Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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
tert-Butylamini perindoprilum + amlodipinum + indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Co-Amlessa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Amlessa
Jak stosowac lek Co-Amlessa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Co-Amlessa

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Co-Amlessa stosuje si¢ w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia). Wszystkie trzy
substancje czynne pomagaja kontrolowac¢ wysokie cisnienie t¢tnicze (nadci$nienie). Pacjenci juz
stosujacy peryndopryl/indapamid i amlodyping w oddzielnych tabletkach moga zamiast nich
przyjmowac jedng tabletke leku Co-Amlessa, zawierajaca wszystkie trzy sktadniki.

Lek Co-Amlessa jest potaczeniem trzech substancji czynnych: peryndoprylu, indapamidu

i amlodypiny. Peryndopryl nalezy do inhibitoréw konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE).
Amlodypina jest antagonistag wapnia (nalezy do grupy lekoéw nazywanych dihydropirydynami).
Indapamid jest lekiem moczopednym.

U pacjentéw z wysokim ci$nieniem tg¢tniczym peryndopryl i amlodypina powoduja rozluznienie
naczyn krwiono$nych, dzigki czemu krew tatwiej przez nie przeptywa. Indapamid zwicksza ilos¢
moczu wydalang przez nerki. Kazda z substancji czynnych obniza ci$nienie tetnicze i razem
skutecznie kontrolujg jego wartosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Amlessa

Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Amlessa

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub jakikolwiek inny inhibitor ACE, indapamid lub
jakikolwiek inny sulfonamid, amlodypiny bezylan lub jakakolwiek inng dihydropirydyne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapity takie objawy, jak $§wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka,
intensywny $§wiad lub ciezkie wysypki skorne podczas wczesniejszego leczenia inhibitorem
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ACE lub jesli u pacjenta lub kogo$ z jego rodziny objawy takie wystapily w jakiejkolwiek innej
sytuacji (stan nazywany obrzgkiem naczynioruchowym);

jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby lub choroba zwana encefalopatig watrobowa
(choroba powodujaca uszkodzenie mozgu);

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek, ktora powoduje, ze dostarczanie krwi do nerek
jest zmniejszone (zwegzenie tetnicy nerkowej). Lek Co-Amlessa o mocy 8 mg+5mg+2,5mgi
8 mg + 10 mg + 2,5 mg jest przeciwskazany w cigzkiej lub umiarkowanej chorobie nerek;

jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metoda. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Co-Amlessa moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta;

jesli u pacjenta stwierdzono za mate lub zbyt duze stezenie potasu we Krwi;

jesli istnieje podejrzenie nieleczonej niewyrownanej niewydolnos$ci serca (objawy to
zatrzymanie wody w organizmie i trudno$ci w oddychaniu);

jesli u pacjenta wystepuje wstrzas kardiogenny (stan, kiedy serce nie moze dostarcza¢ krwi

w ilosci odpowiedniej do potrzeb organizmu), zwezenie aorty (zwezenie gtdwnego naczynia
krwionosnego odchodzacego od serca) lub niestabilna dusznica bolesna (b6l w klatce piersiowej
mogacy wystapi¢ w spoczynku);

jesli u pacjenta wystgpuje bardzo niskie ci$nienie tgtnicze (ci¢zkie niedocisnienie);

jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca (serce nie jest w stanie pompowac krwi
wystarczajaco mocno, co prowadzi do dusznosci i obrzgkow obwodowych, np. nog, kostek lub
stop) po ostrym zawale mig$nia sercowego;

jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca (zaleca si¢ takze unikanie stosowania leku
Co-Amlessa we wczesnym okresie cigzy - patrz ,,Ciaza i karmienie piersia”);

jesli pacjentka karmi piersia;

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

jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (lek
stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u
dorostych), poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku
tkanek znajdujacych sie pod skora w miejscach takich, jak gardto).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Co-Amlessa nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent przebyt niedawno zawal migénia sercowego;

Jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie aorty (zwezenie glownego naczynia krwiono$nego
odchodzacego od serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba mig$nia sercowego) lub
zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie tetnicy dostarczajacej krew do nerki);

Jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca lub jakiekolwiek inne choroby serca;

Jesli u pacjenta wystepujg choroby nerek lub pacjent jest poddawany dializie;

Jesli u pacjenta wystapito znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego (przetom nadcisnieniowy);
Jesli pacjent ma nieprawidlowo zwigkszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem we
krwi (pierwotny aldosteronizm);

Jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace watroby;

Jesli u pacjenta wystegpuje kolagenoza (choroba skory), taka jak toczen rumieniowaty uktadowy
lub twardzina skory;

