PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Co-Diovan 80 mg/12,5 mg comprimate filmate
Co-Diovan 160 mg/12,5 mg comprimate filmate
Valsartan/Hidroclorotiazida

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Co-Diovan si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Co-Diovan
3. Cum sa luati Co-Diovan

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Co-Diovan

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE CO-DIOVAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Co-Diovan comprimate filmate contine doua substante active, valsartan si hidroclorotiazida.
Ambele substante ajuta la controlul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriald).

- Valsartanul apartine unei clase de medicamente numita antagonisti ai receptorilor de
angiotensina II, care ajuta la controlul tensiunii arteriale mari. Angiotensina II este o substanta

din organism care determina ingustarea vaselor de sange, astfel determinand cresterea tensiunii
arteriale. Valsartan actioneaza prin blocarea efectului angiotensinei II. Ca rezultat, vasele sanguine
se relaxeaza si tensiunea arteriala scade.

- Hidroclorotiazida apartine unei clase de medicamente numita diuretice tiazidice (cunoscute si ca
“tablete pentru eliminarea apei”). Hidroclorotiazida creste eliminarea urinei, ceea ce
determina, de asemenea, sciaderea tensiunii arteriale.

Co-Diovan este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, care nu este controlata
adecvat prin utilizarea unui medicament cu o singura substanta activa, la pacientii adulti cu varsta
de 18 ani si mai mult.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA LUATI CO-DIOVAN

Nu luati Co-Diovan

- daca sunteti alergic la valsartan, hidroclorotiazida, derivati de sulfonamide (substante inrudite
chimic cu hidroclorotiazida) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6),

- dacd sunteti gravida sau planificati o sarcina;



- daca aveti o boala hepatica severa, distrugerea canalelor biliare mici din ficat (ciroza hepaticd),
ceea ce determind acumularea bilei 1n ficat (colestaza),

- daca aveti o boala renala severa

- daca rinichii dumneavoastra nu pot produce urind (anurie)

- daca nivelul de potasiu sau sodiu din sangele dumneavoastra este mai scazut decat normal, sau
daca nivelul calciului din sdnge este crescut, in ciuda tratamentului efectuat;

- daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si urmati tratament cu un medicament
pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, nu trebuie sa utilizati acest medicament si
discutati cu medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sd luati Co-Diovan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- dacd luati medicamente care economisesc potasiu, suplimente sau inlocuitori de sare care contin
potasiu sau alte medicamente care cresc concentratia de potasiu din sangele dumneavoastra, cum
este heparina. Poate fi necesara verificarea la intervale regulate a nivelului potasiului din sangele
dumneavoastra,
- daca aveti nivele scazute de potasiu in sange,
- daca aveti pierderi crescute de apa din organism (prin diaree sau varsaturi severe sau daca luati
doze mari de tablete pentru eliminarea apei (diuretice),
- daca aveti o ingustare a arterei renale,
- daca aveti o afectiune grava a rinichilor sau ficatului,
- daca aveti o afectiune grava a inimii,
- daca in timpul tratamentului cu un alt medicament (inclusiv inhibitori ai ECA) ati avut vreo data
limba si a fata umflata din cauza unei reactii alergice numita angioedem, spuneti medicului
dumneavoastra. Daca aceste simptome apar atunci cand luati Co-Diovan,
intrerupeti imediat administrarea Co-Diovan si nu-1 mai luati niciodata,
- daca aveti febra, eruptie trecatoare pe piele si dureri la nivelul articulatiilor, care pot fi semne de
lupus eritematos sistemic (LES, o boald autoimuna),
- daca aveti diabet zaharat, guta, niveluri crescute de colesterol sau trigliceride in sange,
- daca aveti niveluri crescute de calciu in sdngele dumneavoastra,
- daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti niveluri ridicate de acid uric in sange;
- daca ati avut reactii alergice la utilizarea unui alt medicament sau daca aveti alergie sau astm
bronsic,
- daca aveti o tulburare a vederii sau dureri de ochi. Acestea pot fi manifestari ale cresterii
tensiunii din ochiul dumneavoastra, la cateva ore sau saptamani dupa inceperea tratamentului cu
Co-Diovan. Dacd nu se face tratament, se poate ajunge la orbire. Daca ati avut alergie la penicilind
sau sulfonamide, puteti prezenta un risc crescut al acestor reactii adverse.
- daca aveti insuficienta cardiaca sau ati avut un infarct miocardic. Urmati cu atentie instructiunile
medicului dumneavoastra pentru doza initiald. Medicul dumneavoastra va poate verifica, de
asemenea, functia rinichiului,
- medicamentul poate creste sensibilitatea pielii la razele solare,
- dacd ati avut cancer de piele sau ati dezvoltat o leziune neasteptata a pielii in timpul tratamentului.
Tratamentul pe termen lung cu hidroclorotiazida poate creste riscul cancerului de piele non-
melanom, probabil prin cresterea sensibilitatii pielii la radiatiile UV. Protejati-va pielea de
expunerea excesiva la soare in timp ce luati Co-Diovan. Verificati in mod regulat pielea pentru
orice leziuni noi si raportati prompt orice leziuni ale pielii suspecte la medicul dumneavoastra,
- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale
mari: un inhbitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), mai ales daca aveti
probleme ale rinichilor asociate diabetului zaharat; aliskiren;

