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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
Co-Olimestra 20 mg/25 mg filmom obalené tablety
olmesartan-medoxomil/hydrochlortiazid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu 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 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. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Co-Olimestra a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Co-Olimestru
Ako uzivat Co-Olimestru

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Co-Olimestru

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok wnE

=

Co je Co-Olimestra a na &o sa pouZiva

Co-Olimestra obsahuje dve lie¢iva, olmesartan-medoxomil a hydrochlortiazid, ktoré sa pouzivaju na lieCbu
vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych pacientov:

- Olmesartan-medoxomil patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty receptorov angiotenzinu II.
Znizuje krvny tlak uvolnenim krvnych ciev.

- Hydrochlortiazid patri do skupiny liekov nazyvanych tiazidové diuretika (,,tablety na odvodnenie®).
Posobenim na obli¢ky zvySuje tvorbu mocu, ¢im sa telo zbavi nadbytoénej tekutiny, a tym sa znizi
krvny tlak.

Co-Olimestra vam bude predpisana len vtedy, ak samostatne podavany olmesartan-medoxomil
neupravil dostato¢ne krvny tlak. Tieto dve lieciva Co-Olimestry maju silnejsi lie¢ebny ucinok, ak su
podavané v kombinacii, ako ked’ st podavané samostatne.

Vas lekar vam méze z dovodu d’al§ieho znizenia krvného tlaku predpisat’ Co-Olimestru aj v pripade, ze uz
uzivate lieky na liecbu vysokého krvného tlaku.

Vysoky krvny tlak moze byt kontrolovany liekmi ako je Co-Olimestra. Vas lekar vam pravdepodobne tiez
odporuci zmeny Vv spdsobe Zivota, ktoré¢ pomahaju znizit' krvny tlak (napr. znizenie telesnej hmotnosti,
prestat’ faj¢it, obmedzit’ pozivanie alkoholu a menej solit’). Vas lekar vam tiez méze odporucit’ pravidelne
cvic¢it’ ako napr. chodit’ na prechadzky alebo plavat. Délezité je, aby ste tieto odporicania svojho lekara
dodrziavali.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Co-Olimestru

Neuzivajte Co-Olimestru

ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)
alebo na lie¢iva podobné hydrochlortiazidu (sulfonamidy);

ak ste tehotna viac ako 3 mesiace. (Je tiez lepSie vyhnut' sa uzivaniu Co-Olimestry v prvych mesiacoch
tehotenstva — pozri ¢ast’ tehotenstvo);

ak mate vazne problémy s oblickami;

ak mate nizku hladinu draslika, nizku hladinu sodika, vysokt hladinu vapnika alebo vysokua hladinu
kyseliny mocovej v Krvi (s priznakmi dny alebo oblickovych kamenov), ktoré sa lie¢bou neupravili;
ak mate zavazné ochorenie pecene alebo zoZltnutie koZe a oc¢i (Zltacka) alebo mate problémy

s odtokom zl¢e zo ZzI¢nika (bilidrna obstrukcia, napr. Zl¢nikové kamene);

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku obsahujtici
aliskirén.

Ak si myslite, Ze mate niektory z horeuvedenych stavov alebo si tym nie ste isty, tablety neuZivajte.
Informujte o tom najskor lekara a riad’te sa jeho pokynmi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Co-Olimestru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Predtym, ako zaénete uzivat’ tablety, povedzte lekarovi, ak mate niektory z nasledujucich zdravotnych
problémov:

mierne az stredne zavazné ochorenie obliciek alebo ak ste po nedavnej transplantacii oblicky;

ochorenie pecene;

zlyhanie srdca alebo problémy so srdcovymi chlopiiami alebo srdcovym svalom;

vracanie alebo hnacku, ktoré st zavazné alebo trvaja niekol’ko dni;

ste lieGeny vysokymi davkami diuretik (odvodiovacie lieky) alebo ste na diéte s obmedzenym

prijmom soli;

problémy s nadoblickami (napr. primarny aldosteronizmus);

cukrovku (diabetes);

lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie);

alergie alebo astmu;

ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas lieCby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba

hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, moze zvysit riziko vzniku

niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas uzivania

Co-Olimestry si chraiite kozu pred slne¢nym Ziarenim a UV la¢mi;

ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s plicami (vratane zapalu alebo tekutiny v pl'icach)

po uziti hydrochlértiazidu. Ak sa u vas po uziti Co-Olimestry vyskytne akakol'vek zavazna

dychavicnost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc;

ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve

oka obsahujucej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a mozu nastat’ pocas

niekol’kych hodin az tyzdnov od pouzitia Co-Olimestry. Ak ste uz v minulosti mali alergicku reakciu

na penicilin alebo sulfonamid, mézete mat’ vyssie riziko, Ze sa u vas rozvinie tato porucha oka;

ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
stivisiace s cukrovkou.

- aliskirén.

V tychto pripadoch vase kontroly u lekara a niektoré vysSetrenia budu Castejsie.

Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavi zavazna pretrvavajlica hnacka, ktord sposobuje znacné
chudnutie. Vas lekar moze zhodnotit’ priznaky a rozhodnut’ o tom, ako pokracovat’ v lie¢be vasho krvného
tlaku.
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Co-Olimestra méze spdsobit’ zvysenie hladiny tukov a kyseliny mocovej (pri¢ina dny — bolestivého opuchu
klbov) v krvi. Vas lekar vam pravdepodobne opakovane spravi krvné testy na kontrolu hladiny tychto latok
Vv Krvi.

Co-Olimestra moze zmenit’ tiez hodnoty niektorych chemickych latok v krvi nazyvanych elektrolyty. Lekar
vam preto bude pravdepodobne opakovane robit’ krvné testy na kontrolu hladiny tychto latok v krvi.
Prejavy zmien obsahu elektrolytov st: smédd, sucho v tstach, bolest’ svalov alebo kiée, svalova unava,
nizky krvny tlak (hypotenzia), pocit slabosti, spomalenost’, unava, ospalost’ alebo nepokoj, nevol'nost,
vracanie, nizSia potreba mocenia, busenie srdca. Ak spozorujete tieto priznaky, informujte o tom
svojho lekara.

Tak ako pri inych liekoch znizujucich krvny tlak, nahly pokles krvného tlaku u pacientov, ktori maja
poruchy prekrvenia srdca alebo mozgu, by mohol viest’ ku srdcovému infarktu alebo nahlej mozgovej
prihode (miftvici). Preto vam lekar bude starostlivo kontrolovat’ krvny tlak.

Ak mate podstupit’ testy na zistenie funkcie paratyreoidey (pristitnej zl'azy), musite prestat’ uzivat’
Co-Olimestru pred ich vykonanim.

Tento liek méze zmenit vysledky antidopingového testu Sportovcov na pozitivne.
Musite povedat’ lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt)) tehotna. Co-Olimestra sa

neodportca v skorom §tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat’ po tretom mesiaci tehotenstva, pretoze moze
vazne ohrozit’ zdravie vasho diet’at’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri Cast’ tehotenstvo).

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Co-Olimestru*.

Deti a dospievajuci
Co-Olimestra sa neodporuca podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

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

Predovsetkym informujte vasho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:
Lieky, ktoré mozu zvysit’ hladinu draslika v krvi, ak sa uzivaja stibezne s Co-Olimestrou.
Tieto zahriaji:

- doplnky draslika (rovnako ako nahrady soli s obsahom draslika),

- diuretika (,,odvodnovacie tablety*),

- heparin (na ,,zriedenie* krvi),

- laxativa (prehanadla),

- steroidy,

- adrenokortikotropny hormon (ACTH),

- karbenoxolon (liek na liecbu ustnych a zalido¢nych vredov),

- sodna sol penicilinu G (tiez nazyvany benzylpenicilin, sodna sol’, antibiotikum),

- niektor¢ lieky proti bolesti ako acylpyrin alebo salicylaty.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

- Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Co-Olimestru
a ,,Upozornenia a opatrenia“).

