Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2022/01609-ZME
Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03443-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Co-Amlessa 2 mg/5 mg/0,625 mg tablety
Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1,25 mg tablety
Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1,25 mg tablety
Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg tablety
Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg tablety

terc-butylamoniova sol’ perindoprilu/amlodipin/indapamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Co-Amlessa a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Co-Amlessu
3. Ako uzivat Co-Amlessu

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Co-Amlessu

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Co-Amlessa a na &o sa pouZiva

Co-Amlessa sa predpisuje na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie). VSetky tri lie¢iva pomahaju
kontrolovat’ vysoky krvny tlak (hypertenziu). Pacienti, ktori uz uzivaja perindopril/indapamid

a amlodipin v samostatnych tabletach, m6zu namiesto toho uzivat’ jednu tabletu Co-Amlessy, ktora
obsahuje vsetky tri liec¢iva.

Co-Amlessa je kombinaciou troch lieciv, perindoprilu, indapamidu a amlodipinu. Perindopril je ACE
inhibitor (inhibitor angiotenzin konvertujiceho enzymu). Amlodipin je antagonista vapnika (patri do
skupiny lie¢iv nazyvanych dihydropyridiny). Indapamid je diuretikum.

U pacientov s vysokym krvnym tlakom perindopril a amlodipin spésobuju uvol'nenie krvnych ciev, takze
krv cez ne l'ahSie preteka. Indapamid zvySuje mnozstvo mocu produkovaného oblickami. Kazda
z uCinnych latok znizuje tlak krvi a v spolupraci kontroluja vas krvny tlak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Co-Amlessu

Neuzivajte Co-Amlessu

- ak ste alergicky na perindopril alebo na ktorykol'vek iny ACE inhibitor, alebo na indapamid alebo
ktorékol'vek sulfonamidy, amlodipinium-bezylat alebo na ktorékol'vek iné dihydropyridiny alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok Co-Amlessy (pozri Cast’ 6),

- aksau vas pri predchadzajucej liecbe ACE inhibitorom vyskytli priznaky ako sipot, opuch tvare
alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky alebo ak sa tieto priznaky vyskytli
za akychkol'vek inych okolnosti u vas alebo €lena vasej rodiny (stav nazyvany angioedém),
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ak mate zavazné ochorenie pecene alebo mate ochorenie nazyvané hepatalna encefalopatia
(degenerativne ochorenie mozgu),

ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek (klirens kreatininu pod 30 ml/min),

ak mate zavazné ochorenie obliciek, pri ktorom je obmedzené zasobovanie oblicky krvou (stendza
renalnej artérie). Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg a Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg st kontraindikované
pri stredne zavaznom alebo zavaznom ochoreni obliciek,

ak podstupujete dialyzu alebo inu formu filtracie krvi. V zavislosti od pouzitého pristroja nemusi byt’
Co-Amlessa pre vas vhodna,

ak mate nizku alebo vysoku hladinu draslika v Krvi,

ak je podozrenie, Ze mate nelie¢ené dekompenzované zlyhavanie srdca (zavazné hromadenie vody,
tazkosti s dychanim),

ak mate kardiogénny Sok (ked’ srdce nie je schopné dostatocne zdsobovat’ telo krvou), stendzu aorty
(zuZenie hlavnej cievy veducej zo srdca) alebo nestabilntl anginu (bolest’ na hrudi, ktord sa moze
objavit’ v pokoji),

ak mate vel'mi nizky krvny tlak (zavazna hypotenzia),

ak mate zlyhavanie srdca (srdce prestava dostato¢ne pumpovat’ krv, ¢o ma za nasledok dychaviénost’
alebo periférne opuchy, ako st opuchy noh, ¢lenkov alebo chodidiel) po akttnom infarkte myokardu,
ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (TieZ je lepSie vyhnut sa uzivaniu Co-Amlessy na zaéiatku
tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie*),

