ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Co-Presomyl, 2,5 mg + 0,625 mg, tabletki powlekane
Peryndopryl z Argining + Indapamid

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig 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:
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1.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Co-Presomyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Co-presomyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Co-Presomyl zawiera dwie substancje czynne, peryndopryl i indapamid. Jest to lek
przeciwnadci$nieniowy, stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia).

Peryndopryl nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne
(ACE), ktore rozszerzaja naczynia krwionos$ne, co utatwia sercu przepompowywanie krwi. Indapamid
jest lekiem moczopednym, to znaczy lekiem, ktory zwigksza ilos¢ moczu wytwarzanego w nerkach.
Te dwie substancje czynne leku wspotdzialaja w obnizaniu i kontrolowaniu ci$nienia tetniczego.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Presomyl

Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Presomyl

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, inny inhibitor ACE, lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli kiedykolwiek w przesztosci wystepowaly takie objawy jak: Swiszczacy oddech, obrzgk

twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub ciezka wysypka skorna w zwigzku

z wezesniejszym leczeniem inhibitorem ACE, lub jesli takie objawy wystepowaly u pacjenta
lub kogos$ z jego rodziny w jakichkolwiek innych okoliczno$ciach (stan nazywany obrzekiem
naczynioruchowym),

o jesli pacjent przyjmowatl w przesztosci lub przyjmuje obecnie lek ztozony zawierajacy

sakubitryl i walsartan stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewlektej)
niewydolnosci serca u dorostych ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka wystapienia obrzeku
naczynioruchowego (gwattowne obrzmienie tkanki podskornej w okolicy gardia). Nie wolno
rozpoczynac¢ leczenia lekiem ztozonym zawierajagcym sakubitryl i walsartan przed uptywem
36 godzin po przyjeciu ostatniej dawki leku Co-Presomyl. Jesli terapia produktem ztozonym
zawierajacym sakubitryl 1 walsartan jest przerwana, nie wolno rozpoczyna¢ podawania leku
Co-Presomyl przed uptywem 36 godzin po przyjeciu ostatniej dawki leku ztozonego
zawierajacego sakubitryl i walsartan.



e jesli pacjent ma cigzkg chorobg watroby lub stan zwany encefalopatia watrobowa
(degeneracyjna choroba mozgu),

e jesli pacjent ma cigzkg chorobg nerek lub jest leczony dializami,

e jesli pacjent ma niskie lub wysokie stezenie potasu we krwi,

e jesli podejrzewa si¢ nieleczong niewyréwnang niewydolnos$¢ serca (nasilone zatrzymywanie
wody w organizmie, trudnosci z oddychaniem),

e jesli pacjentka jest dluzej niz trzy miesigce w ciazy ( lepiej unikaé stosowania leku Co-
Presomyl, patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

e jesli pacjentka karmi piersia,

e Co-Presomyl zawiera olej sojowy. Nie nalezy stosowaé tego leku w przypadku uczulenia na
orzeszki ziemne lub soje.

e Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos¢ nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskirenem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Co-Presomyl nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e jeSli u pacjenta stwierdzono stenoze aortalng (zwezenie gldownego naczynia krwionosnego
prowadzacego z serca), kardiomiopati¢ przerostowa (choroba migénia sercowego) lub
zwezenie tetnicy nerkowej (tetnicy zaopatrujgce nerke w krew),

e jesli wystepuja jakiekolwiek inne choroby serca lub choroby nerek,

e jesli wystepuja choroby watroby,

jesli stwierdza si¢ kolagenozg (chorobg tkanki tacznej), taka jak toczen rumieniowaty

uktadowy czy twardzina,

jesli stwierdza si¢ miazdzyce (stwardnienie tgtnic),

jesli pacjent ma nadczynno$¢ przytarczyc,

jesli pacjent ma dng¢ moczanows,

jesli pacjent ma cukrzyce,

w przypadku stosowania diety z ograniczeniem soli lub stosowania zamiennikoéw soli

zawierajacych potas,

e w przypadku leczenia litem lub lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas (jak
spironolakton, triamteren), gdyz nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow i leku
Co-Presomyl (patrz ,,Stosowanie innych lekow”).

e jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoni$ci receptora angiotensyny II ( ang, Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — np. walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren

e jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwigksza si¢ ryzyko obrzeku

naczynioruchowego (szybkie puchni¢cie skory w okolicy gardta):

- racekadotryl (Iek stosowany w leczeniu biegunki)

