Pakendi infoleht: teave kasutajale

CO-RENITEC 20 mg/ 12,5 mg tabletid
CO-RENITEC 10 mg/ 25 mg tabletid
Enalapriilmaleaat/ hiidroklorotiasiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnghud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 1dik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on CO-RENITEC ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne CO-RENITECi v&tmist
Kuidas CO-RENITECi vétta

Voimalikud k&rvaltoimed

Kuidas CO-RENITEC: siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

N U R W -

1. Mis ravim on CO-RENITEC ja milleks seda kasutatakse

Arst méadras teile CO-RENITECi hiipertensiooni (kdrgenenud vererShu) raviks, kui ravides ainult
AKE inhibiitori (enalapriili) voi hiidroklorotiasiidiga ei ole saavutatud piisavat tulemust.

CO-RENITECi toimeaine enalapriilmaleaat on angiotensiini konverteeriva ensliimi inhibiitor
(AKE inhibiitor), mis laiendab teil veresooni ning kergendab stidame t66d vere laiali pumpamisel kogu
organismi. Toimeaine hiidroklorotiasiid on diureetikum (vee viljaviija), mis soodustab neerude kaudu vee
ja soolade viljaviimist. Enalapriil ja hiidroklorotiasiid koos aitavad langetada vererdhku.

2. Mida on vaja teada enne CO-RENITECi votmist

Arge votke CO-RENITECi:

- kui olete enalapriilmaleaadi, hiidroklorotiasiidi v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
18igus 6) suhtes allergiline;

- kui teid on kunagi ravitud selle ravimiga samasse ravimrilhma kuuluva ravimiga
(AKE inhibiitoriga), mille tagajérjel tekkis teil allergiline reaktsioon ndo, huulte, keele ja/vdi kori
tursega ja millega kaasnes neelamis- vdi hingamisraskus. Te ei tohi seda ravimit votta, kui teil
esinevad sellist tlitipi reaktsioonid teadmata pdhjusel, véi kui teil on diagnoositud kaasastindinud
vOi sdltumatut angioddeemi ("iseenesest" tekkinud turset);

- kui te olete allergiline sulfoonamiidi derivaatidest ravimite suhtes. Sellisteks ravimiteks on
tiasiidid, sulfoonamiidi antibiootikumid ja atsetasolamiid (ravim, millega viljutatakse kehast
liigseid vedelikke ja ravitakse rohekaed, siidamehaigusi ja langetdbe);

- kui teil on uriini peetus;

- kui teil on tdsised neeruprobleemid,

- kui teil on suhkurtdbi v&i neerutalitlus kahjustunud ja te v&tate vererdhu alandamiseks ravimit
nimega aliskireen;

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase. (CO-RENITECi on parem viltida ka raseduse alguses — vt 15ik
Rasedus.)

117



kui teil on tdsised maksaprobleemid.

Kui te ei ole kindel, kas tohite alustada ravi selle ravimiga, siis pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne selle ravimi votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

[ )

Informeerige arsti kdigist oma praegu voi varem esinenud meditsiinilistest probleemidest ja
koikidest allergilistest reaktsioonidest.

Informeerige oma arsti, kui teil esineb stidamehaigusi, verehaigus, maksahaigus, saate dialiitisravi
voi kasutate diureetikume (vee viljaajajad) voi teil on hiljuti esinenud tugev oksendamine voi
kohulahtisus. Samuti informeerige arsti, kui olete soolavabal dieedil, votate kaaliumi sisaldavaid
preparaate, kaaliumi véljaviimist takistavaid ravimeid v&i kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid,
teie vanus on tiile 70 eluaasta, teil esineb suhkurtobi vdi probleeme neerudega (sh neerusiirdamine),
sest selle tagajérjel vdib suureneda kaaliumisisaldus veres, mis vdib olla tdsine. Nendel juhtudel
voib arst korrigeerida CO-RENITECi annust vdi kontrollida vere kaaliumisisaldust. Kui teil on
suhkurtdbi ja te votate suukaudseid diabeediravimeid vdi saate insuliini, peate ennast hoolega
jélgima veresuhkru languse suhtes, eriti esimesel kuul pérast ravi alustamist CO-RENITECiga.
Informeerige oma arsti, kui teil on kunagi esinenud allergilist reaktsiooni néo, huulte, keele ja/v3i
kori tursega, millega kaasnes hingamis- ja neelamisraskus. Mustanahalistel patsientidel, keda
ravitakse AKE inhibiitoritega, on suurem risk selliste reaktsioonide tekkeks.

Teavitage oma arsti ka sellest, kui teile on teostatud ravi nimetusega L.DL-aferees v&i kui teile on
mesilase- vOi herilasemiirgi vastu tekkiva allergilise reaktsiooni v#dhendamiseks tehtud
hiiposensibiliseerivat ravi.

