
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Co-Diovan 80/12.5 mg
Film-Coated Tablets
Each tablet contains:
Valsartan 80 mg
Hydrochlorothiazide 12.5 mg

Co-Diovan 160/12.5 mg
Film-Coated Tablets
Each tablet contains:
Valsartan 160 mg
Hydrochlorothiazide 12.5 mg

Co-Diovan 160/25 mg
Film-Coated Tablets
Each tablet contains:
Valsartan 160 mg
Hydrochlorothiazide 25 mg
Inactive Ingredients: See section 6 ”Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them, even if 
it seems to you that their ailment is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of hypertension in patients who need 
combined treatment with two active ingredients.
Therapeutic group:
A combination of angiotensin II receptor antagonist with a 
thiazide diuretic.
Co-Diovan contains two active ingredients, called Valsartan and 
Hydrochlorothiazide. These two ingredients help to control high 
blood pressure (hypertension).
∙	Valsartan belongs to a class of medicines known as 

“angiotensin II receptor antagonists” (acting to block 
the receptor), which help to control high blood pressure. 
Angiotensin II is a substance in the body that causes blood 
vessels to contract, thus causing the blood pressure to 
increase. Valsartan blocks the effect of angiotensin II. As a 
result, blood vessels relax and blood pressure is lowered.

∙	Hydrochlorothiazide belongs to a class of medicines called 
thiazide diuretics. Hydrochlorothiazide increases urine output, 
which helps to lower blood pressure.

Co-Diovan is used to treat high blood pressure which is not 
adequately controlled by a single ingredient alone.
Hypertension increases the workload of the heart and arteries. 
If not treated, it can damage the blood vessels of the brain, 
heart and kidneys, and may result in a stroke, heart failure or 
kidney failure. Hypertension increases the risk of heart attacks. 
Lowering blood pressure to a normal level reduces the risk of 
developing these disorders.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
∙	You are sensitive (allergic) to valsartan, hydrochlorothiazide, 

sulphonamide derivatives (substances chemically related 
to hydrochlorothiazide) or any of the additional ingredients 
contained in the medicine, which are detailed in section 6

∙	You are more than 3 months pregnant (it is also better 
to avoid Co-Diovan in early pregnancy – see “Pregnancy, 
breastfeeding and fertility” section)

∙	You suffer from destruction of the small bile ducts within 
the liver (biliary cirrhosis) leading to the build up of bile in 
the liver (cholestasis)

∙	You are unable to produce urine (anuria)
∙	The levels of potassium or sodium in your blood are lower 

than normal levels, or if the level of calcium in your blood 
is higher than normal despite treatment

∙	You have gout
∙	You have diabetes or are suffering from impaired kidney 

function (GFR<30ml/min/1.73m2), and treated with a blood 
pressure-lowering medicine containing aliskiren

If any of the above conditions apply to you, inform your 
doctor without taking Co-Diovan.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Co-Diovan, tell the doctor if:
∙	You are taking potassium-sparing medicines, potassium 

supplements, salt substitutes containing potassium or other 
medicines that increase the levels of potassium in your 
blood such as heparin. Your doctor may check the levels of 
potassium in your blood regularly.

∙	You have low levels of potassium in your blood.
∙	You have diarrhea or severe vomiting.
∙	You are taking high doses of diuretics.
∙	You suffer from severe heart disease.
∙	You suffer from heart failure or have experienced a heart 

attack. Follow your doctor’s instruction for the starting dose 
carefully. Your doctor may also check your kidney function.

∙	You suffer from a narrowing of the kidney artery.
∙	You have recently undergone a kidney transplant.
∙	You suffer from a disease called hyperaldosteronism. This is 

a disease in which your adrenal glands make too much of 
the hormone aldosterone. If this applies to you, the use of 
Co-Diovan is not recommended.

∙	You suffer from liver or kidney disease.
∙	You have suffered in the past from swelling of the tongue and 

face caused by an allergic reaction called angioedema, when 
taking other medicines (including ACE inhibitors), tell your 
doctor. If you suffer from these symptoms when taking Co-
Diovan, stop taking Co-Diovan immediately and never 
take Co-Diovan again. See section 4 “Side Effects”.

∙	You have a fever, rash and joint pain, which may be signs of 
systemic lupus erythematosus (SLE, an autoimmune disease).

∙	You suffer from diabetes, gout, high levels of cholesterol or 
triglycerides in your blood.

∙	You have had an allergic reaction after using other blood 
pressure-lowering medicines of this class (angiotensin II 
receptor antagonists) or if you have an allergy or asthma.

∙	You experience a decrease in vision or eye pain. These could 
be symptoms of increased intraocular pressure, which can 
happen within hours to a week of taking Co-Diovan. This 
condition may lead to permanent vision loss, if not treated. If 
you had an allergy to penicillin or sulphonamide in the past, 
you are at high risk for developing this effect.

∙	You are taking any of the following medicines to treat high 
blood pressure:
-	 ACE inhibitors (for example, enalapril, lisinopril, ramipril), 

in particular if you have diabetes-related kidney problems
-	 Aliskiren

∙	You have had skin cancer in the past, or if you develop an 
unexpected skin lesion while using the medicine. Use of 
hydrochlorothiazide may increase the risk of developing 
cancer of the skin and lips (non-melanoma cancer), especially 
with long-term use at high dosages. Protect the skin from 
exposure to the sun and ultraviolet (UV) rays while using Co-
Diovan. Co-Diovan may increase skin sensitivity to the sun.

∙	 If you experienced breathing or lung problems (including 
inflammation or fluid in the lungs) following hydrochlorothiazide 
intake in the past. If you develop any severe shortness of 
breath or difficulty breathing after taking Co-Diovan, seek 
medical attention immediately.

Tell the doctor if you think you are pregnant (or may become 
pregnant). Co-Diovan is not recommended at the beginning of 
pregnancy and must not be taken beyond the third month of 
pregnancy, since it may cause a severe defect in your baby if 
taken at this stage of pregnancy (see “Pregnancy, breastfeeding 
and fertility” section).
Children and adolescents:
The use of Co-Diovan in children and adolescents (below the 
age of 18) is not recommended.
Tests and Follow-up:
You may be referred by the doctor for kidney function tests, 
blood pressure and levels of electrolytes (such as potassium) 
in your blood on a regular basis.
See further information in the section “Do not use the medicine 
if”.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. The effect of 
the treatment can be influenced if Co-Diovan is taken together 
with certain medicines. It may be necessary to change the dose, 
to take other precautions, or in some cases to stop taking one 
of the medicines. In particular, inform the doctor or pharmacist 
if you are taking medicines from the following groups:
∙	Lithium, a medicine used to treat some types of psychiatric 

disorders
∙	Medicines or substances that may increase the levels 

of potassium in your blood. These include potassium 
supplements or salt substitutes containing potassium, 
potassium-sparing medicines and heparin

∙	Medicines that may reduce the levels of potassium in 
your blood, such as diuretics, corticosteroids, laxatives, 
carbenoxolone, amphotericin or penicillin G 

∙	Some antibiotics (from the rifamycin group), a medicine 
used to protect against transplant rejection (ciclosporin) 
or an antiretroviral drug used to treat HIV/AIDS infection 
(ritonavir). These medicines may increase the effect of  
Co-Diovan

∙	Medicines that may cause heart rhythm disturbances such 
as antiarrhythmics (used to treat heart problems) and 
antipsychotic medicines

∙	Medicines that may decrease the levels of sodium in your 
blood, such as antidepressants, antipsychotic medicines and 
antiepileptics

∙	Medicines for the treatment of gout, such as allopurinol, 
probenecid, sulfinpyrazone

∙	Vitamin D and calcium supplements
∙	Medicines for the treatment of diabetes (given orally, such as 

metformin, or by injection, such as insulin)
∙	Other medicines to lower your blood pressure, including 

methyldopa, ACE inhibitors (such as enalapril, lisinopril, etc.) 
or aliskiren (see additional information in the “Do not use 
the medicine if” and “Special warnings regarding use of the 
medicine” sections)

∙	Medicines that increase blood pressure, such as noradrenaline 
or adrenaline

∙	Digoxin or other digitalis glycosides (medicines used to treat 
heart problems)

∙	Medicines that may increase blood sugar levels, such as 
diazoxide or beta blockers

∙	Cytotoxic medicines (used to treat cancer), such as 
methotrexate or cyclophosphamide

∙	Medicines used to relieve pain, such as non-steroidal 
anti-inflammatory agents (NSAIDs), including selective 
cyclooxygenase-2 inhibitors (COX-2 inhibitors) and 
acetylsalicylic acid (aspirin) over 3 grams

∙	Muscle relaxing medicines, such as tubocurarine
∙	Anti-cholinergic medicines (medicines used to treat a 

variety of disorders, such as gastrointestinal cramps, urinary 
bladder spasm, asthma, motion sickness, muscular spasms, 
Parkinson’s disease and as an aid to anaesthesia)

∙	Amantadine (a medicine used to treat Parkinson’s disease 
and also used to treat or prevent certain illnesses caused by 
viruses)

∙	Cholestyramine and colestipol (medicines used mainly to treat 
high levels of lipids in the blood)

∙	Ciclosporin, a medicine used for organ transplants to prevent 
organ rejection

∙	Alcohol, sleeping pills and anaesthetics (medicines with 
sleep inducing or painkilling effects, used for example during 
surgery)

∙	 Iodine-containing contrast media (agents used for imaging 
examinations)

Use of the medicine and food:
∙	The medicine may be taken with or without food. 
Use of Co-Diovan and alcohol consumption:
Avoid drinking alcohol until you have talked to your doctor. 
Alcohol may make your blood pressure fall more and/or increase 
the risk of dizziness or fainting.
Pregnancy, breastfeeding and fertility:
∙	You must tell your doctor if you think you are pregnant 

or might become pregnant. Your doctor will advise you 
to stop taking Co-Diovan before you become pregnant or as 
soon as you know you are pregnant, and will advise you to 
take another treatment instead of Co-Diovan. Co-Diovan is not 
recommended in early pregnancy, and must not be taken 
if you are more than 3 months pregnant, as it may cause 
serious harm to your baby if it is taken after the third month 
of pregnancy.