Jesli u pacjenta wystepuje miazdzyca (stwardnienie tetnic);

Jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ przytarczyc;

Jesli pacjent ma dng moczanows;

Jesli pacjent choruje na cukrzyce;

Jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli lub substytuty soli zawierajace potas;

Jesli pacjent przyjmuje lit lub leki moczopgdne oszczgdzajace potas (spironolakton, triamteren),
poniewaz ich przyjmowanie z lekiem Co-Amlessa jest niewskazane (patrz ,,Co-Amlessa a inne
leki”);

Jesli pacjent jest w podesztym wieku i wymaga zwigkszenia dawki;

Jesli u pacjenta wystgpowaly reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto;

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka
lub gardta, co moze powodowa¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzgk
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naczynioruchowy). Obrzek moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. Jesli wystapia

takie objawy, nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza;

- Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB)
(znane réwniez jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan),
zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie

elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowaé leku Co-Amlessa”.

- Jesli pacjent jest rasy czarnej - w takim przypadku moze istnie¢ wigksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego, a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego niz u
pacjentow innych ras;

- Jesli pacjent poddawany jest dializoterapii z uzyciem bton o duzej przepuszczalnosci;

- Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekoéw, zwieksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy, takiej jak gardto):

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki),

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezgce do tzw. inhibitorow mTOR
(stosowanych w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka),

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

- sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan),
stosowany w leczeniu przewleklej niewydolnos$ci serca.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Co-Amlessa, zgtaszano wystepowanie
obrzeku naczynioruchowego (ciezka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardia
oraz z trudno$ciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas
leczenia. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Co-Amlessa i
skontaktowac¢ si¢ niezwtocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Co-Amlessa we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, gdyz
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie podany w tym okresie (patrz punkt ,,Cigza

i karmienie piersig”).

W trakcie stosowania leku Co-Amlessa nalezy takze poinformowaé lekarza lub personel medyczny:

- jesli pacjent ma zosta¢ poddany znieczuleniu ogélnemu i (lub) operacji;

- jesli pacjent ostatnio miat biegunke lub wymioty, lub jesli jest odwodniony;

- jesli pacjent ma zosta¢ poddany dializoterapii lub zabiegowi aferezy LDL (usunigcie
cholesterolu z krwi przez specjalne urzadzenie);

- jesli pacjent bedzie poddawany odczulaniu w celu zmniejszenia odczynu alergicznego w razie
uzadlenia pszczot i os;

- jesli pacjent ma zosta¢ poddany badaniom wymagajacym podania $rodka kontrastujacego
zawierajacego jod (substancja, ktora sprawia, ze takie narzady jak nerki lub Zotadek sa
widoczne w badaniu RTG);

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwigkszenia ci§nienia we wnetrzu oka — moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Co-Amlessa. Nieleczone, moga
prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Pacjenci ze stwierdzonym uczuleniem na penicyling lub
sulfonamidy w wywiadzie moga by¢ bardziej narazeni na rozwoj tej choroby. Nalezy przerwac
stosowanie leku Co-Amlessa i zwréci¢ si¢ do lekarza.

Sportowcow nalezy poinformowac, ze lek Co-Amlessa zawiera substancj¢ czynng (indapamid), ktora
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moze dawac pozytywny wynik w testach antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Co-Amlessa u dzieci i mtodziezy.

Co-Amlessa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ stosowania leku Co-Amlessa z:

litem (stosowanym w leczeniu depresji);

aliskirenem (lekiem stosowanym w leczeniu nadcis$nienia tetniczego) u pacjentéw, ktorzy nie
maja cukrzycy ani zaburzenia czynnosci nerek;

suplementami potasu (w tym substytuty soli kuchennej), lekami moczopednymi
oszczedzajacymi potas i innymi lekami mogacymi zwigkszaé stezenie potasu we krwi (np.
trimetoprim i kotrimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie;
cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego
narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);
estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

innymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego: inhibitorami enzymu
konwertujgcego angiotensyne i antagonistami receptora angiotensyny Il.