- Litium (liek pouZzivany na lie¢bu chorobnych zmien nalad a niektorych typov depresie) podavané
subezne s Co-Olimestrou moze zvysit’ toxicitu litia. Ak musite uzivat’ litium, lekar vam bude
kontrolovat’ hladiny litia v Krvi.

[13
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- Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) (lieky na zmiernenie bolesti, opuchu a inych priznakov
zapalu, vratane artritidy) uzivané subezne s Co-Olimestrou mézu zvysit riziko zlyhania obli¢iek
a znizit’ u¢inok Co-Olimestry.

- Iné lieky na zniZenie vysokého krvného tlaku (antihypertenziva), pretoze ué¢inok Co-Olimestry méze
byt zvyseny.

- Lieky na spanie, sedativa a lieky na liecbu depresie (antidepresiva), pretoze uzivanie tychto lickov
spolu s Co-Olimestrou méze spdsobit’ nahly pokles krvného tlaku pri zmene polohy do stoja.

- Niektor¢ lieky ako baklofén a tubokurarin, ktoré sa pouZivaju na uvol'nenie svalov.

- Amifostin a niektoré d’alsie lieky pouzivané na lie¢bu rakoviny ako je cyklofosfamid alebo
metotrexat.

- Cholestyramin a cholestipol, lieky na znizenie hladiny tukov v Krvi.

- Kolesevelam hydrochlorid, lie¢ivo znizujuce hladinu cholesterolu v krvi, pretoze moze znizovat’
ucinok Co-Olimestry. Vas lekar vam moze odporudit’ uzivat’ Co-Olimestru najmenej 4 hodiny pred
uzitim kolesevelamu hydrochloridu.

- Lieky s anticholinergnym G¢inkom ako je atropin a biperidén.

- Lieky pouzivané na lie¢bu niektorych psychickych portch ako je tioridazin, chlorpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid, tiaprid,
droperidol alebo haloperidol.

- Lieky pouzivané na lie¢bu chorob srdca ako je chinidin, hydrochinidin, dizopyramid, amiodaron,
sotalol alebo digitalis.

- Lieky, ktoré mézu zmenit’ srdcovy rytmus ako je mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilid
alebo injekcie erytromycinu.

- Peroralne podavané lieky znizujtce hladinu cukru v Krvi (peroralne antidiabetika) ako je metformin
alebo inzulin.

- Betablokatory a diazoxid, lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo nizkej hladiny
cukru v Krvi, pretoze Co-Olimestra moze zosilnit’ ich u¢inok zvysujuci hladinu cukru v krvi.

- Metyldopa, liek na liecbu vysokého krvného tlaku.

- Lieky ako je noradrenalin, pouzivané na zvysenie krvného tlaku a zrychlenie srdcového rytmu.

- Difemanil, ur€eny na liecbu pomalého srdcového rytmu alebo na zniZenie potenia.

- Lieky pouzivané na lie¢bu dny ako je probenecid, sulfinpyrazon a alopurinol.

- Doplnky vapnika.

- Amantadin, antivirusovy liek.

- Cyklosporin, liek pouzivany na zabranenie odmietnutia transplantovaného organu.

- Antibiotika zo skupiny tetracyklinov alebo sparfloxacin.

- Amfotericin, liek na liecbu hubovych infekcii.

- Niektor¢é antacida, pouzivané na lie¢bu zvySeného mnozstva zaludo¢nej kyseliny ako je hydroxid
hlinito-hore¢naty, pretoze G¢inok Co-Olimestry moze byt mierne znizeny.

- Cisaprid, pouzivany na zrychlenie pohybu potravy v zaludku a ¢revach.

- Halofantrin, pouzivany na lieCbu malarie.

Co-Olimestra, jedlo, napoje a alkohol
Co-Olimestra sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Bud'te opatrny pri pozivani alkoholu, ak uzivate Co-Olimestru, pretoze niektori I'udia pocituju mdloby
alebo zavrat. Ak sa vam toto stane, nepozivajte ziadny alkohol, vratane vina, piva alebo miesanych
alkoholickych napojov.

Pacienti Ciernej pleti
Rovnako ako pri inych liekoch na znizenie krvného tlaku, aj ucinok Co-Olimestry je nizsi u pacientov
¢iernej pleti.

