SASKANOTS ZVA 19-03-2024

Lietosanas instrukcija: informacija pacientam
Co-Diovan 80 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Co-Diovan 160/12,5 mg apvalkotas tabletes

Co-Diovan 160/25 mg apvalkotas tabletes
valsartanum/hydrochlorothiazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Co-Diovan un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Co-Diovan lietoSanas
Ka lietot Co-Diovan

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Co-Diovan

lepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Co-Diovan un kadam noliikam tas lieto

Co-Diovan apvalkotas tabletes satur divas aktivas vielas — valsartanu un hidrohlortiazidu. Abi §ie

savienojumi palidz kontrol&t paaugstinatu asinsspiedienu (hipertensiju).

o Valsartans pieder zalu grupai, kas pazistama ka “angiotensina II receptora antagonisti” un kas
palidz regulét augstu asinsspiedienu. Angiotensins Il ir viela, kas veidojas organisma, ta izraisa
asinsvadu sasaurinasanos, tadgjadi paaugstinot asinsspiedienu. Valsartans blok& angiotensina II
darbibu. Ta rezultata asinsvadi paplasinas un asinsspiediens pazeminas.

o Hidrohlortiazids pieder pie zalu grupas, ko sauc par tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem
(sauc arT par ,,urindzenos$am tableteém”). Hidrohlortiazids pastiprina urina izdali$anos, kas art
pazemina asinsspiedienu.

Co-Diovan lieto paaugstinata asinsspiediena arsté$anai, ja to nav iesp&jams pietickami kontrol&t ar
medikamenta ietilpstoSam atseviskam aktivam vielam.

Augsts asinsspiediens palielina sirds un asinsvadu slodzi. Ja ta turpinas ilgstosi, tas var bojat
smadzenu, sirds un nieru asinsvadus un beigties ar insultu, sirds mazsp&ju vai nieru mazsp&ju. Augsts
asinsspiediens palielina sirdslekmju risku. Jisu asinsspiediena pazeminaSana lidz normalam samazina
$o traucgjumu attistisanas risku.

2. Kas Jums jazina pirms Co-Diovan lietoSanas

Nelietojiet Co-Diovan $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret valsartanu, hidrohlortiazidu, sulfonamidu atvasinajumiem
(savienojumiem, kas kimiski Iidzinas hidrohlortiazidam) vai kadu citu (6. punkta mingto) o
zalu sastavdalu,

o péc 3. griitniecibas ménesa (Co-Diovan lietoSana nav ieteicama arT gritniecibas sakumposma
— skatit apaks$punktu ,,Griitnieciba un baroSana ar kriiti”);

o jaJums ir smaga aknu slimiba, mazo zults celu bojajums aknas (biliara ciroze), kas izraisa zults
uzkrasanos aknas (holestaze);
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ja Jums ir smaga nieru slimiba;

ja Jums neveidojas urins (andrija);

ja Jus arsté ar maksligas nieres palidzibu;

ja kalija vai natrija [imenis Jiisu asinis ir zemaks neka normali vai, neraugoties uz arstésanu,
kalcija Itmenis Jisu asinis ir augstaks neka normali;

ja Jums ir podagra;

ja Jums ir cukura diab&ts vai nieru darbibas trauc€jumi, un Jis tiekat arstets ar aliskirénu
saturo$am zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai.

Ja kads no augstak minétajiem gadijumiem attiecas uz Jums, nelietojiet §1s zales un parrunajiet
to ar savu arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Co-Diovan lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

ja Jums ir bijis adas v&zis vai ja Jums arstéSanas laika rodas negaidits adas bojajums. ArstéSana
ar hidrohlortiazidu, Tpasi ilgstosa lielu devu lietosana, var palielinat dazu veidu adas un lipas
vEZa (nemelanomas adas véza) risku. X lietoSanas laika aizsargajiet adu pret saules gaismas un
UV staru iedarbibu;

ja Jus lietojat kalijsaudzgjosus lidzeklus, kaliju saturoSus uztura bagatinatajus, kaliju saturoSus
sals aizstajejus vai citas zales, kas palielina kalija daudzumu Jiisu asinis, piem&ram, heparinu.
Arstam var biit regulari japarbauda kalija daudzums Jiisu asinis;

ja Jums ir zems kalija limenis asinfs;

