Indlaegsseddel: Information til brugeren

Cotareg® 80 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter

valsartan/hydrochlorthiazid

0787425903

Cotareg® svarer til llegemidlet Diovan® Comp

Cotareg® er et registreret varemeerke, som tilherer
Novartis Koncernen

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

e Sporg leegen eller apoteket, hvis der er mere, De
vil vide.

e | segen har ordineret Cotareg® til Dem personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som De har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
nasvnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Cotareg®s virkning og hvad De skal bruge det til.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage
Cotareg®.

3. S&dan skal De tage Cotareg®.

4. Bivirkninger.

5. S&dan opbevarer De Cotareg®.

6. Yderligere oplysninger.

1. COTAREG®s VIRKNING OG HVAD DE
SKAL BRUGE DET TIL

Cotareg® er sammensat af to slags medicin, en
angiotensin |l antagonist (valsartan) og vanddrivende
medicin (hydrochlorthiazid). Cotareg® nedsestter
blodtrykket.

De kan bruge Cotareg® mod for hejt blodtryk, hvor
behandling med én slags medicin ikke er nok.

Leegen kan have givet Dem Cotareg® til anden
anvendelse. Folg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER

AT TAGE COTAREG®

Tag ikke Cotareg®, hvis:

e De er overfolsom over for valsartan og/eller
hydrochlorthiazid (de to aktive stoffer), andre
sulfonamid-afledte leegemidler eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Cotareg®.

e De er overfolsom over for antibiotika
(sulfonamider).

e De er gravid i andet eller tredje trimester.

e De ammer.

e De har alvorlig leversygdom eller sygdom i
galdevejene.

e De har alvorlig nyresygdom med ophert
urindannelse eller De er i dialysebehandling.

e De har unormalt lavt indhold af natrium eller
kalium i blodet.

e De har unormalt hejt indhold af calcium i blodet.

® De har urinsur gigt.

Veer ekstra forsigtig med at tage Cotareg®
Kontakt leege, hvis De far udslest i ansigt,
nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter pa
grund af bindevaevssygdom (SLE, systemisk lupus
erythematosus).

De kan fa for lavt blodtryk, hvis De har salt-

og vaeskemangel. Kontakt laege, hvis De far
mundterhed, torst, svaghed, ligegyldighed, slevhed,
muskelsmerter eller kramper, muskeltreethed,

lavt blodtryk, aftagende urinmaengde, hurtig puls,
kvalme og opkastninger.

Tal med leegen, for De tager Cotareg®, hvis De:
e har alvorlig hjertesygdom (forsnaevring af hjertets

klapper, forsnasvring af hovedpulséren, forsterret
hjerte eller alvorligt hjertesvigt).

e har forsnaevring af pulséarerne i nyrerne
(nyrearteriestenose).

® har leversygdom.

o for nylig har faet en nyretransplantation.

® har overproduktion af hormoner i binyrerne
(primeer hyperaldosteronisme).

e har allergi eller astma, da De kan veere overfolsom
over for hydrochlorthiazid.

e har sort hudfarve, da virkningen af Cotareg® pa
blodtrykket kan vaere mindre.

® har diabetes. De skal felge Deres blodglukose
noje.

Deres lzege Vil jeevnligt tage blodprever, hvis De:

® har diabetes.

® har urinsur gigt.

 har stofskifteforstyrrelser som for hejt kolesterol
eller fedt i blodet.

e er i samtidig behandling med vanddrivende
medicin, kaliumtilskud eller kaliumholdig
salterstatning.

Oplys altid ved blodpravekontrol eller
urinprevekontrol, at De er i behandling
med Cotareg®. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsé for medicin, som ikke er pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

e anden blodtrykssaenkende medicin (betablokkere,
methyldopa).

* medicin mod mani og depression (lithium).

e vanddrivende medicin der indeholder kalium.

e kaliumtilskud eller kaliumholdig salterstatning.

e anden medicin, som kan give for hgjt
kaliumindhold i blodet (heparin, ACE-haammere).

* medicin mod forstoppelse.

® binyrebarksteroider eller visse andre hormoner
(ACTH).

® medicin mod svamp (amphotericin).

e medicin mod for meget mavesyre (carbenoxolon).

* medicin mod infektioner (penicillin G,
erythromycin, pentamidin, tetracyclin).

e visse typer smertestillende medicin og
medicin mod beteendelse (salicylsyre, NSAID,
indomethacin).

e hjertemedicin (digoxin).

e medicin der har virkning pa hjertet (adrenalin,
noradrenalin).

e medicin mod uregelmaessig hjerterytme
(amiodaron, sotalol).