∙	Tell your doctor if you are breast-feeding or intend to 
breast-feed. Co-Diovan is not recommended while breast-
feeding, and your doctor may choose another treatment 
for you if you wish to breast-feed, especially if your baby is 
newborn or was born prematurely.

Driving and use of machinery:
Before you drive a vehicle, use tools, operate machinery or carry 
out any activity that requires concentration, make sure you know 
how Co-Diovan affects you. Like many other medicines used to 
treat high blood pressure, Co-Diovan may cause dizziness and 
affect the ability to concentrate.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 
This will help you to get the best results and lower the risk of side 
effects. Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen of the preparation.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
 )תכשירים( התשמ”ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
קו-דיובאן 80/12.5 מ”ג

טבליות מצופות
כל טבליה מכילה:

Valsartan 80 mg ולסרטן 80 מ”ג	
Hydrochlorothiazide 12.5 mg הידרוכלורותיאזיד 12.5 מ”ג	

קו-דיובאן 160/12.5 מ”ג
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה:
Valsartan 160 mg ולסרטן 160 מ”ג	
Hydrochlorothiazide 12.5 mg הידרוכלורותיאזיד 12.5 מ”ג	

קו-דיובאן 160/25 מ”ג
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה:
Valsartan 160 mg ולסרטן 160 מ”ג	
Hydrochlorothiazide 25 mg הידרוכלורותיאזיד 25 מ”ג	

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 “מידע נוסף”.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

לטיפול ביתר לחץ דם בחולים בהם יש צורך בטיפול משולב של שני 
מרכיבים פעילים.

קבוצה תרפויטית:
שילוב של אנטגוניסט לרצפטור אנגיוטנסין II עם משתן מקבוצת התיאזידים.

קו-דיובאן מכילה שני מרכיבים פעילים הנקראים ולסרטן והידרוכלורותיאזיד. 
.)hypertension( שני המרכיבים עוזרים בוויסות לחץ דם גבוה

ולסרטן שייך לקבוצת תרופות המוכרות כ- ”אנטגוניסטיות לרצפטור  	∙
)פעולת חסימה של הקולטן( לאנגיוטנסין II“ העוזרות לווסת לחץ דם 
גבוה. אנגיוטנסין II הינו חומר הנמצא בגוף שגורם להתכווצות של 
כלי הדם, ועל-ידי כך הוא גורם ללחץ הדם לעלות. ולסרטן חוסם את 
ההשפעה של אנגיוטנסין II. כתוצאה מכך כלי הדם נרפים ולחץ הדם 

יורד.
הידרוכלורותיאזיד שייך לקבוצה של תרופות הקרויות משתנים מקבוצת  	∙
התיאזידים. הידרוכלורותיאזיד מעלה את תפוקת השתן, מה שעוזר 

להורדת לחץ הדם.
קו-דיובאן משמשת לטיפול בלחץ דם גבוה אשר אינו מווסת כראוי על-ידי 

מרכיב אחד בלבד.
יתר לחץ דם מעלה את עומס העבודה של הלב והעורקים. ללא טיפול 
יכול להיגרם נזק לכלי הדם של המוח, הלב, והכליות, מה שיכול לגרום 
לשבץ, אי-ספיקת לב או אי-ספיקת כליות. יתר לחץ דם מעלה את 
הסיכון להתקפי לב. הורדת לחץ הדם לרמה תקינה מורידה את הסיכון 

להתפתחות הפרעות אלה.
2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתכשיר אם:
אתה רגיש )אלרגי( לולסרטן, להידרוכלורותיאזיד, לנגזרות של  	∙
סולפונאמידים )חומרים הדומים מבחינה כימית להידרוכלורותיאזיד( 
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים 

בסעיף 6
הינך בהיריון מעל 3 חודשים )מוטב להימנע משימוש בקו-דיובאן גם  	∙

בתחילת ההיריון - ראי פרק “היריון, הנקה ופוריות”(
הינך סובל מהרס של צינורות המרה הקטנים בכבד )שחמת מרה(  	∙

המוביל להצטברות מרה בכבד )כולסטזיס(
אינך מסוגל להפיק שתן )אנוריה( 	∙

רמות האשלגן או הנתרן בדמך נמוכות מהרמות התקינות, או אם  	∙
רמת הסידן בדמך גבוהה מהתקין למרות טיפול

יש לך שיגדון )גאוט( 	∙
י  לקו יתי  כלי מתפקוד  סובל  או  סוכרתי  חולה  הינך  	∙ 
)GFR<30ml/min/1.73m2(, המטופל בתרופה להורדת לחץ דם 

)aliskiren( המכילה אליסקירן
אם אחד ממצבים אלו רלוונטי אליך, ידע את הרופא מבלי 

ליטול קו-דיובאן.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקו-דיובאן, ספר לרופא אם:

אתה נוטל תרופות הגורמות לאגירת אשלגן, תחליפי אשלגן, תחליפי  	∙
מלח המכילים אשלגן או תרופות אחרות שמעלות את רמות אשלגן 
בדם כגון הפרין. ייתכן שהרופא שלך יבדוק את רמות האשלגן בדמך 

באופן קבוע.
יש לך רמות נמוכות של אשלגן בדם. 	∙

הינך סובל משלשולים או מהקאות חמורות. 	∙
הינך נוטל מנות גבוהות של משתנים. 	∙

הינך סובל ממחלת לב חמורה. 	∙
הינך סובל מאי-ספיקת לב או אם עברת התקף לב. יש לעקוב בקפדנות  	∙
אחר הוראות הרופא לגבי המנה ההתחלתית. הרופא עשוי גם לבדוק 

את תפקודי הכליה שלך.
הינך סובל מהיצרות של עורק הכליה. 	∙

עברת השתלת כליה לאחרונה. 	∙
 .)hyperaldosteronism( הינך סובל ממחלה הקרויה היפראלדוסטרוניזם 	∙
מחלה בה בלוטות יותרת הכליה )אדרנל( שלך מייצרות עודף של הורמון 

אלדוסטרון. אם זה נכון לגביך, השימוש בקו-דיובאן אינו מומלץ.
הינך סובל ממחלה בכבד או בכליות. 	∙

סבלת בעבר מנפיחות של הלשון והפנים, הנגרמת בשל תגובה אלרגית  	∙
 ,)ACE הנקראת אנגיואדמה כשלקחת תרופות אחרות )כולל מעכבי
ספר לרופא שלך. במקרה שאתה סובל מתסמינים אלו בזמן נטילת 
קו-דיובאן, יש להפסיק מייד לקחת קו-דיובאן ולעולם אין לקחת 

קו-דיובאן שוב. ראה פרק 4 “תופעות לוואי”.
הינך סובל מחום, פריחה וכאבי פרקים שיכולים להוות סימנים לזאבת  	∙

)systemic lupus erythematosus - מחלה אוטואימונית(.
הינך סובל מסוכרת, שיגדון )גאוט(, רמות גבוהות של כולסטרול או  	∙

טריגליצרידים בדם.
סבלת מתגובה אלרגית לאחר שימוש בתרופות אחרות להורדת לחץ  	∙
דם מאותו סוג )אנטגוניסטיות לרצפטור אנגיוטנסין II( או אם הינך 

סובל מאלרגיה או מאסתמה.
אתה חש בירידה בראייה או בכאב בעין. אלו יכולים להיות תסמינים של  	∙
עלייה בלחץ התוך-עיני, שיכולים לקרות תוך שעות עד שבוע מנטילת 
קו-דיובאן. מצב זה עלול להוביל לאיבוד ראייה קבוע, אם לא יטופל. 
אם חווית בעבר אלרגיה לפניצילין או לסולפונאמיד, אתה בסיכון גבוה 

לפתח תופעה זו.
הינך נוטל את אחת מהתרופות לטיפול בלחץ דם גבוה: 	∙

מעכבי ACE inhibitors( ACE( )לדוגמה: אנלפריל, ליזינופריל,  	-
רמיפריל(, במיוחד אם הינך סובל מבעיות בכליה הקשורות לסוכרת

אליסקירן 	-

חלית בעבר בסרטן העור, או אם הינך מפתח נגע בלתי צפוי בעור  	∙
במהלך השימוש בתרופה. שימוש בהידרוכלורותיאזיד עלול להעלות את 
הסיכון לפתח סרטן בעור ובשפתיים )סרטן עור מסוג שאינו מלאנומה(, 

בפרט בשימוש ארוך טווח במינונים גבוהים.
 )UV( יש להגן על העור מחשיפה לשמש ולקרינה אולטרה סגולה 	

במהלך השימוש בקו-דיובאן.   
קו-דיובאן עלולה להגביר את רגישות העור לשמש. 	

