Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00378-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Co-Valsacor 80 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
Co-Valsacor 160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
Co-Valsacor 160 mg/25 mg filmom obalené tablety
valsartan/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- 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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Co-Valsacor a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Co-Valsacor
Ako uzivat’ Co-Valsacor

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Co-Valsacor

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Co-Valsacor a na ¢o sa pouZiva

Co-Valsacor filmom obalené tablety obsahuje dve lie€ivé, ktoré sa nazyvaju valsartan a hydrochlortiazid.

Obe tieto lieCiva pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak (hypertenziu).

- Valsartan patri do skupiny lieckov znamych ako ,,blokatory receptorov angiotenzinu II*, ktoré
pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin II je latka v tele sposobujlica ziizenie ciev,
a tym vyvolava zvysenie krvného tlaku. Valsartan brani uc¢inku angiotenzinu II. Vysledkom toho je
uvolnenie krvnych ciev a znizenie krvného tlaku.

- Hydrochlértiazid patri do skupiny liekov nazyvanych tiazidové diuretikd (zname aj ako ,,lieky
na odvodnenie*). Hydrochlortiazid zvysuje vylu€ovanie mocu, ¢o tiez znizuje krvny tlak.

Co-Valsacor sa pouziva na lieCbu vysokého krvného tlaku, ktory nie je dostato¢ne kontrolovany
jednotlivymi lieivami, ked’ sa uzivaji samostatne.

Vysoky krvny tlak zvySuje pracovné zatazenie srdca a tepien. Ak sa nelieci, méze poSkodit’ krvné cievy
mozgu, srdca a obli¢iek, ¢o moze viest’ k mozgovej prihode, zlyhavaniu srdca alebo obli¢iek. Vysoky
krvny tlak zvySuje riziko srdcového infarktu. Znizenie krvného tlaku na normalne hodnoty znizi riziko
vzniku tychto ochoreni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Co-Valsacor
Neuzivajte Co-Valsacor

- ak ste alergicky na valsartan, hydrochlortiazid, derivaty sulfonamidov (lie¢iva chemicky pribuzné
hydrochlortiazidu) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
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ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace (je tiez lepSie vyhnut’ sa uzivaniu Co-Valsacoru na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie*),

ak mate zavazné ochorenie pecene, poskodenie malych ZI¢ovych kanalikov v peceni (ZI¢ova
cirhdza), ¢o vedie k hromadeniu zZI¢e v peceni (cholestaza),

ak mate zavazné ochorenie obli¢iek,

ak nemozete tvorit’ mo¢ (antria),

ak ste lieCeny pomocou umelej oblicky,

ak mate aj napriek liecbe hladinu sodika alebo draslika v krvi nizsiu ako obvykle, alebo hladinu
vapnika v krvi vys$siu ako obvykle,

ak mate dnu,

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliiek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Ak sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, neuZivajte tento liek a povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Co-Valsacor, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika,

ak uzivate lieky Setriace draslik, nahrady draslika, nahrady soli obsahujuce draslik alebo iné lieky
zvySujiice mnozstvo draslika v krvi, ako napr. heparin. Mozno bude potrebné, aby vam lekar
pravidelne kontroloval mnozstvo draslika v krvi.

ak mate nizku hladinu draslika v krvi.

ak mate hnacku alebo uporne vraciate.

ak uzivate vysoké davky liekov na odvodnenie (diuretik).

ak mate zavazné ochorenie srdca.

ak mate zlyhé&vanie srdca alebo ste mali srdcovy infarkt. Dodrziavajte pokyny lekara ohl'adne
zaciatocnej davky. Lekar vam tiez moze skontrolovat’ funkciu obliciek.

ak mate zuzenu oblickovu tepnu.

ak ste neddvno dostali novu obli¢ku.

ak mate hyperaldosteronizmus. To je ochorenie, pri ktorom nadoblickové zl'azy tvoria prili$ vel'a
horménu aldosteronu. Ak sa vas to tyka, pouzitie Co-Valsacoru sa neodporica.

ak mate ochorenie pecene alebo obliciek.

ak ste niekedy mali opuch jazyka a tvare sposobeny alergickou reakciou nazyvany angioedém
pocas uzivania inych liekov (vratane ACE inhibitorov), povedzte to svojmu lekarovi. Ak tieto
priznaky vzniknu pri uzivani Co-Valsacoru, ihned’ prestatite Co-Valsacor uzivat’ a uz ho nikdy
znovu neuzivajte. Pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

ak mate horucku, vyrazku a bolia vas kiby, o mézu byt prejavy ochorenia nazyvaného systémovy
lupus erythematosus (SLE, tzv. autoimunitné ochorenie).

ak mate cukrovku, dnu, vysoké hladiny cholesterolu alebo triglyceridov (tukov) v krvi.

ak ste mali alergicku reakciu pri uzivani inych liekov na znizenie krvného tlaku patriacich do tejto
skupiny (blokatory receptorov angiotenzinu II) alebo mate alergiu alebo astmu.

ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ v o¢iach. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny
vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efizia) alebo zvysenia tlaku v oku a mozu nastat’ pocas
niekol’kych hodin az tyzdiiov od pouzitia Co-Valsacoru. Ak sa neliecia, moZe to viest k trvalej strate
zraku. Ak ste uz v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfonamid, mézete mat’ vyssie riziko, ze
sa u vas tato porucha oka rozvinie.

moze sa zvysit citlivost’ pokozky na sinko.

ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé pouzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelandmova rakovina koze). Pocas uzivania
Co-Valsacoru si chrante kozu pred slne¢nym ziarenim a UV la¢mi.

ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny

v plicach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Co-Valsacoru vyskytne akdkol'vek
zavazna dychavicnost alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.
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- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najméa ak mate problémy s obli¢kami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.

Lekar vdm moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslik) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Co-Valsacor®.

Ak sa u vés po uziti lieku Co-Valsacor vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka,
obrat’te sa na svojho lekéara. O d’alsej lie¢be rozhodne vas lekar. Svojvol'ne neprerusujte liecbu
Co-Valsacorom.

AKk sa vas ¢okol’vek z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

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

Co-Valsacor sa neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3
mesiace, pretoZze moze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho diet’at’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri
cast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie®).

Deti a dospievajici
Pouzivanie Co-Valsacoru u deti a dospievajucich (vo veku menej ako 18 rokov) sa neodporuca.

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

Uzivanie Co-Valsacoru s niektorymi inymi lickmi méze ovplyvnit’ u¢inok liecby. Mozno bude potrebné

zmenit’ ddvku, urobit’ iné opatrenia alebo v niektorych pripadoch ukoncit’ uzivanie niektorého z liekov.

Toto plati najma pre nasledovné lieky:

- litium, liek pouzivany na liecbu niektorych typov dusevnych ochoreni,

- lieky alebo lieciva, ktoré mézu zvysovat’ hladinu draslika v krvi, ako st doplnky draslika, nahrady
soli obsahujtce draslik, lieky Setriace draslik a heparin,

- lieky, ktoré mézu znizovat’ hladinu draslika v krvi, ako su diuretika (tablety na odvodnenie),
kortikosteroidy, prehanadla (laxativa), karbenoxolon, amfotericin alebo penicilin G,

- niektoré antibiotikd (skupina rifamycinu), liek pouzivany na zabranenie odvrhnutia transplantatu
(cyklosporin) alebo lieky proti retrovirusom pouzivané na lie¢bu infekcie HIV/AIDS (ritonavir).
Tieto lieky mo6zu zvysit’ ucinok Co-Valsacoru.

- lieky, ktoré mézu vyvolat’ ,torsades de pointes* (nepravidelny tlkot srdca), ako st antiarytmika
(lieky na liecbu srdcovych ochoreni) a niektoré antipsychotika,

- lieky, ktoré mézu znizovat’ mnozstvo sodika v krvi, napr. antidepresiva, antipsychotika,
antiepileptika,

- lieky na liecbu dny, ako je alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon,

- liecebné doplnky vitaminu D a doplnky vapnika,

- lieky na liecbu cukrovky (lieky uzivané ustami ako metformin, alebo inzuliny),

- iné lieky na zniZenie krvného tlaku, vratane metyldopy,

- lieky na zvySenie krvného tlaku, ako su noradrenalin alebo adrenalin,

- digoxin alebo iné naprstnikové glykozidy (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni),

- lieky, ktoré mozu zvysit’ hladinu cukru v krvi, ako je diazoxid alebo betablokatory,

- cytotoxicke lieky (pouzivané na liecbu rakoviny), ako su metotrexat alebo cyklofosfamid,

- lieky proti bolesti, napriklad nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy 2 (COX-2 inhibitory) a kyselina acetylsalicylova v davke >3 g,

- lieky uvolnujtce svalstvo, ako je tubokurarin,
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- anticholinergné lieky (lieky na liecbu réznych ochoreni, ako st zaludo¢né kice, ki¢e moCového
mechura, astma, cestovatel'ska nevol'nost’ (kinet6za), svalové kice, Parkinsonova choroba
a podporna liecba pri narkdze),

