UPUTSTVO ZA LEK

Co-Irda®, 150 mg/12,5 mg, film tablete
Co-Irda®, 300 mg/12,5 mg, film tablete
Co-Irda®, 300 mg/25 mg, film tablete

Irbesartan/hidrohlortiazid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

ANl S e

Sta je lek Co-Irda i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Co-Irda
Kako se uzima lek Co-Irda

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Co-Irda

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Co-Irda i ¢emu je namenjen

Lek Co-Irda je kombinacija dve aktivne supstance, irbesartana i hidrohlortiazida.

Irbesartan pripada grupi lekova koji se nazivaju antagonisti angiotenzin II receptora. Angiotenzin II je
supstanca koja se stvara u organizmu i vezuje sa za receptore na krvnim sudovima, izazivaju¢i njihovo
suzavanje. Ovo dovodi do povecanja krvnog pritiska. Irbesartan sprecava vezivanje angiotenzina II za ove
receptore, dovodec¢i do opustanja krvnih sudova i snizenja krvnog pritiska. Hidrohlortiazid pripada grupi
lekova koji se zovu tiazidni diuretici i izazivaju povecano izlu€ivanje urina i na taj nacin sniZzenje krvnog
pritiska.

Hidrohlortiazid pripada grupi lekova (koji se nazivaju tiazidni diuretici) koji povecavaju izlu€ivanje mokrace
1 tako snizavanju krvni pritisak.

Ove dve aktivne supstance u leku Co-Irda deluju zajedno i snizavaju krvni pritisak u ve¢oj meri, nego svaki
od njih ponaosob.

Lek Co-Irda se Koristi u terapiji poviSenog krvnog pritiska, kada terapija samo irbesartanom ili samo
hidrohlortiazidom nije dovela do adekvatne kontrole krvnog pritiska.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Co-Irda

Lek Co-Irda ne smete uzimati:

* ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na irbesartan ili hidrohlortiazid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedene u odeljku 6) ili na lekove koji su derivati sulfonamida

» ukoliko ste trudni viSe od 3 meseca (takode se savetuje izbegavanje leka Co-Irda na pocetku trudnoce)

» ukoliko imate teSko oboljenje jetre ili bubrega

» ukoliko se kod Vas stvara manja koli¢ina mokrace od uobicajene

» ukoliko imate neko oboljenje koje je povezano sa perzistentno (stalno) visokom koncentracijom
kalcijuma ili niskom koncentracijom kalijuma u krvi

* ukoliko imate dijabetes melitus ili oSte¢enu funkciju bubrega i lecite se lekom za sniZzavanje krvnog
pritiska koji sadrzi aliskiren

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego §to uzmete lek Co-Irda i ako se bilo $to od sledefeg odnosi na
Vas:

» ako imate prekomerno povraéanje ili proliv

* ako imate problema sa bubrezima ili ste imali transplantaciju bubrega

* ako imate sréanih problema

* ako imate problema sa jetrom

» ako imate dijabetes

* ako Vam koncentracija Se¢era u krvi postane niska (simptomi mogu ukljucivati znojenje, slabost,
glad, nesvesticu, drhtanje, glavobolju, navale crvenila ili bledilo, utrnulost, ubrzano lupanje srca),
posebno ako se lecite od dijabetesa).

» ako boluyjete od eritemskog lupusa (poznat i kao lupus ili SLE)

» ako bolujete od primarnog aldosteronizma (stanje povezano sa visokom proizvodnjom hormona
aldosterona, koji uzrokuje zadrzavanje natrijuma u telu i samim tim uzrokuje povecanje krvnog
pritiska)

» ako uzimate bilo koji od lekova navedenih u nastavku, koji se koriste za leCenje visokog krvnog
pritiska:

o ACE inhibitor (na primer enalapril, lisinopril, ramipril), naro€ito ako imate bubrezne tegobe
povezane sa Secernom bolescu.
o aliskiren.