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku obsahujtci
aliskirén,

ak ste uzivali alebo v sti¢asnosti uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu dlhodobého
(chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoZe sa zvySuje riziko angioedému (nahly opuch pod
kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Co-Amlessu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ak ste nedavno mali infarkt myokardu,

ak mate aortalnu sten6zu (ztzenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca) alebo hypertrofick

kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stenézu renalnej tepny (zizenie tepny

zasobujucej oblicku krvou),

ak mate zlyhavanie srdca alebo akékol'vek iné problémy so srdcom,

ak mate problémy s obli¢kami alebo chodite na dialyzu,

ak mate zavazné zvysenie krvného tlaku (hypertenznu krizu),

ak mate svalovu poruchu zahfiiajucu bolest’ svalov, citlivost’ svalov, svalovu slabost’ alebo kice,

ak mate nezvycajne zvysené hladiny horménu aldosterénu v krvi (primarny aldosteronizmus),

ak mate problémy s pecenou,

ak mate kolagénové ochorenie (choroba spojivového tkaniva), ako je systémovy lupus erythematosus

alebo sklerodermia,

ak mate aterosklerozu (tvrdnutie tepien),

ak mate hyperparatyreoidizmus (nadmerna funkcia pristitnych teliesok),

ak mate dnu,

ak mate cukrovku,

ak mate diétu s obmedzenim soli alebo pouzivate sol'né nahrady s obsahom draslika,

ak uzivate litium alebo draslik Setriace lieky (spironolakton, triamterén) alebo doplnky draslika, pretoze

ich pouzitiu s Co-Amlessou sa treba vyhnut’ (pozri ,,Iné lieky a Co-Amlessa®),

ak ste star$i ¢lovek a vasu davku je nutné zvysit),

ak ste uz mali reakcie z precitlivenosti na slne¢né Ziarenie,

ak mate zdvaznu alergicku reakciu s opuchom tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktord moze

sposobovat’ tazkosti pri prehitani alebo dychani (angioedém). To sa mdZe vyskytnut kedykol'vek

pocas lieCby. Ak spozorujete tieto priznaky, preruste lieCbu a ihned’ vyhl'adajte lekara,

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.

- aliskirén.
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Lekar vam méze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Co-Amlessu®.
- ak ste ¢ernosského povodu, mbzete mat’ vyssie riziko angioedému a tento lieck m6zZe byt’ menej
ucinny vV znizovani krvného tlaku ako u neéerno$skych pacientov,
- ak ste pacient podstupujici hemodialyzu pomocou vysokoprietokovych membran,
- akuzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému (nahly opuch pod kozou, napr.
v oblasti hrdla) je zvysené:
- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTor
(pouzivané na zabranenie odvrhnutia transplantovanych organov a pri liecbe rakoviny),
- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin (pouzivané na liecbu cukrovky),
- sakubitril (dostupny ako fixna kombinacia s valsartanom), pouzivany na lie¢bu dlhodobého
zlyhavania srdca.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkostami pri prehitani
a dychani) bol zaznamenany u pacientov lie¢enych inhibitormi ACE, vratane Co-Amlessy. Reakcia sa
moze prejavit’ kedykol'vek pocas lieCby. Ak spozorujete tieto priznaky, prestante uzivat’ Co-Amlessu a
ihned’ navstivte lekara. Pozri tiez Cast’ 4.

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Co-Amlessa sa neodporti¢a na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoZze moze vazne poskodit’ vase diet’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Ak uzivate Co-Amlessu, musite tiez informovat’ svojho lekara alebo zdravotnicky personal, ak:

- mate suchy kaser,

- mate podstupit’ anestéziu (narkozu) a/alebo chirurgicky zakrok,

- ste nedavno mali hnacku alebo vracanie, alebo ste dehydrovany,

- mate podstupit’ hemodialyzu alebo LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja),

- mate podstipit’ desenzibiliza¢nu lieCbu na zniZenie alergickych prejavov na vcelie alebo osie zihadlo,

- mate podstupit’ lekarske vySetrenie vyZadujice podanie jodovanej kontrastnej latky pomocou
injekcie (latka, ktora spdsobi, Ze organy ako obli¢ky alebo Zaludok sa stant na rontgene viditeI'né),

- savam zhors$i zrak alebo mate bolest’ oka. M6Zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve oka
obsahujuce;j cievy (choroidalna eftizia) alebo zvySenia tlaku v oku a m6zu nastat’ pocas niekol'kych
hodin az tyzdniov od pouzitia Co-Amlessy. Ak sa nelie¢ia, moze to viest’ az k trvalej strate zraku. Ak ste
uz v minulosti mali alergicki reakciu na penicilin alebo sulfonamid, mozete mat’ vyssie riziko, ze sa
U vas rozvinie tato porucha zraku. Preruste liecbu Co-Amlessou a vyhladajte lekarsku starostlivost’.

