Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Co-Olimestra, 40 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Co-Olimestra, 40 mg + 25 mg, tabletki powlekane
olmesartanum medoxomilum + hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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
Co to jest lek Co-Olimestra i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Olimestra
Jak stosowac lek Co-Olimestra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Co-Olimestra
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Co-Olimestra zawiera dwie substancje czynne o nazwie olmesartan medoksomil i hydrochlorotiazyd,
ktore sg stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia) u dorostych pacjentow:

- Olmesartan medoksomil nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora
angiotensyny II. Lek ten obniza ci$nienie tetnicze krwi poprzez zmniejszenie napigcia naczyn
krwiono$nych.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych tiazydowymi lekami moczopednymi
(diuretykami). Hydrochlorotiazyd obniza cisnienie tetnicze krwi na skutek usuniecia z
organizmu nadmiaru ptyndéw poprzez zwigkszenie ilosci wydalanego moczu.

Lek Co-Olimestra jest stosowany w leczeniu pacjentdw, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowania tylko olmesartanu medoksomilu. Podanie obu
substancji czynnych zawartych w leku Co-Olimestra pozwala na wigksze obnizenie ci$nienia
tetniczego, niz w przypadku stosowania tych substancji oddzielnie.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Co-Olimestra u pacjenta przyjmujacego leki
przeciwnadci$nieniowe, aby nasili¢ dziatanie obnizajace ci$nienie.

Wysokie ci$nienie tetnicze moze by¢ kontrolowane podczas stosowania lekow, takich jak
Co-Olimestra. W celu utatwienia obnizenia ci$nienia t¢tniczego, lekarz moze rowniez zaleci¢ zmiang
stylu zycia (np. zmniejszenie masy ciala, zaprzestanie palenia, zmniejszenie spozycia alkoholu oraz
zmniejszenie ilo$ci sodu w diecie), a takze regularny wysitek fizyczny, np. spacery lub ptywanie.
Wazne jest, aby przestrzegac zalecen lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Olimestra

Kiedy nie stosowac leku Co-Olimestra:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub substancje podobne do hydrochlorotiazydu
(sulfonamidy),

- po 3. miesigcu cigzy (nalezy réwniez unika¢ stosowania leku Co-Olimestra we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”),

- w przypadku zaburzen czynnosci nerek,

- jesli pacjent ma male stezenie potasu, mate stgzenie sodu, duze stgzenie wapnia lub duze
stezenie kwasu moczowego we krwi (z objawami dny moczanowej lub kamicy nerkowej), nie
poddajace si¢ leczeniu,

- w przypadku umiarkowanych lub cigzkich zaburzen czynnosci watroby, zazotcenia skory i
oczu (z6ltaczka) lub utrudnienia odptywu zblci z pecherzyka zotciowego (niedroznos$¢ drog
z6tciowych, np. kamica zétciowa),

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

Nie nalezy stosowacé leku Co-Olimestra, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta lub pacjent ma co do tego watpliwos$ci. Nalezy wczesSniej poradzic sie lekarza i
postepowac zgodnie z zaleceniami.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Co-Olimestra nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed zastosowaniem leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z
ponizszych zaburzen lub stanow:

- stan po przeszczepieniu nerki;

- choroby watroby;

- niewydolno$¢ serca lub zaburzenia zastawek serca lub mig$nia sercowego;
- wymioty lub biegunka, ktore sa nasilone lub trwaja kilka dni;

- leczenie duzymi dawkami lekéw moczopgdnych (diuretykdw) lub stosowanie diety z mata
zawartos$cig sodu;

- zaburzenia gruczotéw nadnerczowych (np. pierwotny hiperaldosteronizm);

- cukrzyca;

- toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna);

- alergia lub astma;

- jesli w przesztosci u pacjenta wystapil nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotwordéw
ztos§liwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor zto§liwy skory). Podczas stosowania leku
Co-Olimestra nalezy chroni¢ skor¢ przed dziataniem §wiatla stonecznego i promieniowaniem
uv;

- jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystgpowaty problemy z
oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w plucach). Jesli
po przyjeciu leku Co-Olimestra u pacjenta wystapi cigzka duszno$¢ lub trudnosci z
oddychaniem, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medycznag;