Inne leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Co-Amlessa.
Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekdéw, poniewaz
moze by¢ konieczna szczegolna opieka:

inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego, w tym antagonisci receptora
angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku Co-
Amlessa” oraz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”), lub leki moczopedne (leki zwigkszajace
ilo$¢ moczu wydalanego przez nerki);

leki oszczedzajace potas, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobg;

lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu dtugotrwatej
(przewlektej) niewydolnosci serca). Patrz punkty ,,Kiedy nie stosowac leku Co-Amlessa” oraz
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci”;

leki znieczulajace;

srodki kontrastujace zawierajace jod;

moksyfloksacyna, sparfloksacyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);

metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia);

prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

terfenadyna lub astemizol (leki przeciwhistaminowe stosowane w przypadku kataru siennego
lub alergii);

kortykosteroidy (stosowane w leczeniu roznych dolegliwosci, w tym astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow);

leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu zaburzen autoimmunologicznych Iub po
przeszczepieniu, aby zapobiec odrzuceniu narzadu (np. cyklosporyna);

rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen HIV);
leki stosowane w leczeniu raka;

ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

halofantryna (stosowana w leczeniu niektorych postaci malarii);

pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia ptuc);

ztoto w lekach do wstrzyknig¢ (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
wielostawowego);

winkamina (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u 0s6b w podeszitym
wieku, w tym zaburzen pamigci);



- beprydyl, werapamil, diltiazem (leki nasercowe);

- sultopryd (stosowany w leczeniu psychoz);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol);

- cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotagdkowo-jelitowych);

- digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu chordb serca);

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci mig$ni wystepujacej, np. w stwardnieniu
rozsianym);

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, np. insulina, metformina lub wildagliptyna;

- wapn, w tym suplementy wapnia;

- srodki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke jelit (np. senes);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki salicylanow (np. kwas
acetylosalicylowy);

- amfoterycyna B w lekach do wstrzyknie¢ (stosowana w leczeniu ciezkich zakazen
grzybiczych);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, np. depresji, standw lekowych, schizofrenii
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki);

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

- trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen);

- leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany;

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

- Hypericum perforatum (dziurawiec zwyczajny);

- dantrolen (stosowany we wlewie z powodu powaznych zaburzen temperatury ciata);

- takrolimus (stosowany w celu zmiany sposobu dziatania uktadu odpornos$ciowego pacjenta);

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu);

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny);

- leki stosowane najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus lub inne leki nalezace do tzw.
inhibitorow mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne §rodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny I (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Co-Amlessa” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Stosowanie leku Co-Amlessa z jedzeniem i piciem

Zaleca si¢ przyjmowanie leku Co-Amlessa przed positkiem.

Pacjenci stosujacy lek Co-Amlessa nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow,
poniewaz mogg one spowodowac¢ zwigkszenie st¢zenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co
W rezultacie moze wywotac nieprzewidziane nasilenie dziatania leku Co-Amlessa, obnizajacego
ci$nienie tetnicze.

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Co-Amlessa przed planowang cigzg lub natychmiast po stwierdzeniu
cigzy i zaleci przyjmowanie innego leku. Nie zaleca sie stosowania leku Co-Amlessa w pierwszym
trymestrze cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig



Wykazano, ze mate ilo$ci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersig. Lek Co-Amlessa
jest przeciwwskazany u kobiet karmiacych piersia. Lekarz moze zaleci¢ inny lek, jesli pacjentka chce
kontynuowa¢ karmienie piersia, zwlaszcza jesli dziecko jest noworodkiem lub wczesniakiem.

Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Co-Amlessa nie wptywa na zdolno$¢ koncentracji, moga jednak wystapi¢ zawroty gtowy lub
ostabienie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym, co moze wptyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do chwili
poznania indywidualnej reakcji na lek Co-Amlessa.

Co-Amlessa zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Co-Amlessa

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to jedna tabletka na dobe. Zaleca si¢ przyjmowanie leku rano przed positkiem.
Tabletke nalezy potknaé, popijajac szklanka wody.

Co-Amlessa, 4 mg + 10 mg + 1,25 mg, tabletki

Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 mg, tabletki

W razie potrzeby tabletke leku Co-Amlessa 0 mocy 4 mg + 10 mg + 1,25 mg lub mocy

8 mg + 10 mg + 2,5 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki, umieszczajac ja na plaskiej powierzchni
linig podziatu ku gorze i naciskajac palcami na jej konce.

Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest odpowiednia dla pacjenta. Lek Co-Amlessa zaleca si¢ pacjentom
juz stosujacym peryndopryl/indapamid oraz amlodyping w oddzielnych tabletkach.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Co-Amlessa

W przypadku zazycia wigkszej ilosci leku niz zalecana, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub
zglosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala. Najbardziej prawdopodobnym
dziataniem niepozadanym w wyniku przedawkowania jest niedoci$nienie. Jesli nastapi znaczne
obnizenie ci$nienia t¢tniczego (objawy, takie jak zawroty gtowy lub omdlenie), nalezy potozy¢ si¢
Z uniesionymi nogami.

