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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Co-Valsacor 80 mg/12,5 mg comprimate filmate
Co-Valsacor 160 mg/12,5 mg comprimate filmate
Co-Valsacor 160 mg/25 mg comprimate filmate

Co-Valsacor 320 mii12,5 mi comirimate filmate

Valsartan/Hidroclorotiazida

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

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

AN S e

Ce este Co-Valsacor si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Co-Valsacor
Cum sa utilizati Co-Valsacor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Co-Valsacor

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Co-Valsacor si pentru ce se utilizeaza

Co-Valsacor comprimate filmate contine doud substante active, valsartan si hidroclorotiazida. Ambele
substante ajuta la controlul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriald).

Valsartanul apartine unei clase de medicamente numita antagonisti ai receptorilor de
angiotensina I, care ajuta la controlul tensiunii arteriale crescute. Angiotensina II este o
substanta din organism care determina ingustarea vaselor de sange, astfel determinand cresterea
tensiunii arteriale. Valsartan actioneaza prin blocarea efectului angiotensinei II. Ca rezultat,
vasele sanguine se relaxeaza si tensiunea arteriala scade.

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

Co-Valsacor este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, care nu este controlatd adecvat
prin utilizarea unui medicament cu o singurd substanta activa.

Tensiunea arteriald crescutd mareste sarcina inimii si a arterelor. Netratatd,. poate afecta vasele
sanguine din creier, inima si rinichi si poate determina o hemoragie cerebrald, insuficientd cardiaca sau
renala. Tensiunea arteriala mare creste riscul de infarct miocardic. Scaderea tensiunii arteriale la valori
normale reduce riscul aparitiei acestor tulburari.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Co-Valsacor

Nu utilizati Co-Valsacor

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

- in cazul in care sunteti gravida in mai mult de trei luni. (Este bine sa evitati Co-Valsacor si in
perioada de inceput a sarcinii - vezi punctul ” Sarcina, alaptarea si fertilitatea”),

- daca aveti o afectiune severa a ficatului, distrugerea canalelor biliare mici din ficat (ciroza
hepaticd), ceea ce determinad acumularea bilei 1n ficat (colestazd),

- daca aveti o afectiune severa a rinichilor,

- daca rinichii dumneavoastra nu mai pot produce urina (anurie),

- daca sunteti in tratament cu rinichi artificial (efectuati sedinte de dializd),

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

- daca aveti guta.

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

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

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Co-Valsacor, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca luati medicamente care economisesc potasiu, suplimente sau inlocuitori de sare care contin
potasiu sau alte medicamente care cresc concentratia de potasiu din sangele dumneavoastra,
cum este heparina. Poate fi necesara verificarea la intervale regulate a nivelului potasiului din
sangele dumneavoastra.

- dacad aveti nivele scazute de potasiu in sange.

- daca aveti diaree sau varsituri severe.

- daca utilizati doze mari de tablete pentru eliminarea apei (diuretice).

- daca aveti o afectiune severa de inima.

- dacd aveti insuficienta a inimii sau ati avut un infarct miocardic. Respectati cu atentie
recomandarile medicului dumneavoastra privitoare la doza de incepere a tratamentului. Medicul
dumneavoastra poate de asemenea evalua functia rinichilor dumneavoastra.

- daca aveti o ingustare a arterei renale.

- daca v-a fost efectuat recent un transplant de rinichi (ati primit un rinichi nou).

- daca aveti de hiperaldosteronism. Aceasta este o boala in care glandele suprarenale secreta prea
mult hormon aldosteron. Daca va aflati in aceasta situatie, utilizarea Co-Valsacor nu este
recomandata.

- daca aveti o afectiune a ficatului sau a rinichilor.