2



- daca alaptati.
Va rugdm sa comunicati medicului dumneavoastra despre orice modificari neobignuite ale pielii, Tn
special ulcere care nu se vindeca timp indelungat, in timpul tratamentului cu acest medicament.

Daca apare oricare dintre manifestarile mentionate, adresati-va medicului dumneavoastra.
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si
valorile electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Co-Diovan nu a fost stabilita la copii si adolescentii cu varsta sub 18 ani.

Co-Diovan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sa farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Efectul tratamentului poate fi influentat daca Co-Diovan este luat impreuna cu anumite
medicamente. S-ar putea sa fie necesara modificarea dozei, luarea altor precautii sau, in unele
cazuri, sd Intrerupeti administrarea unor medicamente. Acest lucru este valabil in cazul
urmatoarelor medicamente:

- litiu, un medicament utilizat in tratamentul unor afectiuni psihice,

- inhibitori ai ECA sau aliskiren, utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute,

- medicamente sau substante care cresc concentratia de potasiu din sange. Acestea includ
suplimente de potasiu sau inlocuitori de sare care contin potasiu, medicamente care
economisesc potasiul si heparina,

- medicamente contra durerii, cum sunt medicamentele antiinflamatorii nesteroidiene (AINS),
inclusiv inhibitorii selectivi ai ciclooxigenazei Il (inhibitori COX-2),

- unele antibiotice (din grupul rifamicinei), un medicament pentru protejare impotriva respingerii
transplantului (ciclosporind) sau un medicament antiviral utilizat pentru tratamentul infectiei cu
HIV/SIDA (ritonavir). Aceste medicamente pot creste efectul Co-Diovan,

- alte medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, ca guanetidind, metildopa, beta-blocante,
vasodilatatoare, blocante ale canalelor de calciu, blocante ale receptorilor de angiotensina (BRA),
inhibitori directi ai reninei, diazoxid,

- medicamente relaxante ale muschilor, cum sunt derivatii de curare,

- medicamente care pot reduce nivelul potasiului din sange, cum sunt diureticele (tablete pentru
eliminarea apei), corticosteroizii (utilizati in boli alergice, inflamatorii, reumatice, in stari de soc),
hormonul adrenocorticotrop; carbenoxolona (utilizat in ulcere gastrointestinale), amfotericina,
penicilind G (utilizate pentru tratamentul infectilor), derivati ai acidului salicilic (utilizati in boli
inflamatorii si reumatice) sau antiaritmice (utilizate in tratamentul tulburarilor de ritm a inimii),
- medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (antidiabetice orale sau insuline),

- digoxina sau alte glicozide digitalice (utilizate in tratamentul afectiunilor inimit),

- medicamente pentru tratamentul gutei, cum este alopurinolul,

- amantadind (medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson si folosit, de asemenea, in
tratamentul sau preventia anumitor boli cauzate de virusuri),

- medicamente citotoxice (utilizate Tn tratamentul cancerelor), cum sunt metotrexatul sau
ciclofosfamida,

- medicamente anticolinergice (medicamente utilizate pentru tratamentul unor afectiuni diverse,
cum sunt crampele gastrointestinale, spasmul vezicii urinare, astmul bronsic, raul de miscare,
spasmele musculare, boala Parkinson si ca adjuvante in anestezie),

- cizaprida, utilizata pentru boli ale stomacului,



- colestiramina si colestipol (medicamente utilizate mai ales 1n tratamentul concentratiilor
crescute ale lipidelor din sénge),

- vitamina D, utilizata pentru profilaxia si tratamentul rahitului,

- saruri de calciu,

- alcool etilic, pastile de dormit si anestezice (medicamente cu efect de adormire sau contra
durerii, utilizate, de exemplu, in timpul interventiilor chirurgicale),

- medicamente care cresc tensiunea arteriala, ca noradrenalina sau adrenalina,

Co-Diovan impreuna cu alimente si bauturi

Puteti lua Co-Diovan in timpul mesei sau pe stomacul gol.