אם חווית בעבר בעיות בנשימה או בריאה )כולל דלקת או נוזלים  	∙
בריאות( בעקבות נטילה של הידרוכלורותיאזיד. אם אתה מפתח קוצר 
נשימה חמור או קשיי נשימה לאחר נטילת קו-דיובאן, פנה מיד לקבלת 

עזרה רפואית.
עלייך לספר לרופא אם את חושבת שאת בהיריון )או ייתכן שתכנסי 
להיריון(. קו-דיובאן אינה מומלצת בתחילת היריון, ואין ליטול אותה כאשר 
הינך בהיריון מעבר לחודש השלישי, מכיוון שהיא עלולה לגרום לפגיעה 
חמורה בתינוק שלך במקרה שנוטלים אותה בשלב זה של ההיריון )ראי 

פרק “היריון, הנקה ופוריות”(.
ילדים ומתבגרים:

השימוש בקו-דיובאן בילדים ומתבגרים )מתחת לגיל 18( אינו מומלץ.
בדיקות ומעקב:

ייתכן ותופנה על-ידי הרופא לבדיקות תפקודי הכליות, לחץ דם ורמות 
אלקטרוליטים בדם )לדוגמה: אשלגן( באופן קבוע.

ראה מידע נוסף בסעיף “אין להשתמש בתכשיר אם”.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אפקט הטיפול עלול להיות מושפע אם קו-דיובאן נלקחת עם תרופות 
מסוימות. ייתכן שיהיה צורך בשינוי המנה, לנקוט באמצעי זהירות אחרים 
או במקרים מסוימים להפסיק ליטול את אחת התרופות. במיוחד יש 
ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח תרופות מהקבוצות הבאות:
ליתיום, תרופה המשמשת לטיפול בסוגים שונים של הפרעות פסיכיאטריות 	∙
תרופות או חומרים העלולים להעלות את רמות האשלגן בדם. כולל  	∙
תוספי אשלגן או תחליפי מלח המכילים אשלגן, תרופות אוגרות אשלגן 

והפרין
תרופות העלולות להפחית את רמות האשלגן בדם, כגון משתנים,  	∙
קורטיקוסטרואידים, חומרים משלשלים, קרבנוקסולון, אמפותריצין 

 G או פניצילין
אנטיביוטיקות מסוימות )מקבוצת הריפמיצין(, תרופה המשמשת להגנה  	∙
מפני דחיית שתל )ציקלוספורין( או תרופה אנטי-רטרווירוס המשמשת 
לטיפול בזיהום HIV/איידס )ריטונאביר(. תרופות אלו עשויות להגביר 

את ההשפעה של קו-דיובאן
תרופות שעלולות לגרום להפרעות בקצב הלב כגון תרופות אנטיאריתמיות  	∙

)המשמשות לטיפול בבעיות בלב( ותרופות אנטי-פסיכוטיות
תרופות שעשויות להוריד רמות נתרן בדם כגון נוגדי דיכאון, תרופות  	∙

אנטי-פסיכוטיות ונוגדי אפילפסיה
תרופות לטיפול בשיגדון )גאוט( כגון אלופורינול, פרובנציד, סולפינפירזון 	∙

ויטמין D ותוספי סידן 	∙
תרופות לטיפול בסוכרת )במתן דרך הפה כגון מטפורמין או בהזרקת  	∙

אינסולין(
תרופות אחרות להורדת לחץ דם, כולל מתילדופה, מעכבי ACE )כגון  	∙
אנלפריל, ליזינופריל וכו’( או אליסקירן )ראה מידע נוסף תחת סעיפים 
“אין להשתמש בתכשיר אם” ו- ”אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה”(
תרופות שמעלות את לחץ הדם, כגון נוראדרנלין או אדרנלין 	∙

דיגוקסין או גליקוזידים אחרים של דיגיטליס )תרופות המשמשות לטיפול  	∙
בבעיות בלב(

תרופות שעלולות להעלות את רמות הסוכר בדם כגון דיאזוקסיד או  	∙
חוסמי-בטא

תרופות ציטוטוקסיות )משמשות לטיפול בסרטן(, כגון מתוטרקסאט  	∙
או ציקלופוספאמיד

תרופות המשמשות להקלת כאב כגון נוגדי דלקת שאינם סטרואידים  	∙
 )Cox-2 (, כולל מעכבי ציקלואוקסיגנאז-2 סלקטיביים )מעכביNSAIDs(

וחומצה אצטילסליצילית )אספירין( מעל 3 גרם
תרופות להרפיית שרירים כגון טובוקורארין 	∙

תרופות אנטיכולינרגיות )תרופות המשמשות לטיפול במגוון הפרעות,  	∙
כגון התכווצויות של הקיבה והמעיים, התכווצות של שלפוחית השתן, 
אסתמה, מחלת נסיעה, עוויתות שרירים, מחלת פרקינסון וכחומרי 

עזר להרדמה(
אמנטדין )תרופה המשמשת לטיפול במחלת הפרקינסון וכן משמשת  	∙

לטיפול או למניעת מחלות מסוימות הנגרמות על-ידי וירוסים(
כולסטיראמין וכולסטיפול )תרופות המשמשות בעיקר לטיפול ברמות  	∙

גבוהות של שומנים בדם(
ציקלוספורין, תרופה המשמשת בהשתלות איברים למניעת דחיית  	∙

השתל
אלכוהול, תרופות לשינה והרדמה )תרופות עם תכונות משרות שינה  	∙

או משככות כאבים המשמשות לדוגמה במהלך ניתוח(
חומר ניגוד המכיל יוד )חומרים המשמשים בבדיקות הדמיה(. 	∙

שימוש בתרופה ומזון:
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא אוכל. 	∙

שימוש בקו-דיובאן וצריכת אלכוהול:
יש להימנע משתיית אלכוהול עד שתדבר עם הרופא שלך. אלכוהול עלול 
להגביר את הנפילה בלחץ הדם ו/או להעלות את הסיכון לסחרחורת 

או התעלפות.
היריון, הנקה ופוריות:

עלייך לספר לרופא אם את חושבת שהינך בהיריון או עשויה  	∙
להיכנס להיריון. הרופא שלך ייעץ לך להפסיק ליטול קו-דיובאן 
לפני הכניסה להיריון או מייד לאחר שנודע לך שאת בהיריון, וייעץ לך 
לקחת טיפול אחר במקום קו-דיובאן. קו-דיובאן אינה מומלצת בתחילת 
היריון, ואין ליטול אותה מעבר לחודש השלישי של ההיריון, מכיוון שהיא 
עלולה לגרום לפגיעה חמורה בתינוק שלך במקרה שנוטלים אותה 

לאחר החודש השלישי להיריון.
עלייך לספר לרופא שלך אם הינך מניקה או מתכוונת להניק.  	∙
קו-דיובאן אינה מומלצת בזמן הנקה וייתכן שהרופא שלך יבחר עבורך 
טיפול אחר אם ברצונך להניק, במיוחד אם התינוק נולד לאחרונה או 

נולד לפני הזמן.
נהיגה ושימוש במכונות:

לפני שהינך נוהג ברכב, משתמש במכשירים, מפעיל מכונות או מבצע 
כל פעילות המחייבת ריכוז, וודא כי הינך יודע כיצד קו-דיובאן משפיעה 
עליך. כמו תרופות רבות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם, קו-דיובאן עלולה 

לגרום לסחרחורת ולהשפיע על יכולת הריכוז.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. זה יעזור לך 
לקבל את התוצאות הטובות ביותר ולהוריד את הסיכון לתופעות לוואי. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
אנשים עם יתר לחץ דם על פי רוב אינם מבחינים בסימנים של בעיה זו. 
רבים חשים כרגיל. לכן חשוב ביותר להקפיד על ביקוריך אצל הרופא 

גם אם הינך מרגיש טוב.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. הרופא שלך יאמר לך 
כמה טבליות קו-דיובאן עליך ליטול. בהתאם לתגובתך לטיפול, הרופא 

עשוי להציע מנה גבוהה או נמוכה יותר של התרופה.
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת של קו-דיובאן פעם ביום 	∙
אין לשנות את המינון או להפסיק לקחת את התרופה ללא התייעצות  	∙

עם הרופא שלך

יש ליטול את התרופה באותו זמן כל יום, עדיף בשעות הבוקר 	∙
ניתן ליטול קו-דיובאן עם או ללא אוכל 	∙

יש לבלוע את הטבליה עם כוס מים 	∙
היות ואין מידע, אין לכתוש/ללעוס את הטבליה. הטבליות אינן ניתנות  	∙

לחצייה
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם אתה חש סחרחורת חמורה ו/או עילפון, יש לשכב ולפנות מייד לרופא 
שלך. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה קו-דיובאן

אם שכחת ליטול את המנה בזמן המיועד, יש ליטול אותה מייד כשנזכרת; 
אך אם זמן לקיחת המנה הבאה קרוב, יש לדלג על המנה שנשכחה. אין 
ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא, יש 
להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב 

בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

הפסקת הטיפול בקו-דיובאן עלולה להחמיר את מצב יתר לחץ הדם. 
אין להפסיק ליטול את התרופה אלא בהוראת הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה היוועץ ברופא 
או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו לכל תרופה, השימוש בקו-דיובאן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות, ודורשות תשומת 

לב רפואית מיידית:
יש לפנות מייד לרופא אם:

הינך סובל מאחד או יותר מהתסמינים של אנגיואדמה כגון: 	∙
נפיחות בפנים, בלשון או בגרון 	-

קושי בבליעה 	-
סרפדת וקשיי נשימה 	-

מחלת עור חמורה הגורמת לפריחה, אדמומיות בעור, שלפוחיות  	∙
 toxic epidermal( בשפתיים, בעיניים או בפה, קילופים בעור, חום

)necrolysis
ירידה בראייה או כאבים בעיניים עקב לחץ גבוה )תסמינים אפשריים  	∙
של הצטברות נוזלים בשכבת כלי הדם של העין ]היפרדות כורואידלית[ 

או גלאוקומה סגורת זווית חריפה(
חום, כאב גרון, זיהומים תכופים יותר )אגרנולוציטוזיס( 	∙

קוצר נשימה חמור, חום, חולשה ובלבול )סינדרום מצוקה נשימתית  	∙
חריפה(

תופעות לוואי אלו מאוד נדירות או ששכיחותן אינה ידועה.
 אם אתה מרגיש באחד מהתסמינים הללו, יש להפסיק ליטול
קו-דיובאן וליצור מייד קשר עם הרופא שלך )ראה תחת סעיף 

“אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה”(.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות עד משתמש 1 מתוך 
100 משתמשים(:

שיעול 	∙
לחץ דם נמוך 	∙

סחרור קל 	∙
התייבשות )עם תסמינים כגון צמא, יובש בפה ובלשון, תפוקת שתן  	∙

נמוכה, שתן כהה, עור יבש(
כאבי שרירים 	∙

עייפות 	∙
עקצוץ או חוסר תחושה 	∙

ראייה מטושטשת 	∙
רעשים באוזניים )כגון שריקות, זמזומים( 	∙

תופעות לוואי נדירות מאוד )תופעות שמופיעות עד משתמש 1 מתוך 
10,000 משתמשים(:

סחרחורת 	∙
שלשול 	∙

כאב פרקים 	∙
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את שכיחותן 

מהנתונים הקיימים(:
קשיי נשימה 	∙

תפוקת שתן נמוכה מאוד 	∙
רמות נמוכות של נתרן בדם )עלולות לעורר עייפות, בלבול, עוויתות  	∙

בשרירים ו/או פרכוסים במקרים חריפים(
רמות נמוכות של אשלגן בדם )לעיתים מלוות בחולשת שרירים, התכווצויות  	∙

שרירים, קצב לב לא תקין(
רמות נמוכות של כדוריות דם לבנות )עם תסמינים כגון חום, זיהומים  	∙

בעור, כאב גרון, כיבים בפה בשל זיהומים, חולשה(
עלייה ברמות בילירובין בדם )עלולה במקרים חמורים לגרום להצהבה  	∙

בעור ובעיניים(
עלייה ברמות בדם של חנקן אוריאה )BUN( וקראטינין )עשוי להצביע  	∙

על תפקוד כליות לקוי(
עלייה ברמות של חומצה אורית בדם )שעלולה במקרים חמורים לעורר  	∙

שיגדון ]גאוט[(
התעלפות 	∙

תופעות הלוואי הבאות דווחו במוצרים אחרים המכילים ולסרטן 
או הידרוכלורותיאזיד בנפרד.

ולסרטן:
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות עד משתמש 1 מתוך 

100 משתמשים(:
תחושת סחרור 	∙

כאב בטן 	∙
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את שכיחותן 

מהנתונים הקיימים(:
שלפוחיות בעור )סימן לדלקת עור ]דרמטיטיס[ שלפוחיתית( 	∙

פריחה בעור עם או ללא גרד, מלוות בכמה מהסימנים או התסמינים  	∙
הבאים: חום, כאב מפרקים, כאב שרירים, נפיחות של קשרי הלימפה 

ו/או תסמינים דמויי שפעת
פריחה, כתמים סגולים-אדומים, חום, גרד )סימנים של דלקת בכלי  	∙

הדם(
רמה נמוכה של טסיות בדם )לעיתים יחד עם דימומים או חבורות  	∙

חריגים(
רמות אשלגן גבוהות בדם )לעיתים יחד עם עוויתות שרירים, קצב לב  	∙

לא תקין(
תגובה אלרגית )עם תסמינים כגון פריחה, גרד, סרפדת, קשיי נשימה  	∙

או בליעה, סחרחורת(
נפיחות בעיקר של הפנים והגרון; פריחה, גרד 	∙

עלייה בערכים של תפקודי כבד 	∙
ירידה ברמת ההמוגלובין וירידה באחוז תאי הדם האדומים בדם )שניהם  	∙

במקרים חמורים עלולים להוביל לאנמיה(
כשל כלייתי 	∙

רמות נמוכות של נתרן בדם )שעלולות לעורר עייפות, בלבול, עוויתות  	∙
בשרירים ו/או פרכוסים במקרים חמורים(

הידרוכלורותיאזיד:
תופעות לוואי מאוד שכיחות )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 1 

מתוך 10 משתמשים(:

People with high blood pressure usually do not notice any signs 
of this problem. Many may feel quite normal. It is therefore very 
important to make sure you keep your appointments with your 
doctor, even if you are feeling well.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. Your doctor will tell you how many tablets of 
Co-Diovan to take. Depending on how you respond to the 
treatment, your doctor may suggest a higher or lower dose 
of the medicine.
∙	The usual dose is generally one tablet of Co-Diovan once a 

day
∙	Do not change the dosage or stop taking the medicine without 

consulting your doctor
∙	The medicine should be taken at the same time each day, 

preferably in the morning
∙	Co-Diovan may be taken with or without food
∙	Swallow the tablet with a glass of water
∙	Since there is no information, do not crush/chew the tablet. 

The tablets cannot be halved
Do not exceed the recommended dosage.
If you accidentally took a higher dosage
If you experience severe dizziness and/or fainting, lay down 
and contact your doctor immediately. If you took an overdose, 
or if a child has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room, and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take Co-Diovan
If you forget to take a dose at the required time, take it as soon 
as you remember. However, if it is almost time for your next 
dose, skip the dose you missed. Do not take a double dose. Take 
the next dose at the scheduled time and consult the doctor. 
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine
Stopping your treatment with Co-Diovan may cause your 
hypertension to worsen. Do not stop taking the medicine unless 
your doctor instructs you to.
Do not take medicines in the dark! Check the labels and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Co-Diovan may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
Some side effects can be severe and require urgent 
medical attention:
Contact the doctor immediately if:
∙	You have one or more of the symptoms of angioedema, such 

as:
-	 Swollen face, tongue or throat
-	 Difficulty in swallowing
-	 Hives and breathing difficulties

∙	Severe skin disease that causes rash, redness of the skin, 
blistering of the lips, eyes or mouth, skin peeling, fever (toxic 
epidermal necrolysis)

∙	Decrease in vision or pain in the eyes due to high pressure 
(possible symptoms of fluid accumulation in the vascular 
layer of the eye (choroidal effusion) or acute angle-closure 
glaucoma)

∙	A fever, sore throat, more frequent infections (agranulocytosis)
∙	Severe shortness of breath, fever, weakness and confusion 

(acute respiratory distress syndrome)
These side effects are very rare or of unknown frequency.
If you experience any of these symptoms, stop taking 
Co-Diovan and contact your doctor immediately (see under 
section “Special warnings regarding use of the medicine”).
Additional side effects:
Uncommon side effects (effects that occur in up to 1 user in 100): 
∙	Cough
∙	Low blood pressure
∙	Light-headedness
∙	Dehydration (with symptoms such as thirst, dry mouth and 

tongue, low urine output, dark coloured urine, dry skin)
∙	Muscle pain
∙	Tiredness
∙	Tingling or numbness
∙	Blurred vision
∙	Noises (e.g. whistling, buzzing) in the ears
Very rare side effects (effects that occur in up to 1 user in 
10,000):
∙	Dizziness
∙	Diarrhoea
∙	 Joint pain
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be 
estimated from the existing data):
∙	Breathing difficulties
∙	Very low urine output
∙	Low levels of sodium in the blood (which can trigger tiredness, 

confusion, muscle twitching and/or convulsions in severe 
cases)

∙	Low levels of potassium in the blood (sometimes accompanied 
by muscle weakness, muscle spasms, abnormal heart rhythm)

∙	Low levels of white blood cells (with symptoms such as fever, 
skin infections, sore throat, mouth ulcers due to infections, 
weakness)

∙	 Increased bilirubin levels in the blood (which may, in severe 
cases, cause yellowing of the skin and eyes)

∙	 Increase in blood urea nitrogen (BUN) and creatinine levels 
(which can indicate impaired kidney function)

∙	 Increased uric acid levels in the blood (which can, in severe 
cases, trigger gout)