- daca ati avut vreodatd umflarea limbii si a fetei cauzata de o reactie alergica numita angioedem,
atunci cand ati luat un alt medicament (inclusiv inhibitori ai ECA), spuneti medicului
dumneavoastra. Daca aceste simptome apar atunci cand sunt luati Co-Valsacor, Intrerupeti
imediat administrarea Co-Valsacor si nu 1l mai luati niciodata. Vezi, de asemenea, pct. 4,
"Reactii adverse posibile"

- daca aveti febra, eruptie trecatoare pe piele si dureri la nivelul articulatiilor, care pot fi semne de
lupus eritematos sistemic (LES, o boala auto-imuna).

- daca aveti diabet zaharat, guta, nivele crescute de colesterol sau trigliceride in sdnge.

- daca ati avut reactii alergice la utilizarea unui alt medicament din aceeasi clasa (antagonisti ai
angiotensinei II) pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute sau daca aveti alergie sau astm
bronsic.

- daca aveti o reducere a vederii sau dureri de ochi. Acestea ar putea fi simptome ale unei cresteri
a tensiunii oculare si pot aparea intr-un interval de la cateva ore la o sdptdmana de la inceperea
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tratamentului cu Co-Valsacor. Daca nu este tratatd, aceasta poate duce la pierderea permanenta
a vederii. Daca in trecut ati avut o alergie la penicilina sau o sulfonamida, aveti un risc mai mare
de a dezvolta aceasta boala.

- medicamentul poate creste sensibilitatea pielii la razele solare.

- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale
mari:
- un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), mai ales daca aveti

probleme ale rinichilor asociate diabetului zaharat.

- aliskiren

- daca sunteti tratat cu un inhibitor al ECA Tmpreuna cu anumite alte medicamente pentru tratarea
insuficientei cardiace, cunoscute sub denumirea de antagonisti ai receptorilor de
mineralocorticoizi (ARM) (de exemplu, spironolactona, eplerenond) sau beta-blocanti (de
exemplu, metoprolol).

Daci va aflati in oricare dintre aceste situatii, discutati cu medicul dumneavoastra.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriald si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.
Vezi punctul ,,Nu luati Co-Valsacor ”.

Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati s ramaneti
gravidd). Co-Valsacor nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat daca aveti mai
mult de trei luni de sarcina, deoarece poate produce grave prejudicii copilului dumneavoastra daca este
utilizat Tn aceasta etapa (vezi pct. “ Sarcina, aldptarea si fertilitatea ).

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Co-Valsacor la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

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

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

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

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

- medicamente care pot reduce nivelul potasiului din sdnge, cum sunt diureticele (tablete pentru
eliminarea apei), corticosteroizii, laxative, carbenoxolona, amfotericind sau penicilind G,

- unele antibiotice (din grupul rifampicinei), un medicament utilizat pentru evitarea respingerii
unui organ transplantat (ciclosporind) sau un medicament antiretroviral utilizat in
tratamentulinfectiei HIV (ritonavir). Aceste medicamente pot creste afectul Co-Valsacor.

- medicamente care pot induce “torsada varfurilor” (batai neregulate ale inimii), cum sunt
antiaritmicele (medicamente pentru tratamentul bolilor de inima) si unele antipsihotice.

- medicamente care pot diminua concentratiile sodiului din sange, cum sunt unele antidepresive,
antipsihotice, antiepileptice.

- medicamente pentru tratamentul gutei, cu sunt alopurinolul, probenecidul, sulfinpirazona,

- vitamina D in doze terapeutice si suplimente de calciu,

- medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (antidiabetice orale, cum este metformina,
sau insulind),

- alte medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, inclusiv metildopa, inhibitori ECA (cum
sunt enalapril, lisinoprilul, etc..) sau aliskiren,

- medicamente care cresc tensiunea arteriala, ca noradrenalina sau adrenalina,
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- digoxina sau alte glicozide digitalice (medicamente pentru tratamentul bolilor de inima),

- medicamente care cresc concentratiile de zahar in sdnge, cum este diazoxidul sau beta-
blocantele,

- medicamente citotoxice (utilizate 1n tratamentul cancerului), ca metotrexatul sau ciclofosfamida,

- medicamente contra durerii, ca antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS), inclusiv inhibitorii
selectivi ai ciclooxigenazei 2 (inhibitori Cox-2) si acid acetilsalicilic >3g,,