Pominigcie zastosowania leku Co-Amlessa

Jest istotne, aby lek przyjmowac codziennie, gdyz zapewnia to skutecznos¢ terapii. W razie
pomini¢cia dawki leku Co-Amlessa, kolejng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Co-Amlessa

Poniewaz terapia przeciwnadci$nieniowa jest zwykle dlugotrwata, nalezy porozmawiac z lekarzem
przed odstawieniem leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, takze lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

przerwaé przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- nasilone zawroty glowy lub omdlenie z powodu obnizenia ci$nienia t¢tniczego (czeste - moga
wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow),

- skurcz oskrzeli (uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i duszno$¢) (niezbyt
czeste - moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw),

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”) (niezbyt czgste - moga
wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw),

- ciezkie reakcje skorne, w tym rumien wielopostaciowy (wysypka skorna czesto rozpoczynajaca
si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach) lub nasilona
wysypka skoérna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciala, nasilone swedzenie,
powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie blon §luzowych (zespot Stevensa-
Johnsona), lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadkie - moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
10 000 pacjentow),

- zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej promieniujacy do zuchwy i plecow, spowodowany przez wysitek fizyczny), zawat
serca) (bardzo rzadkie - moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw),

- ostabienie rak lub nog, lub zaburzenia mowy, mogace by¢ objawami udaru (bardzo rzadkie -
moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentdw),

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
z towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem (bardzo rzadkie - moga wystgpi¢ u nie wigcej
niz 1 na 10 000 pacjentéw),

- zazotcenie skory lub oczu (zéttaczka), moggce by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadkie
- moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentdw),

- zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (czgsto$¢ nieznana),

- choroba mézgu spowodowana choroba watroby (encefalopatia watrobowa) (czesto$¢ nieznana).

Dziatania niepozadane wymienione wedlug malejacej czestosci wystepowania moga by¢ nastepujace:

- Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
obrzek (zatrzymanie pltynow).

- Czgste (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
reakcje skorne u pacjentéw ze sktonnoscig do wystgpowania reakcji alergicznych i
astmatycznych, bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi, uczucie mrowienia i
dretwienia, senno$¢, zaburzenia widzenia, uczucie ,,pustki” w glowie spowodowane niskim
ci$nieniem tetniczym, szumy uszne (wrazenie hatasu w uszach), niskie ci$nienie tetnicze,
kotatanie serca (bardzo szybka czynnosc¢ serca), nagte zaczerwienienie skory, zwlaszcza twarzy
(uczucie goraca lub ciepta na twarzy), duszno$é, kaszel, zaburzenia zotadkowo-jelitowe
(nudnosci, wymioty, bole brzucha, zaburzenia smaku, zmiana rytmu wyproznien, niestrawnosc¢
lub zaburzenia trawienia, biegunka, zaparcie), sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, reakcje
alergiczne (takie jak wysypki skorne, §wiad), kurcze migsni, obrzgk kostek, ostabienie, uczucie
zmeczenia.

- Niezbyt czeste (moga wystapic u nie wigeej niz 1 na 100 pacjentow):
zapalenie btony §luzowej nosa (niedrozno$¢ nosa lub katar), zwigkszenie liczby eozynofili
(rodzaj krwinek biatych), hipoglikemia (bardzo mate st¢zenie cukru we krwi), zmiany wynikoéw
badan laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi, przemijajgce po przerwaniu leczenia,
mate stgzenie sodu we krwi, zmiany nastroju, zaburzenia snu, bezsennosc¢, depresja, drzenie,
utrata czucia bolu, tachykardia (szybka czynnos¢ serca), zaburzenia rytmu serca, zapalenie
naczyn krwionosnych, skurcz oskrzeli (ucisk w klatce piersiowej, swiszczacy oddech i
duszno$¢), obrzek naczynioruchowy (objawy, takie jak §wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub
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jezyka), pokrzywka, tworzenie si¢ skupisk pgcherzy na skorze, plamica (czerwone plamki na
skorze), przebarwienia skory, potliwo$¢, tysienie, czerwone lub odbarwione plamy na skorze,
reakcje nadwrazliwosci na swiatto (zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonice), bol plecow,
migéni lub stawow, zaburzenia dotyczace nerek, zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu
(szczegoblnie w nocy), impotencja, powiekszenie piersi u me¢zczyzn, bol w klatce piersiowe;,
bol, ogbdlne zte samopoczucie, goragczka, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwickszenie
stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata, upadki, omdlenie.

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (rodzaj kolagenozy) moze dojs$¢ do
nasilenia objawow.