∙	Fainting
The following side effects have been reported with other 
products containing valsartan or hydrochlorothiazide 
alone.
Valsartan:
Uncommon side effects (effects that occur in up to 1 user in 100):
∙	Spinning sensation
∙	Abdominal pain
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be 
estimated from the existing data):
∙	Blistering skin (sign of a bullous skin inflammation [dermatitis])
∙	Skin rash with or without itching, accompanied by some of the 

following signs or symptoms: fever, joint pain, muscle pain, 
swollen lymph nodes and/or flu-like symptoms

∙	Rash, purplish-red spots, fever, itching (signs of inflammation 
of the blood vessels)

∙	Low level of blood platelets (sometimes with unusual bleeding 
or bruising)

∙	High levels of potassium in the blood (sometimes with muscle 
spasms, abnormal heart rhythm)

∙	Allergic reaction (with symptoms such as rash, itching, hives, 
difficulty breathing or swallowing, dizziness)

∙	Swelling mainly of the face and throat; rash; itching
∙	Elevation of liver function values
∙	Decreased level of hemoglobin and decreased percentage of 

red blood cells in the blood (both, in severe cases, may lead 



نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كو ـ ديوڤان 80/12.5 ملغ
أقراص مطلية
يحتوي كل قرص على:

Valsartan 80 mg ڤالسارتان 80 ملغ	
Hydrochlorothiazide 12.5 mg هيدروكلوروتيازيد 12.5 ملغ	

كو ـ ديوڤان 160/12.5 ملغ
أقراص مطلية
يحتوي كل قرص على:

Valsartan 160 mg ڤالسارتان 160 ملغ	
Hydrochlorothiazide 12.5 mg هيدروكلوروتيازيد 12.5 ملغ	

كو ـ ديوڤان 160/25 ملغ
أقراص مطلية
يحتوي كل قرص على:

Valsartan 160 mg ڤالسارتان 160 ملغ	
Hydrochlorothiazide 25 mg هيدروكلوروتيازيد 25 ملغ	

إضافية«. الفقرة 6 »معلومات  المواد غير الفعالة: أنظر 
النشرة على  إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصُف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك 
أن مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1( لأي 
لعلاج فرط ضغط الدم لدى مرضى يتطلب لديهم علاج مشترك بمركبين فعاليّن.

الفصيلة العلاجية: 
دمج لمضاد لمستقبل أنجيوتنسين II مع مُدر للبول من فصيلة التيازيدات.

يحتوي كو ـ ديوڤان على مركبين فعاليّن يسميان ڤالسارتان وهيدروكلوروتيازيد. 
.)hypertension( كلا المركبين يساعدان على ضبط ضغط الدم المرتفع

المعروفة كـ »مضادات لمستقبل )عملية  الأدوية  إلى فصيلة  ڤالسارتان ينتمي  	∙
حجب للمستقبل( الأنجيوتنسين II« التي تساعد على ضبط ضغط الدم المرتفع. 
أنجيوتنسين II عبارة عن مادة موجودة في الجسم التي تؤدي إلى تقلص الأوعية 
 .II الدموية، وبذلك تسبب إرتفاع ضغط الدم. يحجب ڤالسارتان تأثير أنجيوتنسين

نتيجة لذلك ترتخي الأوعية الدموية وينخفض ضغط الدم.
فصيلة  من  بولية  مُدرات  المسماة  الأدوية  فصيلة  إلى  هيدروكلوروتيازيد ينتمي  	∙
التيازيدات. يزيد هيدروكلوروتيازيد من نتاج البول، الأمر الذي يساعد على خفض 

ضغط الدم.
يستعمل كو ـ ديوڤان لعلاج ضغط الدم المرتفع غير المضبوط كما ينبغي بواسطة 

مركب واحد فقط.
إن فرط ضغط الدم يزيد من عبء العمل على القلب والشرايين. بدون علاج يمكن 
أن يحدث ضرر للأوعية الدموية للدماغ، القلب، والكلى، الأمر الذي يمكن أن يؤدي إلى 
حدوث سكتة، قصور القلب أو قصور الكلى. إن فرط ضغط الدم يزيد من خطورة 
حدوث نوبات قلبية. إن خفض ضغط الدم إلى مستوى طبيعي يقلل من خطورة 

تطور هذه الإضطرابات.
الدواء إستعمال  2( قبل 

لا يجوز إستعمال المستحضر إذا:

لمشتقات  هيدروكلوروتيازيد،  لـ  ڤالسارتان،  لـ  )أليرجي(  حساساً  كنت  	∙
السولفوناميدات )مواد شبيهة من ناحية كيميائية لـ هيدروكلوروتيازيد( أو 
لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء، المفصلة في الفقرة 6 
كو ـ ديوڤان  إستعمال  عن  الإمتناع  من 3 أشهر )يفضل  حاملاً لأكثر  كنت  	∙

والخصوبة«( فقرة »الحمل، الإرضاع  الحمل ـ أنظري  بداية  أيضاً في 
الكبد )تشمع صفراوي(  القنوات الصفراوية الصغيرة في  كنت تعاني من تلف  	∙

الذي يؤدي إلى تراكم الصفراء في الكبد )ركود صفراوي(
البول( التبوّل )إنقطاع  على  قادر  غير  كنت  	∙

كانت نسب الپوتاسيوم أو الصوديوم في دمك أخفض من النسب السليمة، أو إذا  	∙
كانت نسبة الكالسيوم في دمك أعلى من الطبيعي رغم العلاج

 )gout( النقرس مرض  لديك  وجُد  	∙
الكلوي  الوظيفي  الأداء  في  خلل  من  تعاني  أو  بالسكري  مريضاً  كنت  	∙
الدم  ضغط  بدواء لخفض  للعلاج  )GFR<30ml/min/1.73m2(، وتخضع 

)aliskiren( الحاوي على أليسكيرين
إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه، بلّغ الطبيب بدون تناول كو ـ ديوڤان.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ كو ـ ديوڤان، إحكِ للطبيب إذا:

كنت تتناول أدوية التي تؤدي إلى حفظ الپوتاسيوم، بدائل الپوتاسيوم، بدائل الملح  	∙
التي تحتوي على الپوتاسيوم أو أدوية أخرى ترفع من نسب الپوتاسيوم في الدم 
مثل الـ هيپارين. من الجائز أن يفحص طبيبك نسب الپوتاسيوم في دمك بشكل دائم.

الدم. في  الپوتاسيوم  من  منخفضة  نسب  لديك  وجُدت  	∙
شديدة. تقيؤات  من  أو  إسهالات  من  تعاني  كنت  	∙

البولية. المُدرات  من  مرتفعة  دوائية  جرعات  تتناول  كنت  	∙
شديد. قلبي  مرض  من  تعاني  كنت  	∙

تعليمات  متابعة  قلبية. يجب  نوبة  إجتزت  إذا  أو  القلب  قصور  من  تعاني  كنت  	∙
الطبيب بحرص بخصوص الجرعة الدوائية الإبتدائية. من شأن الطبيب أيضاً أن 

يفحص وظائف كليتك.
الكلية. شريان  في  تضيّق  من  تعاني  كنت  	∙

كلية. مؤخراً زراعة  إجتزت  	∙
 .)hyperaldosteronism( الألدوستيرونية كنت تعاني من مرض يسمى فرط  	∙
مرض تنتج فيه الغدد الكظرية )adrenal( لديك فائض من هورمون الألدوستيرون. 

إذا إنطبق ذلك عليك، فلا يوصى بإستعمال كو ـ ديوڤان.
الكلى. في  أو  الكبد  في  مرض  من  تعاني  كنت  	∙

رد فعل تحسسي يسمى  اللسان والوجه، ناجم عن  إنتفاخ  الماضي من  عانيت في  	∙
وذمة وعائية عند تناولك لأدوية أخرى )بما في ذلك مثبطات ACE(، إحكِ لطبيبك. 
في حال معاناتك من هذه الأعراض خلال تناول كو ـ ديوڤان، فيجب التوقف فوراً 
أنظر  عن تناول كو ـ ديوڤان ولا يجوز تناول كو ـ ديوڤان ثانية على الإطلاق. 