Evitati consumul de alcool etilic si discutati cu medicul dumneavoastra. Alcoolul etilic poate
determina scaderea suplimentara a tensiunii arteriale si/sau creste riscul de aparitie a ametelilor sau
lesinului la ridicarea n picioare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa
ramaneti gravida).

Tn mod normal, medicul dumneavoastra va va sfatui si nu mai utilizati Co-Diovan Tnainte de a
ramane gravida sau de ndata ce ati aflat ca sunteti gravida si va va recomanda un alt

medicament in loc de Co-Diovan.

Co-Diovan nu este recomandat in timpul sarcinii, deoarece poate produce grave prejudicii copilului
dumneavoastra daca este utilizat Tn timpul sarcinii.

Alaptarea

Informati-va medicul daca alaptati sau intentionati sa incepeti alaptarea.

Co-Diovan nu este recomandat mamelor care alapteaza, iar medicul dumneavoastra trebuie sa va
aleaga un alt tratament in cazul in care doriti sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

[nainte de a conduce vehicule, de a folosi unelte sau utilaje, sau de a efectua alte activitati care
necesita concentrare, asigurati-va ca stiti ce efect are Co-Diovan asupra dumneavoastra. Ca si alte
medicamente utilizate Tn tratamentul tensiunii arteriale crescute, Co-Diovan poate Tn unele cazuri sa
determine ameteli si sldbiciune generala. Se recomanda prudenta la conducerea vehiculelor gi
folosirea utilajelor.

3. CUM SA LUATI CO-DIOVAN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Deseori persoanele cu tensiune arterialda mare nu remarca semnele acestei afectiuni. Multe persoane
se simt normal. Acest lucru face cu atat mai important consultul regulat stabilit cu medicul
dumneavoastra, chiar daca va simtiti bine.
Medicul dumneavoastra va va spune exact cate comprimate de Co-Diovan
trebuie sa luati. In functie de raspunsul dumneavoastra la tratament, medicul dumneavoastra poate
prescrie o doza mai crescutd sau mai scazuta.
- Doza uzuala de Co-Diovan este de un comprimat pe zi. Comprimatele nu trebuie divizate.
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- Nu modificati doza si nu intrerupeti tratamentul fara a-I intreba pe medicul dumneavoastra.
- Luati medicamentul la aproximativ aceeasi ora a zilei, de obicei dimineata.
- Puteti lua Co-Diovan cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult Co-Diovan decat trebuie

Daca aveti ameteli severe si/sau lesin, intindeti-va in pat si spuneti medicului dumneavoastra cat se
poate de repede. Daca ati luat accidental prea multe comprimate, contactati-l imediat pe medicul
dumneavoastra, pe farmacist sau cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Co-Diovan
Daca uitati sd luati o doza, luati-o cand va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie timpul pentru
doza urmatoare, nu mai luati doza uitata. Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Co-Diovan

Daca interupeti tratamentul cu Co-Diovan, este posibil ca tensiunea arteriald crescuta sa se
agraveze. Nu trebuie sa intrerupeti administrarea medicamentului, decat la indicatia
medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave si necesita consult medical imediat:

Daca aveti oricare dintre aceste simptome de angioedem, trebuie sd mergeti imediat la medic:
—umflarea fetei, limbii si gatului

— dificultati in inghitire

— urticarie si dificultati in respiratie.

Daca apare vreuna din aceste simptome, intrerupeti administrarea Co-Diovan si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse la valsartan/hidroclorotiazida includ:

Mai putin frecvente(pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- deshidratare (cu simptome ca sete, gura si limba uscata, urinare mai rara, urina de culoare

inchisa, piele uscata)

- senzatie de furnicaturi sau amorteala in maini si picioare

- vedere Incetosata

- zgomote n urechi

- tensiune arteriald mica

- tuse

- durere musculara

- Oboseala.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane)

- ameteli

- diaree

- durere articulara.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
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- scaderea numarului globulelor albe ale sdngelui (cu simptome ca febra, infectii ale pielii, durere in
gat sau ulcere bucale cauzate de infectii, slabiciune)

- scaderea concentratiei sodiului in singe (care poate determina oboseald, confuzie, spasme
musculare si/sau convulsii, in cazuri severe)

- scaderea concentratiei potasiului in sange (uneori insotitd de slabiciune musculara, spasme
musculare, tulburari ale ritmului cardiac)

- sincopa (lesin)

- acumulare de lichid in plamani

- alterarea functiei renale (scaderea severa a cantitatii de urind eliminate)

- cresterea nivelelor bilirubinei in sange (care poate determina, in cazuri severe, colorarea in
galben a pielii si ochilor)

- cresterea concentratiilor de uree si creatinind in sange (ceea ce poate indica o functionare
anormalad a rinichilor)

- cresterea nivelului de acid uric in sdnge (care poate, in cazurile grave, sa initieze crize de gutd).