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie wzroku lub bdl oka. Mogg by¢ to objawy gromadzenia
si¢ plynu w unaczynionej blonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy
naczyniowka a twardowka) lub zwickszenia ci$nienia we wnegtrzu oka — moga one wystapi¢
w przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Co-Olimestra. Nieleczone, moga



prowadzi¢ do trwatlej utraty widzenia. Jesli wcze$niej wystapito uczulenie na penicyling lub
sulfonamidy, pacjent moze by¢ bardziej narazony na rozwoj tej choroby.
- przyjmowanie ktoregokolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl,
w szczegolnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zaburzen lub stanéw dotyczy pacjenta, lekarz moze zaleci¢ czgstsze
kontrole oraz wykonanie pewnych badan.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi nasilona, utrzymujaca si¢ biegunka, ktora
powoduje znaczne zmniejszenie masy ciata. Lekarz oceni stan pacjenta i zadecyduje, w jaki sposob
kontynuowac leczenie obnizajace ci$nienie tetnicze.

Lek Co-Olimestra moze powodowa¢ zwigkszenie stgzenia lipidow oraz kwasu moczowego we krwi
(przyczyna dny moczanowej - bolesnego obrzeku stawow). Lekarz prawdopodobnie zaleci okresowe
badania krwi w celu oznaczenia stgzenia lipidow i kwasu moczowego.

Stosowanie leku Co-Olimestra moze wywiera¢ wptyw na rownowagg elektrolitowg w organizmie
pacjenta. Lekarz prawdopodobnie zaleci okresowe badania krwi w celu oznaczenia stezenia
elektrolitow. Objawy zaburzen elektrolitowych to: pragnienie, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
bol lub kurcze migsni, zmgczenie migsni, niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie), ostabienie,
ospalos¢, zmgczenie, sennos¢ lub niepokdj, nudnosci, wymioty, zmniejszona ilo$¢ wydalanego moczu,
szybka czynnos$¢ serca. Jesli wystapig takie objawy, nalezy poinformowa¢é o nich lekarza.

Podobnie jak w przypadku innych lekow obnizajgcych ci$nienie tetnicze, nadmierne obnizenie
ci$nienia u pacjentdéw z zaburzeniami przeptywu krwi w sercu lub mézgu moze spowodowac zawat
serca lub udar mézgu. Dlatego lekarz bedzie starannie kontrolowat cisnienie krwi pacjenta.

Nalezy odstawi¢ lek Co-Olimestra przed wykonaniem badan czynnosci przytarczyc.

U sportowcow lek moze powodowa¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu_ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Co-Olimestra we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i
karmienie piersig”).

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynno$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stgzenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Olimestra:”.

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

Co-Olimestra 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.

W szczegdlno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z

ponizszych lekow:

- Leki mogace zwigkszaé stezenie potasu we krwi, jesli stosowane sg jednoczesnie z lekiem
Co-Olimestra:



- Suplementy potasu (zamienniki soli kuchennej zawierajace potas);

- Leki moczopedne (diuretyki);

- Heparyna (lek zmniejszajacy gestos¢ krwi);

- Srodki przeczyszczajace;

- Steroidy;

- Hormon adrenokortykotropowy (ACTH);

- Karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej i zoladka);

- Penicylina sodowa G (s6l sodowa benzylopenicyliny, antybiotyk);

- Niektore leki przeciwbdlowe, takie jak aspiryna lub salicylany;

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie
stosowac leku Co-Olimestra:” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci’);

Lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen nastroju i niektorych rodzajoéw depres;ji) - jednoczesne

stosowanie z lekiem Co-Olimestra moze zwigksza¢ toksycznos¢ litu. Jesli konieczne jest

przyjmowanie litu, lekarz zaleci regularne oznaczanie stezenia litu we krwi,

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane w celu zmniejszenia bolu, obrzeku
i innych objawdow zapalenia, w tym zapalenia stawow) - przyjmowane jednoczesnie z lekiem
Co-Olimestra moga zwigksza¢ ryzyko niewydolnosci nerek oraz mogg ostabia¢ dziatanie leku
Co-Olimestra;

Inne leki obnizajace cisnienie tetnicze, poniewaz moga nasila¢ dziatanie leku Co-Olimestra;

Leki nasenne, uspokajajace i przeciwdepresyjne, poniewaz stosowane jednoczesnie z lekiem
Co-Olimestra moga powodowac nagle obnizenie ci$nienia t¢tniczego podczas wstawania;
Niektore leki zmniejszajace napiecie migsni, takie jak baklofen i tubokuraryna;

