Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Co-Prenessa 4 mg/1,25 mg tabletki
tert-butylamini perindoprilum + indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig 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 watpliwo$ci 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 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-Prenessa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Prenessa
Jak stosowac lek Co-Prenessa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Co-Prenessa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Co-Prenessa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Co-Prenessa jest przeznaczony do leczenia nadci$nienia te¢tniczego (podwyzszonego ci$nienia
krwi), w przypadkach gdy leczenie samym peryndoprylem jest nieskuteczne.

Lek Co-Prenessa zawiera potaczenie dwoch substancji czynnych: peryndoprylu i indapamidu.
Peryndopryl nalezy do grupy inhibitoréw enzymu przeksztatcajacego angiotensyne (inhibitorow
ACE).

Indapamid nalezy do lekdw moczopednych, to znaczy zwiekszajacych wydalanie moczu
produkowanego przez nerki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Prenessa

Kiedy nie stosowac leku Co-Prenessa:

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub inny inhibitor ACE;

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid Iub inne sulfonamidy;

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapity podczas wezesniejszego leczenia inhibitorami ACE takie objawy jak
swiszczacy oddech, obrzgk twarzy lub jezyka, cigzki $wiad, lub ci¢zka wysypka skorna, lub
objawy te wystapity u pacjenta lub w rodzinie pacjenta w innych okoliczno$ciach (stan zwany
obrzekiem naczynioruchowym);

- u pacjentdw z powaznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub z objawami encefalopatii
watrobowej (choroba degeneracyjna mozgu);

- upacjentdw z powaznymi zaburzeniami czynno$ci nerek lub u pacjentow dializowanych;

- u pacjentow z nieprawidtowo niskim lub wysokim stezeniem potasu we krwi;

- u pacjentow z podejrzeniem nieleczonej, niewyréwnanej niewydolnosci serca (objawy moga
obejmowac cigzkie zatrzymanie wody i problemy z oddychaniem);

- powyzej 3 miesigca cigzy (zaleca si¢ rowniez unikaé¢ stosowania leku Co-Prenessa we wczesnej
cigzy - patrz ,,Cigza i karmienie piersig’’);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.



- jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza
si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skorg w
miejscach takich, jak gardto).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Co-Prenessa nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuje stenoza zastawki aortalnej (zwegzenie glownego naczynia krwiono$nego
odprowadzajacego krew z serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba migénia sercowego) czy
tez zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczynia krwionosnego dostarczajacego krew do nerki);

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca lub jakiekolwiek inne choroby serca;

- jesli wystepuja choroby nerek lub pacjent jest poddawany dializie;

- jesli pacjent ma nieprawidtowo zwickszone stgzenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we krwi
(pierwotny aldosteronizm);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystgpuje kolagenoza, np. toczen rumieniowaty uktadowy (rodzaj przewlektego
zapalenia) lub twardzina (sklerodermia - choroba tkanki tgcznej);

- jes$li u pacjenta zdiagnozowano miazdzyce tetnic (twardnienie tetnic);

- jesli wystepuje nadczynno$¢ przytarczyc (zaburzenie czynnosci przytarczyc);

- u pacjenta wystepuje dna moczanowa;

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

- jesli pacjent stosuje diete niskosolna lub uzywa substytutow soli zawierajacych potas;

- jesli pacjent przyjmuje lit;

- jesli pacjent stosuje leki moczopedne oszczgdzajace potas (spironolakton, triamteren) poniewaz
lekéw tych powinno si¢ unika¢ podczas stosowania leku Co-Prenessa (patrz ,,Co-Prenessa i inne
leki™);

- jesli pacjent jest w podeszlym wieku;

- jesli u pacjenta wystgpowaly reakcje uczuleniowe na $wiatto;

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany - na przyklad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow

(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowaé leku Co-Prenessa:”.

- jesli pacjent jest rasy czarnej - w takim przypadku moze istnie¢ wicksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego niz u
pacjentow innych ras;

- jesli pacjent poddawany jest dializoterapii z uzyciem bton o duzej przepuszczalnosci;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekoéw, zwieksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybkie puchniecie skory w okolicy takiej jak gardto):

- racekadortyl (stosowany w leczeniu biegunki),

- sirolimus, ewerolimus, temsirolimus i inne leki nalezace do tzw. inhibitorow mTOR
(stosowanych w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu i leczeniu raka),

- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezace do grupy lekow
zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy).