Sportovci si musia uvedomit, ze Co-Amlessa obsahuje lie¢ivo (indapamid), ktoré moze spdsobit’
pozitivnu reakciu pri dopingovych testoch.

Deti a dospievajuci
Co-Amlessa sa neodporuca podavat’ detom a dospievajucim.

Iné lieky a Co-Amlessa
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhnite sa uzivaniu Co-Amlessy spolu s:

- litiom (pouziva sa na liecbu depresie),

- aliskirénom (liek na liecbu hypertenzie) aj v pripade, Ze nemate cukrovku alebo problémy s oblickami,

- draslik Setriacimi diuretikami (lieky na odvodnenie, napr. triamterén, amilorid), sol'ami s obsahom
draslika a inymi liekmi, ktoré mozu zvys$it' mnozstvo draslika v tele (napr. trimetoprim a kotrimoxazol,
znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol na lie¢bu bakterialnych infekcii; cyklosporin, liek timiaci
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imunitny systém na zabranenie odmietnutia transplantovaného organu a heparin pouzivany na riedenie
krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin),

- estramustinom (pouziva sa pri liecbe rakoviny),

- sakubitrilom/valsartanom (pouzivanym na liecbu dlhodobého zlyhavania srdca). Pozri Casti ,,Neuzivajte
Co-Amlessu“ a ,,Upozornenia a opatrenia“,

- inymi liekmi pouzivanymi na lie¢bu vysokého krvného tlaku: inhibitory enzymu konvertujuceho
angiotenzin a blokatory receptorov angiotenzinu.

Lie¢ba Co-Amlessou méze byt ovplyvnena inymi liekmi.

Ur¢ite povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze moze byt potrebna

zvlastna opatrnost’:

- iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku vratane blokatora receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo
aliskirénu (pozri tiez informaciu pod nadpismi ,,NeuZzivajte Co-Amlessu” a ,,Upozornenia a opatrenia‘“)
alebo diuretika (lieky zvySujuce mnozstvo mocu tvoreného obli¢kami), draslik Setriace lieky pouzivané
pri liebe zlyhavania srdca: eplerenon a spironolakton v davkach od 12,5 mg do 50 mg za den,

- anestetika (lieky na miestne alebo celkové znecitlivenie),

- jodové kontrastné latky,

- moxifloxacin, sparfloxacin, rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika: lieky na liecbu
infekcii),

- metadon (pouziva sa pri liecbe zavislosti),

- prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu),

- alopurinol (na liecbu dny),

- antihistaminika na lie¢bu alergickych reakcii ako je senna nadcha (napr. mizolastin, terfenadin,
astemizol),

- kortikosteroidy pouZzivané na liecbu rdznych stavov vratane zavaznej astmy a reumatoidne;j artritidy,

- imunosupresiva pouzivané na lieCbu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii na prevenciu
odmietnutia tkaniva (napr. cyklosporin),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané na liecbu HIV),

- lieky na liecbu rakoviny,

- ketokonazol, itrakonazol (lieky na liecbu hubovych infekcii),

- halofantrin (pouzivany na liecbu niektorych typov malarie),

- pentamidin (pouZivany na liecbu zapalu pl'ic),

- injekéné zlato (pouzivané na lieCbu reumatoidnej polyartritidy),

- vinkamin (pouzivany na lie¢bu symptomatickych kognitivnych portich u starSich ludi vratane straty
pamiiti),

- bepridil, verapamil, diltiazem (lieky na liecbu portch srdca),

- lieky na lie¢bu porach srdcového rytmu (napr. chinidin, hydrochinidin, dizopyramid, amiodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretyliuim),

- cisaprid, difemanil (pouzivané pri liecbe problémov so zalidkom a travenim),

- digoxin alebo ostatné naprstnikové glykozidy (na lie¢bu problémov so srdcom),

- baklofén (na lie¢bu stuhnutosti svalov vyskytujicej sa pri ochoreniach ako skler6za multiplex),

- lieky na liecbu cukrovky ako inzulin alebo metformin alebo gliptiny,

- vépnik, vratane doplnkov s vapnikom,

- stimula¢né laxativa (tzv. prehanadla, napr. senna),

- nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofen) alebo vysoké davky salicylatov (napr. kyselina
acetylsalicylova),