الفقرة 4 »الأعراض الجانبية«.
أن تشكل علامات  التي يمكن  المفاصل  وآلام في  كنت تعاني من سخونة، طفح  	∙

ذاتي(. مناعي  لذئبة )systemic lupus erythematosus ـ مرض 
أو  الكولسترول  من  مرتفعة  السكري، النقرس )gout(، نسب  من  تعاني  كنت  	∙

الشحوم الثلاثية في الدم.
الدم من  لخفض ضغط  أخرى  أدوية  إستعمال  بعد  فعل تحسسي  رد  من  عانيت  	∙
حساسية  من  تعاني  كنت  إذا  نفس النوع )مضاد للمستقبل أنجيوتنسين II( أو 

أو من ربو.
أعراضاً  تكون  أن  يمكن  العين. هذه  في  بألم  أو  الرؤية  في  بضعف  تشعر  كنت  	∙
أن تحدث خلال ساعات حتى أسبوع  العين، التي يمكن  داخل  الضغط  لإرتفاع 
من تناول كو ـ ديوڤان. قد تؤدي هذه الحالة إلى فقدان دائم للبصر، إذا لم تعالَج. 
إذا قاسيت في الماضي من حساسية للپينيسيلين أو لسولفوناميد، فأنت معرض 

لخطورة أكبر بأن يتطور لديك هذا العرض.
كنت تتناول إحدى الأدوية لعلاج إرتفاع ضغط الدم: 	∙

مثبطات ACE inhibitors( ACE( )مثلاً: إينالاپريل، ليزينوپريل، راميپريل(،  	-
خاصة إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلية تتعلق بالسكري

أليسكيرين 	-
في  متوقعة  غير  آفة  لديك  تطورت  إذا  الجلد، أو  بسرطان  الماضي  في  أصُبت  	∙
الجلد خلال فترة إستعمال الدواء. إن إستعمال الهيدروكلوروتيازيد قد يزيد من 
خطورة تطوير سرطان في الجلد وفي الشفتين )سرطان جلد ليس من نوع ميلانوما(، 

خاصة بالإستعمال المطوّل وبجرعات دوائية عالية.
البنفسجية )UV( خلال  التعرض للشمس وللأشعة فوق  الجلد من  يجب حماية  	

فترة إستعمال كو ـ ديوڤان. 
للشمس. الجلد  حساسية  من  كو ـ ديوڤان  يزيد  قد  	

ذلك  في  الرئة )بما  في  أو  التنفس  في  مشاكل  من  الماضي  في  قاسيت  إذا  	∙
إلتهاب أو سوائل في الرئتين( جراء تناول هيدروكلوروثيازيد. إذا تطور لديك ضيق 
خطير في التنفس أو صعوبات في التنفس بعد تناول كو ـ ديوڤان، توجه فوراً لتلقي 

مساعدة طبية.
عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت تعتقدين بأنك حامل )أو من الجائز بأن تصبحي حاملاً(. 
لا يوصى بإستعمال كو ـ ديوڤان في بداية الحمل، ولا يجوز تناوله عندما تكونين 
في حال  لدى طفلك  إلى ضرر خطير  يؤدي  قد  الثالث، لأنه  الشهر  يتجاوز  حاملاً بما 

تناوله في هذه المرحلة من الحمل )أنظري فقرة »الحمل، الإرضاع والخصوبة«(.
الأطفال والمراهقون:

لا يوصى بإستعمال كو ـ ديوڤان لدى الأطفال والمراهقين )دون عمر 18 سنة(. 
الفحوص والمتابعة:

من الجائز أن يوجهك الطبيب لإجراء فحوص وظائف الكلى، ضغط الدم ونسب الشوارد 
دائم. الكهربائية في الدم )مثلاً: الپوتاسيوم( بشكل 

أنظر معلومات إضافية في الفقرة »لا يجوز إستعمال المستحضر إذا«.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
يتأثر وذلك  العلاج قد  تأثير  وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. إن 
إذا تم تناول كو ـ ديوڤان مع أدوية معينة. من الجائز أن يحتاج الأمر إلى تغيير الجرعة 
الدوائية، إتخاذ وسائل حذر أخرى أو في حالات معينة التوقف عن تناول إحدى الأدوية. 
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول أدوية من المجموعات التالية:

النفسية  الإضطرابات  من  مختلفة  أنواع  لعلاج  ليثيوم، دواء يستعمل  	∙
إضافات  ذلك  في  الدم. بما  في  الپوتاسيوم  نسب  من  ترفع  قد  التي  مواد  أو  أدوية  	∙

الپوتاسيوم أو بدائل الملح الحاوية پوتاسيوم، أدوية حافظة للپوتاسيوم وهيپارين
البول،  مُدرات  مثل  الدم،  في  الپوتاسيوم  نسب  من  تخفض  قد  التي  أدوية  	∙
G كورتيكوستيروئيدات، مواد مسهلة، كاربينوكسولون، أمفوتريسين أو پينيسيلين
للوقاية من  الريفاميسين(، دواء يستعمل  مضادات حيوية معينة )من مجموعة  	∙
رفض النسيج المزروع )سيكلوسپورين( أو دواء مضاد للڤيروسات الرجعية الذي 
تأثير  تزيد من  أن  الأدوية  يستعمل لعلاج تلوث HIV/إيدز )ريتوناڤير(. من شأن هذه 

كو ـ ديوڤان
اللانظمية )التي  مثل مضادات  القلب  نظم  في  إضطرابات  قد تسبب  التي  أدوية  	∙

تستعمل لعلاج مشاكل القلب( وأدوية مضادة للذهان
الإكتئاب،  مضادات  مثل  الدم  في  الصوديوم  نسب  خفض  شأنها  من  التي  أدوية  	∙

أدوية مضادة للذهان ومضادات الصرع
ألوپورينول، پروبينسيد، سولفينپيرازون النقرس )gout( مثل  مرض  لعلاج  أدوية  	∙

الكالسيوم ڤيتامين D وإضافات  	∙
أدوية لعلاج السكري )بالإعطاء عن طريق الفم مثل ميتفورمين أو بحقن الإينسولين( 	∙
دوپا، مثبطات ACE )مثل  ميتيل  ذلك  في  الدم، بما  ضغط  لخفض  أخرى  أدوية  	∙
إينالاپريل، ليزينوپريل وما شابه( أو أليسكيرين )أنظر معلومات إضافية تحت الفقرتين 
»لا يجوز إستعمال المستحضر إذا« وـ »تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء«(

أدرينالين أو  نورأدرينالين  الدم، مثل  ضغط  ترفع  أدوية  	∙
الديجيتاليس الأخرى )أدوية تستعمل لعلاج مشاكل  أو چليكوزيدات  ديچوكسين  	∙

القلب(
بيتا حاجبات  أو  ديازوكسيد  مثل  الدم  في  السكر  نسب  من  ترفع  قد  التي  أدوية  	∙

أو  ميتوتريكسات  مثل  السرطان(،  لعلاج  )تستعمل  للخلايا  سامة  أدوية  	∙
سيكلوفوسفاميد

 ،)NSAIDs( أدوية تستعمل لتسكين الألم مثل مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية 	∙
 )Cox-2 بما في ذلك مثبطات إنتقائية لـ سيكلوأوكسيجيناز ـ 2 )مثبطات

وحمض أسيتيل ساليسيليك )أسپيرين( أكثر من 3 غرام
توبوكورارين مثل  لإرخاء العضلات  أدوية  	∙

متنوعة، مثل  إضطرابات  لعلاج  تستعمل  الكوليني )أدوية  للفعل  مضادة  أدوية  	∙
البولية، الربو، داء السفر، تشنجات  المثانة  والأمعاء، تقلص  المعدة  تقلصات 

عضلية، مرض الپاركينسون وكمواد مساعدة للتخدير(
أو  لعلاج  يستعمل  وكذلك  الپاركينسون  مرض  لعلاج  أمانتادين )دواء يستعمل  	∙

للوقاية من أمراض معينة ناتجة عن الڤيروسات(
إرتفاع  لعلاج  أساسي  بشكل  تستعمل  وكوليستيپول )أدوية  كوليستيرامين  	∙

نسب الشحوم في الدم(
المزروع زرع الأعضاء لمنع رفض العضو  سيكلوسپورين، دواء يستعمل في عمليات  	∙
مسكنة  أو  النوم  على  حاثة  خواص  ذات  وللتخدير )أدوية  للنوم  الكحول، أدوية  	∙

جراحية( عملية  للآلام تستعمل مثلاً خلال 
التصوير(. فحوص  خلال  تستعمل  يود )مواد  على  تحتوي  ظليلة  مادة  	∙

إستعمال الدواء والطعام:
طعام. بدون  أو  الدواء مع  تناول  بالإمكان  	∙
إستعمال كو ـ ديوڤان وإستهلاك الكحول:

يجب الإمتناع عن شرب الكحول إلى أن تتحدث مع طبيبك. قد يزيد الكحول من هبوط 
ضغط الدم و/أو قد يزيد من خطورة حدوث دوار أو إغماء. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت تعتقدين بأنك حامل أو من شأنك أن تصبحي حاملاً.  	∙
أو  أن تحملي  تناول كو ـ ديوڤان قبل  بالتوقف عن  المشورة  الطبيب  يقدم لك 
مباشرة بعد أن علمت بأنك حامل، ويقدم لك المشورة بإستعمال علاج آخر بدلاً 
من كو ـ ديوڤان. لا يوصى بتناول كو ـ ديوڤان في بداية الحمل، ولا يجوز تناوله 
تناوله  تم  إذا  بعد الشهر الثالث من الحمل، لأنه قد يسبب ضرراً خطيراً لطفلك 

بعد الشهر الثالث من الحمل.
عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت مرضعة أو تنوين الإرضاع. لا يوصى بتناول كو ـ ديوڤان  	∙
الإرضاع،  أردت  خلال فترة الإرضاع ومن الجائز أن يختار لك طبيبك علاجاً آخراً إذا 

أوانه.  قبل  ولُد  خاصة إذا ولُد رضيعك مؤخراً أو 
السياقة وإستعمال الماكنات:

قبل أن تقود مركبة، تستعمل أجهزة، تشغل ماكنات أو تقوم بأي نشاط يتطلب التركيز، 
أخرى  عديدة  لأدوية  عليك. بالمشابة  كو ـ ديوڤان  تأثير  تأكد من أنك مدركاً لكيفية 
لعلاج فرط ضغط الدم، فإن كو ـ ديوڤان قد يؤدي إلى دوار ويؤثر على القدرة على التركيز.