- leki stosowane w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionych narzadow lub leczenia
nowotworow (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus)

- wildagliptyna (lek stosowany w leczeniu cukrzycy)

e wystgpienie ostabienia wzroku lub bolu oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢ ptynu w
unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia pltynu migdzy naczyniowka
a twardowka) lub zwickszenia ciSnienia we wngtrzu oka - moga one wystapi¢ w przedziale od
kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Co-Presomyl. Jesli to nie bedzie leczone, moze
doj$¢ do trwatej utraty wzroku. Ryzyko tych zmian moze by¢ wyzsze u osob, u ktérych
wczesniej wystgpowato uczulenie na penicyling lub sulfonamidy.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Co-Presomyl”.



Pacjentki, ktore sadza, ze sag w cigzy (lub moga zaj$¢ w cigzg) musza powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie
zaleca si¢ stosowania Co-Presomyl w pierwszych miesigcach cigzy i nie wolno go stosowaé powyzej
trzeciego miesiaca ciagzy, gdyz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz ,,Ciaza i karmienie piersig”).

Podczas stosowania Co-Presomyl nalezy poinformowac lekarza lub personel medyczny:

e jesli pacjent zamierza podda¢ sie¢ znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu,

e jesli niedawno wystepowata biegunka lub wymioty, lub jesli pacjent jest odwodniony,

e jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzana dializa lub zabieg aferezy LDL (polegajacy na
usuwaniu cholesterolu z krwi przy uzyciu specjalnego urzadzenia),

e jesli planowane jest leczenie odczulajace w celu zmniejszenia objawow alergii na uzadlenia
pszczot lub os,

e jesli planowane jest badanie diagnostyczne wymagajace wstrzyknigcia §rodka kontrastowego
zawierajacego jod (czyli substancji, ktora uwidacznia na zdjeciach rentgenowskich narzady
takie jak nerki czy zoladek).

Sportowcy powinni pamietaé, ze lek Co-Presomyl zawiera substancje czynng (indapamid), ktora moze
by¢ przyczyng dodatniego wyniku testow antydopingowych.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Co-Presomyl u dzieci i mtodziezy.

Lek Co-Presomyl a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy stosowac leku Co-Presomyl, gdy przyjmuje si¢:
e lit (stosowany w leczeniu depres;ji),

Nie wolno rozpoczyna¢ terapii lekiem Co-Presomyl przed uptywem 36 godzin po przyjeciu ostatniej
dawki leku zlozonego zawierajacego sakubitryl 1 walsartan. Nie wolno rozpoczyna¢ terapii lekiem
ztozonym zawierajacymi sakubitryl i walsartan przed uptywem 36 godzin po przyjeciu ostatniej dawki
leku Co-Presomyl.

Co-Presomyl moze wptywac na dziatanie innych lekow a niektore leki moga mie¢ wptyw na dziatanie
leku Co-Presomyl. W szczego6lno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi gdy przyjmuje sig:

inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego

leki stosowane w leczeniu nier6wnego bicia serca np. prokainamid)

leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (np. allopurynol)

leki przeciwhistaminowe stosowane w katarze siennym lub alergiach (terfenadyna lub

astemizol)

o glikokortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych choréb, miedzy innymi astmy i
reumatoidalnego zapalenia stawow

e leki ostabiajace mechanizmy obronne organizmu (leki immunosupresyjne), ktore sa

stosowane w leczeniu chordb autoimmunologicznych lub po operacjach transplantacji (np.

cyklosporyna)

leki stosowane w leczeniu nowotworow

erytromycyna podawana we wstrzyknieciach (antybiotyk)

halofantryna (stosowana w leczeniu niektérych typow malarii)

pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia phuc)

zloto podawane we wstrzyknigciach (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia

stawow)

e winkamina (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u oséb starszych,

miedzy innymi w zaburzeniach pamigci)



e bepridyl (stosowany w leczeniu dlawicy piersiowej)

e sultopryd (lek przeciwpsychotyczny)

e leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol)

e digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu chorob serca),

baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci mig$ni w chorobach takich jak stwardnienie

rozsiane)

leki stosowane w leczeniu cukrzycy (jak insulina lub metformina lub gliptyny)

wapn (w tym suplementy wapnia)

draznigce srodki przeczyszczajace (np. senna)

niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub wysokie dawki salicylanow

(np. aspiryna)

amfoterycyna B podawana we wstrzyknieciach (w leczeniu cigzkich chorob grzybiczych)

e leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych, takich jak depresja, Igk lub schizofrenia
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub neuroleptyki)

e tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna)

e suplementy potasu (w tym zamienniki soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace
potas i inne leki, ktore moga zwiekszy¢ ilos¢ potasu we krwi (np. trimetoprim i
kotrimoksazol stosowane w leczeniu zakazen wywolywanych przez bakterie;
cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w celu uniknigcia odrzucenia
przeszczepionych narzadoéw; oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi i
zapobiegania zakrzepom).