ja Jums ir caureja vai smaga vemsana,

ja Jus lietojat lielas diurgtisko (urindzenoso) lidzeklu devas;

ja Jums ir smaga sirds slimiba;

ja Jums ir sirds mazsp€ja vai miokarda infarkts. Riipigi sekojiet arsta noradijumiem par pirmo
devu. Arsts var parbaudit Jiisu nieru darbibu;

ja Jums ir nieru artériju stenoze;

janesen Jums transplant€ta jauna niere;

ja Jus ciesat no hiperaldosteronisma. Ta ir slimiba, kad virsnieru dziedzeris izdala parak daudz
hormonu aldosteronu. Ja tas attiecas uz Jums, Co-Diovan lietoSana nav ieteicama,

ja Jums ir aknu vai nieru slimiba;

ja Jums, lietojot citas zales (tai skaita AKE inhibitorus), kadreiz bijusi alergiska reakcijas, ko
sauc par angioedému, izraisita sejas vai rikles tiiska. Ja, lietojot Co-Diovan, Jums rodas Sie
simptomi, nekavgjoties partrauciet Co-Diovan lietosanu un nekad vairs to nelietojiet. Skatit ar
4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”;

ja Jums ir drudzis, izsitumi un locttavu sapes, kas var biit sistemiskas sarkanas vilkédes (SSV, ta
ir autoimiina slimiba) pazimes;

ja Jums ir cukura diabéts, podagra, augsts holesterina vai trigliceridu Iimenis asinfs;

ja Jums pasliktinas redze vai rodas sapes acis. IepriekSmin&tos simptomus var izraisit $kidruma
uzkrasanas acs asinsvadu slani (dzislenes izsvidums) vai paaugstinats acs spiediens un tie var
attistities dazu stundu lidz ned€lu laika péc Co-Diovan lietoSanas. Ja netiek veikta $o simptomu
arst€Sana, tas var izraisit pastavigu redzes zudumu. Ja Jums agrak ir bijusi alergija pret
penicilinu vai sulfonamidiem, Jums ir lielaks $o simptomu attistiSanas risks;

ja Jums ir bijusi alergiska reakcija, lietojot citus §is asinsspiedienu pazeminoSo zalu grupas
lidzeklus (angiotensina II receptora antagonistus), vai ja Jums ir alergija vai astma;

ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arsteSanai:

o AKE inhibitoru (piemé&ram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar
diabgtu saistiti nieru darbibas trauc&jumi.
o aliskirénu.

ja péc hidrohlortiazida lietoSanas Jums agrak ir bijuSas elpoSanas vai plausu problémas
(tostarp plausu iekaisums vai Skidrums plausas). Ja pec Co-Diovan lietosanas Jums
rodas smags elpas triikums vai apgriitinata elpoSana, nekav€joties meklg&jiet medicinisko
palidzibu.
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Jiisu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolttu (piem&ram, kalija)
limeni asins.

Skatit arT informaciju apakspunkta ,,Nelietojiet Co-Diovan $ados gadijumos”.

Co-Diovan var izraisit pastiprinatu adas jutibu pret saules iedarbibu.

Co-Diovan lietoSana bérniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam) nav ieteicama.

Jums japastasta arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties) griitnieciba. Co-Diovan
lietoSana nav ieteicama griitniecibas sakumposma, bet to nedrikst lietot pec 3. gritniecibas ménesa, jo

ta lietoSana $aja laika var nodarit nopietnu kaitgjumu Jisu bérnam (skatit apakSpunktu par
griitniecibu).

Citas zales un Co-Diovan
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja Co-Diovan tiek lietots kopa ar noteiktam citam zalém, tas var ietekm@t arstéSanas efektu. Varétu bat
nepiecieSams mainit zalu devu, ieverot citus bridinajumus vai dazos gadijumos partraukt kadu zalu
lietosanu. Tas pasi attiecas uz $adam zalém:

. litiju, kas ir zales dazu psihisku slimibu arstéSanai;

° zalém vai vielam, kas var palielinat kalija daudzumu asinis. Tie ir kaliju saturoSie uztura
bagatinataji vai kaliju saturosie sals aizstaj&ji, kalijsaudzgjosie lidzekli un heparins;