- amantadin (liek pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby a na lie¢bu alebo prevenciu urcitych
ochoreni sposobenych virusmi),

- cholestyramin a cholestipol (lieky pouzivané najmai na liecbu vysokych hladin tukov (lipidov) v krvi),

- cyklosporin, liek pouzivany pri organovych transplantaciach na zabranenie odvrhnutia organov,

- alkohol, lieky na spanie a anestetika (lieky s uspavacim a bolest” timiacim G¢inkom pouzivané
napriklad pocas operacii),

- jodové kontrastné latky (lieky pouzivané na zobrazovacie vySetrenia),

- ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte Co-
Valsacor* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Co-Valsacor a jedlo, napoje a alkohol

Co-Valsacor mozete uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla.

Vyhybajte sa konzumaécii alkoholu, kym sa neporadite so svojim lekarom. Alkohol moéze sposobit’
vyraznejSie zniZenie krvného tlaku a/alebo zvysit riziko zavratu alebo mdlob.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd 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 (alebo by ste mohli byt’) tehotna.

Lekar vam zvycajne odporuci ukoncit’ uzivanie Co-Valsacoru este pred otehotnenim alebo ihned’, ako
zistite, Ze ste tehotnd a odporu¢i vam namiesto Co-Valsacoru iny liek. Co-Valsacor sa neodporuca uzivat’
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoZze moze spdsobit’
zévazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po 3. mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo zacinate dojcit’.

Co-Valsacor sa neodporuca pre doj¢iace matky. Ak chcete dojcit’, lekar vam moéze vybrat’ int liecbu,
najmaé ak je vase dieta novorodenec, alebo ak sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ iné ¢innosti, ktoré vyzaduju
sustredenie, uistite sa, Ze viete ako na vas Co-Valsacor posobi. Tak ako mnohé iné lieky pouzivané na
lie¢bu vysokého krvného tlaku, aj Co-Valsacor méze v zriedkavych pripadoch vyvolat’ zavrat a ovplyvnit
sustredenie.

Co-Valsacor obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a sodik

Ak vam niekedy lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Co-Valsacor
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,

overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. To vam pomdze dosiahnut’ €o najlepsie vysledky a znizi riziko
vedl'ajsich u€inkov.
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LCudia, ktori majt vysoky krvny tlak, si Casto nev§imnu Ziadne prejavy tohto ochorenia. Mnohi sa mézu
citit’ celkom normalne. Preto je vel'mi ddlezité, aby ste chodili na dohodnuté lekarske vySetrenia, aj ked’
sa citite dobre.

Lekar vdm presne povie kol'ko tabliet Co-Valsacoru mate uzivat. V zévislosti od va$ej odpovede na lieCbu
vam lekar moze navrhnt’ zvySenie alebo znizenie davky.

- Zvycajna davka Co-Valsacoru je jedna tableta denne.

- Nemeiite ddvkovanie alebo neprestavajte uzivat tablety bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.
- Liek sa ma uzivat’ kazdy defi v tom istom Case, zvyc€ajne rano.

- Co-Valsacor moZzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

- Tabletu prehltnite a zapite poharom vody.

Ak uZijete viac Co-Valsacoru, ako mate
Ak pocitujete silny zavrat a/alebo mdloby, 'ahnite si a o najskor kontaktujte svojho lekara.
Ak ste nahodne uzili prili$ vela tabliet, kontaktujte okamzite svojho lekara, lekarnika alebo nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Co-Valsacor

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’al$iu davku,
vynechajte davku, na ktort ste zabudli.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Co-Valsacor
Prerusenie liecby Co-Valsacorom moze zhorsit’ vas vysoky krvny tlak. Neprestaiite uzivat’ vas liek, kym
vam to neodporuci vas lekar.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie u€inky mozZu byt’ zavazné a vyZaduji okamziti lekarsku pomoc:

- Okamzite vyhl'adajte lekara, ak sa u vas objavi niektory z priznakov angioedému, napriklad:

- opuch tvare, jazyka alebo hltana,
- tazkosti pri prehitani,
- zihlavka a tazkosti s dychanim.

- Zavazné kozné ochorenie sposobujuce vyrazky, s¢ervenanie koze, pluzgiere na perach, ociach alebo
v ustach, olupovanie pokozky, horticka (toxicka epidermalna nekrolyza).