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Co-Prenessa, zgtaszano wystgpowanie
obrzeku naczynioruchowego (cigzka reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardta
oraz z trudno$ciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas
leczenia. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Co-Prenessa

i skontaktowac¢ si¢ niezwtocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.



Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Stosowanie leku
Co-Prenessa nie jest zalecane we wczesnej cigzy i nie nalezy go przyjmowac powyzej 3 miesigca
cigzy, gdyz moze mie¢ bardzo szkodliwy wptyw na dziecko po trzecim miesigcu cigzy (patrz ,,Cigza i
karmienie piersia’’).

Stosujac lek Co-Prenessa nalezy poinformowac¢ lekarza lub personel medyczny:

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu;

- jesli w ostatnim czasie wystepowata biegunka lub wymioty, lub pacjent jest odwodniony;

- jesli ma by¢ przeprowadzona dializa lub zabieg aferezy LDL (usunigcie cholesterolu z krwi
przy uzyciu specjalnego urzadzenia);

- jesli ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajace w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych
na uzadlenia pszczot lub os;

- jesli ma zosta¢ przeprowadzone badanie wymagajace podania $rodka kontrastujacego
zawierajacego jod (substancji pozwalajacej zobaczy¢ narzady, takie jak nerka czy zotadek w
badaniu rentgenowskim).

- jesli podczas stosowania leku Co-Prenessa wystapia zaburzenia widzenia lub b6l w jednym albo
obu oczach. Mogg to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko
(nadmiernego nagromadzenia plynu miedzy naczyniéwka a twardowka) lub jaskry,
zwigkszonego ci$nienia w jednym lub obu oczach— moga one wystapi¢ w przedziale od kilku
godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Co-Prenessa. Nieleczone mogg prowadzi¢ do trwate;j
utraty wzroku. Jesli u pacjenta wystgpowato wczesniej uczulenie na penicyling lub sulfonamid,
pacjentowi moze zagraza¢ wigksze ryzyko wystapienia takiej reakcji. Nalezy przerwac
stosowanie leku Co-Prenessa i zwroci¢ si¢ do lekarza.

Sportowcy powinni zosta¢ uprzedzeni, ze lek Co-Prenessa zawiera substancje czynna (indapamid),
ktoéra moze dawa¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Co-Prenessa u dzieci.

Co-Prenessa 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.

Nalezy unika¢ stosowania leku Co-Prenessa:

- z litem (stosowanym w leczeniu depresji);

- aliskirenem (lekiem stosowanym w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego) u pacjentow, ktorzy nie
maja cukrzycy ani zaburzenia czynnosci nerek;

- lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas (np. triamteren, amiloryd), solami potasu, innymi
lekami mogacymi zwigkszac stezenie potasu w organizmie (takimi jak heparyna i
kotrimoksazol, znany takze jako lek zlozony zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol);

- estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

- innymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego: inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyne i antagonistami receptora angiotensyny II.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli sg przyjmowane nastepujace leki, poniewaz moga one wchodzi¢ w

interakcje z lekiem Co-Prenessa:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego w tym antagonisci receptora
angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Co-
Prenessa” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci), lub leki moczopedne (leki zwigkszajace
ilo§¢ moczu wydalanego przez nerki);

- leki oszczedzajace potas, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobeg;

- lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu przewleklej
niewydolnosci serca). Patrz punkty ,,Kiedy nie stosowac leku Co-Prenessa” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.



- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- terfenadyna, astemizol lub mizolastyna (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu
goraczki siennej lub alergii);

- kortykosteroidy stosowane w leczeniu roznych standw chorobowych, w tym ciezkiej astmy
i reumatoidalnego zapalenia stawow;

- leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu chorob autoimmunologicznych lub po operacjach
transplantacji w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (np. cyklosporyna, takrolimus);

- leki stosowane w leczeniu nowotworow;

- erytromycyna stosowana dozylnie (antybiotyk);

- halofantryna (stosowana w leczeniu niektorych typow malarii);

- cyzapryd lub difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych);

- sparfloksacyna lub moksyfloksacyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);

- metadon;

- pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia ptuc);

- winkamina (stosowana w leczeniu objawow zaburzen proceséw poznawczych u pacjentow
w podesztym wieku);

- beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowe;j);

- leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid, bretylium);

- digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowane w chorobach serca);

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci miesni pojawiajacej si¢ w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane);

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak insulina, metformina lub gliptyny;

- wapn, w tym preparaty uzupetniajace niedobor wapnia;