- Rzadkie (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):
dezorientacja, zaostrzenie tuszczycy, zmiany wynikow badan laboratoryjnych: zwigkszenie
stezenia wapnia, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, duze stezenie bilirubiny w
surowicy.

- Bardzo rzadkie (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
zmiany parametrow krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu, zmniejszenie liczby plytek krwi,
duze stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia), zaburzenia sercowo-naczyniowe (np. dusznica,
zawal mig$nia sercowego, udar), eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc),
obrzgk dzigset, zapalenie trzustki, wzdecie brzucha (zapalenie zotadka), neuropatia obwodowa
(choroba powodujaca utrate czucia, bol, niezdolno$¢ do kontrolowania migéni), ciezkie objawy
skorne (np. rumien wielopostaciowy). Nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby,
zazblcenie skory (zottaczka), zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, stwierdzane w
badaniach krwi.

- Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Nieprawidtowa czynnos¢ serca stwierdzana w badaniu EKG, zmiany wynikow badan
laboratoryjnych: mate st¢zenie potasu, duze stezenie kwasu moczowego, mate stezenie sodu z
matg objetoscia krwi, co powoduje odwodnienie 1 zawroty gtowy podczas wstawania,
krétkowzrocznosé, niewyrazne widzenie, Ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek
podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie
otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniowka a twardowka - lub
ostrej jaskry zamknigtego kata), zaburzenia rytmu serca zagrazajace zyciu (czgstoskurcz typu
torsade de pointes).

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby (zaburzenia dotyczace watroby) istnieje ryzyko
wystgpienia encefalopatii watrobowej (choroba powodujgca uszkodzenie mozgu).

Drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami
w czasie chodzenia, chwiejny chod.

Zasinienie, dretwienie i bol palcéw dtoni lub stop (objaw Raynauda).

Zaggszczenie moczu (ciemna barwa moczu), nudnosci lub wymioty, kurcze migsni,
dezorientacja i drgawki, co moze by¢ spowodowane niewtasciwym wydzielaniem hormonu
antydiuretycznego. Jesli wystapig takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



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

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

5.

Jak przechowywa¢ lek Co-Amlessa

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Co-Amlessa

Substancjami czynnymi leku sg peryndopryl z tert-butyloaming, amlodypina (w postaci
bezylanu) i indapamid.

Co-Amlessa, 2 mg + 5 mg + 0,625 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 2 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 5 mg amlodypiny (w postaci
bezylanu) i 0,625 mg indapamidu.

Co-Amlessa, 4 mg + 5 mg + 1,25 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 5 mg amlodypiny (w postaci
bezylanu) i 1,25 mg indapamidu.

Co-Amlessa, 4 mg + 10 mg + 1,25 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 10 mg amlodypiny (w postaci
bezylanu) i 1,25 mg indapamidu.

Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2,5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 5 mg amlodypiny (w postaci
bezylanu) i 2,5 mg indapamidu.

Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 mq, tabletki

Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 10 mg amlodypiny (w postaci
bezylanu) i 2,5 mg indapamidu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna typ 200, celuloza mikrokrystaliczna typ 112,
skrobia zelowana kukurydziana (typ 1500), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), wapnia
chlorek szesciowodny, sodu wodoroweglan, krzemionka koloidalna uwodniona, magnezu
stearynian (E 470b). Patrz punkt 2 ,,Co-Amlessa zawiera s6d”.

Jak wyglada lek Co-Amlessa i co zawiera opakowanie
Co-Amlessa, 2 mg + 5 mg + 0,625 mg, tabletki: biate do prawie biatych, owalne, dwuwypukte

tabletki, z linig podziatu po jednej stronie, o dtugos$ci 9 mm. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko
jej przetamanie w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki.

Co-Amlessa, 4 mg + 5 mg + 1,25 mg, tabletki: biate do prawie biatych, okragte, lekko dwuwypukte
tabletki ze $cigtymi krawedziami, o srednicy 7 mm.



Co-Amlessa 4 mg + 10 mg + 1,25 mg, tabletki: biate do prawie biatych, owalne, dwuwypukte
tabletki, z linig podziatu po jednej stronie, o dtugosci 12 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2,5 mq, tabletki: biate do prawie biatych, okragte, dwuwypukte tabletki
ze $cigtymi krawedziami, o $rednicy 9 mm.

Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 mg, tabletki: biate do prawie biatych, okraglte, dwuwypukte tabletki,
z linig podziatlu po jednej stronie, ze Scigtymi krawedziami, o srednicy 9 mm. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84 i 90 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwoérca

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych nazw produktow leczniczych
w innych krajach cztonkowskich europejskiego obszaru gospodarczego nalezy zwrécic sie¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.07.2020 r.
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