Amifostyna oraz niektore inne leki przeciwnowotworowe, takie jak cyklofosfamid i
metotreksat;

Leki zmniejszajace stgzenie lipidow we krwi, takie jak kolestyramina i kolestypol;
Kolesewelamu chlorowodorek (lek zmniejszajacy stgzenie cholesterolu we krwi), poniewaz
moze ostabia¢ dziatanie leku Co-Olimestra. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Co-
Olimestra co najmniej 4 godziny przed przyj¢ciem kolesewelamu chlorowodorku;

Leki przeciwcholinergiczne (np. atropina, biperyden);

Leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych, takie jak tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, amisulpryd,
pimozyd, sultopryd, tiapryd, droperydol lub haloperydol;

Niektore leki stosowane w zaburzeniach serca, takie jak chinidyna, hydrochinidyna,
dizopiramid, amiodaron, sotalol lub glikozydy naparstnicy;

Leki mogace wplywac na rytm serca, takie jak mizolastyna, pentamidyna, terfenadyna,
dofetylid, ibutylid lub erytromycyna podawana we wstrzyknigciu;

Leki zmniejszajace stgzenie cukru we krwi, takie jak metformina lub insulina;

Beta-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego) i diazoksyd
(stosowany w przypadku matego stezenia cukru we krwi), poniewaz lek Co-Olimestra moze
nasila¢ dziatanie zwigkszajace stezenie cukru we krwi tych lekow;

Metylodopa, lek obnizajacy wysokie ci$nienie tetnicze;

Leki stosowane w przypadku niskiego ci$nienia tetniczego i wolnej czynnosci serca, takie jak
noradrenalina;

Leki stosowane w leczeniu dny moczanowej, takie jak probenecyd, sulfinpirazon i
allopurynol,;

Suplementy wapnia;

Amantadyna, lek przeciwwirusowy;

Cyklosporyna, lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepionego narzadu;

Niektore antybiotyki z grupy tetracyklin lub sparfloksacyna;

Amfoterycyna, stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych;



- Niektore leki zobojetniajace kwas, np. wodorotlenek glinowo-magnezowy, poniewaz dziatanie
leku Co-Olimestra moze by¢ nieznacznie ostabione;

- Difemanil, lek stosowany w przypadku wolnej czynnosci serca i zmniejszajacy potliwos¢;

- Cyzapryd, lek pobudzajacy motoryke zoladka i jelit;
- Halofantryna, lek stosowany w malarii.

Co-Olimestra z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Co-Olimestra mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkdw.

Nalezy zachowac ostroznos¢ pijac alkohol podczas przyjmowania leku Co-Olimestra, poniewaz u
niektorych os6b moze wystapi¢ omdlenie lub zawroty gtowy. W przypadku pojawienia si¢ takich
objawoOw nie nalezy spozywac alkoholu, w tym wina, piwa i napojéw z dodatkiem alkoholu.

Pacjenci rasy czarnej
Podobnie jak w przypadku innych lekow, nalezacych do grupy, do ktorej nalezy lek Co-Olimestra,
dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze jest nieco stabsze u pacjentdow rasy czarnej.

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Co-Olimestra przed planowana ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Co-Olimestra. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Co-Olimestra we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesiacu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Co-Olimestra podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego
leku, jesli pacjentka chce karmic¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego moze wystapic¢ senno$¢ lub zawroty glowy. W takim
przypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn, az do ustgpienia objawow. Nalezy
zwrocic si¢ o porade do lekarza.

3. Jak stosowaé lek Co-Olimestra

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

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka leku Co-Olimestra o mocy 40 mg + 12,5 mg na dobg.
Jesli jednak nie uzyskano odpowiedniej kontroli ci$nienia tetniczego, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie
dawki do jednej tabletki leku Co-Olimestra o mocy 40 mg + 25 mg na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowaé dawke codziennie o tej samej
porze, na przyktad rano. Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Co-Olimestra, az do momentu,
kiedy lekarz zaleci jego odstawienie.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Co-Olimestra

W razie przyjecia wickszej dawki niz zalecana lub w razie przypadkowego potkniecia jakiejkolwiek
ilosci leku przez dziecko, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala, zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Co-Olimestra

W razie pominigcia dawki, nalezy przyja¢ kolejng dawke nastepnego dnia o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Co-Olimestra
Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Co-Olimestra do momentu, kiedy lekarz zaleci jego
odstawienie.