» ako ste imali rak koZze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promena) na kozi tokom lecenja.
Lecenje hidrohlorotiazidom, naro€ito dugotrajna primena uz visoke doze, moze povecati rizik od
nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od izlaganja suncu i
UV zraka za vreme uzimanja leka Co-Irda.
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* ako ste u proslosti imali probleme sa disanjem ili plu¢ima (ukljucujuc¢i zapaljenje ili teCnost u
plu¢ima) nakon unosa hidrohlortiazida. Ako osetite bilo kakav teZzak nedostatak vazduha ili otezano
disanje nakon uzimanja leka Co-Irda, odmah potrazite lekarsku pomo¢.

Lekar Vam moZze proveravati bubreznu funkciju, krvni pritisak i koli¢inu elektrolita (npr. kalijum) u krvi u
redovnim intervalima.

Ako imate bol u stomaku, mucninu, povracanje ili proliv nakon uzimanja leka Co-Irda, obratite se VaSem
lekaru. Vas§ lekar ¢e odluciti o daljem lecenju. Nemojte prestati da uzimate lek Co-Irda bez savetovanja sa

lekarom.

Takode videti informacije pod naslovom ,, Lek Co-Irda ne smete uzimati “.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko ste trudni ili planirate trudnoéu. Lek Co-Irda se ne preporucuje u ranoj
trudnodi, a ne sme se koristiti nakon 3. meseca trudnoce jer moze naskoditi bebi (videti odeljak ,,Trudnoca i
dojenje®).

Takode treba da obavestite lekara:

» ako ste na dijeti sa malim unosom soli

» ako osetite abnormalnu Zed, suvoéu usta, opStu slabost, pospanost, bol ili gréeve u misi¢ima,
mucninu, povracéanje ili ubrzane otkucaje srca, Sto moze ukazivati na prekomerno dejstvo
hidrohlortiazida (sastojak leka Co-Irda).

» ako je Vasa koZa osetljivija na sunce nego obi¢no sa simptomima opekotina (crvenilo, svrab, otoci,
plikovi) koji se javljaju brze nego uobicajeno

» ako treba da se podvrgnete nekoj operaciji ili da primite anesteziju

* ako tokom uzimanja leka Co-Irda primetite slabljenje vida ili bol u jednom ili oba oka. To mogu
biti simptomi nakupljanja teCnosti u sloju oka u kojem su smesteni krvni sudovi (horoidalna efuzija)
ili povecanja pritiska u oku (glaukom), a mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do nedelju dana
nakon uzimanja leka Co-Irda. Ako se ne leci, to moze dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije
imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, moZete biti u ve¢em riziku od razvoja ove komplikacije.
Prestanite uzimati lek Co-Irda i zatrazite hitnu lekarsku pomoc¢.

Hidrohlortiazid koji se nalazi u leku Co-Irda moze dati pozitivan rezultat pri anti-doping testiranju.
Deca i adolescenti

Lek Co-Irda nije namenjen za primenu kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Co-Irda

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Diuretici, kao §to je hidrohlortiazid, koji se nalazi u leku Co-Irda, mogu uticati na dejstvo drugih lekova.
Lekove koji sadrze litijum ne treba uzimati istovremeno sa lekom Co-Irda bez pazljivog nadzora lekara.

Lekar ¢e mozda morati da prilagodi dozu ili primeni druge mere opreza:
Ako uzimate ACE inhibitore ili aliskiren (videti informacije u odeljcima ,, Lek Co-Irda ne smete uzimati i
,Upozorenja i mere opreza‘)

Testovi krvi, mogu biti potrebni ako uzimate:

- preparate za nadoknadu kalijuma

- zamene za soli koje sadrze kalijum

- diuretike koji Stede kalijum ili druge diuretike (lekovi za izbacivanje tecnosti)
- neke laksative (lekove koji se koriste u leCenju otezanog praznjenja creva)

- lekove koji se koriste za terapiju gihta
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- vitamin D u terapijske svrhe

- lekove za kontrolu sr¢anog ritma

- lekove za dijabetes (oralne preparate ili insulin)
- karbamazepin (lek za leCenje epilepsije)

Takode je vazno da obavestite VaSeg lekara ako uzimate druge lekove za snizenje krvnog pritiska, steroide,
lekove za lecenje raka, lekove protiv bolova, lekove protiv artritisa (zapaljenja zglobova), holestiramin ili
holestipol (lekovi za snizavanje holesterola u krvi).

Uzimanje leka Co-Irda sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Lek Co-Irda se moZe uzeti sa hranom ili nezavisno od uzimanja hrane.