Teavitage oma arsti, kui teil on madal vererdhk (te tunnete seda pearinglusena ja -uimasusena, eriti
seistes).

Enne operatsiooni ja anesteesiat (ka hambaarsti juures), tuleb arstile Oelda, et kasutate
CO-RENITECI, kuna seoses tildanesteesiaga vdib toimuda jérsk vererdhu langus.

Teavitage oma arsti, kui teil on kollageenhaigus (naha eriitematoosluupus, reumatoidartriit,
sklerodermia), olete immuunsiisteemi pérssival ravil, votate allopurinooli, prokainamiidi vdi nende
ravimite kombinatsiooni.

Teavitage oma arsti, kui teile tehakse antidopingu test, kuna see ravim v&ib niidata positiivset
tulemust.

Te peate oma arstile rddkima sellest, kui arvate, et olete vdi vdite jadda rasedaks. Seda ravimit ei
soovitata kasutada raseduse alguses ning seda ei tohi votta juhul, kui olete tle 3 kuu rase, kuna
sellel perioodil kasutatuna vdib see tdsiselt kahjustada teie last (vt 16ik Rasedus).

Teavitage oma arsti, kui te votate vererdhu ravimiseks midagi jargmistest ravimitest:

- valsartaani, telmisartaani, irbesartaani v6i mdnda teist angiotensiin II retseptori blokaatorit;

- aliskireeni sisaldavat ravimit.

Lapsed ja noorukid
Ohutus ja efektiivsus lastel ei ole tdestatud.

Muud ravimid ja CO-RENITEC

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate v&i olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Uldiselt tohib CO-RENITECi vétta koos teiste ravimitega. Et saaks méirata sobiva
CO-RENITECI annuse, peab arst teadma, kas te kasutate mdnda jargnevatest ravimitest:

e o o o

vererdhku alandavaid ravimeid;

diureetikume (vett vdljaviivad ravimid);

kaaliumi sisaldavaid ravimeid (kaasa arvatud kaalium toidulisandites);
liitiumi (depressiooni raviks kasutatav ravim);

depressiooniravimeid, mida nimetatakse tritstiklilisteks antidepressantideks;
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. antipsiihhootikume (skisofreenia raviks kasutatavad ravimid);
teatud koha ja kiilmetuse ravimeid ning kaalu langetavaid ravimeid, mis sisaldavad
stimpatomimeetilisi aineid;

. diabeedi ravimeid;

. mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid (valuvaigistavad ja artriidi raviks kasutatavad ravimid,
kaasa arvatud kullapreparaadid);

. tsiitostaatikume (véhi raviks kasutatavad ravimid).

CO-RENITEC koos toidu ja joogiga
CO-RENITECI vdib votta koos toiduga voi ilma toiduta. Enamik inimesi vétavad CO-RENITECi veega.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Tavaliselt soovitab arst teil CO-RENITECi votmine I6petada enne rasedaks
jaamist voi kohe kui te saate teada, et olete rase ja soovitab selle asemel monda teist ravimit. Seda ravimit
ei soovitata kasutada raseduse ajal ja ei tohi votta juhul, kui olete lile 3 kuu rase, sest pérast kolmandat
raseduskuud kasutatuna voib ravim tdsiselt kahjustada teie last.

Imetamine
Réaakige oma arstile, kui te imetate voi olete imetamist alustamas. See ravim ei ole imetavatele emadele
soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Iga patsient v3ib ravile reageerida isemoodi. Sellel ravimil vdivad olla moningad korvaltoimed, mis
vbivad mdjutada mdnede inimeste autojuhtimise ja masinatega toGtamise vdimet (vt 18ik 4).

CO-RENITEC sisaldab laktoosi
CO-RENITEC sisaldab laktoosi, mis on {iht liiki suhkur. Kui arst on teile radkinud, et teil on mdningate
suhkrute suhtes talumatus, siis enne selle ravimi kasutamist vdtke palun tthendust oma arstiga.

3. Kuidas CO-RENITEC: vétta
Arst médrab teile sobiva annuse, arvestades teie seisundit ja seda, kas te kasutate veel teisi ravimeid.

Soovitatav annus on tiks vodi kaks tabletti voetuna iiks kord pidevas. Enamik inimesi votavad seda ravimit
veega.

Neeruprobleemidega inimesed vdivad seda ravimit vajada vdiksemas annuses.

Kui teid on varem ravitud diureetikumidega, siis tuleb see ravi ldpetada 2 kuni 3 pdeva enne ravi
alustamist selle ravimiga.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. On viga tihtis, et votaksite ravimit nii kaua, kui arst méaéras.
Arge votke suuremat annust kui teile vélja on kirjutatud.