° zalém, kas var samazinat kalija daudzumu asinis, piem@ram, diurétiskiem Iidzekliem

(urindzenosam tablet€m), kortikosteroidiem, caurejas lidzekliem, karbenoksoloniem,
amfotericinam vai penicilinam G;

° dazas antibiotikas (rifamicina grupas), zales, kuras lieto pret transplantata atgrisanu
(ciklosporins), vai zales pret retrovirusiem, kuras lieto lai arstetu HIV/AIDS infekcijas
(ritonavirs). Ss zales var pastiprinat Co-Diovan iedarbibu;

° zalém, kas var izraisit “forsades de pointes” (neregulara sirds darbiba), pieméram,
antiaritmiskiem Iidzekliem (zaleém sirds slimibu arsté$anai) un daziem antipsihotiskiem
lidzekliem;

° zaleém, kas var samazinat natrija daudzumu asinis, piem&ram, antidepresantiem,
antipsihotiskiem Iidzekliem, pretepilepsijas lidzekliem;

. zalém podagras arstéSanai, pieméram, allopurinolu, probenecidu, sulfinpirazonu;

. terapeitiskiem D vitamina un kalcija preparatiem;

° zalém cukura diabgta arsteSanai (iekskigi lietojamiem lidzekliem, piem&ram, metforminu un

insulina preparatiem);
. citam zalém asinsspiediena pazeminasanai, arT metildopu, AKE inhibitoriem (piem&ram,
enalaprilu, lizinoprilu, utt.) vai aliskirénu (skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet Co-
Diovan $ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”);
zalém, kas paaugstina asinsspiedienu, pieméram, noradrenalinu vai adrenalinu;
digoksinu vai citiem sirds glikozidiem (zalém sirds slimibu arstésanai);
zalém, kas var paaugstinat cukura ITmeni asinis, pieméram, diazoksidu vai b&ta blokatoriem;
citotoksiskiem lidzekliem, (lietoti véza arstéSanai), pieméram, metotreksatu vai ciklofosfamidu;

pretsapju Iidzekliem, piem&ram, nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL), arT selektiviem
ciklooksigenazes 2 inhibitoriem (COX - 2 inhibitoriem) un acetilsalicilskabi >3 g;
miorelaksantiem, piem&ram, tubokurarinu;

] antiholinergiskiem lidzekliem (zalém, ko lieto dazadu trauc€jumu, pieméram, kunga-zarnu
trakta spazmu, urinptsla spazmu, astmas, $tipes slimibas, muskulu spazmu, Parkinsona
slimibas, arst€Sanai, ka ar par paliglidzekliem anestezijas panakSanai);
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. amantadinu (zalém, ko lietoto Parkinsona slimibas arsté$anai un ar noteiktu virusu izraisitu
slimibu profilaksei vai arstéSanai);

. holestiraminu un kolestipolu (zalém, ko parsvara lieto paaugstinata lipidu limena arsté$anai
asinis);

. ciklosporinu, zalem, ko lieto organu transplantacijas gadijuma, lai noverstu organa atgriiSanu;

. alkoholu, miega lidzekliem un anestézijas Iidzekliem (zalém, kam ir iemidzino$a vai sapes
mazinosa iedarbiba, un ko izmanto, piem&ram, kirurgisku operaciju laika);

° jodu saturo$am kontrastvielam (vielam, kas tiek izmantotas izmeklI&jumos, attlu iegtisanai);

Co-Diovan kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Izvairieties no alkohola lietoSanas pirms esat konsult&jusies ar savu arstu. Alkoholiski dz&rieni var
izraisit pastiprinatu asinsspiediena pazeminasanos un/vai palielinat reibona vai gibSanas risku.