Tehotenstvo a dojcenie
Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt) tehotna. Lekar vam
zvy€ajne odporuéi ukoncit’ uzivanie Co-Olimestry predtym, ako otehotniete alebo ihned’ ako zistite, Ze ste
tehotna a odporuc¢i vam namiesto Co-Olimestry iny liek. Co-Olimestra sa neodporuca v skorom stadiu
tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze mdze vazne ohrozit’ zdravie
vasho diet’at’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo chcete zacat’ doj¢it’. Co-Olimestra sa neodporuca dojéiacim
matkdm a lekdr vdm mdze zvolit’ ina lieCbu, ak si Zelate dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas lie¢by vysokého krvného tlaku mozete citit’ ospalost’ alebo zavrat. Ak by sa u vas prejavili takéto
stavy, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, az kym priznaky nevymiznu. Porad’te sa S lekarom.

3. Ako uzivat Co-Olimestru

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

Odporucana davka je jedna tableta Co-Olimestry 20 mg/12,5 mg denne. Ak sa vSak vas krvny tlak
neupravi pri tejto davke, lekar vam moze zvysit’ davku na 1 tabletu Co-Olimestry 20 mg/25 mg denne.

Zapite tabletu poharom vody. AK je to mozné, uzivajte tablety vV rovnakom ¢ase kazdy deii, napriklad
pri ranajkach. Je dolezité pokracovat’ v uzivani Co-Olimestry dovtedy, kym vam lekar neukonéi liebu.

AK uZzijete viac Co-Olimestry, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali, alebo ak diet’a ndhodne prehltlo jednu alebo viac tabliet, ihned’
vyhladajte lekara alebo najblizsiu pohotovost’ a vezmite so sebou balenie lieku.

Ak zabudnete uzit’ Co-Olimestru
Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite svoju obvykla davku nasledujtici den ako zvycajne. NeuZivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Co-Olimestru
Je dolezité pokracovat’ v uzivani Co-Olimestry dovtedy, kym lekar nerozhodne o ukonceni liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujtce vedlajsie ucinky moézu byt zavazné:

- Alergické reakcie, ktoré mozu postihnut’ celé telo, spojené s opuchom tvare, st a/alebo hrtanu
(hlasiviek) spojené so svrbenim a vyrazkou sa mézu vyskytnit’ vel'mi zriedkavo (mézu postihnat’ menej
ako 1z 10 000 osob). Ak u vas vznikni tieto vedl’ajSie uc¢inky, prestaiite uzivat® Co-Olimestru
a ihned’ kontaktujte lekara.

- Uzivanie Co-Olimestry moze u citlivych 0sdb sposobit’ nadmerny pokles krvného tlaku alebo to
moze byt dosledok alergickej reakcie. Menej ¢asto sa mézu objavit’ zavrat alebo mdloby (moze
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postihnut’ menej ako 1 zo 100 os6b). Ak u vas vzniknu tieto vedPajSie Géinky, prestaiite uzivat’
Co-Olimestru, ihned’ kontaktujte lekara a Pahnite si.

- Frekvencia ,,nezname®: Ak sa u vas vyskytne zoZltnutie o¢nych bielok, tmavy mo¢, svrbenie koze, aj
ked’ ste zacali liecbu Co-Olimestrou pred dlh§im ¢asom, okamzZite sa obrat’te na svojho lekara,
ktory posudi vase priznaky a rozhodne o tom, ako pokracovat’ v liecbe krvného tlaku.

Co-Olimestra je kombinacia dvoch lie¢iv a nasledujuce informacie uvadzaju najprv d’alsie vedl'ajsie
ucinky doteraz hlasené pri uzivani kombinacie Co-Olimestra (okrem uz vyssie uvedenych) a d’ale; tie,
ktoré st zname pre jednotlivé lieciva.

DalSie vedPajsie i¢inky doteraz zname pri uZivani Co-Olimestry:
Ak sa tieto vedl'ajsie ucinky vyskytnu, st ¢asto mierne a nevyzaduju ukoncenie liecby.