S obzirom na to da lek Co-Irda sadrzi hidrohlortiazid, ukoliko konzumirate alkohol za vreme uzimanja ovog
leka, mozete osetiti pojacanu vrtoglavicu, narocito pri ustajanju iz sedeceg polozaja.

Trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego §$to uzmete ovaj lek Lekar ¢e Vas savetovati da prestanete sa uzimanjem leka Co-Irda pre nego Sto
zatrudnite ili ¢im saznate da ste trudni i u isto vreme ¢e savetovati da predete na neku drugu alternativnu
terapiju. Ne preporucuje se primena leka Co-Irda u ranoj trudnoc¢i, a tokom drugog i tre¢eg trimestra
trudnoce ne smete uzimati ovaj lek jer moze dovesti do ozbiljnih poremecaja u razvoju ploda.

Dojenje

Obavestite Vaseg lekara ako dojite ili planirate dojenje. Lek Co-Irda se ne preporucuje majkama koje doje
pri ¢emu Vam Vas lekar moZze propisati drugi lek, narocito ukoliko je VaSa beba novorodence ili je rodena
preveremeno.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Malo je verovatno da lek Co-Irda utice na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.
Ipak, tokom terapije poviSenog krvnog pritiska, povremeno se mogu javiti vrtoglavica ili umor. Ako osetite
ove simptome, posavetujte se sa lekarom pre nego Sto upravljate vozilom ili rukujete masinama.

Lek Co-Irda sadrzi laktozu
Ukoliko Vam je Va$ lekar rekao da ne podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre nego $to
uzmete ovaj lek.

Lek Co-Irda sadrzi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, odnosno smatra se da je sustinski bez
natrijuma‘.

3. Kako se uzima lek Co-Irda

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Doziranje

Co-Irda, 150 mg/12,5 mg, film tablete
Uobicajena doza je jedna ili dve tablete dnevno.

Co-Irda, 300 mg/12,5 mg, film tablete
Uobicajena doza je jedna tableta dnevno.
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Co-Irda, 300 mg/25 mg, film tablete
Uobicajena doza je jedna tableta dnevno.

Lek Co-Irda ¢e Vam propisati lekar u slucaju da prethodna terapija nije dovela do odgovarajuceg snizenja
povisenog krvnog pritiska. Lekar ¢e Vas uputiti kako da predete sa prethodne terapije na lek Co-Irda.

Nadin primene

Oralna upotreba. Tablete treba progutati sa dovoljnom koli¢inom te¢nosti (npr. jedna ¢asa vode).

Lek Co-Irda moZete uzeti uz obrok ili nezavisno od obroka. PokuSajte da dnevnu dozu leka uzimate priblizno
u isto vreme svakoga dana. Vazno je da lek Co-Irda uzimate sve dok Vam lekar ne kaze drugacije.

Maksimalno dejstvo na sniZenje krvnog pritiska se postize 6-8 nedelja nakon pocetka terapije.

Ako ste uzeli viSe leka Co-Irda nego Sto treba
Ako ste slucajno uzeli viSe tableta nego Sto je propisano, odmah se obratite lekaru.

Deca ne smeju uzimati lek Co-Irda
Lek Co-Irda se ne sme primenjivati kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Co-Irda
Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek Co-Irda, uzmite slede¢u dozu leka u za to predvideno, uobicajeno,
vreme slede¢eg dana. Ne uzimajte duplu dozu da bi ste nadoknadili propuStenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek. Neka od nezeljenih dejstava mogu biti ozbiljna i zahtevati nadzor lekara.

Za vreme uzimanja leka Co-Irda, retko su zabelezene alergijske reakcije (osip, koprivnjaca), kao i
lokalizovani otok lica, usana i/ili jezika kod pacijenata koji su uzimali irbesartan.

U slucaju da primetite neki od navedenih simptoma, ili oteZano diSete, odmah prestanite sa uzimanjem
leka i obavestite Vaseg lekara.