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie lekiem Co-Presomyl. Lekarz prowadzacy by¢
moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne §rodki ostroznosci, w razie rownoczesnego
stosowania takich lekow jak:

o jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny I (ARB) lub aliskiren (patrz
takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Presomyl” oraz
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’)

o leki, ktore stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu
uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzagdow (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus
i inne leki nalezgce do grupy lekow zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci”.

o lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu przewlektej
niewydolnosci serca). Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Co-Presomyl”.

o wildagliptyna (lek stosowany w leczeniu cukrzycy). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”.

Stosowanie leku Co-Presomyl z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ stosowanie leku Co-Presomyl przed positkiem.

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.

Ciaza

Kobiety, ktore sadza, ze sa w ciazy (lub moga zajs¢ w cigze) musza powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz zaleci przerwanie przyjmowania leku Co-Presomyl przed zajsciem w cigz¢ lub natychmiast po
stwierdzeniu cigzy i poleci stosowanie innego leku zamiast leku Co-Presomyl. Lek Co-Presomyl nie
jest zalecany we wczesnej cigZy a powyzej 3. miesigca cigzy nie wolno go przyjmowac, gdyz jesli
bedzie przyjmowany po 3. miesigcu cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Co-Presomyl w okresie karmienia piersig. Kobiety, ktore karmia piersig lub
zamierzaja karmic piersig powinny jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Co-Presomyl zwykle nie ma wplywu na koncentracj¢ uwagi, ale u niektorych pacjentow na skutek
spadku ci$nienia tgtniczego moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie wyczerpania. Jesli wystapia
takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Co-Presomyl zawiera laktoze oraz olej sojowy.

W przypadku, gdy lekarz poinformowat pacjenta, ze wykazuje nietolerancj¢ na niektore cukry, takie
jak laktoza, przed zazyciem tego leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soje¢.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Co-Presomyl

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka jest to 1 tabletka raz dziennie. W przypadku chordb nerek lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 2 tabletek dziennie lub zaleci¢ zmiang dawkowania. Tabletke nalezy potykac popijajac ja
woda, najlepiej rano, przed positkiem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Co-Presomyl

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala na ostry dyzur. Objawem
przedawkowania jest obnizenie ci$nienia tetniczego. Jesli dojdzie do znacznego spadku ci$nienia
tetniczego (objawy takie jak zawroty gtowy i omdlenie), pomoc moze przyjecie pozycji lezacej z
uniesionymi nogami.

Pominiecie zastosowania leku Co-Presomyl

Nalezy przyjac nastepng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Co-Presomyl

Poniewaz leczenie wysokiego ci$nienia krwi zwykle trwa cale Zycie, przed zaprzestaniem
stosowania tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Co-Presomyl moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystapienia nastepujacych reakcji alergicznych nalezy przerwaé stosowanie leku Co-
Presomyl i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
e trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla,
e silne zawroty glowy lub omdlenie
e Dbardzo szybka lub nieregularna czynnos¢ serca
e ostabienie wzroku lub bol oczu (mozliwe objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej
btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniowka a
twardowka)



Czeste dzialania niepozadane (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):

bole glowy, zawroty gtowy, uczucie wirowania, uczucie pustki w gtowie z powodu niskiego
ci$nienia t¢tniczego

zaburzenia widzenia

szum lub dzwonienie w uszach

kaszel, dusznos$¢

zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, bol w nadbrzuszu, brak apetytu, wymioty, bol
brzucha, zaburzenia smaku, sucho$¢ w ustach, dyspepsja lub niestrawnos$¢, biegunka,
zaparcia)

reakcje alergiczne (jak wysypki skorne, §wiad skory)

kurcze migéni, uczucie mrowienia

zmgczenie

mate stezenie potasu we krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moze wystapi¢ u 1 do 100 pacjentow na 1000 pacjentow)