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.
Ponizsze dzialania niepozadane moga by¢ cigzkie:

- Reakcje alergiczne dotyczace catego ciata, z obrzekiem twarzy, jamy ustnej i (Iub) krtani, z
towarzyszacym $wiadem i wysypka (bardzo rzadko — moga wystgpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na
10 000). W takim wypadku nalezy odstawi¢ lek Co-Olimestra i natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem.

- U o0s6b podatnych moze doj$¢ do nadmiernego obnizenia ci$nienia tetniczego przez lek Co-
Olimestra lub w wyniku reakcji alergicznej. Niezbyt czgsto moze wystapi¢ uczucie
oszotomienia lub omdlenie (u mniej niz 1 pacjenta na 100). W takim wypadku nalezy
odstawi¢ lek Co-Olimestra, natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i polozy¢ sie.

- Czgsto$¢ nieznana: jesli wystapi zazotcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, §wiad
skory, nawet gdy podawanie leku Co-Olimestra rozpoczgto znacznie wezesniej, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob
kontynuowac¢ leczenie nadcisnienia t¢tniczego.

Co-Olimestra jest skojarzeniem dwoch substancji czynnych. Ponizej wymieniono dziatania
niepozadane, ktore do tej pory odnotowano podczas przyj+mowania leku ztozonego Co-Olimestra
(oprocz wymienionych powyzej) oraz dziatania niepozadane, ktore obserwowane sg dla
poszczegdlnych substancji osobno.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Co-Olimestra
Jesli wystapia ponizsze objawy niepozadane, sa one czesto tagodne i nie wymagaja przerwania
leczenia.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
Zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol gtowy, zmeczenie, bol w klatce piersiowej, obrzek

okolicy kostek, stop, nog, rak lub ramion.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):



Kotatanie serca (odczuwanie czynnosci serca), wysypka, wyprysk, zawroty glowy pochodzenia
btednikowego, kaszel, niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, kurcze i b6l migsni,
bol stawdw, ramion i ndg, bol plecow, zaburzenia erekcji, obecnos¢ krwi w moczu.

Niezbyt czgsto obserwowano nastgpujace zmiany w wynikach badania krwi:

Zwigkszenie stezenia lipidow, mocznika, kwasu moczowego i kreatyniny we krwi, zwiekszenie lub
zmniejszenie stezenia potasu we krwi, zwigkszenie stezenia wapnia i glukozy we krwi, zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych - lekarz rozpozna te zaburzenia na podstawie wynikow badania
krwi i poinformuje pacjenta o dalszym postepowaniu.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
Zke samopoczucie, zaburzenia $wiadomosci, zmiany skérne (bable), ostra niewydolno$¢ nerek.

Rzadko obserwowano nastgpujgce zmiany w wynikach badania krwi:

Zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi, zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci
hematokrytu - lekarz rozpozna te zaburzenia na podstawie wynikdéw badania krwi i poinformuje
pacjenta o dalszym postepowaniu.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane podczas stosowania tylko olmesartanu medoksomilu lub tylko
hydrochlorotiazydu, ale nie obserwowane podczas stosowania leku Co-Olimestra lub obserwowane z
wiekszag czestosciag w przypadku stosowania poszczegdlnych substancji czynnych:

Olmesartan medoksomil:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

Zapalenie oskrzeli, kaszel, katar lub niedrozno$¢ nosa, bdl gardta, bol brzucha, niestrawnosé,
biegunka, nudnosci, zapalenie btony §luzowej zotadka i jelit, bol stawdw lub kosci, bol plecow,
obecno$¢ krwi w moczu, zakazenia drog moczowych, objawy grypopodobne, bol.

Czesto obserwowano nastepujace zmiany w wynikach badania krwi:

Zwickszenie stezenia lipidow, mocznika lub kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych i mig§niowych.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéow):

Nagte reakcje alergiczne, mogace dotyczy¢ catego ciala i powodowac trudnosci w oddychaniu, a takze
gwaltowne obniZenie ci$nienia tetniczego mogace prowadzi¢ do omdlenia (reakcja anafilaktyczna),
obrzek twarzy, dusznica bolesna (b6l lub dyskomfort w klatce piersiowej), zte samopoczucie,
alergiczna wysypka skorna, §wiad, wykwity skorne, bable skorne.

Niezbyt czgsto obserwowano nastgpujace zmiany w wynikach badania krwi: Zmniejszenie
liczby plytek krwi (matoptytkowosé).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw): Zaburzenia
czynnosci nerek, brak energii.