- medicamente relaxante ale muschilor, cum este tubocurarina,

- medicamente anticolinergice(medicamente utilizate 1n tratamentul unor boli diferite, cum sunt
crampele gastrointestinale, spasmul vezicii urinare, astmul bronsic, raul de miscare, spasme
musculare, boala Parkinson si medicamente adjuvante ale anesteziei).,

- amantadina (medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson §i tratamentul si prevenirea
anumitor afectiuni cauzate de virusuri),

- colestiramina si colestipol (medicamente utilizate 1n special in tratamentul concentratiilor
crescute ale lipidelor din sange),

- alcool etilic, pastile de somn si anestezice (medicamente cu efect de adormire sau de eliminare a
durerii utilizate, de exemplu, in interventiile chirurgicale).

- substante de contrast ce contin iod (substante utilizate pentru examinarile imagistice).daca
utilizati un inhibitor ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele ,,Nu utilizati Co-
Valsacor” si ,,Atentionari si precautii”’).”

Co-Valsacor impreunai cu alimente, bauturi si alcool

Puteti lua Co-Valsacor cu sau fara alimente.

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

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ci sunteti gravida (sau intentionati sa
riméneti gravidi). in mod normal, medicul dumneavoastra vi va sfatui si nu mai utilizati
Co-Valsacor inainte de a raimane gravida sau de indata ce ati aflat c sunteti gravida si va va
recomanda un alt medicament 1n loc de Co-Valsacor. Co-Valsacor nu este recomandat la inceputul
sarcinii §i nu trebuie utilizat In sarcina mai mare de trei luni, deoarece acesta poate produce grave
prejudicii copilului dumneavoastrd dacd este utilizat dupa cea de a treia lund de sarcina.

Alaptarea
Informati-va medicul daca alaptati sau intentionati sa incepeti aldptarea. Valsacor nu este

recomandat mamelor care aldpteaza iar medicul dumneavoastra trebuie sa va aleaga un alt tratament in
cazul in care doriti sa aldptati, mai ales daca este vorba despre un copil nou-nascut sau nascut
prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Inainte de a conduce vehicule, de a folosi unelte sau utilaje, sau de a efectua alte activitati care
necesita concentrare, asigurati-va ca stiti ce efect are Co-Valsacor asupra dumneavoastra. Ca si alte
medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale crescute, Co-Valsacor poate, in cazuri rare, sa
determine ameteli si s afecteze capacitatea dumneavoastra de a va concentra.

Co-Valsacor contine lactoza

Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Co-Valsacor



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Deseori persoanele cu tensiune arteriala crescuta nu remarca semnele acestei afectiuni. Multe persoane
se simt normal. Acest lucru face cu atat mai important consultul regulat stabilit cu medicul
dumneavoastra, chiar daca va simtiti bine.

Medicul dumneavoastri v va spune exact cite comprimate de Co-Valsacor trebuie sa luati. In functie
de raspunsul dumneavoastra la tratament, medicul dumneavoastra poate prescrie o doza mai crescuta
sau mai scazuta.

- Doza uzuald de Co-Valsacor este de un comprimat pe zi.

- Nu modificati doza si nu intrerupeti tratamentul fara a-1 intreba pe medicul dumneavoastra.

- Utilizati medicamentul la aproximativ aceeasi ora a zilei, de obicei dimineata.

- Puteti utiliza Co-Valsacor cu sau fara alimente.

- Inghititi comprimatul cu un pahar cu apa.

Daca utilizati mai mult Co-Valsacor decat trebuie

Daca aveti ameteli severe si/sau lesin, intindeti-va in pat si contactati medicul dumneavoastra cat se
poate de repede. Daca ati luat accidental prea multe comprimate, contactati-1 imediat pe medicul
dumneavoastra, pe farmacist sau cel mai apropiat spital.