الدواء؟ إستعمال  3( كيفية 
على  ذلك  الطبيب. يساعدك  تعليمات  بحسب  المستحضر  يجب دائماً إستعمال 
الحصول على النتائج الأفضل وعلى تقليل الخطورة لحدوث أعراض جانبية. عليك 
الدوائية  الجرعة  الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
الدم بعلامات هذه المشكلة.  الذين يعانون من فرط ضغط  غالباً لا يلاحظ الأشخاص 
على  المواظبة  على  الكثير منهم يشعرون كالمعتاد. لذا من المهم جداً الحرص 

زياراتك لدى الطبيب حتى ولو شعرت بشكل جيد.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. يخبرك طبيبك كم  
قرص من كو ـ ديوڤان عليك أن تتناول. بحسب إستجابتك للعلاج، فمن شأن الطبيب 

أن يقترح جرعة دوائية أكبر أو أخفض من الدواء. 

اليوم في  مرة  كو ـ ديوڤان  من  واحد  قرص  عادة  هي  الإعتيادية  الدوائية  الجرعة  	∙
الدواء بدون إستشارة طبيبك تناول  التوقف عن  أو  الدوائية  الجرعة  لا يجوز تغيير  	∙

الصباح  ساعات  في  يوم، يفُضل  كل  من  الوقت  نفس  الدواء في  تناول  يجب  	∙
طعام بدون  أو  مع  كو ـ ديوڤان  تناول  بالإمكان  	∙

الماء من  كأس  مع  القرص  بلع  يجب  	∙
نظراً لعدم توفر معلومات، فلا يجوز سحق/مضغ القرص. الأقراص غير قابلة للشطر 	∙

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر

تناولت  إذا شعرت بدوار شديد و/أو إغماء، فيجب الإستلقاء والتوجه فوراً لطبيبك. إذا 
أو  الطبيب  جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى 

إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء كو ـ ديوڤان

إذا نسيت تناول الجرعة الدوائية في الوقت المخصص، فيجب تناولها فور تذكرك 
بذلك؛ لكن إذا كان موعد تناول الجرعة الدوائية التالية قريباً، فيجب تفويت الجرعة 
الدوائية المنسية. لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة. تناول الجرعة الدوائية التالية 
في الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب، يجب المواظبة على العلاج حسب توصية 
الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ 

تحسن على حالتك الصحية.
إذا توقفت عن تناول الدواء

إن التوقف عن العلاج بـ كو ـ ديوڤان قد يفاقم حالة فرط ضغط الدم. لا يجوز التوقف 
عن تناول الدواء إلا بتعليمات من الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء إستشر الطبيب أو الصيدلي.
الجانبية 4( الأعراض 

كما بكل دواء، إن إستعمال كو ـ ديوڤان قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية.من الجائز أّال تعاني أياً منها.

بعض الأعراض الجانبية قد تكون خطيرة، وتتطلب الرعاية الطبية الفورية:
يجب التوجه فوراً إلى الطبيب إذا: 

مثل: الوعائية  الوذمة  أعراض  من  أكثر  أو  واحد  من  تعاني  كنت  	∙
الحنجرة في  أو  اللسان  الوجه، في  في  إنتفاخ  	-

البلع في  صعوبة  	-
التنفس في  وصعوبات  شرى  	-

مرض جلدي خطير يسبب الطفح، إحمرار في الجلد، حويصلات في الشفتين، في  	∙
)toxic epidermal necrolysis( العينين أو في الفم، تقشر في الجلد، سخونة
محتملة  الضغط )أعراض  إرتفاع  نتيجة  العينين  في  آلام  أو  الرؤية  في  ضعف  	∙
لتراكم سوائل في طبقة الأوعية الدموية للعين ]إنفصال المشيمية[ أو چلوكوما 

حادة مغلقة الزاوية(
المحببة( الكريات  تكراراً )نقص  أكثر  الحنجرة، تلوثات  في  سخونة، ألم  	∙

ضيق خطير في التنفس، سخونة، ضعف وإرتباك )متلازمة الضائقة التنفسية الحادة( 	∙
معروف. غير  شيوعها  الأعراض الجانبية تلك نادرة جداً أو 

إذا شعرت بإحدى تلك الأعراض، فيجب التوقف عن تناول كو ـ ديوڤان والإتصال 
الدواء«(. بإستعمال  تتعلق  خاصة  البند »تحذيرات  تحت  بطبيبك فوراً )أنظر 

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 100 

مستعمل(:
سعال 	∙

الدم ضغط  إنخفاض  	∙
بسيط دوار  	∙

واللسان، نتاج منخفض للبول،  الفم  تجفاف )مع أعراض مثل العطش، جفاف في  	∙
بول داكن، جفاف الجلد(

عضلية آلام  	∙
إرهاق 	∙

خدر أو  وخز  	∙
الرؤية تشوّش  	∙

صفير، أزيز( الأذنين )مثل  ضوضاء في  	∙
بين 10,000  لدى حتى مستعمل 1 من  تظهر  أعراض جانبية نادرة جداً )أعراض 

مستعمل(:
دوار 	∙

إسهال 	∙
المفاصل في  ألم  	∙

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لا يمكن تقييم شيوعها من المعطيات المتوفرة(:
التنفس في  صعوبات  	∙

جداً للبول منخفض  نتاج  	∙
إرهاق، إرتباك، تشنجات عضلية  الدم )قد يثير حدوث  إنخفاض نسب الصوديوم في  	∙

و/أو إختلاجات في حالات شديدة(
عضلي، تقلصات  أحياناً بضعف  الدم )يترافق  في  الپوتاسيوم  نسب  إنخفاض  	∙

عضلية، عدم إنتظام نظم القلب(

جلدية،  سخونة، تلوثات  مثل  أعراض  البيضاء )مع  الدم  كريات  نسب  إنخفاض  	∙
ألم في الحنجرة، تقرحات في الفم بسبب التلوثات، ضعف عام(

الجلد  إصفرار  إلى  يؤدي في حالات خطيرة  الدم )قد  في  البيليروبين  إرتفاع نسب  	∙
والعينين(

إرتفاع نسب نيتروجين اليوريا )BUN( والكرياتينين في الدم )من شأن ذلك أن يدل  	∙
على خلل في الأداء الوظيفي الكلوي(

حدوث  شديدة  حالات  في  يثير  قد  الدم )الذي  في  البول  حمض  نسب  إرتفاع  	∙
)]gout[ النقرس ـ

إغماء 	∙
بلُِّغ عن الأعراض الجانبية التالية في منتجات أخرى تحتوي على ڤالسارتان أو 

هيدروكلوروتيازيد لوحده.
ڤالسارتان:

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 100 مستعمل(:
بدوار الشعور  	∙

البطن في  ألم  	∙
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لا يمكن تقييم شيوعها من المعطيات المتوفرة(:

الجلد ]dermatitis[ الحويصلي( لإلتهاب  الجلد )علامة  في  حويصلات  	∙
التالية:  الأعراض  أو  العلامات  ببعض  حكة، يترافق  بدون  أو  مع  الجلد  في  طفح  	∙
و/أو  الليمفاوية  العقد  العضلات، إنتفاخ  في  المفاصل، ألم  في  سخونة، ألم 

أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا
طفح، بقع بنفسجية ـ حمراء، سخونة، حكة )علامات لإلتهاب في الأوعية الدموية( 	∙
شاذة( كدمات  أو  أنزفة  أحياناً مع  الدموية )يترافق  الصفيحات  نسبة  إنخفاض  	∙

عضلية، عدم  تشنجات  أحياناً مع  الدم )يترافق  في  الپوتاسيوم  نسب  إرتفاع  	∙
سلامة نظم القلب(

أو  التنفس  في  طفح، حكة، شرى، صعوبات  مثل  أعراض  تحسسي )مع  فعل  رد  	∙
البلع، دوار(

والحنجرة؛ طفح، حكة للوجه  خاصة  إنتفاخ  	∙
الكبد وظائف  قيم  في  إرتفاع  	∙

الحمراء في  الدم  خلايا  نسبة  في  وإنخفاض  الهيموغلوبين  نسبة  في  إنخفاض  	∙
الدم )كلاهما قد يسببان فقر الدم في حالات خطيرة(

كلوي فشل  	∙
إرهاق، إرتباك،  حدوث  يثير  قد  الذي  الدم )الأمر  في  الصوديوم  نسب  إنخفاض  	∙

تشنجات عضلية و/أو إختلاجات في حالات شديدة(
هيدروكلوروتيازيد:

بين  من   1 مستعمل  من  أكثر  لدى  تظهر  أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض 
10 مستعملين(:

الدم في  الپوتاسيوم  نسب  إنخفاض  	∙
الدم في  الشحوم  إرتفاع  	∙

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10 مستعملين(:
الدم في  الصوديوم  نسب  إنخفاض  	∙

