oznak jego
naruszenia.

= Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Co-Dipper
Substancjami czynnymi sg walsartan i hydrochlorotiazyd.
Kazda tabletka zawiera 80 mg walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Otoczka: hypromeloza, makrogol 8000, talk, tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada Co-Dipper i co zawiera opakowanie

Jasnopomaranczowa, owalna, lekko wypukta tabletka powlekana z nadrukowanym (wyttoczonym)
symbolem ,,HGH” po jednej stronie i ,,CG” po drugiej stronie.

Wielkos¢ opakowan: 14, 28, 30, 56, 60 lub 98 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/Importer

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Novartis Farma S.p.A

Via Provinciale Schito 131
1-800058 Torre Annunziata / NA
Wiochy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2022

Logo Sandoz
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