Ucestalost dole navedenih neZeljenih dejstava definisana je na sledeci na¢in:
Cesto: mogu se javiti kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek
Povremeno: mogu se javiti kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek

NezZeljena dejstva zabelezena u toku klinickih studija kod pacijenata leCenih kombinacijom
ibersartan/hidrohlortiazid:

Cesta neZeljena dejstva (javljaju se kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

- mucnina/povracanje

- poremecaj mokrenja

- umor

- vrtoglavica (i pri ustajanju iz sedeceg ili leZzeceg polozaja)

- laboratorijski testovi krvi mogu pokazati povec¢ane vrednosti enzima koji ucestvuju u misi¢noj i sr¢anoj
aktivnosti (kreatin kinaze) ili povecanje koncentracije parametara funkcije bubrega (azot u krvi, kreatinin).
Ako Vam neko od navedenih neZeljenih dejstava stvara tegobe, obratite se svom lekaru.

Povremena neZeljena dejstva (javljaju se kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
- proliv

- nizak krvni pritisak

- gubitak svesti
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- ubrzan rad srca

- iznenadni naleti crvenila lica

- otoci

- seksualna disfunkcija (poremecaj)

- laboratorijski testovi krvi mogu pokazati smanjene koncentracije kalijuma i natrijuma u krvi
Ako Vam neko od navedenih neZeljenih dejstava stvara tegobe, obratite se svom lekaru.

NeZeljena dejstva zabeleZena od pocetka primene kombinacije irbesartan/hidrohlortiazid

Ucestalost ovih nezeljenih dejstava je nepoznata i to su: glavobolja, zujanje u usima, kasalj, poremecaj cula
ukusa, lose varenje, bol u zglobovima i miSi¢ima, poremecena funkcija jetre i smanjena funkcija bubrega,
povecana koncentracija kalijuma u krvi i alergijske reakcije poput ospe, koprivnjace, otoka lica, usana, usta,
jezika ili grla.

Prijavljeni su i povremeni slucajevi Zutice (Zuta prebojenost koze i/ili beonjaca).

Kao i kod svih lekova koji su kombinacija dve aktivne supstance, ne moze se iskljuciti pojava nezeljenih
dejstava povezanih sa svakom pojedinacnom aktivnom supstancom ponaosob.

NeZeljena dejstva koja su povezana sa primenom irbesartana

Pored nezeljenih dejstava koja su ve¢ navedena, takode je zapazen i bol u grudima, teSke alergijske reakcije
(anafilakticki Sok), smanjen broj crvenih krvnih ¢elija (anemija — simptomi mogu biti pra¢eni umorom,
glavoboljom, nedostatkom vazduha tokom vezbanja, vrtoglavicu i bled izgled), smanjenje broja krvnih
plocica (krvne ¢elije neophodne za zgruSavanje krvi) i male koncentracije Secera u krvi.

Retko (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): intestinalni angioedem: oticanje
u crevima prac¢eno simptomima kao §to su bol u stomaku, muc¢nina, povracanje i proliv.

NeZeljena dejstva koja su povezana sa primenom hidrohlortiazida

Gubitak apetita, iritacija zeluca, gréevi u stomaku, konstipacija (otezano praznjenje creva), Zutica (Zuta
prebojenost koze i/ili beonjaca), zapaljenje pankreasa (gusterace) praceno teSkim bolom gornjeg dela
stomaka sa mucninom i povracanjem, poremecaji spavanja, depresija, zamucen vid, , smanjen broj belih
krvnih zrnaca koji moze uzrokovati Ceste infekcije, groznice (povisene telesne temperature), smanjenje broja
krvnih plocica (odgovornih za zgruSavanje krvi), smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija) pracen
umorom, glavoboljom, otezanim disanjem pri naprezanju, vrtoglavicom i bledilom, oboljenje bubrega,
pluéna oboljenja ukljucujuci zapaljenje pluca i nagomilavanje tecnosti u pluc¢ima, preosetljivost koze na
sunceve zrake, zapaljenje krvnih sudova, kozne bolesti prac¢ene perutanjem koze po celom telu, kozni lupus
eritematozus (osip koji se moze javiti na licu, vratu i temenu), alergijske reakcije, slabost i gréevi miSica,
ubrzan sr¢ani rad, smanjen krvni pritisak nakon promene polozaja tela, otok pljuvacnih Zlezda, povecanje
koncentracije Secera u krvi, pojava Se¢era u mokraci, povecanje vrednosti masnoca u krvi, velika
koncentracija mokracne kiseline u krvi koja moze izazvati giht.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
akutni respiratorni distres (pracen simptomima koji ukljucuju oteZano disanje, poviSenu telesnu temperaturu,
umor, stanje konfuzije).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka): kancer (rak) koze i usana
(nemelanomski kancer koze), oslabljen vid ili bol u ocima zbog visokog pritiska (mogu¢i znakovi
nakupljanja tecnosti u sloju oka u kojem su smesteni krvni sudovi (efuzija horoidee) ili akutnog glaukoma
zatvorenog ugla).