Gritnieciba un baro$ana ar kriti

. Jums japastasta savam arstam, ja esat (vai varetu biit) griitniece.
Parasti arsts Jums ieteiks partraukt Co-Diovan lietoSanu pirms griitniecibas iestaSanas vai ari
tiklidz Jus uzzinasiet par iestajuSos griitniecibu, un rekomendés Co-Diovan vieta lietot citas
zales. Co-Diovan nav ieteicams lietot gritniecibas sakuma, un to nedrikst lietot péc griitniecibas
3. meénesa, jo, lietojot pec tresa griitniecibas meénesa, tas var ievérojami kaitét bernam.

o Ja Jas barojat bérnu ar Kriiti, vai planojat sakt barot bérnu ar Kkriiti, informgjiet par to
arstu.
Co-Diovan nav ieteicams lietot bérna baroSanas ar kriiti laika un, ja v€laties barot bérnu ar kriiti,
arsts var izveleties citu arstéSanu, 1pasi ja bérns ir tikko piedzimis vai dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Pirms vadat satiksmes lidzekli, lietojat instrumentus vai stradajat ar mehanismiem, vai veicat citu
darbu, kur nepiecie$ama koncentré$anas, parliecinieties, ka Co-Diovan iedarbiba Jis ietekmé. Lidzigi
daudzam citam zalém, ko lieto augsta asinsspiediena arstésana, Co-Diovan dazos gadijumos var
izraistt reiboni un ietekmét koncentrésanas sp&ju.

3. Ka lietot Co-Diovan

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Tas palidzes Jums gt labako rezultatu un
samazinat blakusparadibu risku. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pacienti, kuriem ir augsts asinsspiediens, biezi neievero ta simptomus. Daudzi var justies pavisam
normali. Tade] loti svarigas ir regularas Jusu arsta konsultacijas, pat ja Jus jiitaties labi.

Arsts Jums pateiks, cik daudz Co-Diovan tablesu jalieto. Atkariba no Jisu reakcijas pret arstésanu
arsts var ieteikt Jums lielaku vai mazaku devu.

Ieteicama Co-Diovan deva ir viena tablete diena.

Nemainiet devu un nepartrauciet lietot tabletes, to neparrunajot ar savu arstu.
Sis zales jalieto viena laika katru dienu, parasti no rita.

Co-Diovan var lietot €sanas laika vai neatkarigi no tas.

Norijiet tableti, uzdzerot glazi Gdens.

Ja esat lietojis Co-Diovan vairak neka noteikts

Ja Jus izjutat smagu reiboni un/vai giboni, apgulieties un informgjiet savu arstu, cik atri vien
iespgjams.

Ja esat nejausi ienémis vairak Co-Diovan tabletes neka noteikts, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu
vai kltniku.
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Ja esat aizmirsis lietot Co-Diovan

Ja atceraties par aizmirsto devu, ienemiet to, tiklidz atceraties. Toméer, ja gandriz pienacis laiks lietot
nakamo devu, nelietojiet izlaisto devu.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Co-Diovan

Co-Diovan lietosanas partraukSana var izraisit Jisu paaugstinata asinsspiediena raditaju
pasliktinasanos. Nepartrauciet zalu lietosanu, ja vien Jiisu arsts to nav noradijis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas, un to gadijuma nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba:

e Jums nekavgjoties jaapmekl€ arsts, ja rodas angioedémas simptomi, t.i.:

° sejas, méeles vai rikles tiiska,
. apgritinata riSana,
. natrene un apgriitinata elposana,

e smagas adas slimibas, kas izraisa izsitumus, adas apsartums, piiSlu veidoSanas uz lipam, acim
vai mutes dobuma, adas lobiSanas, drudzis (toksiska epidermala nekrolize),

drudzis, rikles iekaisums, biezakas infekcijas (agranulocitoze),

redzes pasliktinasanas vai sapes acis augsta spiediena dg] (iesp&jamas pazimes, kas liecina par
Skidruma uzkrasanos acs asinsvadu slani (dzislenes izsvidums) vai akiitas sleégta kakta
glaukomas pazimes)

e smags elpas trikums, drudzis, vajums un apjukums (akits respiratorais distress).

Sis blakusparadibas ir loti retas vai arT to sastopamibas biezums nav zinams.

Ja Jums attistas kads no minétajiem simptomiem, partrauciet Co-Diovan lietoSanu un
nekavéjoties sazinieties ar savu arstu (skatit ari 2. punktu ,,Bridinajumi un piesardziba
lietoSana”).

Citas blakusparadibas ir:

Retdk (var attistities [1dz 1 no 100 cilveékiem):

o Klepus,

zems asinsspiediens,

viegls galvas reibonis,

dehidratacija (ar $adiem simptomiem — slapes, sausa mute un méle, reta urinéSana, tumss urins,
sausa ada),

muskulu sapes,

nogurums,

tirpS§ana vai nejutiba,

redzes migloSanas,

troksnis (piem&ram, svilpSana, diksana) ausTs.