Urmatoarele evenimente au fost observate, de asemenea, in timpul studiilor clinice la pacientii cu
tensiune arteriala crescuta, independent de asocierea lor cauzala cu medicamentul de studiu: durere
abdominala, durere abdominalad superioara, stare de tensiune nervoasa, inflamatia articulagiilor,
slabiciune generala, dureri de spate, bronsita, bronsita acuta, durere in piept, ameteli la ridicarea in
picioare, dispepsie, senzatie de uscaciune in gura, singerari nazale, disfunctie erectila, inflamatia
mucoasei stomacului si intestinului, dureri de cap, transpiratie excesiva, scaderea sensibilitatii la
atingere, gripa, insomnie, intindere ligamentara, spasme musculare, tulburari musculare, nas
infundat, inflamati mucoasei nasului si faringelui, cu eliminari din nas si durere in gat, greata,
dureri la nivelul gatului, edem, edem periferic, inflamatia urechii medii, dureri la nivelul mainilor si
picioarelor, constientizarea batailor inimii, dureri in gat, cresterea frecventei urinarii, cresterea
temperaturii corpului, inflamatia mucoasei care tapeteaza cavitatile din jurul nasului (sinuzita),
congestie sinuzald, somnolenta, batii prea rapide ale inimii, infectii ale cailor respiratorii
superioare, infectii ale tractului urinar, vertij, infectii virale, tulburari de vedere.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la medicamente care contin individual fie
valsartan, fie hidroclorotiazida:
Valsartan
Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)
- senzatie de Invartire
- durere abdominala
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- reactii alergice (cu simptome ca eruptie trecatoare pe piele, mancarime, blande, dificultati la
respiratie sau Inghitire, ameteli)
- eruptie trecatoare pe piele cu sau fara mancarime, asociata cu unele dintre urmatoarele semne sau
simptome: febra, durere articulard, durere musculara, umflarea nodulilor limfatici si/sau simptome
asemanatoare cu raceala (boala serului)
- eruptie trecdtoare pe piele, cu pete rosii-purpurii, febra, mancarime (simptome de inflamatie a
vaselor de sange)
- eruptie trecatoare pe piele
- aparitia de vezicule pe piele (dermatita buloasa)
- mancarime
- insuficienta functiei rinichilor
- anormalitati ale valorilor testelor functiei ficatului.
- cresterea nivelului potasiului in singe (uneori insotitd de spasme musculare, tulburéri ale
ritmului cardiac).
- scaderea nivelului hemoglobinei si a proportiei globulelor rosii din sdnge (ceea ce poate
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determina aparitia unei anemii)
- scaderea numarului plachetelor sanguine (uneori insotita de aparitia de singerari neobisnuite sau
vanatai).

Urmatoarele evenimente au fost observate, de asemenea, in timpul studiilor clinice la pacientii cu
tensiune arteriala crescuta, independent de asocierea lor cauzala cu medicamentul de studiu: dureri
articulare, slabiciune generala, dureri de spate, diaree, ameteli, dureri de cap, insomnie, scadere a
libido-ului, greata, edem, dureri in gat, nas infundat, sinuzita, infectii ale tractului respirator
superior, infectii virale.