Kui te votate CO-RENITECi rohkem Kkui ette nihtud

Uleannustamise korral tuleb viivitamata poorduda arsti poole, et saaks kohe anda meditsiinilist abi. Kdige
tdendolisemad stiimptomid on pearingluse vdi -poorituse tunne dkilisest vai liigsest vererdhu langusest,
tohutu joogijanu, koha, segasus, uriini hulga véihenemine, kiire voi aeglane stidameldokide sagedus.
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Kui te unustate CO-RENITEC: vétta

Seda ravimit tuleb votta vastavalt arstilt saadud juhistele. Juhul, kui tiks tablett jdi vahele, drge seda
tagantjédrele enam lisaks votke, vaid jatkake tablettide v&tmist nii nagu ette ndhtud.

Kui te Iopetate CO-RENITECi votmise

Arge 1dpetage oma ravimi vdtmist enne, kui teie arst seda késib.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Jargnevaid mdisteid kasutatakse ravimite kdrvaltoimete esinemissageduse kirjeldamiseks:

Viga sage: tekib vihemalt tihel patsiendil 10st

Sage: tekib vdhemalt tihel patsiendil 100st ja vihem kui tihel patsiendil 10st
Aeg-ajalt:  tekib vdhemalt tihel patsiendil 1000st ja vihem kui tihel patsiendil 100st
Harv: tekib vihemalt {ihel patsiendil 10 000st ja vdhem kui tihel patsiendil 1000st

Viga harv: tekib vihem kui tihel patsiendil 10 000st

Ainevahetus- ja toitumishiired

Sage: vere madal kaaliumisisaldus, kolesterooli ja rasvade sisalduse suurenemine veres, uriinhappe
sisalduse suurenemine veres.

Aeg-ajalt: madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia), madal magneesiumi tase veres (hiipomagneseemia);
haigus, mis pohjustab kusihappe kristallide ladestumisest tingitud valulikkust ja paistetust liigestes
(podagra)*.

Harv: veresuhkru sisalduse suurenemine.

Viga harv: kaltsiumisisalduse suurenemine veres (hiiperkaltseemia).

Niérvisiisteemi hiired

Sage: peavalu, depressioon, minestus, maitsetunnetuse muutumine.

Aeg-ajalt: segasus, unisus, unetus, narvilisus, vilise &rrituseta tekkiv ebameeldiv aisting (paresteesia),
peapddritus, libiido langus™.

Harv: unendgude anomaaliad, unehdired, (madalast kaaliumisisaldusest tingitud) lihasndrkus.

Silma kahjustused
Viga sage: ndgemisteravuse vihenemine.

Kodrva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: undamine korvades.

Siidame ja vaskulaarsed hiired

Viga sage: peapooritus.

Sage: pearingluse tunne vererShu languse tulemusena (sh vererdhu langus &dkilise plsti tdusmise
tulemusena), rinnaangiin, siidame ritmihéired, stidamepekslemine.

Aeg-ajalt: ndopunetus, kiired vdi ebaregulaarsed stidameld6gid, stidamelihaseinfarkt vdi ajuinsult, mis
korge riskiga (stidame- ja/vdi ajuverevarustuse hiiretega) patsientidel voib olla tingitud liiga madalast
vererdhust.

Harv: kéte ja jalgade halb verevarustus (Raynaud’ stindroom).
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Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Viga sage: koha.

Sage: hingeldamine.

Aeg-ajalt: vesine nina, kurgu valu ja haile kdhedus, bronhospasm/astma.

Harv: nina limaskesta turse, vedelik kopsudes, hingamisraskused, respiratoorne distress (sh pneumoniit ja
kopsuturse allergiline alveoliit/eosinofiilne pneumoonia).

Seedetrakti hiired

Viga sage: iiveldus.

Sage: kdhulahtisus, kdhuvalu.

Aeg-ajalt: kdhunddrmepdletik (pankreatiit), oksendamine, gaasivalud (diispepsia), kdhukinnisus, s66giisu
kadumine, maovalu ja -drritus, suukuivus, maohaavand, liigse gaasi teke maos v&i sooltes*.

Harv: haavandid suus (stomatiit/aftoosne haavandumine), keele paistetus (glossiit).

Maksa ja sapiteede hiired
Harv: maksapdletik (hepatiit), maksanekroos (v6ib olla fataalne), silmade ja naha kollasus (kollatdbi),
sapipdiepdletik.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: 166ve, ndo, huulte, keele ja/vdi kori turse, millega kaasneb hingamis- ja neelamisraskus.