- Zhorsenie zraku alebo bolest’ v o¢iach v désledku zvyseného tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akttneho glaukému s uzavretym
uhlom).

- Horucka, bolest’ hrdla, ¢astejsi vyskyt infekcii (agranulocytoza).

- Akutna respiracna tiesen (prejavy zahfnaju zavaznu dychavi¢nost’, horucku, slabost’ a zméitenost)).

Tieto vedl'ajsie ucinky su vel'mi zriedkavé alebo je ich ¢astost’ vyskytu neznama.

Ak sa u vas objavi ktorykol’vek z uvedenych priznakov, prestaiite uzivat’ Co-Valsacor a ihned’
kontaktujte svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

DalSie vedPajsie uéinky:

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi):
- kagel’,
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- nizky krvny tlak,

- zavrat,

- dehydratacia (s pocitom smédu, suchom v ustach, suchym jazykom, nepravidelnym mocenim,
tmavo zafarbenym mocom, suchou pokozkou),

- bolest svalov,

- pocit unavy,

- ttpnutie alebo znecitlivenie,

- rozmazané videnie,

- zvuky (napr. piskanie, bzu€anie) v usiach.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 ludi):
- zavrat,

- hnacka,

- bolest’ kibov.

Nezname (Castost sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- tazkosti s dychanim,

- vyrazné znizenie mnozstva vyluc¢eného mocu,

- nizka hladina sodika v krvi (Co mdze vyvolat’ inavu, zmitenost’, svalové Skibnutia a/alebo
v zavaznych pripadoch zachvaty ki¢ov),

- nizka hladina draslika v krvi (niekedy spojend so svalovou slabostou, svalovymi kf¢mi,
abnormalnym srdcovym rytmom),

- nizka hladina bielych krviniek v krvi (s priznakmi, ako st horucka, kozné infekcie, bolest’ hrdla
alebo vredy v tstach sposobené infekciou, slabost),

- zvysena hladina bilirubinu v krvi (ktora méze v zdvaznych pripadoch sposobit’ zozltnutie pokozky
a oci),

- zvysena hladina mocovinového dusika a kreatininu v krvi (¢o moze poukazovat’ na poruchu
funkcie obliciek),

- zvysena hladina kyseliny mocovej v krvi (¢o méze v zavaznych pripadoch vyvolat’ dnu),

- mdloba (synkopa).

Nasledujuce vedPajsie ucinky boli hlasené pri liekoch obsahujicich valsartan alebo hydrochloértiazid
samotny:

Valsartan

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi):
- pocit, Ze sa kruti okolie,
- bolest brucha.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 ludi):
- intestinalny angioedém: opuch v ¢reve prejavujuici sa priznakmi ako je bolest’ brucha, nevolnost’,
vracanie a hnacka.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- kozna vyrazka so svrbenim alebo bez svrbenia spolu s niektorymi d’al§imi priznakmi alebo prejavmi:
horagka, bolest’ kibov, bolest’ svalov, zdurené lymfatické uzliny a/alebo priznaky podobné chripke,

- vyrazka, purpurovocervené skvrny, horucka, svrbenie (priznaky zapalu krvnych ciev),

- nizky pocet krvnych dosticiek (niekedy s neobvyklym krvacanim alebo podliatinami),

- vysoka hladina draslika v krvi (niekedy so svalovymi ki¢mi, poruchou srdcového rytmu),

- alergické reakcie (s priznakmi ako je vyrazka, svrbenie, zihl'avka, tazkosti s dychanim alebo
prehitanim, zvrat),

- opuch, najmé tvare a hrdla, vyrazka, svrbenie,

- zvySenie hodnot testov funkcie pecene,

- znizenie hladiny hemoglobinu a znizenie percentualneho podielu ¢ervenych krviniek v krvi (¢o
moze v z&vaznych pripadoch viest’ k anémii),
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zlyhanie obliciek,
nizka hladina sodika v krvi (Co mdze vyvolat’ tinavu, zmatenost’, svalové sklbnutia a/alebo
v zavaznych pripadoch zachvaty ki¢ov).

Hydrochlértiazid

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 ludi):

nizka hladina draslika v krvi,
zvysena hladina tukov v krvi.