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

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

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

4, Reactii adverse posibile

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

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

Daca aveti oricare dintre aceste simptome de angioedem, mergeti imediat la medic:

- umflarea fetei, limbii i gatului

- dificultati in Inghitire

- urticarie si dificultati in respiratie.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome, opriti administrarea Co-Valsacor si adresati-va
medicului dumneavoastra imediat (vezi si pct. 2 " Atentionari si precautii").

Alte reactii adverse includ:

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

- tuse

- tensiune arteriald mica

- stare de confuzie

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



durere musculara

oboseala

furmicaturi sau amorteala

vedere incetosata

zgomote 1n urechi (cum sunt sunete, tiuituri).

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

ameteli
diaree
durere articulara.

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

dificultate in respiratie

scaderea grava a eliminarii de urina

scaderea concentratiei sodiului in sdnge (care poate cauza oboseald, confuzie, spasme musculare
si/sau convulsii, In cazuri severe)

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

scaderea numarului globulelor albe ale sangelui (cu simptome ca febra, infectii ale pielii, durere
in gat sau ulcere bucale datorate infectiilor, sldbiciune)

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

cresterea concentratiilor de uree i creatinina in sange (ceea ce poate indica o functionare
anormala a rinichilor)

cresterea nivelului de acid uric in singe (care poate, in cazurile grave, sa declangeze crize de
gutd)

sincopa (lesin).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate individual la valsartan sau hidroclorotiazida:

Valsartan

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

senzatie de invartire
durere abdominala

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

eruptie trecatoare pe piele cu sau fara mancarime, asociata cu unele dintre urmatoarele semne
sau simptome: febra, durere articulara, durere musculara, umflarea nodulilor limfatici si/sau
simptome asemanatoare cu raceala.

eruptie trecatoare pe piele, cu pete rosii-purpurii, febra, mancarime (simptome de inflamatie a
vaselor de sange).

scaderea numarului plachetelor sanguine (uneori Insotita de aparitia de singerari neobisnuite sau
vanatai).

cresterea nivelului potasiului in sange (uneori insotitd de spasme musculare, tulburari ale
ritmului cardiac).

reactii alergice (cu simptome ca eruptie trecatoare pe piele, mancarime, urticarie, dificultati la
respiratie sau inghitire, ameteli).

umflarea mai ales a fetei si gatului; eruptie temporara pe piele; mancarime.

cresterea valorilor testelor cu privire la functia ficatului.

scaderea nivelului hemoglobinei si a proportiei globulelor rosii din sdnge (ceea ce poate
determina in ambele cazuri aparitia unei anemii).

insuficienta renala

scaderea concentratiei sodiului in sdnge (care poate cauza oboseald, confuzie, spasme musculare
si/sau convulsii, In cazuri severe).



Hidroclorotiazida

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

nivelul scazut de potasiu in sange
cresterea lipidelor in sange.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

nivel scazut de sodiu in singe

nivel scazut de magneziu in sange

nivel crescut de acid uric in sange

eruptie trecatoare pe piele Insotitd de mancarimi si alte tipuri de eruptii trecatoare
reducerea apetitului alimentar

cazuri usoare de greata si varsaturi

ameteli, lesin la ridicarea in picioare

incapacitatea de a avea sau a mentine erectia.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

nivel ridicat de calciu in sange

nivel ridicat de zahar 1n sange

zahar in urina

inrautatirea starii metabolice determinata de diabetul zaharat
constipatie, diaree, disconfort gastro-intestinal, tulburari ale ficatului care pot fi insotite de
ingélbenirea pielii si ochilor,

ritm neregulat al inimii

durere de cap

tulburari ale somnului

tristete (depresie)

nivel scazut al plachetelor sanguine (uneori cu sangerari sau vanatai).
ameteli

furnicaturi sau amorteala

tulburari de vedere.