* medicin mod sindslidelser (levomepromazin,
sulpirid, amisulpride, tiaprid, pimozid, haloperidol,
droperidol).

e medicin mod allergi (terfenadin, mizolastin).

e kalktilskud og vitamin D.

e insulin eller tabletter mod diabetes. Det kan veere
nodvendigt at ege dosis. Felg leegens anvisning.

e medicin mod urinsur gigt (probenecid, allopurinol).
Det kan veere nedvendigt at ege dosis. Felg
leegens anvisning.

e medicin der pavirker nervesystemet (atropin).

e kolesterolseenkende medicin (colestipol eller
cholestyramin).

e medicin der heemmer immunforsvaret (f.eks.
cyclofosfamid, methotrexat, ciclosporin).

® beroligende medicin.

Tager De Cotareg® sammen med alkohol, kan De f&
for lavt blodtryk.

Hvis De skal opereres, er det vigtigt, at De forteeller
leegen eller tandleegen, at De tager Cotareg®.

Brug af Cotareg® sammen med mad og drikke
De kan tage Cotareg® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke nadvendigt. De skal tage Cotareg®
med et glas vand.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, for De
tager nogen form for medicin.

Graviditet

De ma ikke tage Cotareg®, hvis De er gravid. Det
kan skade fostret.

Hvis De onsker at blive gravid, skal De have
behandlingen aendret. Tal med laegen.

Amning
De ma ikke tage Cotareg®, hvis De ammer. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cotareg® kan hos enkelte give bivirkninger
(svimmelhed og trasthed), som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

3. SADAN SKAL DE TAGE COTAREG®
Tag altid Cotareg® nejagtigt efter leegens anvisning.
Er De i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

De skal tage Cotareg® med et glas vand.

Voksne: Den saedvanlige dosis er 1 tablet pa
80 mg/12,5 mg 1 gang daglig.

Cotareg 80 mg/12,5 mg tabletter virker normalt
bedst muligt efter ca. 2-4 uger.

AEldre: Det er ikke nedvendigt at nedsestte dosis.
Folg leegens anvisninger.

Barn: De ma kun bruge Cotareg® til bern under
18 ér efter leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion: Hvis De har let til moderat
nedsat nyrefunktion er det ikke n@dvendigt at
nedsaette dosis. Felg laegens anvisninger. De ma
ikke tage Cotareg®, hvis De har alvorligt nedsat
nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion: Hvis De har let til moderat
nedsat nyrefunktion er det ikke nedvendigt at
nedsaette dosis. Felg leegens anvisninger. De ma
ikke tage Cotareg®, hvis De har alvorligt nedsat
leverfunktion.

Hvis De har taget for mange Cotareg®
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget flere Cotareg®, end der stér i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet.
De kan fa svimmelhed pga. meget lavt blodtryk,
kvalme, sevnlignende bevidsthedssveekkelse,
salt- og vaeskeubalance, uregelmaessig puls og
muskelkramper.

Hvis De har glemt at tage Cotareg®

Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De tage
den, sa snart De kommer i tanker om det. Hvis De
snart skal tage den nasste dosis, s spring den
glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.
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Hvis De holder op med at tage Cotareg®
Kontakt leegen, hvis De ensker at holde pause med
eller stoppe behandlingen med Cotareg®. Sperg
leegen eller apoteket, hvis der er noget De er i tvivl
om eller feler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Cotareg® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

e Haevelse af ansigt, laeber og tunge. Det kan
medfore, at luftvejene blokeres. Ring 112.

* Blodning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks laegen.

e Uregelmaessig hjerterytme. Tal med lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

e Diarre.

® Treethed.

e |rritation i neese og sveelg.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne,
lammelser, forstyrrelser i hjertets rytme pga. lavt
kaliumindhold i blodet. Kan vaere alvorligt (risiko
for hjertestop). Tal med leegen.

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og
— kramper, forvirring, dyb bevidstleshed pga. for
lavt natriumindhold i blodet. Kan veere eller blive
alvorlig. Tal med leegen.

e Smerter i brystet. Kan veere alvorligt. Kontakt leege

eller skadestue.

e Kvalme, halsbrand og mavesmerter.

e Betaendelse i naese, bihuler, sveelg og hals med
hoste, snue og feber.

e Svien og smerter ved vandladningen pa grund af
beteendelse i urinroret.

e Jget vandladningshyppighed.

e Influenzalignende symptomer.

® Snue.

e Smerter i arme og ben, forstuvninger og
forstreekninger.

e Smerter, varme og heaevelse i et led pga.
betaendelse.

e Svimmelhed.

® Hoste.

e Unormalt syn.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 behandlede):

e Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

e Susen for arene (tinnitus).