Loti reti (var attistities 11dz 1 no 10 000 cilvekiem):
° reibonis,

. caureja,

° locitavu sapes.
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Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

apgriitinata elpoSana,

ievérojami Samazinata urina izdaliSanas,

zems natrija [imenis asinis (kas smagos gadijumos var izraisit nogurumu, apjukumu, muskulu
raustiSanos un/vai krampjus),

zems kalija Ilimenis asinis (dazkart ar muskulu vajumu, muskulu spazmam, patologisku
sirdsdarbibas ritmu),

mazs balto asins $iinu daudzums asinis (ar $adiem simptomi — drudzis, adas infekcijas, rikles
iekaisums vai infekcijas izraisitas ¢tilas mutes dobuma, vajums),

paaugstinats bilirubina ltmenis asinis (kas smagos gadijumos var izraisit dzeltenu adas un acu
krasu),

paaugstinats atlicku slapekla un kreatinina limenis asinis (kas var liecinat par patologisku nieru
darbibu),

paaugstinats urinskabes Iimenis asints (kas smagos gadijumos var ierosinat podagru),

gibonis (sinkope).

Blakusparadibas, kas radusas tikai valsartana vai tikai hidrohlortiazida lietotajiem, bet nav
novérotas Co-Diovan lietotajiem:

Valsartans

Retak (var attistities 1idz 1 no 100 cilvékiem):

kriSanas sajiita,
sapes veédera.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

puslisi uz adas (bulloza dermatita simptomi),

izsitumi uz adas ar niezi vai bez tas kopa ar dazam no $adam izpausmeém vai simptomiem:
drudzis, locitavu sapes, muskulu sapes, palielinati limfmezgli un/vai gripai lidzigi simptomi,
izsitumi, purpursarkani plankumi, drudzis, nieze (asinsvadu iekaisuma simptomi),

mazs trombocttu daudzums asinis (dazkart ar patologisku asinosanu vai asinsizplidumiem),
augsts kalija limenis asinis (dazkart ar muskulu spazmam, patologisku sirdsdarbibas ritmu),
alergiskas reakcijas (ar $adiem simptomiem — izsitumi, nieze, natrene, apgritinata elposana vai
risana, reibonis),

galvenokart sejas un rikles pietikums; izsitumi; nieze,

aknu darbibas raksturlielumu palielinasanas,

pazeminats hemoglobina ITmenis un samazinats eritrocitu daudzums asinis (kas smagos
gadijumos var ierosinat anémiju),

nieru mazspgja,

zems natrija [imenis asinis (kas smagos gadijumos var izraisit nogurumu, apjukumu, muskulu
raustiSanos un/vai krampjus).

Hidrohlortiazids

Loti biezi (var attistities vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

zems kalija ITmenis asinTs,
paaugstinats lipidu Iimenis asinis.

Biezi (var attistities 11dz 1 no 10 cilveékiem):

zems natrija I[imenis asinis,

zems magnija [imenis asinis,

augsts urinskabes ITmenis asinis,
niezo$1 izsitumi un cita veida izsitumi,
samazinata estgriba,
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viegla slikta diiSa un vemsana,
reibonis, gibonis, pieceloties kajas,
nespéja sasniegt vai saglabat erekciju.

Reti (var attistities Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):

adas pietukums un piislu veidoSanas (jo ir pastiprinata jutiba pret sauli),

augsts kalcija [imenis asinis,

augsts cukura ltmenis asins,

cukurs urina,

diabetiska metaboliska stavokla pasliktinaSanas,

aizciet€jums, caureja, kunga vai zarnu trakta darbibas trauc€jumi, aknu darbibas traucg&jumi, kas
var attistities kopa ar dzeltenu adas vai acu krasu,

neregulara sirdsdarbiba,

galvassapes,

miega traucgjumi,

nomakts garastavoklis (depresija),

mazs trombocitu skaits asinis (dazkart ar asinosanu vai asinsizplidumu veidosanos ada),
reibonis,

durstoSa sajiita vai notirpums,

redzes traucgjumi.