- amfotericin B podany injekéne (na lie¢bu zavazného hubového ochorenia),

- lieky na lie¢bu dusevnych poruch ako depresia, Gizkost’, schizofrénia (napr. tricyklické antidepresiva,
neuroleptika (ako su amisulpirid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)),

- tetrakozaktid (na liecbu Crohnovej choroby),

- trimetoprim (na lieCbu infekcii),

- vazodilatancia vratane nitratov (lieky rozsirujuce krvné cievy),

- lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku alebo astmy (napr. efedrin, noradrenalin alebo
adrenalin),

- Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany),

- dantrolén (infazia na lieCbu zavaznych abnormalit telesnej teploty),

4
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- takrolimus (liek pouZivany na ovplyvnenie odpovede imunitného systému),

- simvastatin (liek na znizenie cholesterolu),

- cyklosporin (liek na potla¢enie imunitného systému),

- lieky, ktoré su najcastejSie pouzivané na lieCbu hnacky (racekadotril), alebo aby sa predislo odmietnutiu
transplantovanych orgénov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvane;j
inhibitory mTOR). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- akuzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informéacie v Castiach
»Neuzivajte Co-Amlessu“ a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Co-Amlessa a jedlo a napoje

Co-Amlessa sa odporaca uzivat pred jedlom.

Ludia uZivajuci Co-Amlessu nemaju konzumovat’ grapefruitova §tavu a grapefruit. Je to preto, ze
grapefruit a grapefruitova stava mozu viest’ k zvysSeniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ktoré moze
nepredvidatel'ne zosilnit’ u¢inok Co-Amlessy na zniZenie tlaku krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’).

Lekar vam pravdepodobne odporuci prestat’ uzivat’ Co-Amlessu este skor, ako otehotniete alebo ihned,
ako zistite, ze ste tehotna a namiesto Co-Amlessy vam poradi iny liek. UzZivanie Co-Amlessy sa
neodportca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze
uZivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze vazne poskodit’ vase dieta.

Dojcenie

Preukazalo sa, Ze amlodipin v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka.

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo sa chystate zacat’ dojcit’. Co-Amlessa sa neodporuca, ak dojéite a
vas lekar vam moze vybrat’ ina liecbu, ak si zelate dojcCit’, najma ak je vaSe dieta novorodenec alebo sa
narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Co-Amlessa nema vplyv na bdelost’, ale nasledkom nizkeho tlaku krvi mézete pocit'ovat’ zavrat alebo
slabost’, ¢o moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neodporuca sa viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje, kym nebudete vediet’, ako vas Co-Amlessa ovplyviiuje.

Co-Amlessa obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Co-Amlessu

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna tableta jedenkrat denne. Tabletu uZzite najlepSie rano a pred jedlom. Tabletu
zapite poharom vody.

Vas lekar urc¢i, ktora davka je pre vas vhodna. Co-Amlessa sa predpisuje pacientom, ktori uz uzivaja
perindopril/indapamid a amlodipin v samostatnych tabletach.
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AK uZijete viac Co-Amlessy, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, kontaktujte ihned’ pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice alebo
svojho lekara. Najpravdepodobnej$im prejavom predavkovania je nizky krvny tlak. Ak vyrazne poklesne
krvny tlak (priznaky ako zavrat alebo mdloby), poméze ahnut’ si tak, aby ste mali zdvihnuté nohy.
Prebyto¢na tekutina sa moze nahromadit’ vo vasSich placach (pl'icny edém), ¢o spdsobuje dychavicnost,
ktora sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uZit’ Co-Amlessu

Je dolezité, aby ste svoj liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je u¢innejsia. Ak v§ak zabudnete
uzit’ davku Co-Amlessy, d’alsiu davku uzite vo zvycajnom Case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uzivat’ Co-Amlessu
Kedze liecba vysokého krvného tlaku je obyc¢ajne celozivotnd, predtym, ako tento liek prestanete uzivat’,
porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujuicich zavaznych vedPajSich u¢inkov, prestaiite ihned’ liek

uzivat’ a okamzZite to oznamte svojmu lekarovi:

- silny zavrat alebo mdloby kvoli nizkemu krvnému tlaku (¢asté — moézu postihovat’ menej ako 1 z 10
0sob),

- bronchospazmus (stiahnutie hrude, sipot a namahavé dychanie) (menej ¢asté — mozu postihovat’
menej ako 1 zo 100 0sé6b),

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim (angioedém) (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a
opatrenia“) (menej ¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb),

- zé&vazné kozné reakcie vratane multiformného erytému (kozné vyrazky, ktoré¢ ¢asto zacinaju ako
¢ervené svrbiace $kvrny na tvari, ramenach alebo nohach) alebo intenzivna kozna vyrazka, zihl'avka,
zacervenanie koZe na celom tele, silné svrbenie, pl'uzgiere, olupovanie a opuch pokozky, zapal sliznic
(Stevensov-Johnsonov syndrom) alebo iné alergické reakcie (vel'mi zriedkavé - mézu postihovat
menej ako 1 z 10 000 osbb),

- srdcovo-cievne poruchy (nepravidelny srdcovy tep, angina pektoris (bolest’ na hrudi, bolest’ sanky
a chrbta pri fyzickej namahe), infarkt myokardu (vel'mi zriedkavé — mézu postihovat’ menej ako
1z 10 000 osob),

- slabost’ rik alebo néh alebo problémy s re¢ou, ¢o mdze byt’ prejavom moznej Cievnej mozgovej
prihody (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

- zapal pankreasu, ¢o moze sposobit’ silnt bolest’ brucha a chrbta spojena s pocitom choroby (vel'mi
zriedkavé — moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

- zozltnutie pokozky alebo o¢i (ZItacka), co mdze byt prejavom zapalu pecene (vel'mi zriedkavé —
mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

- Zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy tep (nezname),

- ochorenie mozgu spdsobené poruchou funkcie pecene (hepatalna encefalopatia) (nezname),

- svalova slabost,, ki¢e, citlivost’ alebo bolestivost’ svalov a najma, ak sa zaroven necitite dobre alebo
mate vysoku teplotu, moze to byt’ spdsobené abnormalnym rozpadom svalov (nezname).

Vedlajsie G¢inky zoradené zostupne podla frekvencie vyskytu mézu zahiiat’:

- Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
edém (zadrziavanie tekutin).
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- Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
kozné reakcie u I'udi s nachylnostou na alergické a astmatické reakcie, nizka hladina draslika v krvi,
bolest’ hlavy, zavrat, pocit to¢enia (vertigo), mravcenie, Somnolencia (ospalost’), poruchy zraku,
tocenie hlavy z dovodu nizkeho krvného tlaku, tinitus (hucanie v usiach), nizky krvny tlak, palpitacie
(vel'mi rychly tep srdca), zaCervenanie tvare (pocit hori¢avy alebo tepla na tvari), dychavi¢nost’
(dyspnoe), kaserl’, zalidoéno-¢revné poruchy (nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti,
poruchy vyprazdiiovania, poruchy travenia alebo t'azkosti s travenim, hnacka, zapcha), sucho v tstach,
alergické reakcie (ako vyrazky na kozi, svrbenie), svalové kfce, opuch ¢lenkov, slabost’, pocit tnavy.

- Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
rinitida (upchaty nos alebo nadcha), zvySeny pocet eozinofilov (typ bielych krvniek), hypoglykémia
(vel'mi nizka hladina cukru v krvi), zmeny v hodnotach laboratérnych vysetreni: vysoka hladina draslika
v Krvi, ktora sa po preruseni lieCby vrati do normalu, nizka hladina sodika v krvi, ktora moéze viest’
k dehydratacii a nizkemu tlaku Krvi, zmeny nalady, poruchy spanku, nespavost, depresia, triaska, strata
pocit'ovania bolesti, tachykardia (zrychleny srdcovy tep), nepravidelny srdcovy tep, vaskulitida (zapal
krvnych ciev), bronchospazmus (zvieranie na hrudi, sipot a namahavé dychanie), angioedém (priznaky
ako sipot, opuch tvare alebo jazyka), zihl'avka, tvorba pluzgierovitych zhlukov na kozi, purpura
(Gervené drobné bodky na kozi), zmena farby koze, potenie, vypadavanie vlasov, éervené alebo
bezfarebné flaky na kozi, fotosenzitivne reakcie (zvySena citlivost’ koze na sInko), bolest’ chrbta, svalov
alebo kibov, problémy s obli¢kami, zvysena potreba mo¢enia najmé v noci, impotencia (neschopnost’
dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu), zvac¢Senie prsnikov U muzov, bolest’ na hrudi, bolest’, celkovy pocit
nevolnosti, horticka, zvysena hladina moc¢oviny v krvi, zvySeny kreatinin v Krvi, narast alebo ubytok
hmotnosti, pad, synkopa (nahla zmena vedomia).
Ak mate systémovy lupus erythematosus (typ kolagénového ochorenia), moze sa zhorsit'.

- Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
zmétenost’, zhorSenie psoriazy, akiitne zlyhanie obliciek, znizenie alebo zastavenie tvorby mocu, zmeny
v hodnotach laboratornych vysetreni: zvySena hladina vapnika, zvysené hodnoty pecenovych enzymov,
vysoka hladina bilirubinu v sére; tmavo zafarbeny mo¢, nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie, svalové
kr¢e, zmdtenost’ a zdchvaty. Moze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrém neprimeranej
sekrécie antidiuretického hormonu); nizka hladina chloridov v krvi, nizka hladina horéika v krvi.

- Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
zmeny Vv poc¢te krvnych buniek ako zniZeny pocet bielych a ¢ervenych krviniek, znizeny hemoglobin a
hematokrit, zniZzeny pocet krvnych dosticiek, vysoka hladina cukru v krvi, srdcovocievne poruchy
(angina pektoris, srdcovy zachvat, cievna mozgova prihoda), eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ
zapalu pl'ic), opuch d’asien, zapal pankreasu (pankreatitida), nadivanie (gastritida), periférna
neuropatia (ochorenie nervov sposobujtce stratu citlivosti, bolest’, neschopnost’ svalovej kontroly),
zavazné kozné prejavy ako multiformny erytém. Porucha funkcie peéene, zapal pecene (hepatitida),
zoZltnutie koze (Zltacka), zvySenie hodnot pecenovych enzymov, ktoré mézu ovplyvnit’ niektoré
vysledky testov.

- Nezname (Castost’ sa neda stanovit’ z dostupnych tdajov):
Abnormalne vysledky na EKG (elektrokardiogram), zmeny v hodnotach laboratérnych vySetreni:
vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi; kratkozrakost’ (myopia), rozmazané videnie, zhorSenie zraku
alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia tekutiny vo vrstve oka
obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akitneho glaukému s uzavretym uhlom), Zivot
ohrozujtci nepravidelny tep srdca (Torsades de pointes).
V pripade hepatalnej insuficiencie (pokles funkcie pecene) je moznost’ vzniku hepatalnej encefalopatie
(degenerativne ochorenie mozgu).
Trasenie, strnuly postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Suchtava chddza, tazkosti s udrzanim rovnovahy.
Zmeny farby, tfpnutie alebo bolest’ prstov na rukach a nohach (Raynaudov fenomén).
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Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie €inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Co-Amlessu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Co-Amlessa obsahuje

- Lieciva st terc-butylamoéniova sol’ perindoprilu, amlodipin (vo forme bezylatu) a indapamid.
Co-Amlessa 2 mg/5 mg/0,625 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 2 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu, 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu)
a 0,625 mg indapamidu.
Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1,25 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylamoéniovej soli perindoprilu, 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu)
a 1,25 mg indapamidu.
Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1,25 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu, 10 mg amlodipinu (vo forme bezylatu)
a 1,25 mg indapamidu.
Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mq tablety
Kazda tableta obsahuje 8 mg terc-butylamoéniovej soli perindoprilu, 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu)
a 2,5 mg indapamidu.
Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 8 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu, 10 mg amlodipinu (vo forme bezylatu)
a 2,5 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky su hydrogenuhli¢itan sodny, mikrokrystalicka celuldza (E460), predzelatinovany kukuriény
Skrob (typ 1500), sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A), koloidny oxid kremiéity hydratovany, stearat
horecnaty (E470b) a hexahydrat chloridu vapenatého. Pozri ¢ast’ 2 ,,Co-Amlessa obsahuje sodik™.