® Qget sveden.

® Muskelsmerter og muskelsvaghed.

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

e Feber, treethed, slojhed pga. bindevaevssygdom
med beteendelse i hudens blodkar. Kan veere
alvorligt. Kontakt leegen.

e Haevede fodder, ankler og haender.

¢ Overfelsomhedsreaktioner i form af utilpashed,
feber, udsleet, kloe og smerter.

e Pletvis skaldethed.

Cotareg® kan herudover give bivirkninger, som De
normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
gendringer i visse laboratorieprover, f.eks. forhojet
urinsyrekoncentration i blodet og forandringer i
blodet (blodprever).

Cotareg® indeholder to stoffer, valsartan og
hydrochlorthiazid. Nedenfor anferes bivirkningerne
for de to stoffer hver for sig.

Valsartan

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis

sjeelden):

¢ Nedsat nyrefunktion med aftagende eller ophert
urinproduktion. Kontakt snarest laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

® Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

* Muskelkramper.

® Svimmelhed.

* Jjenbetaendelse med rede ejne og tareflad.

® Sovnlgshed.

® Naeseblod.

e | edsmerter, rygsmerter

e Bihulebetaendelse.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 behandlede):

e Anfaldsvist steerke, jagende smerter (neuralgi).

Meget sjzaeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

* Mavebesveer med kvalme, opkastninger og diarre.

e Kraftesloshed og svaghed.

Valsartan kan herudover give bivirkninger, som De
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
eendringer i visse laboratorieprover, f.eks. forhgjede
levertal (leverprover).

Hydrochlorthiazid

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 behandlede):

e Uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bl& maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks lzegen.

® Gulsot eller ophobning af galde i galdevejene.
Kontakt leegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

¢ VVand i lungerne med voldsom &ndenad, hoste,
smerter eller ubehag i brystet. Ring 112.

e Betaendelse i bugspytkirtien med voldsomme
mavesmerter og feber. Kontakt straks leege eller
skadestue.

* Almen slajhed, tendens til beteendelse (infektioner)
iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt straks
leegen.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt straks
leegen.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt
straks leege eller skadestue.

® Lungebetaendelse. Kontakt leegen.

e Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og
muskelsmerter (lupus erythematosus). Kontakt
leegen.

® Opblussen af hudsygdommen lupus
erythematosus. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

e Neeldefeber og andre former for udsleet.

* Appetitloshed, mild kvalme og opkastning.

e Svimmelhed evt. besvimelse ved skift fra liggende
til siddende eller fra siddende til stédende stilling
pga. lavt blodtryk.

* Impotens.

Sjeaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

® Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

* Jget folsomhed af huden for lys.

e Forstoppelse, diarre, ubehag i mavetarm-
regionen.

* Hovedpine.

e Uklarhed, svimmelhed, sgvnforstyrrelser.

e Synsforstyrrelser.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed, evt. smerter i haender og fodder.

¢ Mindre bladninger i hud og slimhinder.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

® Feber, traethed, slejhed pga. beteendelse i blodkar.
Kan veere alvorlig. Kontakt leegen.

¢ Overfalsomhedsreaktioner.

e Forstyrrelser i salt- og vaeskebalancen.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
bliver veerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke
er neevnt her.

Forteel leege eller apotek, hvis De far bivirkninger,
der bliver ved eller er generende. Nogle bivirkninger
kreever behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De
finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.meldenbivirkning.dk/

5. SADAN OPBEVARER DE COTAREG®

* Opbevar Cotareg® utilgeengeligt for barn.

e Opbevar ikke Cotareg ved temperaturer over
30°C.

e Opbevar Cotareg® i original pakning, da det er
folsomt over for fugt.

¢ Tag ikke Cotareg® efter den udigbsdato, der star
pa pakningen.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miliget mé De ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Cotareg® 80 mg/12,5 mg tabletter indeholder:

o Aktive stoffer: Valsartan 80 mg og
hydrochlorthiazid 12,5 mg.

¢ De ovrige indholdsstoffer: Vandfri kolloid silica,
crospovidon, hypromellose, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose, macrogol 8000,
talcum, jernoxid (E 172) og titandioxid (E 171).

Cotareg®s udseende og pakningssterrelser
Cotareg® 80 mg/12,5 mg er en lysered, oval
filmovertrukket tablet, der er patrykt med HGH péa
den ene side og CG pa den anden side.

Cotareg® findes i pakningssterrelserne 28 stk. og
98 stk. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Paranova Danmark A/S

Industriparken 23-25

2750 Ballerup

Ompakket og frigivet af:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25
2750 Ballerup

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
september 2008.
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