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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
= Gemindlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
= Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide
= Lagen har ordineret CoAprovel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.
= Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage CoAprovel
3. Sadan skal du tage CoAprovel

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

CoAprovelindeholder en kombination af to aktive leegemidler, irbesartan og hydrochlorthiazid. Irbesartan tilhgrer en medicingruppe der kaldes
angiotensin-II receptorantagonister. Angiotensin-II er et stof, der produceres i kroppen, og som binder sig til receptoreri blodarerne og far dem til
at treekke sig sammen. Dette medfgrer, at blodtrykket @ges. Irbesartan forebygger at angiotensin-II binder sig til disse receptorer. Derved afslappes
blodérerne, og blodtrykket falder.

Hydrochlorthiazid tilhgrer en medicingruppe, der kaldes thiaziddiuretika. Thiaziddiuretika @ger urinudskillelse og saenker derved blodtrykket.

Nar de to aktive stofferi CoAprovel gives samtidigt, er deres effekt pa blodtrykket sterre, end hvis de blev givet hver for sig.

CoAprovel bruges til at behandle forhgjet blodtryk, nar behandling med irbesartan eller hydrochlorthiazid hver for sig ikke har givet tilstraekkelig kontrol
over blodtrykket.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage CoAprovel

Tag ikke CoAprovel:
= hvis du er allergisk over for irbesartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i CoAprovel (angivet i punkt 6)
= hvis du er allergisk over for hydrochlorthiazid eller over for sulfonamidholdig medicin
= hvis du er l@ngere end 3. maned henne i din graviditet. (Du ber heller ikke tage CoAprovel i begyndelsen af graviditeten - se afsnittet om graviditet)
hvis du har alvorlige lever- eller nyreproblemer (spgrg leegen, hvis du er i tvivl)
hvis du har problemer med urinproduktionen
hvis din leege har konstateret, at du har konstant forhgjet calcium eller lavt kalium i blodet
hvis du har diabetes eller nedsat nyrefunktion, og du bliver behandlet med et leegemiddel, der seenker blodtrykket, som indeholder aliskiren.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager CoAprovel, hvis du oplever falgende:
= hvis du far hyppig opkastning eller diarré
= hvis du lider af nyreproblemer eller er nyretransplanteret
hvis du lider af hjerteproblemer
hvis du lider af leverproblemer
hvis du lider af sukkersyge
hvis du lider af erytematos lupus (ogsa kaldet lupus eller systemisk lupus erythematosus)
hvis du lider af primeer aldosteronisme (tilstand med hgj produktion af hormonet aldosteron, som ger, at der ophobes natriumsalt i kroppen, og
blodtrykket derfor stiger)
= hvis du tager en af folgende leegemidler, der anvendes til at behandle forhgjet blodtryk:
o en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril) isaer hvis du har nyreproblemer, der skyldes diabetes.
o aliskiren.
= hvis du har haft hudkraeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlaesion under behandlingen. Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved
langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for visse typer hud- og laebekreaeft (non-melanom hudkraeft). Beskyt huden mod sollys og UV-straler, mens
du tager CoAprovel

Din leege vil maske regelmaessigt kontrollere din nyrefunktion, dit blodtryk og meengden af elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod.
Se ogsa information under “Tag ikke CoAprovel”.
Du skal fortzelle det til din laege, hvis du tror du er gravid eller planleegger at blive gravid. CoAprovel frarades tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage

CoAprovel, hvis du er leengere end 3 maneder henne i din graviditet, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis det tages i denne periode (se afsnittet om
graviditet).




Du skal ogsa oplyse leegen om det:

= hvis du er pa en saltfattig diaet
hvis du har symptomer som voldsom terst, mundterhed, folelse af svaghed, slevhed, muskelsmerter eller -kramper, kvalme, opkastning eller en
voldsom hjertebanken, som kan vaere tegn pa for kraftig effekt af hydrochlorthiazid (der erindeholdt i CoAprovel)
hvis du oplever oget falsomhed af huden for sol med solskoldningssymptomer (sasom radme, klge, haevelse, bleeredannelse), som forekommer
hurtigere end normalt
hvis du skal opereres eller bedgves
hvis dit syn @ndrer sig, eller du far smerter i et af eller begge dine gjne, mens du tager CoAprovel. Det kan vaere et tegn pa, at du er ved at fa grgn
steer (glaukom, pget tryk i gjet/gjnene). Du skal stoppe behandlingen med CoAprovel og sege laegehjlp.

Indholdet af hydrochlorthiazid i medicinen kan give et positivt analysesvar ved dopingtest.

