Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Co-Olimestra 20 mg/25 mg filmom obloZene tablete
olmesartanmedoksomil/hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Co-Olimestra i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Co-Olimestru
Kako uzimati Co-Olimestru

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Co-Olimestru

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTAWN U

1. Sto je Co-Olimestra i za $to se koristi

Co-Olimestra sadrzi dvije djelatne tvari, olmesartanmedoksomil i hidroklorotiazid, koji se koriste za
lijeCenje visokog krvnog tlaka (hipertenzije) u odraslih bolesnika:

- Olmesartanmedoksomil pripada skupini lijekova koji se zovu antagonisti receptora angiotenzin
II. Snizava krvni tlak tako §to opusta krvne zile.

- Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se zovu tiazidni diuretici (,,tablete za
izmokravanje®). Snizava krvni tlak pomazu¢i tijelu da se rijesi viska tekuéine tako $to bubrezi
proizvode vise mokrace.

Co-Olimestru ¢ete dobiti samo ako olmesartanmedoksomil sam nije odgovarajuce kontrolirao Vas
krvni tlak. Kada se daju zajedno, dvije djelatne tvari u Co-Olimestri pomazu sniziti krvni tlak vise
nego da se bilo koja od njih daje pojedinacno.

Mozda ve¢ uzimate lijekove za lijeCenje visokog krvnog tlaka, no Vas lije¢nik moze htjeti da uzimate
Co-Olimestru kako bi ga jos viSe snizili.

Visoki krvni tlak se moze kontrolirati lijekovima poput Co-Olimestra tableta. Lije¢nik Vam je
vjerojatno ve¢ preporucio da napravite neke promjene u na¢inu zivota koje Vam mogu pomo¢i u
snizavanju krvnog tlaka (primjerice smanjenje tjelesne tezine, prestanak pusenja, smanjenje koli¢ine
alkohola kojeg pijete i smanjenje koli¢ine soli u prehrani). Lije¢nik Vam je vjerojatno savjetovao i
redovnu fizicku aktivnost, poput hodanja ili plivanja. Vazno je da slijedite savjet svog lije¢nika.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Co-Olimestru

Nemojte uzimati Co-Olimestru

- ako ste alergi¢ni na olmesartanmedoksomil ili hidroklorotiazid ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6) ili na tvari sli¢ne hidroklorotiazidu (sulfonamidi).

- ako ste trudni dulje od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Co-Olimestru u ranoj trudno¢i —
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vidjeti dio o trudno¢i.).

- ako imate teSke probleme s bubrezima.

- ako imate nisku razinu kalija, natrija, visoku razinu kalcija ili visoku razinu mokra¢ne kiseline u
krvi (sa simptomima gihta ili bubreznih kamenaca), §to se ne poboljsava lijeCenjem.

- ako imate teSke probleme s jetrom ili zutu boju koZe 1 o€iju (Zutica) ili probleme s oticanjem
zuci iz Zuénog mjehura (bilijarna opstrukcija, primjerice zucni kamenci).

- ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren.

Ako mislite da se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, nemojte uzimati
tablete. Obratite se svom lije¢niku i slijedite upute koje dobijete.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Co-Olimestru.

Prije nego $to uzmete tablete, obavijestite svog lije¢nika ako imate bilo koji od sljede¢ih zdravstvenih

problema:

- blage do umjerene tegobe s bubrezima ili ako ste nedavno imali presadivanje bubrega

- bolesti jetre

- zatajenje srca ili probleme sa sréanim zaliscima ili sréanim misi¢em

- povracanje (mucnina) ili jaki proljev koji traje nekoliko dana

- lijeenje visokim dozama tableta za izmokravanje (diuretici) ili ako ste na dijetalnoj prehrani s
malo soli

- problemi s nadbubreznim zlijezdama (primjerice primarni aldosteronizam)

- Secerna bolest

- eritematozni lupus (autoimuna bolest)

- alergije ili astma

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijeCenja. Lijecenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu
od izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Co-Olimestre.

- ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili teku¢inu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja lijeka Co-Olimestra, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomoc.

- ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja
tekuéine u sloju oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a
mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja Co-Olimestre. Ako se ne
lijeci, to moze dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili
sulfonamid, mozete biti izlozeni veéem riziku razvoja toga stanja.

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijecenje visokog
krvnog tlaka:

- ACE inhibitor (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa SeCernom bolescu

- aliskiren

Lijecnik Vam mozZe provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija)

u krvi u redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Co-Olimestru®.

Lijecnik ¢e mozda Zeljeti Ces¢e Vas kontrolirati i napraviti neke pretrage ako imate bilo koje od
navedenih stanja.

Obratite se svom lije¢niku ako se pojavi jaki, ustrajni proljev koji uzrokuje znacajan gubitak tjelesne
tezine. Lijecnik moZe na temelju procjene simptoma odluciti kako nastaviti lijeCenje vaseg krvnog

tlaka.

Ako imate bol u trbuhu, mucninu, povracanje ili proljev nakon uzimanja lijeka Co-Olimestra, obratite
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se svojem lijecniku. Vas ¢e lijecnik odluciti o daljnjem lijeCenju. Nemojte prestati uzimati lijek Co-
Olimestra bez savjetovanja s lije¢nikom.

Co-Olimestra moze uzrokovati povisenje razine masti i razine mokraéne kiseline u krvi (uzrok gihta —
bolno oteknuce zglobova). Lijecnik ¢e vjerojatno zeljeti povremeno napraviti pretrage krvi kako bi to
provjerio.

Co-Olimestra moze promijeniti razine odredenih kemijskih tvari u krvi koji se zovu elektroliti. Vas
lije¢nik ¢e vjerojatno Zeljeti povremeno napraviti pretrage krvi kako bi to provjerio. Znakovi promjene
(hipotenzija), osjecaj slabosti, tromost, umor, pospanost ili nemir, muc¢nina, povracanje, manje potrebe
za mokrenjem, ubrzani rad srca. Obavijestite svog lijeénika ako primijetite ove simptome.

Kao i kod bilo kojeg drugog lijeka koji sniZzava krvni tlak, prekomjerni pad krvnog tlaka u bolesnika s
poremecajima protoka krvi iz srca ili mozga moze dovesti do sr¢anog ili mozdanog udara. Zbog toga
¢e lijecnik pazljivo provjeravati Vas krvni tlak.

Ako imate predvidene pretrage funkcije dostitne Zlijezde (paratireoideje), morate prestati uzimati Co-
Olimestru prije provodenja tih pretraga.

Ako ste sportas, morate znati da ovaj lijek moze uzrokovati pozitivan rezultat anti-doping testa.
Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili biste mogli biti) trudni. Co-Olimestra se

ne preporucuje u ranoj trudno¢i i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca, jer moze
ozbiljno naskoditi Vasem djetetu ako se uzima u toj fazi trudnoce (vidjeti dio o trudnoéi).

Djeca i adolescenti
Co-Olimestra se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Co-Olimestra
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo §to od sljedeceg:
- lijekovi koji mogu povisiti razine kalija u krvi ako se uzimaju u isto vrijeme s Co-Olimestrom.
To ukljucuje:
- dodatke kalija (kao i zamjene za sol koje sadrze kalij)
- tablete za izmokravanje (diuretike)
- heparin (za razrjedivanje krvi)
- laksative
- steroide
- adrenokortikotropni hormon (ACTH)
- karbenoksolon (lijek koji se koristi za lijeCenje Cira u ustima i na Zelucu)
- penicillin G natrij (takoder zvan benzilpenicilin natrij, antibiotik)
- odredene lijekove za ublaZzavanje bolova kao §to su aspirin ili salicilati

- lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
- ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima
,.Nemojte uzimati Co-Olimestru® i ,,Upozorenja i mjere opreza‘)

- litij (lijek koji se koristi za lijeCenje promjene raspolozenja i neke vrste depresije) primijenjen u
isto vrijeme s Co-Olimestrom moze povecati toksi¢nost litija. Ako morate uzimati litij, lijecnik
¢e Vam myjeriti razinu litija u Krvi.

- nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL-i; lijekovi za ublazavanje bolova, oteklina i drugih
simptoma upale, uklju¢ujuéi artritis) primijenjeni u isto vrijeme s Co-Olimestrom mogu
povecati rizik od zatajenja bubrega, a i ué¢inak Co-Olimestre moze biti smanjen zbog primjene
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NSAIL-a

drugi lijekovi koji snizavaju krvni tlak (antihipertenzivi) jer u¢inak Co-Olimestre moze biti
pojacan

tablete za spavanje, sedativi i antidepresivi, jer primjena tih lijekova s Co-Olimestrom moze
uzrokovati iznenadni pad krvnog tlaka prilikom ustajanja

odredeni lijekovi kao $to su baklofen i tubokurarin koji se koriste za opusStanje misSi¢a

amifostin i neki drugi lijekovi koji se koriste za lijeCenje raka, kao $to su ciklofosfamid ili
metotreksat

kolestiramin i kolestipol, lijekovi koji snizavaju razine masti u krvi

kolesevelamklorid, lijek koji snizava razinu kolesterola u krvi, jer moze biti smanjen uc¢inak Co-
Olimestre. Lijeénik Vas moZe savjetovati da uzmete Co-Olimestru najmanje 4 sata prije
kolesevelamklorida

antikolinergicki lijekovi, kao $to su atropin i biperiden

lijekovi kao §to su tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, ciamemazin,
sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid, tiaprid, droperidol ili haloperidol, koji se koriste za

lijeCenje odredenih psihijatrijskih poremecaja

odredeni lijekovi kao $to su kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron, sotalol ili digitalis,
koji se koriste za lijeCenje poteskoca sa srcem

lijekovi kao §to su mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilid ili eritromicin injekcije,
koje mogu promijeniti sréani ritam

antidijabetici koji se uzimaju na usta, kao $to su metformin ili inzulin, koji se koriste za
sniZzavanje razine Secera u krvi

beta blokatori i diazoksid, lijekovi koji se koriste za lije¢enje visokog krvnog tlaka, odnosno
niske razine Secera u krvi jer Co-Olimestra moZze pojacati njihov u¢inak na poviSenje Secera u
Krvi

metildopa, lijek koji se koristi za lijeenje visokog krvnog tlaka

lijekovi kao $to su noradrenalin, koji se koristi za povisenje krvnog tlaka i usporavanje sr¢anog
ritma

difemanil, koji se koristi za lijeCenje usporenih otkucaja srca ili smanjenje znojenja
lijekovi kao §to su probenecid, sulfinpirazon i alopurinol, koji se koriste za lijeCenje gihta
dodaci kalcija

amantadin, antivirusni lijek

ciklosporin, lijek koji se koristi za sprjecavanje odbacivanja presadenih organa

odredeni antibiotici koji se zovu tetraciklini ili sparfloksacin

amfotericin, lijek koji se koristi za lijeCenje gljivi¢nih infekcija
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- odredeni antacidi, lijekovi koji se koriste za lijeCenje viska zeluCane kiseline, kao §to je
aluminijev magnezijev hidroksid, jer u¢inak Co-Olimestre moze biti blago smanjen.

- cisaprid, koji pospjesuje kretanje hrane kroz Zeludac i crijeva
- halofantrin, koji se koristi za lijeCenje malarije.

Co-Olimestra s hranom, pi¢em i alkoholom
Co-Olimestra se moze uzeti s ili bez hrane.

Dok uzimate Co-Olimestru budite oprezni s konzumacijom alkohola, jer se u nekih osoba javlja
nesvjestica ili omaglica. Ako VVam se to dogodi, nemojte piti alkohol, ukljuéujuéi vino, pivo ili napitke
s dodanim alkoholom.

Bolesnici crne rase
Kao i kod drugih sli¢nih lijekova, u¢inak Olimestre na snizavanje krvnog tlaka je nesto manji u
bolesnika crne rase.

Trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili biste mogli ostati) trudni. Lije¢nik ¢e
Vam obi¢no savjetovati da prestanete uzimati Co-Olimestru prije nego $to zatrudnite ili ¢im saznate da
ste trudni te ¢e Vam savjetovati uzimanje drugog lijeka umjesto Co-Olimestre. Co-Olimestra se ne
preporucuje u ranoj trudnodi te se ne smije uzimati nakon treceg mjeseca trudnoce jer moze ozbiljno
naskoditi Vasem djetetu uzimate li ga nakon treceg mjeseca trudnoce.

Dojenje
Ako dojite ili trebate poceti s dojenjem obavijestite svog lije¢nika. Co-Olimestra se ne preporucuje
majkama koje doje, a Vas lije¢nik moze izabrati drugo lijecenje ako Zelite dojiti.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Mozete se osjecati pospano ili oSamuceno tijekom lijeCenja Vaseg visokog krvnog tlaka. Ako se to
dogodi nemojte voziti ili upravljati strojevima dok simptomi ne nestanu. Pitajte svog lije¢nika za
savjet.

3. Kako uzimati Co-Olimestru

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza Co-Olimestre 20 mg/12,5 mg je jedna tableta na dan. Medutim, ako se ne postigne
kontrola krvnog tlaka, lije¢nik moZe odluéiti poveéati dozu na jednu Co-Olimestra 20 mg/25 mg
tabletu na dan.

Progutajte tablete s vodom. Ako je moguce, uzmite dnevnu dozu u isto vrijeme svaki dan, na primjer
u vrijeme dorucka. Vazno je da nastavite uzimati Co-Olimestru sve dok Vam lije¢nik ne kaze da
prestanete.

Ako uzmete vise Co-Olimestre nego $to ste trebali
Ako uzmete vise tableta nego Sto ste trebali ili ako ih dijete sluc¢ajno proguta, otidite odmah svom
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lije¢niku ili u najblizu ustanovu Hitne medicine i uzmite sa Sobom pakiranje lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Co-Olimestru
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite svoju uobiéajenu dozu sljede¢i dan kao i obi¢no. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Co-Olimestru
Vazno je da nastavite uzimati Olimestru sve dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Medutim, sljedeé¢e nuspojave mogu biti ozbiljne:

- alergijske reakcije koje mogu zahvatiti cijelo tijelo, uz oticanje lica, usta i/ili grkljana (larinksa)
sa svrbezom i osipom mogu se javiti rijetko. Ako se to dogodi, prestanite uzimati Co-
Olimestru i odmah se javite svom lije¢niku.

- Co-Olimestra moze uzrokovati preveliki pad krvnog tlaka u osjetljivih pojedinaca ili kao
posljedica alergijske reakcije. Manje Cesto se moze javiti oSamuéenost ili nesvjestica. AKo se to
dogodi, prestanite uzimati Co-Olimestru, odmah se javite svom lije¢niku i lezite.

- ucestalost nepoznata: Ako primijetite zutilo bjeloo¢nica, tamni urin, svrbez koze, ¢ak i ako ste
zapoceli terapiju lijekom Co-Olimestra prije duljeg vremena, odmah se javite svojem
lije¢niku, koji ¢e procijeniti Vase simptome i odluditi o nastavku Vase terapije za kontrolu
krvnog tlaka.

Co-Olimestra je kombinacija dvije djelatne tvari i sljede¢e informacije najprije daju popis nuspojava
koje su se javile uz kombinirani lijek Co-Olimestru (pored prije navedenih) te potom popis nuspojava
koje su poznate za pojedine djelatne tvari.