Loti reti (var attistities 11dz 1 no 10 000 cilvekiem):

asinsvadu iekaisums ar $adiem simptomiem — izsitumi, purpursarkani plankumi, drudzis
(vaskulits),

izsitumi, nieze, natrene, elposanas vai riSanas griitibas, reibonis (paaugstinatas jutibas reakcijas),
izsitumi uz sejas, locttavu sapes, muskulu slimibas, drudzis (sarkana vilkede),

stipras sapes védera augSdala (pankreatits),

apgrutinata elposana ar drudzi, klepu, séksanu, elpas trikums (,,respirators distress” ar
pneimonttu un plausu tasku),

plausu infekcijas; elpas tritkums,

bala ada, nogurums, elpas trikums, tumss urins (hemolitiska ané€mija),

drudzis, rikles iekaisums vai infekcijas izraisitas ¢tilas mutes dobuma (leikopénija),
apjukums, nogurums, muskulu raustiSanas un spazmas, paatrinata elposana (hipohloriemiska
alkaloze).

Nav zinami (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

vajums, asinsizplidumi un biezas infekcijas (aplastiska anémija),

stipri samazinats urina daudzums (iesp&jami nieru darbibas traucg€jumi vai nieru mazspéjas
pazimes),

izsitumi, sarkana ada, puslu veidoSanas uz ltipam, acim vai mutes dobuma, adas lobiSanas,
drudzis (iesp&jamas Erythema multiforme pazimes),

muskulu spazmas,

drudzis (pireksija),

vajums (asténija),

adas un liipas v&zis (nemelanomas adas vezis).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Co-Diovan

o Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

o Uzglabat temperattra lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

o Nelietojiet is zales, ja pamanat, ka iepakojums ir bojats vai redzamas viltojuma pazimes.

o Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Co-Diovan satur

- Aktivas vielas ir valsartans (valsartanum) un hidrohlortiazids (hydrochlorothiazidum). Viena
apvalkota tablete satur 80 mg vai 160 mg valsartana un 12,5 mg vai 25 mg hidrohlortiazida.

- Tabletes kodols satur mikrokristalisko celulozi, krospovidonu, beztidens koloidalo silicija
diokstdu, magnija stearatu.

- Tabletes apvalks satur hipromelozi, makrogolu 8000 (tikai tabletés pa 80/12,5 mg un 160/12,5
mg), makrogolu 4000 (tikai tablets pa 160/25 mg), talku, sarkano dzelzs oksidu (E172),
dzelteno dzelzs oksidu (E172; tikai tabletés pa 80/12,5 mg un 160/25 mg), melno dzelzs oksidu
(E172; tikai tabletés pa 160/25 mg), titana dioksidu (E171).

Co-Diovan argjais izskats un iepakojums

Co-Diovan 80/12,5 mg apvalkotas tabletes ir gaisi oranza krasa, ovalas ar mark&jumu ,,HGH” viena
pusé un ,,CG” otra puse.

Co-Diovan 160/12,5 mg apvalkotas tabletes ir tumsi sarkana krasa, ovalas ar mark&umu ,,HHH” viena
pusé un ,,CG” otra puse.

Co-Diovan 160/25 mg apvalkotas tabletes ir briina krasa, ovalas ar mark&umu ,,HXH” viena pusg un
,»NVR” otra puse.

Tabletes pieejamas kalendaro blisteru iepakojumos pa 28 apvalkotam tabletém.
Registracijas apliecibas ipasnieks

SIA Novartis Baltics

Gustava Zemgala gatve 76,

LV-1039, Riga

Latvija

RazZotajs

Par sérijas izlaidi atbildigie raZotaji:
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429, Niirnberg, Vacija

Novartis Farma S.p.A, Via Provinciale Schito, 131, 80058, Torre Annunziata (NA), Italija

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

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemelirija) ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:

| Somija, Norvégija, Zviedrija | Diovan Comp
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Austrija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, Igaunija, Vacija, Griekija, Co-Diovan
Irija, Latvija, Lietuva, Malta, Niderlande, Polija, Portugale,
Slovénija, Spanija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija)

Austrija, Vacija, Portugale, Spanija Co-Diovan forte
Austrija Co-Diovan fortissimum
Belgija, Luksemburga Co-Diovane

Francija, Italija Co-Tareg

Ungarija Diovan HCT

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita: 01/2024
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras timekla vietn€ www.zva.gov.lv
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