Bgrn og unge
CoAprovel ma ikke gives til bgrn og unge (under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med CoAprovel
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Vanddrivende stoffer som hydrochlorthiazider, der findes i CoAprovel, kan pavirke anden medicin. Tag ikke medicin, derindeholder lithium, samtidig med
at du tager CoAprovel uden grundig vejledning fra leegen.

Din leege kan blive ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsa information under “Tag ikke CoAprovel” og “Advarsler og forsigtighedsregler”).

Det kan vaere ngdvendigt at tage blodpraver, hvis du tager:
= kaliumtilskud
salterstatninger, der indeholder kalium
kalium-besparende medicin eller andre vanddrivende midler
visse affgringsmidler
medicin til behandling af urinsyregigt
terapeutisk vitamin D-tilskud
medicin til kontrol af hjerterytmen
medicin for sukkersyge (tabletter ellerinsulin)
carbamazepin (medicin, der bruges mod epilepsi)

Det er ogsa vigtigt at fortaelle leegen, hvis du tager anden medicin for at nedsztte blodtrykket, steroider, kraeftmedicin, smertestillende medicin,
gigtmedicin, eller colestyramin og colestipolresiner til at sanke blodets kolesterol.

Brug af CoAprovel sammen med mad og drikke
CoAprovel kan tages med og uden mad.

Hvis du drikker alkohol, mens du er i behandling med dette produkt, kan du opleve, at du bliver mere svimmel, isaer nar du rejser dig op fra siddende
stilling. Dette skyldes stoffet hydrochlorthiazid, som findes i CoAprovel.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege til rads, for du tager CoAprovel.
Din leege vil normalt anbefale, at du stopper med at tage CoAprovel, inden du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid. Leegen vil anbefale, at du
tager anden medicin i stedet for CoAprovel. CoAprovel bar ikke tages i den tidlige graviditet og ma ikke tages, hvis du er l&engere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis det tages efter tredje maned af graviditeten.

Amning
Fortael det til leegen, hvis du ammer eller skal begynde at amme. CoAprovel frarades tilammende madre, og leegen vil seedvanligvis veelge en anden
behandling til dig, hvis du gnsker at amme dit barn, isaer hvis dit barn er nyfadt eller fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
CoAprovel pavirker sandsynligvis ikke din evne til at kere bil eller betjene maskiner. Men man kan opleve svimmelhed eller traethed, ndr man behandles for
forhgjet blodtryk. Hvis du bliver svimmel eller traet, skal du tale med leegen, inden du kerer bil eller betjener maskiner.

CoAprovelindeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage CoAprovel
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller pa apoteket.

Dosis:
Den anbefalede dosis af CoAprovel er en tablet dagligt. Leegen vil sandsynligvis starte behandling med CoAprovel, hvis den tidligere behandling ikke
senkede dit blodtryk tilstraekkeligt. Laegen vil forklare, hvordan du skifter fra den tidligere behandling til behandling med CoAprovel.

Sadan tages medicinen

CoAprovel skal tages gennem munden. Tabletterne skal synkes med en tilstraekkelig maengde vaeske (for eksempel 1 glas vand). Du kan tage CoAprovel med
eller uden mad. Prgv at tage medicinen pé ca. samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at du fortsaetter med at tage CoAprovel, indtil leegen siger, du kan
stoppe.

Den maksimale blodtrykssankende effekt nas 6-8 uger efter behandlingen er pabegyndt.



Hvis du har taget for mange CoAprovel
Hvis du ved et uheld har taget for mange tabletter, skal du omgaende kontakte laegen.

Born og unge ma ikke fa CoAprovel
CoAprovel ma ikke gives til barn under 18 ar. Hvis et barn sluger en eller flere tabletter, skal du straks kontakte legen.

Hvis du har glemt at tage CoAprovel
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den naeste til seedvanlig tid. Tag ikke dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller pd apoteket hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle af bivirkningerne kan dog veere alvorlige og kan kraeve
medicinsk behandling.

Der erindberettet sjeldne tilfaelde af allergiske hudreaktioner (udsleet, nzeldefeber) samt opsvulmet ansigt, leeber og/eller tunge hos patienter, der har
modtaget behandling med irbesartan. Hvis du far et eller flere af disse symptomer eller far andengd, skal du holde op med at tage CoAprovel og straks sage
leegehjeelp.