Casté vedlajsie uginky (postihuji menej ako 1 z 10 oséb):
Zavrat, bolest’ hlavy, tinava, bolest’ v hrudi, opuch ¢lenkov, chodidiel, ndh, ruk alebo ramien.

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (postihuju menej ako 1 zo 100 oséb):

Busenie srdca (palpitacie), vyrazka, ekzém, zavrat, kaSel, zaZivacie problémy, bolest’ brucha, nevolnost,
vracanie, hnacka, svalové kice a bolest’ svalov, bolest’ kibov, riik a noh, bolest’ chrbta, problémy s erekciou
U muzov, slabost’, Krv v modi.

Menej ¢asto boli pozorované aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahfnaja:
Zvysenie hladiny tukov v krvi, zvy$enie mocoviny alebo kyseliny mocovej v krvi, zvys$enie kreatininu,
zvySenie alebo znizenie hladiny draslika v krvi, zvySenie hladiny vapnika v krvi, zvySenie cukru v Krvi,
zvySenie hodnét v testoch funkcie pecene.

Vas lekar na zaklade vysledkov krvnych testov zhodnoti pripadné zmeny a bude vas informovat’, ak by
ste mali cokol'vek urobit’.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuji menej ako 1 z 1 000 osdb):
Pocit nevolnosti, poruchy vedomia, hréky na kozi (pupienky), akatne zlyhanie obli¢iek.

V zriedkavych pripadoch boli pozorované aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahtiaju:
Zvysenie dusika moCoviny v krvi, zniZenie hodndt hemoglobinu a hematokritu.

Vas lekar na zaklade vysledkov krvnych testov zhodnoti pripadné zmeny a bude vas informovat’, ak by
ste mali cokol'vek urobit’.

DalSie vedPajsie i¢inky hlasené pri uZivani olmesartanu-medoxomilu alebo hydrochlértiazidu
samostatne, ale nie pri uzivani Co-Olimestry alebo vedPajsie u¢inky s vysSou frekvenciou:

Olmesartan-medoxomil:

Casté vedlajsie uginky (postihujii menej ako 1 z 10 osdb):

Bronchitida (zapal priedusiek), kasel’, upchaty nos alebo vytok z nosa, bolest’ hrdla, bolest’ zaludka,
zazivacie problémy, hna¢ka, nevolnost’, gastroenteritida (zapal zaludkovo-Erevného traktu), bolesti kibov
alebo kosti, bolest’ chrbta, krv v mo¢i, infekcie mocového traktu, priznaky podobné chripke, bolest’.

Casto boli zaznamenané aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahfhaju:
Zvysenie hladiny tukov v krvi, zvysenie hladiny moc¢oviny alebo kyseliny mocovej v Krvi, zvySenie hodnot
v testoch funkcie pecene a svalov.
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Menej ¢asté vedlajsie uéinky (postihuji menej ako 1 zo 100 osdb):

Rychla alergicka reakcia, ktora méze postihnut’ celé telo a méze sposobit’ problémy s dychanim ako aj
nahly pokles krvného tlaku, ktory moze zapricinit’ mdloby (anafylaktické reakcie), opuch tvare, anginu
(bolest’ alebo neprijemny pocit na hrudi znamy ako angina pektoris), pocit nevolnosti, alergické kozné
vyrazky, svrbenie, exantém (kozna vyrazka), hréky na kozi (pupienky).

Menej Casto boli zaznamenané aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahfiaju:
znizZenie poctu urcitého typu krvnych buniek nazyvanych krvné dosti¢ky (trombocytopénia).

Zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuji menej ako 1 z 1 000 osdb):
Porucha funkcie obli¢iek, nedostatok energie.

Zriedkavo boli pozorované aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahinaju:
Zvysena hladina draslika v Krvi.

Hydrochlértiazid:

VePmi ¢asté vedlajsie G¢inky (postihuju viac ako 1 z 10 osdb):
Zmeny vo vysledkoch krvnych testov:
Zvysenie hladiny tukov a kyseliny mocovej v Krvi.