U nastavku su druge do sada poznate nuspojave na Co-Olimestru:
Ako se ove nuspojave jave, Cesto su blage i ne zahtijevaju prekid lijecenja.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
Omaglica, slabost, glavobolja, umor, bol u prsnom kosu, oticanje gleznjeva, stopala, nogu, ruku ili
ramena.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Osjecaj leprSanja sréanih otkucaja (osjec¢aj lupanja srca), osip, ekcem, vrtoglavica, kasalj, losa

probava, bol u trbuhu, muénina, povracanje, proljev, gréevi u misi¢ima i bol u misi¢ima, bol u
zglobovima, rukama i nogama, bol u ledima, erektilna disfunkcija u muskaraca, krv u mokraci.

Manje su Cesto uocCene i neke promjene u rezultatima pretraga krvi, a ukljucuju:

Porast razina masnoca u krvi, porast ureje u krvi ili mokraéne kiseline, porast kreatinina, porast ili
smanjenje razina kalija u krvi, porast razina kalcija u krvi, porast Secera u krvi, poveéanje razina
funkcije jetre.

Vas ¢e lijecnik o tome znati iz rezultata pretraga krvi i re¢i Vam trebate li nesto poduzeti.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
Lose osjecanje, poremecaji svijesti, kvrzice na kozi (urtike), akutno zatajenje bubrega.
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U rijetkim su slu¢ajevima uo¢ene neke promjene u rezultatima pretraga krvi, a ukljucuju:
Porast ureje u krvi, smanjenje vrijednosti hemoglobina i hematokrita.

Vas ¢e lijecnik o tome znati iz rezultata pretraga krvi i re¢i ¢e Vam trebate li neSto poduzeti.

Sljedeée nuspojave prijavljene su uz primjenu samo olmesartanmedoksomila ili samo
hidroklorotiazida, ali ne uz primjenu Co-Olimestre ili su se javljale ¢eS¢e pri primjeni
pojedinacnih djelatnih tvari.

Olmesartanmedoksomil:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

Bronhitis, kasalj, curenje nosa ili zacepljeni nos, grlobolja, bol u trbuhu, loSa probava, proljev,
mucnina, upala zeluca i crijeva (gastroenteritis), bol u zglobovima ili kostima, bol u ledima, krv u
mokraci, infekcije mokra¢nog sustava, simptomi nalik gripi, bol.

Cesto su uocene neke promjene u rezultatima pretraga krvi, a ukljuduju:

Porast razina masnoce u krvi, porast ureje ili mokrac¢ne kiseline u krvi, povisenje razina vrijednosti
pretraga funkcije jetre i miSica.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Brze alergijske reakcije koje mogu utjecati na cijelo tijelo i mogu uzrokovati poteskoce s disanjem,
kao 1 brzi pad krvnog tlaka koji ¢ak moze dovesti do nesvjestice (anafilakticke reakcije), oticanje lica,
angina (bol ili neugodan osjecaj u prsnom kosu; poznato kao angina pektoris), lose osjecanje,
alergijski kozni osip, svrbez, egzantem (izbijanje koznih promjena), kvrzice na kozi (koprivnjaca).
Manje su Cesto uocene i neke promjene u rezultatima pretraga krvi, a ukljucuju:

Smanjen broj vrste krvnih stanica, poznatih kao krvne ploc¢ice (trombocitopenija).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
Smanjena funkcija bubrega, nedostatak energije, intestinalni angioedem: oticanje u crijevima praceno
simptomima kao $to su bol u trbuhu, muc¢nina, povracanje i proljev.

U rijetkim su slu¢ajevima uocene neke promjene u rezultatima pretraga krvi, a ukljucuju:
Povecanje razina kalija u krvi.

Hidroklorotiazid:

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
Promjene rezultata pretraga krvi ukljucujuéi:
Povisenje razina masnoca i mokraéne kiseline u krvi.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

Osjecaj smetenosti, bol u trbuhu, probavne tegobe, osjecaj nadutosti, proljev, mucnina, povracanje,
zatvor, izlu¢ivanje glukoze u mokraci.

Uocene su neke promjene u rezultatima pretraga krvi, a ukljucuju:

povecanje razina kreatinina, ureje, razina kalcija i Secera u krvi, smanjenje razina klorida, kalija,
magnezija i natrija u krvi. Povecanje razina amilaze u serumu (hiperamilazemija).