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 ludi):

nizka hladina sodika v krvi,

nizka hladina horc¢ika v krvi,

vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi,
svrbiaca vyrazka alebo iné typy vyrazky,
znizena chut’ do jedla,

mierna nevol’nost’ a vracanie,

zavrat, mdloby pri vstavani,

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 ludi):

opuch koze a tvorba pluzgierikov (z dovodu zvysene;j citlivosti na slnko),

vysoka hladina vapnika v krvi,

vysoka hladina cukru v krvi,

cukor v mo¢i,

zhorSenie latkovej premeny pri cukrovke,

zépcha, hnacka, neprijemny pocit v zalidku a ¢revach, porucha funkcie pecene, pri ktorej sa moze
vyskytnut’ zozltnutie pokozky alebo o¢i,

nepravidelny srdcovy rytmus,

bolest’ hlavy,

poruchy spanku,

smutna nalada (depresia),

nizka hladina krvnych dosti¢iek (niekedy s krvacanim alebo tvorbou podkoznych podliatin),
zavrat,

ttpnutie alebo znecitlivenie,

poruchy zraku.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 ludi):

zépal krvnych ciev s prejavmi, ako st vyrazka, purpurovo cervené skvrny, horticka (vaskulitida),
vyrazka, svrbenie, zihl'avka, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, zavrat (reakcie z precitlivenosti),
vyréazka na tvari, bolest’ kibov, ochorenie svalov, hora¢ka (lupus erythematosus),

silna bolest’ v hornej Casti zaltidka (pankreatitida),

stazené dychanie, horacka, kasel’, sipot, dychavi¢nost (respiracna tiesen vratane pneumonitidy

a pl'icneho edému),

bleda koza, unava, dychavi¢nost’, tmavy mo¢ (hemolyticka anémia),

horticka, bolest’ v hrdle alebo vriedky v tstach spésobené infekciou (leukopénia),

zmitenost’, inava, svalové sklbnutia a ki¢e, zrychlené dychanie (hypochloremicka alkaloza).

Nezname (Castost sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

rakovina koZze a rakovina pier (nemelanomova rakovina koze),

slabost’, podliatiny a Casté infekcie (aplasticka anémia),

vyrazne znizena tvorba moc¢u (mozné prejavy poruchy alebo zlyhania obli¢iek),

vyrazka, zaCervenanie koze, pluzgiere na perach, oc¢iach alebo v tstach, odlupovanie koze, horacka
(mozné prejavy multiformného erytému),

svalové kice,

horacka (pyrexia),
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- slabost’ (asténia).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

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

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

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Co-Valsacor obsahuje

- Lieciva su valsartan a hydrochlortiazid.

Kazda filmom obalena tableta Co-Valsacor 80 mg/12,5 mg obsahuje 80 mg valsartanu a 12,5 mg
hydrochlortiazidu.

Kazda filmom obalena tableta Co-Valsacor 160 mg/12,5 mg obsahuje 160 mg valsartanu a 12,5 mg
hydrochlortiazidu.

Kazda filmom obalena tableta Co-Valsacor 160 mg/25 mg obsahuje 160 mg valsartanu a 25 mg
hydrochlortiazidu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza (E 460), monohydrat laktozy, stearat horeénaty (E470b),
sodna sol’ kroskarmel6zy, povidon a koloidny oxid kremicity bezvody v jadre tablety a hypromeloza,
oxid titanicity (E171), makrogol 4000, cerveny oxid zelezity (E172) a zlty oxid zZelezity (E172) — iba
v 80 mg/12,5 mg a 160 mg/25 mg filmom obalenych tabletach — v obal'ovacej vrstve. Pozri Cast’ 2
,»Co-Valsacor obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor) a sodik*.

Ako vyzera Co-Valsacor a obsah balenia

Co-Valsacor 80 mg/12,5 mg st ruZzové ovalne dvojvypuklé filmom obalené tablety.
Co-Valsacor 160 mg/12,5 mg su ervenohnedé ovéalne dvojvypuklé filmom obalené tablety.
Co-Valsacor 160 mg/25 mg st svetlohnedé ovalne dvojvypuklé filmom obalené tablety.

Kazda sila je balena v skatul’kach po 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 280, 56 x 1,98 x 1 2280 x 1 filmom
obalenych tabliet v blistrovom baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Vyrobcovia
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
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KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Varsava, Pol'sko

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

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Ceska republika, Estonsko, Litva, Loty$sko, Slovinsko | Valsacombi
Bulharsko, Mad’arsko, Pol'sko, Slovenska republika Co-Valsacor

Grécko Co-Valsareta

Dansko, Finsko, Nérsko, Svédsko, Island Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Spanielsko Valsartan/hidroclorotiazida Kern Pharma
Rakusko Valsartan/Hydrochlorothiazid Krka

frsko Valsartan/hydrochlorothiazide Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.

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


http://www.sukl.sk/