Aeg-ajalt: higistamine, nahastigelus (pruuritus), ndgestobi (urtikaaria), juuste véljalangemine (alopeetsia).
Harv: raske tlitundlikkusreaktsioon koos korge palavikuga, punased kiihmud nahal (multiformne
ertiteem, Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermaalnekroliilis), tdsine nahastigelus koos naha ja
karvade kahjustusega (eksfoliatiivne dermatiit), dge ertitematoosluupus, punane 166ve koos naha
koorumisega (eriitroderma), védikesed vedelikuga tdidetud villid nahal (pemfigus).

On teatatud haigusnidhtude kompleksist, mille hulka voéivad kuuluda mdned vdi koéik jargnevad
simptomid: palavik, veresoonte pdletik (serosiit, vaskuliit), lihasvalu (mualgia, miiosiit), liigeste valu
(artralgia, artriit). V3ib esineda ka 166vet, valgustundlikkust voi teisi nahandhte.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: lihaskrambid**,
Aeg-ajalt: liigesevalu*.

Neerude ja kuseteede hiired
Aeg-ajalt: neeru talitlushdired, neerupuudulikkus, valkkusesus (proteinuuria).
Harv: kusevihesus (oliguuria), neeruhaigus (interstitsiaalne nefriit).

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanéiirme hiired
Aeg-ajalt: vihenenud suguiha (impotentsus).
Harv: rindade suurenemine meestel (glinekomastia).

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Viga sage: norkus.

Sage: valu rinnas, vdsimus.

Aeg-ajalt: halb enesetunne, palavik.

Uuringud

Sage: vere kdrge kaaliumisisaldus (hiiperkaleemia), kreatiniini tSus veres.

Teised korvaltoimed véivad avalduda aeg-ajalt vdi harva ja mdned neist vdivad olla tdsised. Teie arstil
voi apteekril on pohjalikum tilevaade kdrvaltoimetest, kiisige neilt lisainfot nende kohta.
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Teavitage oma arsti koheselt neist voi teistest ebatavalistest simptomitest.

Lopetage CO-RENITECi votmine ja podrduge otsekohe arsti poole, kui teil tekib:

. ndo, huulte, keele ja/vdi kori turse, millega kaasneb hingamis- ja neelamisraskus;
. kui teil tekib kite, jalalabade v&i pahkluude piirkonna turse vdi 166ve;

. kui teil tekib ndgestobi.

Esimene annus v3ib pdhjustada tugevama vererdhu languse, kui pideva ravi korral. See v3ib avalduda
ndrkuse voi pearinglusena ning tavaliselt lamamisel see md6dub. Probleemide korral pidage arstiga néu.

* Teatatud ainult 12,5 mg ja 25 mg hiidroklorotiasiidi annustega.
**  Lihaskrampide esinemissagedus ,,sage“ kehtib 12,5 mg ja 25 mg huidroklorotiasiidi annuste kohta,
6 mg hiidroklorotiasiidi annusega on sagedus ,,acg-ajalt*.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas CO-RENITEC : siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoidke temperatuuril kuni 25°C. Hoidke originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kolblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida CO-RENITEC sisaldab

- Toimeained on enalapriilmaleaat ja hiidroklorotiasiid. CO-RENITEC 20 mg/ 12,5 mg iiks tablett
sisaldab toimeainena 20 mg enalapriilmaleaati ja 12,5 mg hiidroklorotiasiidi. CO-RENITEC
10 mg/ 25 mg ks tablett sisaldab toimeainena 10 mg enalapriilmaleaati ja 25 mg
htidroklorotiasiidi.

- Teised koostisosad on naatriumvesinikkarbonaat, laktoosmonohtidraat, maisitérklis, eelgeelistatud
tarklis ja magneesiumstearaat. CO-RENITEC 20 mg/ 12,5 mg tablett sisaldab ka kollast raudoksiidi
(E172) ning CO-RENITEC 10 mg/ 25 mg tablett sisaldab punast raudoksiidi (E172).

Kuidas CO-RENITEC viilja néieb ja pakendi sisu
CO-RENITEC 20 mg/ 12,5 mg on iimmargused soontega kollased tabletid, mille iihel kiiljel on méarge
»MSD 718 ja teisel kiiljel on poolitusjoon.

CO-RENITEC 10 mg/ 25 mg on roostepruunid ovaalse kujuga tabletid, mille tihel kiiljel on poolitusjoon
ja graveeritud ,,MSD 720 ning teisel kiiljel on poolitusjoon.

CO-RENITEC 20 mg/ 12,5 mg tabletid on saadaval 28 tk pakendis.
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CO-RENITEC 10 mg/ 25 mg tabletid on saadaval 28 vdi 30 tk pakendis.

Miiiigiloa hoidja Tootja

Merck Sharp & Dohme OU MERCK SHARP & DOHME B.V.
A. H. Tammsaare tee 47 Waarderweg 39

11316 Tallinn 2031 BN Haarlem

Eesti Holland

Tel: +372 614 4200

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2014.
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