zmiany nastroju i zaburzenia snu

ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech i dusznosé (skurcz oskrzeli)

silne sapanie, obrzgk twarzy lub jezyka (obrzek naczynioruchowy)

plamica (malefikie czerwone plamki na skorze), pokrzywka

problemy z nerkami

impotencja (niezdolnos$¢ osiagniecia lub utrzymania erekcji)

mate stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé odwodnienie i obnizenie ci$nienia
tetniczego

poty

depresja

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):

nasilenie tuszczycy

ciemna barwa moczu, nudno$ci lub wymioty, kurcze migsni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego).
Jesli wystapig takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu

nagle zaczerwienienie twarzy i szyi

ostra niewydolnos$¢ nerek

mate stezenie chlorkéw we krwi

mate stezenie magnezu we krwi

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

splatanie

zaburzenia sercowo-naczyniowe (nierd6wne bicie serca, dlawica, zawat serca)

eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadko wystepujacy rodzaj zapalenia ptuc)

zatkany nos lub katar (niezyt btony sluzowej nosa)

rumien wielopostaciowy (ci¢zka reakcja skorna)

jesli pacjent choruje na toczen rumieniowaty uktadowy (rodzaj kolagenozy), choroba ta moze
si¢ zaostrzy¢

opisywano przypadki reakcji nadwrazliwosci na §wiatto (reakcje skorne na §wiatto stoneczne
lub sztuczne promieniowanie UVA)

mogg wystgpi¢ zaburzenia dotyczace krwi, nerek, trzustki lub watroby, oraz zmiany

w parametrach laboratoryjnych

lekarz prowadzacy moze zleci¢ badanie krwi w celu monitorowania choroby

w przypadku niewydolnosci watroby moze doj$¢ do encefalopatii watrobowej (choroby
zwyrodnieniowej mozgu)



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowa¢ leku Co-Presomyl po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce lub blistrze
po ‘EXP’. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

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

Substancjami czynnymi leku sg: peryndopryl z argining i indapamid. Jedna tabletka zawiera 2,5 mg
peryndoprylu z argining i 0,625 mg indapamidu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna hydrofobowa, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,L.ek Co-Presomyl zawiera
laktoze 1 olej sojowy”’), magnezu stearynian, maltodekstryna, powidon (K 30), karboksymetyloskrobia
sodowa (Typ A).

Otoczka tabletki (Opadry AMB White OY-B-28920):
Lecytyna (sojowa) (patrz punkt 2 ,,Lek Co-Presomyl zawiera laktozg i olej sojowy”), alkohol
poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany, talk, tytanu dwutlenek (E171), guma ksantan.

Jak wyglada lek Co-Presomyl i co zawiera opakowanie

Co-Presomyl sg to biate, dwuwypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z wytloczona literg ‘P’,
linig podziatu i literg ‘I’ po jednej stronie tabletki oraz literg ‘M’, linig podziatu i liczbg ‘1’ po drugiej
stronie.

Co-Presomyl jest dostepny w blistrach po 10, 14, 30, 60, 90 i 100 tabletek powlekanych i w
plastikowych butelkach po 10, 14, 30, 60, 90 i 100 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irlandia

Wytwérca

McDermott Laboratories Limited (t.a. Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13, Irlandia

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

Belgia:
Finlandia:
Francja:
Niemcy:
Wegry:
Irlandia:
Wiochy:
Luksemburg:
Polska:
Portugalia:
Rumunia:
Stowacja:
Holandia:

Perinargindapamylan 2,5 mg/0,625 mg filmomhulde tabletten

Pergindamyl 2,5 mg/0,625 mg kalvopééllysteiset tabletit

Perindopril Arginine Indapamide Mylan 2,5 mg/0,625 mg, comprimé pelliculé
Perindopril-Arginin comp dura 2,5 mg/ 0,625 mg Filmtabletten

Perindopril AS PreCombo

Perindopril Arginine/Indapamide Mylan 2.5 mg/0.625 mg Tablets
Perindopril e Indapamide Mylan 2.5 mg/0.625 mg

Perindapamylan 2,5mg / 0,625 mg comprimés

Co-Presomyl

Perindopril + Indapamida Mylan

Perindopril/Indapamida Viatris 2,5 mg/0,625 mg comprimate filmate
Perimyl Arginin Combi 2,5 mg/0,625 mg

Perindopril arginine/Indapamide Mylan 2,5/0,625 mg, filmomhulde tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2022