Casté vedlajsie uginky (postihuji menej ako 1 z 10 oséb):

Pocit zmétenosti, bolest’ Zaludka, Zalido¢na nevolnost’, pocit nafiknutia, hnacka, nevolnost’ (nauzea),
vracanie, zapcha, vylucovanie cukru do mocu.

Boli pozorované aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahfiaju:

Zvysenie hladiny kreatininu, mocoviny, vapnika a hladiny cukru v krvi, zniZenie hladiny chloridov,
draslika, horcika a sodika v krvi. ZvySenie sérovej amylazy (hyperamylazémia).

Menej ¢asté vedlajsie G¢inky (postihuja menej ako 1 zo 100 osdb):

ZniZenie alebo strata chuti do jedla, zavazné tazkosti pri dychani, anafylaktické kozné reakcie (reakcie

z precitlivenosti), zhorSenie uz existujucej kratkozrakosti (myopia), zacervenanie (erytém), kozna reakcia
na svetlo, svrbenie, fialové bodky alebo $kvrny na kozi v désledku drobného krvacania (purpura), hréky
na kozi (pupienky).

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (postihuji menej ako 1 z 1 000 osdb):

Opuch a bolest’ slinnych Zliaz, zniZenie poctu bielych krviniek, zniZzenie poc¢tu krvnych dosti¢iek, anémia
(malokrvnost’), poSkodenie kostnej drene, nepokoj, pocit skli¢enosti alebo depresie, problémy so spanim,
pocit nezaujmu (apatia), mravcenie a necitlivost’, kr¢e, zIté videnie, rozmazané videnie, suché o¢i,
nepravidelny pulz, zapal krvnych ciev, krvné zrazeniny (trombdza alebo embolia), zapal pl'ic, hromadenie
vody Vv plucach, zapal pankreasu (podzaludkovej ZI'azy), Zltacka, infekcia zl¢nika, priznaky lupusu
erythematosus ako st vyrazka, bolest’ kibov a studené ruky a prsty, alergické kozné reakcie (reakcie
precitlivenosti), olupovanie a pluzgiere na kozi, neinfekény zapal obli¢iek (intersticialna nefritida),
horucka, svalova slabost’ (niekedy spdsobujiica problémy s pohybom).

VePmi zriedkavé vedl'ajsie ucinky (postihuju menej ako 1 z 10 000 oséb):

Porucha elektrolytov veduca k abnormalne nizkej hladine chloridov v krvi (hypochloremicka alkaléza),
nepriechodnost’ Criev (paralyticky ileus), akatna respiracna tiesen (prejavy zahffiaju zavaznt dychavicnost,
horucku, slabost’ a zmétenost’).

Nezname (vyskyt sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
Zhorsenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia tekutiny
vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akttneho glaukomu s uzavretym uhlom),
rakovina koze a rakovina pier (nemelanémova rakovina koze).
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Co-Olimestru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Co-Olimestru po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Co-Olimestra obsahuje
- Lie¢iva st olmesartan-medoxomil a hydrochlortiazid.
Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg olmesartanu-medoxomilu a 12,5 mg hydrochlértiazidu.
Co-Olimestra 20 mg/25 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg olmesartanu-medoxomilu a 25 mg hydrochlértiazidu.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuloza, stearat horeénaty (E470b) a nizkosubstituovana
hydroxypropylceluloza v jadre tablety a oxid titani¢ity (E171), mastenec (E553b), polyvinylalkohol
a makrogol 3 000 vo filmovom obale tablety.

Ako vyzera Co-Olimestra a obsah balenia
Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg filmom obalené tablety st biele az takmer biele okrihle obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety s vyrytou znackou C1 na jednej strane tablety s priemerom 9 mm.

Co-Olimestra 20 mg/25 mg filmom obalené tablety st biele az takmer biele ovalne obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety s vyrytou znackou C2 na jednej strane tablety s rozmermi 12 mm x 6 mm.

Filmom obalené tablety st dostupné v skatul’kach po 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 filmom obalenych
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, D-27472 Cuxhaven, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Dansko Olimesta Combi
Bulharsko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Pol'sko, Slovensko | Co-Olimestra
Rumunsko, Slovinsko Olmicombi

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.

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


http://www.sukl.sk/