Poznato je da neZeljena dejstva usled primene hidrohlortiazida mogu postati ucestalija sa primenom visokih
doza hidrohlortiazida.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
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nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

vebsajt: www.alims.gov.rs

i-mejl: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Co-Irda

v

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Co-Irda posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutrasnjem
pakovanju nakon “Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Co-Irda
e Aktivne supstance su: irbesartan i hidrohlortiazid

Jedna tableta leka Co-Irda, 150 mg/12,5 mg, sadrzi 150 mg irbesartana (u obliku irbesartan-hidrohlorida) i
12, 5 mg hidrohlortiazida.

Jedna tableta leka Co-Irda, 300 mg/12,5 mg, sadrzi 300 mg irbesartana (u obliku irbesartan-hidrohlorida) i
12, 5 mg hidrohlortiazida.

Jedna tableta leka Co-Irda, 300 mg/25 mg, sadrzi 300 mg irbesartana (u obliku irbesartan-hidrohlorida) i 25
mg hidrohlortiazida.

e Pomocdne supstance:

Co-Irda, 150 mg/12,5 mg, film tablete:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat i celuloza, prasak; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum,
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni, magnezijum-stearat

Film (obloga) tablete: Opadry Pink OY-34948: hipromeloza 2910; makrogol 400; titan-dioksid; gvozde
(IIT)-oksid, crveni

Co-Irda, 300 mg/12,5 mg, film tablete:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat i celuloza, prasak; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum,
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni, magnezijum-stearat

Film (obloga) tablete: Opadry Pink OY-34948: hipromeloza 2910; makrogol 400; titan-dioksid; gvozde
(IIT)-oksid, crveni

Co-Irda, 300 mg/25 mg, film tablete:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat i celuloza, prasak; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum,
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni, magnezijum-stearat
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Film (obloga) tablete: Opadry Il Pink: laktoza, monohidrat, hipromeloza 2910; makrogol 400; titan-dioksid;
gvozde (I11)-oksid, crveni, FD&C Blue#2 Indigo Carmine Alu. Lac i gvozde (I1I)-oksid, crni.

Kako izgleda lek Co-Irda i sadrZaj pakovanja

Co-Irda, 150 mg/12,5 mg, film tablete
Ovalne, bikonveksne film tablete ruzicaste boje sa podeonom linijom na jednoj strani. Tableta se moze
podeliti na jednake doze.

Co-Irda, 300 mg/12,5 mg, film tablete
Ovalne, bikonveksne film tablete ruzicaste boje sa podeonom linijom na jednoj strani. Tableta se moze
podeliti na jednake doze.

Co-Irda, 300 mg/25 mg, film tablete
Ovalne, bikonveksne film tablete ljubiCasto-ruzicaste boje sa podeonom linijom na jednoj strani. Tableta se
moze podeliti na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje je beli neprovidan PVC/PE/PVdC/Al blister sa 14 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 14 film tableta (ukupno 28
film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET AS BEOGRAD (VRACAR),
Brane Crncevica 5, Beograd

Proizvodac:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.,

Sancaklar Mh. Eski Akcakoca Cad. No. 299,

Duzce, Turska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Oktobar, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept za viSekratno (obnovljivo) izdavanje.
Broj i datum dozvole:

Co-Irda, 150 mg/12,5 mg, film tablete: 000461647 2023 od 05.10.2026.

Co-Irda, 300 mg/12,5 mg, film tablete: 000461509 2023 od 05.10.2026.
Co-Irda, 300 mg/25 mg, film tablete: 000461510 2023 od 05.10.2026.
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