- leki przeczyszczajace o dzialaniu pobudzajacym perystaltyke jelit (np. senes);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki salicylanéw (np. kwas
acetylosalicylowy);

- amfoterycyna B stosowana dozylnie (w leczeniu cigezkich chorob grzybiczych);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, Iek, schizofrenia w tym
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki (takie jak amisulpryd, sulpiryd,
sultopryd, tiapryd, haloperydol, droperydol);

- tetrakozaktyd (w leczeniu choroby Crohna);

- leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany;

- sole zlota podawane dozylnie (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow);

- leki stosowane do znieczulenia przed lub w czasie operacji;

- srodki kontrastujgce podawane dozylnie przed ,,specjalnym’’ typem zdjgcia rentgenowskiego;

- leki stosowane najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (sirolimus, ewerolimus, temsirolimus Iub inne leki nalezace do tzw.
inhibitorow mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci’’;

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne §rodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Co-Prenessa:” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

W razie watpliwosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Co-Prenessa z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Co-Prenessa przed positkiem.

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zwykle zaleca
odstawienie leku Co-Prenessa przed planowang cigza lub tak szybko jak tylko mozliwe zaraz po
stwierdzeniu cigzy oraz zaleca przyjmowanie innego leku zamiast leku Co-Prenessa. Lek Co-Prenessa
nie jest zalecany do stosowania we wczesnej cigzy i nie nalezy go przyjmowac powyzej 3 miesigca
cigzy, poniewaz moze mie¢ bardzo szkodliwy wplyw na rozwdj dziecka, jezeli jest stosowany po

3 miesigcu ciazy.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersig. Lek Co-Prenessa
nie jest zalecany do stosowania w czasie karmienia piersia. Lekarz moze przepisa¢ inne leczenie,
jezeli pacjentka chce karmi¢ piersia, zwlaszcza jezeli jej dziecko jest noworodkiem lub wcze$niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Co-Prenessa nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn, niemniej jednak
u niektdrych pacjentow moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie znuzenia zwigzane z niskim
ci$nieniem tetniczym. W takich sytuacjach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
moze by¢ zaburzona.

Co-Prenessa zawiera laktoze jednowodn3 i séd

Jesli u pacjenta wystgpuje nietolerancja niektorych cukrow, powinien przed rozpoczgciem zazywania
tego leku zasiggnac¢ porady lekarza.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jedne;j tabletce, a wigc mozna powiedziec, ze
zasadniczo ,,nie zawiera sodu”.

3. Jak stosowaé lek Co-Prenessa

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka jest jedna tabletka na dobg.
Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke w przypadku wystepowania probleméw z nerkami.

Tabletke nalezy przyjmowac najlepiej rano, przed positkiem. Tabletke nalezy potknaé popijajac
szklanka wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Co-Prenessa

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac
sie¢ do najblizszego dyzurujacego szpitala. Najczesciej wystepujacym objawem w sytuacji
przedawkowania jest niskie ci$nienie tetnicze krwi. Jesli pojawi si¢ znaczaco niskie ci$nienie tgtnicze
krwi (z towarzyszacymi nudno$ciami, wymiotami, kurczami, zawrotami gtowy, sennos$cia,
dezorientacja, zmiang ilo§ci moczu wydalanego przez nerki), pomoc moze potozenie si¢ z uniesionym
nogami.

Pominig¢cie zastosowania leku Co-Prenessa

Wazne jest, aby przyjmowac lek regularnie, wtedy jego dziatanie jest najlepsze. Jesli jednak pominie
si¢ dawke leku Co-Prenessa, nastepng dawke nalezy przyjac o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Co-Prenessa
Leczenie wysokiego cisnienia tgtniczego krwi jest dtugotrwate, dlatego przed przerwaniem stosowania
tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, ktére moga by¢
ciezkie, nalezy przerwac zazywanie tego leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

nasilone zawroty glowy lub omdlenie z powodu obnizenia ci$nienia tgtniczego (czgsto — moga
wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);

skurcz oskrzeli (uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i duszno$¢; niezbyt
czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudno$ci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy, patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” w punkcie 2); niezbyt
czesto - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow;

ciezkie reakcje skorne, w tym rumien wielopostaciowy (wysypka skorna czesto
rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub
nogach) lub nasilona wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata,
nasilone swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton
Sluzowych (zesp6t Stevensa- Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko — moga
wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw);

zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej promieniujacy do zuchwy i plecow, spowodowany przez wysitek fizyczny), zawat
serca; bardzo rzadko — mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

ostabienie rgk lub ndg, lub zaburzenia mowy, mogace by¢ objawami udaru (bardzo rzadko -
moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow);

zazblcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), mogace by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo
rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (czg¢sto$¢ nieznana);

choroba mézgu spowodowana choroba watroby (encefalopatia watrobowa; czgstosé
nieznana);

ostabienie migsni, kurcze, tkliwo$¢ lub bol migéni, szczegdlnie, gdy w tym samym czasie
pacjent zle si¢ czuje lub ma wysoka temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidlowy rozpad migsni (czgsto$¢ nieznana).

Zgtaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

reakcje skorne u pacjentéw ze sktonnoscig do wystepowania reakcji alergicznych i
astmatycznych,

bol glowy,

zaburzenia widzenia,

zawroty glowy,

ostabienie (astenia),

szum w uszach,

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego (uczucie wirowania),
uczucie ktucia i mrowienia,

dusznos¢,

kaszel,

zaburzenia uktadu pokarmowego (nudnos$ci i wymioty),

bol brzucha,

zaburzenia smaku,

niestrawnosc¢, biegunka, zaparcia,

kurcze migsni,

reakcje alergiczne (takie jak wysypki skorne, $wiad),
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uczucie zmegczenia,
matle st¢zenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zmiany nastroju,

zaburzenia snu,

depresja,

pokrzywka, plamica (czerwone punkciki na skorze), skupiska pgcherzy,

zaburzenia czynnos$ci nerek,

nadmierna potliwos¢,

impotencja (niezdolno$¢ osiaggniecia lub utrzymania erekcji),

zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj krwinek biatych),

zmiany wynikéw badan laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi przemijajace po
przerwaniu leczenia, mate stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé odwodnienie i obnizenie
ci$nienia tetniczego,

senno$¢, omdlenie,

kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), tachykardia (szybka czynno$¢ serca),

hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we krwi)u pacjentéw z cukrzyca,

zapalenie naczyn krwiono$nych,

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (zwigkszona wrazliwos¢ skory na stonce), bol stawow, bol
migséni, bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzgk obwodowy, goraczka, zwickszenie
stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi,

upadki.

Rzadko (mogq wystgpic u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

zaostrzenie tuszczycy,

zmiany wynikow badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych, duze
stezenie bilirubiny w surowicy, mate stezenie chlorkow we krwi, mate stezenie magnezu we
krwi,

zmeczenie,

ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze mies$ni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego),
zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu,

nagte zaczerwienienie twarzy i szyi,

ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

splatanie,

niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie btony §luzowej nosa),

eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadka odmiana zapalenia ptuc),

zmiany parametrow krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek bialych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi,

duze stgzenie wapnia we krwi,

zaburzenia czynno$ci watroby.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych):

nieprawidlowa czynno$¢ serca stwierdzana w badaniu EKG,

zmiany wynikow badan laboratoryjnych: duze st¢zenie kwasu moczowego oraz duze st¢zenie
cukru we krwi, krotkowzroczno$¢, zamazane widzenie, zaburzenie widzenia, ostabienie wzroku
lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia si¢ plynu w
unaczynionej btonie otaczajgcej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy
naczyniowka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata),

jesli u pacjenta wystgpuje toczen rumieniowaty uktadowy (rodzaj kolagenozy), objawy choroby
moga si¢ nasilic),

zasinienie, dretwienie 1 bol palcow dioni lub stop (objaw Raynauda).



Moga wystapi¢ zaburzenia krwi, nerek, watroby lub trzustki oraz zmiany wynikow badan
laboratoryjnych (badania krwi). Lekarz moze zaleci¢ badania krwi, aby kontrolowa¢ stan zdrowia
pacjenta.

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 Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Co-Prenessa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,EXP”’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Co-Prenessa

- Substancjami czynnymi leku sa: peryndopryl z tert-butyloaming i indapamid. Kazda tabletka
zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 3,34 mg peryndoprylu) oraz 1,25
mg indapamidu.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, sodu wodoroweglan,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian. Patrz punkt 2 ”Co-Prenessa zawiera
laktozg jednowodna i s6d”.

Jak wyglada lek Co-Prenessa i co zawiera opakowanie
Podluzne, biate, lekko dwuwypukle tabletki ze §cietymi krawedziami

Opakowania: 30 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwoérca: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa
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