Hidroclorotiazida
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- concentratii crescute de lipide in sange (la doze mari).
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- concentratii scdzute de magneziu in sange
- concentratii crescute de acid uric in sange
- scaderea poftei de mancare
- ameteli, senzatie de lesin, lesin la ridicarea in picioare
- cazuri usoare de greata si varsaturi
- eruptie temporara pe piele insotitd de mancarime si alte tipuri de eruptii
- incapacitate de erectie si de a mentine erectia.
Rare ( pot afecta panda la 1 din 1000 persoane)
- concentratii crescute de calciu in sange
- concentratii crescute de zahar in sange
- zahar in urina
- agravarea diabetului zaharat
- tulburari ale somnului
- durere de cap
- tristete (depresie)
- ameteli
- senzatie de amorteli si furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor
- tulburari ale vederii
- ritm neregulat al inimii
- disconfort abdominal, constipatie, diaree
- staza a bilei sau ingalbenirea pielii i ochilor.
- umflarea si aparitia de vezicule pe piele (din cauza cresterii sensibilitatii la razele solare)
- nivel scazut al plachetelor sanguine (uneori cu sdngerari sau vanatai).
Foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane)
- nivel scazut al globulelor albe in singe sau chiar lipsa acestora, ce creste riscul aparitiei de infectii
- scaderea tuturor tipurilor de elemente figurate ale sdngelui, cauzata de functionarea inadecvata a
maduvei oaselor
- scaderea numarului de globule rosii Tn sdnge, cauzata de distrugerea acestora in vasele de sdnge
- inflamatia vaselor de sange, cu simptome ca eruptie trecatoare pe piele, cu pete rosii-purpurii,
febra.
- eruptie trecatoare pe piele, mancarimi, urticarie, dificultdti n respiratie sau la inghitire, ameteli
(reactii de hipersensibilitate)
- dificultati respiratorii cu febra, tuse, respiratie suierdtoare, lipsa de aer (detresa respiratorie,
inclusiv pneumonita si edem pulmonar)
- confuzie, oboseald, spasme musculare, respiratie frecventa (alcaloza hipocloremica).
- durere severa deasupra stomacului (pancreatitd)
- afectiune severa a pielii, ce determind eruptie trecatoare pe piele, inrosirea pielii, aparitia de
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vezicule pe buze, la ochi sau gura, jupuirea pielii, febra (necroliza toxica epidermica)

- eruptie trecatoare pe pielea fetei, durere articulara, tulburari musculare, febra (lupus eritematos
cutanat)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- slabiciune, aparitia frecventa a vanatailor si infectiilor (anemie aplasticd)

- scaderea vederii sau durere a ochilor din cauza cresterii tensiunii oculare (semne posibile de
glaucom acut cu unghi inchis)

- eruptie trecatoare pe piele, inrosirea pielii, apariia de vezicule pe buze, la ochi sau gura,
descuamarea pielii, febra (semne posibile de eritem polimorf)

- spasme musculare

- scaderea severa a cantitatii de urind (semne posibile de disfunctie renald sau insuficienta renala)
- febra (pirexie)

- slabiciune (astenie)

- aparitia de formatiuni noi pe piele, ulcere care nu ce vindeca timp indelungat (semne de cancer de
piele non-melanom).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amed.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA CO-DIOVAN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra n ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Co-Diovan

- Substantele active sunt valsartan si hidroclorotiazida.

Fiecare comprimat filmat Co-Diovan 80 mg/12,5 mg contine valsartan 80 mg si hidroclorotiazida
12,5 mg.

Fiecare comprimat filmat Co-Diovan 160 mg/12,5 mg contine valsartan 160 mg si hidroclorotiazida
12,5 mg.

- Celelalte componente sunt dioxid de siliciu coloidal anhidru, crospovidona,
hidroxipropilmetilceluloza, stearat de magneziu, celuloza microcristalind, polietilenglicol, talc,
dioxid de titan (E171), oxid rosu de fier (E 172), oxid galben de fier (E 172) (doar in comprimatele
filmate 80 mg/12,5 mg).


http://www.amed.md/

Cum arata Co-Diovan si continutul ambalajului
Comprimatele filmate de Co-Diovan 80 mg/12,5 mg sunt ovale, putin convexe, nedivizabile, de
culoare oranj-deschis, cu inscriptia «tHGH» pe o parte a comprimatului si «CG» - pe cealalta.

Comprimatele filmate de Co-Diovan 160 mg/12,5 mg sunt ovale, putin convexe, nedivizabile, de
culoare rosu-inchis, cu inscriptia «<HHH» pe o parte a comprimatului si «CG» - pe cealalta.

Co-Diovan comprimate filmate nu pot di divizate in doze egale.

Co-Diovan 80/12,5 mg comprimate filmate este disponibil in cutie cu 1 blister a 14 comprimate
filmate.

Co-Diovan 160 mg/12,5 mg comprimate filmate este disponibil in cutie cu 1 sau 2 blistere a cate
14 comprimate filmate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35

4056 Basel

Elvetia

Fabricantii

Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse
CH-4332 Stein

Elvetia

sau
Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131

80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

In cazul reactiilor adverse si/sau neconformitatii tehnice, va rugam sa ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com.