AKo vyzera Co-Amlessa a obsah balenia

Co-Amlessa 2 mg/5 mg/0,625 mg tablety: biele az takmer biele ovalne obojstranne vypuklé tablety

s deliacou ryhou na jednej strane s dizkou 9 mm. Deliaca ryha iba poméaha rozlomit’ tabletu na Pahsie
prehitanie a nesliZi na rozdelenie na rovnaké davky.

Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1,25 mg tablety: biele az takmer biele okrihle mierne vypuklé tablety z oboch
stran so skosenymi hranami s priemerom 7 mm.

Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1,25 mg tablety: bicle az takmer biele ovalne obojstranne vypuklé tablety

s deliacou ryhou na jednej strane s dizkou 12 mm. Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu, aby sa dala
lahsie prehltnut’ a nesluZi na rozdelenie na rovnaké davky.
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Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg tablety: biele az takmer biele okriihle obojstranne vypuklé tablety so
skosenymi hranami s priemerom 9 mm.

Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mq tablety: biele az takmer biele okrihle obojstranne vypuklé tablety

s deliacou ryhou na jednej strane so skosenymi hranami s priemerom 9 mm. Deliaca ryha iba pomaha
rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnit’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Tablety st dostupné v §katul’kach s 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84 a 90 tabletami v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

KRKA Polska Sp.z.0.0, ul. Réwnolegla 5, 02-235 VarSava, Pol'sko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str.5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky §tat Nazov lieku

Mad’arsko Co-Dalnessa 2 mg/5 mg/0.625 mg tabletta
Co-Dalnessa 4 mg/5 mg/1.25 mg tabletta
Co-Dalnessa 4 mg/10 mg/1.25 mg tabletta
Co-Dalnessa 8 mg/5 mg/2.5 mg tabletta
Co-Dalnessa 8 mg/10 mg/2.5 mg tabletta

Estonsko Co-Dalnessa, 2 mg/5 mg/0,625 mg tabletid
Co-Dalnessa, 4 mg/5 mg/1,25 mg tabletid
Co-Dalnessa, 4 mg/10 mg/1,25 mg tabletid
Co-Dalnessa, 8 mg/5 mg/2,5 mg tabletid
Co-Dalnessa, 8 mg/10 mg/2,5 mg tabletid

Slovensko Co-Amlessa 2 mg/5 mg/0,625 mg tablety
Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1,25 mg tablety
Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1,25 mg tablety
Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg tablety
Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg tablety

Bulharsko Ko-Amiteca 2 mg/5 mg/0,625 mg tabierku
Ko-Amiteca 4 mg/5 mg/1,25 mg tabiaetku
Ko-Amieca 4 mg/10 mg/1,25 mg tabierku
Ko-Amieca 8 mg/5 mg/2,5 mg TaGieTku
Ko-Amiteca 8 mg/10 mg/2,5 mg Tabierku

Lotyssko Co-Amlessa 4 mg+5 mg+1,25 mg tabletes
Co-Amlessa 4 mg+10 mg+1,25 mg tabletes
Co-Amlessa 8 mg+5 mg+2,5 mg tabletes
Co-Amlessa 8 mg+10 mg+2,5 mg tabletes

Litva Co-Amlessa 2 mg/5 mg/0,625 mg tabletés
Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1,25 mg tabletés
Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1,25 mg tabletés
Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg tabletés
Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg tabletés

Rumunsko Co-Amlessa 2 mg/5 mg/0,625 mg comprimate
Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1,25 mg comprimate
Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1,25 mg comprimate
Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg comprimate
Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg comprimate
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Ceska republika Tonanda 2 mg/5 mg/0,625 mg tablety
Tonanda 4 mg/5 mg/1,25 mg tablety
Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg tablety
Tonanda 8 mg/5 mg/2,5 mg tablety
Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg tablety

Polsko Co-Amlessa, 2 mg + 5 mg + 0,625 mg, tabletki
Co-Amlessa, 4 mg + 5 mg + 1,25 mg, tabletki
Co-Amlessa, 4 mg + 10 mg + 1,25 mg, tabletki
Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2,5 mg, tabletki
Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 mg, tabletki

Slovinsko Amlewel 2 mg/5 mg/0,625 mg tablete
Amlewel 4 mg/5 mg/1,25 mg tablete
Amlewel 4 mg/10 mg/1,25 mg tablete
Amlewel 8 mg/5 mg/2,5 mg tablete
Amlewel 8 mg/10 mg/2,5 tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).
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