Rzadko obserwowano nastgpujace zmiany w wynikach badania krwi: Zwigkszenie
stezenia potasu we krwi.

Hydrochlorotiazyd:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentéw):
Zmiany w wynikach badan krwi:

Zwickszenie stezenia lipidow 1 kwasu moczowego we krwi.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
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Dezorientacja, bol brzucha, niezyt zotadka, wzdecie, biegunka, nudno$ci, wymioty, zaparcie, obecnosc¢
glukozy w moczu.

Obserwowano nastgpujgce zmiany w wynikach badania krwi:

Zwigkszenie stezenia kreatyniny, mocznika, wapnia i glukozy we krwi, zmniejszenie stezenia
chlorkow, potasu, magnezu i sodu we krwi. Zwigkszenie aktywnosci amylazy w surowicy
(hiperamylazemia).

Niezbyt cze¢sto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

Zmniejszenie lub utrata apetytu, znaczne trudnosci w oddychaniu, skorne reakcje anafilaktyczne
(reakcje nadwrazliwo$ci), nasilenie istniejacej krétkowzrocznos$ci, rumien, reakcje skorne na swiatlo,
$wiad, purpurowe plamki lub plamy na skdérze spowodowane niewielkim krwawieniem (plamica),

bable skorne.

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

Obrzek i1 bolesno$¢ $linianek, zmniejszenie liczby krwinek bialych, zmniejszenie liczby ptytek krwi,
niedokrwisto$¢, uszkodzenie szpiku kostnego, niepokoj ruchowy, uczucie przygnebienia lub depresja,
zaburzenia snu, uczucie braku zainteresowania (apatia), uczucie mrowienia i drgtwienia, napady
drgawkowe, widzenie na z6tto, niewyrazne widzenie, sucho$¢ spojowek, nieregularna czynnos$¢ serca,
zapalenie naczyn krwiono$nych, zakrzepy we krwi (zakrzepica lub zatorowos$¢), zapalenie ptuc,
gromadzenie si¢ ptynu w plucach, zapalenie trzustki, zottaczka, zapalenie pecherzyka zotciowego,
objawy tocznia rumieniowatego, takie jak wysypka, bol stawdw oraz zigbnigcie rak i palcow,
alergiczne reakcje skorne, ztuszczanie si¢ skory i powstawanie pecherzy na skorze; nieinfekcyjne
zapalenie nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek), goraczka, ostabienie mig¢$ni (czasami powodujace
trudno$ci w poruszaniu).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia elektrolitowe prowadzace do nieprawidlowego zmniejszenia stezenia chlorkow we krwi
(zasadowica hipochloremiczna), niedroznos$¢ jelit (niedroznos$¢ porazenna), ostra niewydolnosé
oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos¢, goraczke, ostabienie i splatanie).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy gromadzenia
si¢ plynu w unaczynionej blonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia pltynu migedzy
naczyniowka a twardéwka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata), nowotwory ztosliwe skory i warg
(nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Co-Olimestra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Co-Olimestra

- Substancjami czynnymi leku sa olmesartan medoksomil i hydrochlorotiazyd.
Co-Olimestra, 40 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Co-Olimestra, 40 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 25 mg
hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian (E 470b) i
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona w rdzeniu tabletki oraz tytanu dwutlenek (E 171),
talk (E 553b), alkohol poliwinylowy, czesciowo zhydrolizowany i makrogol 3000 w otoczce
tabletki.

Jak wyglada lek Co-Olimestra i co zawiera opakowanie

Co-Olimestra, 40 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: biate do prawie biatych, okragte tabletki
powlekane ze $Scigtymi krawedziami, z nadrukowanym oznaczeniem C3 po jednej stronie tabletki;
$rednica tabletki: 12 mm

Co-Olimestra, 40 mg + 25 mg, tabletki powlekane: biate do prawie biatych, owalne, obustronnie
wypukte tabletki powlekane z linig podzialu po obu stronach; wymiary tabletki: 15 mm x 8 mm. Linia
podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podziat na rowne
dawki.

Opakowania: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 1 100 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku
tekturowym

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8000 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e. 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

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

Dania Olimesta Combi
Bulgaria, Estonia, Lotwa, Co-Olimestra
Litwa, Polska, Stowacja

Rumunia, Stowenia Olmicombi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.06.2022