Hyppigheden af nedenstaende bivirkninger er angivet pa fglgende made:
Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter
Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter

Fglgende bivirkninger er indberettet i medicinske forssg med patienter, som fik CoAprovel:

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)
= kvalme/opkastning
unormal vandladning
treethed
svimmelhed (ogsa nar man rejser sig fra liggende eller siddende stilling)
blodprever, der viser en forhgjet maengde af et enzym, der maler muskel- og hjertefunktionen (kreatinkinase) eller stigning i stoffer, som maler
nyrefunktionen (carbamid, kreatinin).
Hvis nogen af disse bivirkninger medforer problemer for dig, kontakt da lagen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)
= diarré
= lavt blodtryk
besvimelse
hjertebanken
redmen
havelse
problemer med seksuel formaen
blodpraver kan vise nedsat maengde af kalium og natrium i blodet.
Hvis nogen af disse bivirkninger medferer problemer for dig, kontakt da leegen.

Bivirkninger indberettet efter markedsfering af CoAprovel

Der erindberettet bivirkninger efter markedsfgring af CoAprovel. Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt, er: hovedpine, ringen for grerne, hoste,
smagsforstyrrelser, forstoppelse, led- og muskelsmerter, leversygdom og nedsat nyrefunktion, sget maengde af kalium i blodet og allergiske reaktioner sasom
udsleet, naeldefeber,opsvulmet ansigt, leeber, mund, tunge og hals. Der er i sjaldne tilfaelde 0gsa indberettet gulsot (gulfarvning af huden og/eller det hvide i
gjnene).

Som ved al behandling med kombination af 2 aktive stoffer, kan det ikke udelukkes, at der forekommer bivirkninger, som er forarsaget af hvert af de enkelte
stoffer.

Bivirkninger forbundet med irbesartan alene
Foruden de ovennaevnte bivirkninger er der ogsa indberettet brystsmerter, alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk shock), og fald i antallet af blodplader
(en blodcelle, der er afggrende for sterkning af blodet).

Bivirkninger forbundet med hydrochlorthiazid alene

Appetitmangel; maveirritation; mavekramper; forstoppelse; gulsot (hvor huden og/eller det hvide i gjnene bliver gulfarvet); bugspytkirtelbetaendelse,

med steaerke smerter i gvre maveregion, ofte forbundet med kvalme og opkastning; sevnproblemer; depression; slgret syn; mangel pa hvide blodceller,

som kan resultere i hyppige infektioner; feber; nedsat antal blodplader (blodceller, som er ngdvendige for, at blodet kan storkne); nedsat antal af rgde
blodceller (blodmangel), som karakteriseres ved treethed, hovedpine, forpustethed ved motion, svimmelhed og bleghed; nyresygdom; lungeproblemer,
inklusive lungebetandelse eller ophobning af vaeske i lungerne; aget falsomhed af huden for sol; arebetaendelse; hudsygdom som karakteriseres ved
afskalning af huden over hele kroppen; kutan lupus erythematosus, som ses i form af udslet i ansigt, hals og hovedbund; allergiske reaktioner; sveekkelse og
muskelkramper; &ndring i puls; nedsat blodtryk efter @ndringer i kropsstilling; haevelse af spytkirtler; hgjt sukkerindhold i blodet; sukkeri urinen; ggningi
bestemte typer af fedt i blod; hgj maengde urinsyre i blodet, som kan lede til urinsyregigt.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data): Hud- og leebekraeft (non-melanom hudkraeft).

De bivirkninger, der er forbundet med hydrochlorthiazid, kan blive forstaerket ved hgjere doser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk




Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star paaesken og blisterpakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

CoAprovel indeholder:
= De aktive stoffer erirbesartan og hydrochlorthiazid. Hver tablet af CoAprovel 300 mg/25 mg tabletter indeholder 300 mg irbesartan og 25 mg
hydrochlorthiazid.
= @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, hypromellose, silica, magnesiumstearat, titaniumdioxid
(E171), macrogol 3350, red, gul og sort jernoxid, praegelatiniseret majsstivelse, carnaubavoks. Se punkt 2 “CoAprovelindeholder lactose”

Udseende og pakningssterrelser
CoAprovel 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er lyserad, bikonvekse, ovalformede med et hjerte praeget pa den ene side og nummeret 2788 pa den anden
side.

CoAprovel 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter leveres i blisterpakninger af 14, 28, 30, 56, 84, 90 eller 98 filmovertrukne tabletter. Der fas ogsa
enkeltdosisblisterpakninger med 56 x 1 tablet til hospitalsbrug.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfegringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie,

F-75008 Paris - Frankrig

Fremstiller

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel
37100 Tours - Frankrig

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

CoAprovel® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Sanofi.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
Danmark

Sanofi A/S

TUf: +45 45 16 70 00

Denne indleegsseddel blev senest endret 05/2020.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.