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

inflamatia vaselor de sange, cu simptome ca eruptie trecatoare pe piele, cu pete rosii-purpurii,
febra (vasculitd).

eruptie trecitoare pe piele, mancarimi, dificultati in respiratie sau la inghitire, ameteli (reactii de
hipersensibilitate) boala severa a pielii care cauzeaza eruptie temporara pe piele, inrosirea pielii,
aparitia de vezicule pe buze, la ochi sau gurd, descuamarea pielii, febra (necroliza toxica
epidermica)

eruptie trecatoare pe pielea fetei asociatd cu durere articulara, febra (lupus eritematos cutanat)
durere severa deasupra stomacului (pancreatitd);

dificultati de respiratie cu febra, tuse, respiratie suieratoare, dispnee (detresa respiratorie
inclusiv pneumonita si edem pulmonar)

febra, dureri in gat, infectii mai frecvente (agranulocitoza)

piele palida, oboseala, dispnee, urind Inchisa la culoare (anemie hemolitica)

febra, dureri in gt sau ulcere la nivelul gurii, determinate de infectii (leucopenie)

confuzie, oboseald, spasme musculare, respiratie rapida (alcaloza hipocloremica).

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

slabiciune, vanatai si infectii frecvente (anemie aplastica)

scaderea severd a producerii urinei (posibile semne de tulburari renale sau insuficienta renald)
scaderea vederii sau dureri ale ochiilor datorita cresterii tensiunii oculare (posibile semne de
glaucom acut cu unghi inchis)

eruptii trecatoare pe piele, piele rosie, aparitia de vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii,
descuamarea pielii, febra (semne posibile de eritem polimorf)
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- spasme musculare
- febra (stare febrild)
- slabiciune (astenie).

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Co-Valsacor
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Co-Valsacor

- Substantele active sunt valsartan si hidroclorotiazida.

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

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

Fiecare comprimat filmat de Co-Valsacor 160 mg/25 mg contine valsartan 160 mg si
hidroclorotiazida 25 mg.

Fiecare comprimat filmat de Co-Valsacor 320 mg/12,5 mg contine valsartan 320 mg si
hidroclorotiazida 12,5 mg.

Fiecare comprimat filmat de Co-Valsacor 320 mg/25 mg contine valsartan 320 mg si
hidroclorotiazida 25 mg.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristalind, lactoza monohidrat, stearat de magneziu,
croscarmeloza sodica, povidona K 25 si dioxid de siliciu coloidal anhidru in nucleu, si
hipromeloza 2910, dioxid de titan (E 171), macrogol 400, oxid rosu de fer (E 172) — numai in
comprimatele de 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg si 320 mg/12,5 mg, oxid
ﬁalben de fer iE 172) — numai in comprimatele de 80 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg si

in film.

Cum arata Co-Valsacor si continutul ambalajului
Comprimatele filmate de Co-Valsacor 80 mg/12,5 mg sunt de culoare roz, ovale, biconvexe.
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Comprimatele filmate de Co-Valsacor 160 mg/12,5 mg sunt de culoare rosu-brun, ovale, biconvexe.
Comprimatele filmate de Co-Valsacor 160 mg/25 mg sunt de culoare brun deschis, ovale, biconvexe.

Comirimatele filmate de Co-Valsacor 320 mi/ 12,5 mi sunt de culoare roz, ovale, biconvexe.

Co-Valsacor 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg si 160 mg/25 mg comprimate filmate sunt disponibile in
cutii cu blistere a 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 280, 56x1, 98x1 si 280x1 comprimate filmate.

Co-Valsacor 320 mg/12,5 mg si 320 mg/25 mg comprimate filmate sunt disponibile 1n cutii cu blistere
a 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 280, 56x1, 98x1 si 280x1 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto,

Slovenia

Fabricantii

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6,
Slovenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven,
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Numele statului membru Denumirea comerciald a medicamentului
Belgia Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Bulgaria Valsartan/hydrochlorotiazide Krka
Republica Ceha Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Estonia Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Franta Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Ungaria Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Latvia Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Lituania Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Olanda Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Polonia Valsartan + hydrochlorothiazide Krka
Roménia Co-Valsacor

Republica Slovacia Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Slovenia Valsartan/hydrochlorothiazide Krka

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2016.