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Smanjenje ili gubitak apetita, jako otezano disanje, anafilakticke kozne reakcije (reakcije
preosjetljivosti), pogorsanje veé postojece kratkovidnosti, crvenilo koze, kozne reakcije na svjetlo,
svrbez, purpurne to¢ke ili mrlje na kozi zbog malih krvarenja (purpura), kvrzice na kozi (koprivnjaca).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
Otecene i bolne Zlijezde slinovnice, smanjenje broja bijelih krvnih stanica, smanjen broj krvnih
plocica u krvi, anemija, oSte¢enje kostane srzi, nemir, osjecaj depresije ili depresija, poteskoce sa
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spavanjem, osjecaj nezainteresiranosti (apatija), trnci i ukocenost, napadaji (konvulzije), predmeti koje
gledate izgledaju Zuto, zamagljen vid, suhe o€i, nepravilni otkucaji srca, upala krvnih zila, krvni
ugrusci (tromboza ili embolija), upala plu¢a, nakupljanje tekucine u plu¢ima, upala gusterace, Zutica,
infekcija zu¢nog mjehura, simptomi eritematoznog lupusa kao $to su osip, bolovi u zglobovima i
hladne ruke i prsti, kozne alergijske reakcije, ljustenje i stvaranje mjehura na kozi, neinfektivna upala
bubrega (intersticijski nefritis), vru¢ica, miSi¢na slabost (ponekad uzrokuje oslabljeno kretanje).

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Poremecaj elektrolita koji dovodi do abnormalno smanjene razine klorida u krvi (hipokloremijska
alkaloza), blokada crijeva (paraliticki ileus), akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak
nedostatak zraka, vrucicu, slabost i smetenost).

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

Slabljenje vida ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (mogucéi znakovi nakupljanja tekuéine u sloju oka u
kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice), ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta), rak koze i
usana (nemelanomski rak koze).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu Koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Co-Olimestru
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog iza oznake EXP. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Co-Olimestra sadrzi
- Djelatne tvari su olmesartanmedoksomil i hidroklorotiazid.
Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg olmesartanmedoksomila i 12,5 mg
hidroklorotiazida.
Co-Olimestra 20 mg/25 mg filmom obloZene tablete
Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 20 mg olmesartanmedoksomila i 25 mg hidroklorotiazida.

- Ostali sastojci su mikrokristali¢na celuloza, magnezijev stearat i nisko supstituirana
hidroksipropilceluloza u jezgri tablete, te titanijev dioksid, talk, poli (vinilni alkohol) i makrogol
3000 u ovojnici tablete.

Kako Co-Olimestra izgleda i sadrZaj pakiranja

Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg filmom oblozene tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle,
bikonveksne, s utisnutom oznakom C1 na jednoj strani tablete; promjera 9 mm.
Co-Olimestra 20 mg/25 mg filmom oblozene tablete su: bijele do gotovo bijele, ovalne, bikonveksne,

HALMED
8 27 - 05 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

s utisnutom oznakom C2 na jednoj strani tablete; dimenzija 12 mm x 6 mm.

Filmom oblozene tablete su dostupne u kutijama sa po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 filmom

obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb

Proizvodaci

KRKA, d.d., Novo mesto, §marj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjeverna Irska) pod sljedeéim nazivima:

Drzava ¢lanica

Ime lijeka

Austrija Olmesartan/HCT Krka

Belgija Olmesartan/HCTZ Krka

Cipar Olmesartan/Hydrochlorothiazide TAD

Njemacka Olmecor HCT

Gréka Olelom HCT

Danska Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Spanjolska Olmesartan/Hidrochlorotiazida Krka

Finska Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Hrvatska Co-Olimestra

Irska Olmesartan/Hydrochlorothiazide Krka

Italija Olmesartan medoxomil e Idroclorotiazide HCS
Nizozemska Olmesartan medoxomil/Hydrochloortiazide Krka
Norveska Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Portugal Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Krka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZujku 2025.
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