الدم في  المغنيزيوم  نسب  إنخفاض  	∙
الدم في  البول  حمض  نسب  إرتفاع  	∙

الطفح من  أخرى  أشكال  أو  حاك  طفح  	∙
للطعام الشهية  إنخفاض  	∙

وتقيؤ طفيف  غثيان  	∙
الوقوف وضعية  إلى  الإنتقال  دوار، إغماء عند  	∙

الذكري القضيب  إنتصاب  على  الحفاظ  أو  تحقيق  على  القدرة  عدم  	∙
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 1,000 مستعمل(:

للشمس( الجلد  حساسية  تزايد  الجلد )بسبب  على  وحويصلات  إنتفاخ  	∙
الدم في  الكالسيوم  نسب  إرتفاع  	∙

الدم في  السكر  نسب  إرتفاع  	∙
البول في  سكر  	∙

الإستقلابي السكري  حالة  تفاقم  	∙
يحدث  أن  يمكن  الذي  الكبد  في  البطن، إضطراب  في  إمساك، إسهال، إنزعاج  	∙

سوية مع إصفرار العينين والجلد
القلب نظم  إنتظام  عدم  	∙

صداع 	∙
النوم في  إضطرابات  	∙

المزاجية )إكتئاب( الحالة  تدني  	∙
أو كدمات تحت الجلد( أنزفة  إنخفاض نسب الصفيحات الدموية )يترافق أحياناً مع  	∙

دوار 	∙
خدر أو  وخز  	∙

الرؤية في  إضطرابات  	∙
بين 10,000  مستعمل 1 من  حتى  لدى  تظهر  أعراض جانبية نادرة جداً )أعراض 

مستعمل(:
بنفسجية ـ حمراء،  طفح، بقع  مثل  أعراض  مع  الدموية  الأوعية  في  تلوثات  	∙

)vasculitis( سخونة
والبلع، دوار )ردود فعل لفرط حساسية( التنفس  طفح، حكة، شرى، صعوبات في  	∙

العضلات، سخونة )علامات  في  المفاصل، إضطراب  في  الوجه، ألم  في  طفح  	∙
محتملة للذئبة(

البنكرياس( البطن )إلتهاب  أعلى  في  حاد  ألم  	∙
التنفس )ضائقة  في  سخونة، سعال، صفير، ضيق  مع  التنفس  في  صعوبات  	∙

تنفسية تشمل إلتهاب الرئتين، ووذمة رئوية(
الدم  لفقر  محتملة  داكن )علامات  التنفس، بول  في  شاحب، إرهاق، ضيق  جلد  	∙

الإنحلالي(
الكريات  تلوثات )قلة  عن  ناجمة  الفم  في  تقرحات  أو  الحنجرة  في  سخونة، ألم  	∙

البيض(
إرتباك، إرهاق، تشنجات وتقلصات عضلية، تنفس سريع )علامات محتملة لحدوث  	∙

قلاء ناجم عن إنخفاض نسب الكلور في الدم(
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لا يمكن تقييم شيوعها من المعطيات المتوفرة(:

تنسجي( اللا  الدم  متكررة )فقر  وتلوثات  ضعف، كدمات  	∙
أو لفشل  الكلية  البول )علامات محتملة لإضطرابات في  نتاج  إنخفاض شديد في  	∙

كلوي(
الفم، تقشر  أو في  العينين  الجلد، حويصلات في الشفتين، في  طفح، إحمرار في  	∙

الجلد، سخونة )علامات محتملة لحمامى متعددة الأشكال(
عضلية تقلصات  	∙
سخونة )حمى( 	∙

ضعف 	∙
ميلانوما( ليس  نوع  من  جلد  والشفتين )سرطان  الجلد  سرطان  	∙

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي 

أعراض جانبية أو عن طريق تصفح الرابط:
/https://sideeffects.health.gov.il

الدواء؟ تخزين  5( كيفية 
دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن  الدواء وكل  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب  	∙
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر  الدواء بعد  لا يجوز إستعمال  	∙

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
الرطوبة. من  الحماية  مئوية. يجب  دون 30 درجة  التخزين  يجب  	∙

معطوبة. المستحضر  علبة  كانت  الدواء إذا  إستعمال  يجوز  لا  	∙
أو القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية  لا يجوز رمي الأقراص عبر المجاري  	∙

التخلص من أدوية لم تعد بحاجة إليها، وذلك للحفاظ على جودة البيئة.
إضافية 6( معلومات 

يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:
تحتوي أقراص كو ـ ديوڤان على:

Microcrystalline cellulose, crospovidone, magnesium stearate, 
silica colloidal anhydrous

يحتوي طلاء أقراص كو ـ ديوڤان 80/12.5 ملغ على:
Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), red 
iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172)

يحتوي طلاء أقراص كو ـ ديوڤان 160/12.5 ملغ على:
Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), 
red iron oxide (E172)

يحتوي طلاء أقراص كو ـ ديوڤان 160/25 ملغ على:
Hypromellose, talc, macrogol 4000, black iron oxide (E172), red 
iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172), titanium dioxide (E171)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
كو ـ ديوڤان 80/12.5 ملغ: أقراص مطلية بلون برتقالي فاتح، بيضوية مع الطباعة 

لـ HGH في جانب واحد وـ CG في الجانب الثاني. بدون خط للشطر.
كو ـ ديوڤان 160/12.5 ملغ: أقراص مطلية بلون أحمر داكن، بيضوية مع الطباعة 

لـ HHH في جانب واحد وـ CG في الجانب الثاني. بدون خط للشطر.
 HXH كو ـ ديوڤان 160/25 ملغ: أقراص مطلية بلون بني، بيضوية مع الطباعة لـ

في جانب واحد وـ NVR في الجانب الثاني. بدون خط للشطر.
صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم إعدادها في نيسان 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

114  50  29616 كو ـ ديوڤان 80/12.5 ملغ:	
127  62  30611 كو ـ ديوڤان 160/12.5 ملغ:	
128  09  30659 كو ـ ديوڤان 160/25 ملغ:	

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 
من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

to anemia)
∙	Kidney failure
∙	Low levels of sodium in the blood (which can trigger tiredness, 

confusion, muscle twitching and/or convulsions in severe 
cases)

Hydrochlorothiazide:
Very common side effects (effects that occur in more than 1 
user in 10):
∙	Low levels of potassium in the blood
∙	 Increase of lipids in the blood
Common side effects (effects that occur in up to 1 user in 10):
∙	Low levels of sodium in the blood
∙	Low levels of magnesium in the blood
∙	High levels of uric acid in the blood
∙	 Itchy rash or other types of rash
∙	Reduced appetite
∙	Mild nausea and vomiting
∙	Dizziness, fainting upon standing up
∙	 Inability to achieve or maintain an erection
Rare side effects (effects that occur in up to 1 user in 1,000):
∙	Swelling and blistering of the skin (due to increased sensitivity 

to sun)
∙	High levels of calcium in the blood
∙	High levels of sugar in the blood
∙	Sugar in the urine
∙	Worsening of diabetic metabolic state
∙	Constipation, diarrhea, abdominal discomfort, liver disorder 

which can occur together with yellowing of the skin and eyes
∙	 Irregular heart rhythm
∙	Headache
∙	Sleep disturbances
∙	Low mood (depression)
∙	Low levels of blood platelets (sometimes with bleeding or 

bruising underneath the skin)
∙	Dizziness
∙	Tingling or numbness
∙	Vision disorders
Very rare side effects (effects that occur in up to 1 user in 
10,000):
∙	Blood vessel infections with symptoms such as rash, purplish-

red spots, fever (vasculitis)
∙	Rash, itching, hives, breathing and swallowing difficulties, 

dizziness (hypersensitivity reactions)

רמות נמוכות של אשלגן בדם 	∙
עלייה של שומנים בדם 	∙

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות עד משתמש 1 מתוך 10 
משתמשים(:

רמות נמוכות של נתרן בדם 	∙
רמות נמוכות של מגנזיום בדם 	∙

רמות גבוהות של חומצה אורית בדם 	∙
פריחה מגרדת או צורות אחרות של פריחה 	∙

ירידה בתאבון 	∙
בחילה קלה והקאה 	∙

סחרחורת, עילפון במעבר למצב עמידה 	∙
חוסר יכולת להשיג או לשמר זיקפה 	∙

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות עד משתמש 1 מתוך 1,000 
משתמשים(:

נפיחות ושלפוחיות על העור )בשל עלייה ברגישות העור לשמש( 	∙
רמות גבוהות של סידן בדם 	∙

רמות גבוהות של סוכר בדם 	∙
סוכר בשתן 	∙

החמרה במצב הסוכרת המטבולית 	∙
עצירות, שלשול, אי-נוחות בבטן, הפרעה בכבד שיכולה להתרחש יחד  	∙

עם הצהבה של העיניים והעור
קצב לב לא סדיר 	∙

כאב ראש 	∙
הפרעות בשינה 	∙

מצב רוח ירוד )דיכאון( 	∙
רמות נמוכות של טסיות בדם )לעיתים עם דימומים או חבורות תת-עוריים( 	∙

סחרחורת 	∙
עקצוץ או חוסר תחושה 	∙

הפרעות בראייה 	∙
תופעות לוואי מאוד נדירות )תופעות שמופיעות עד משתמש 1 מתוך 

10,000 משתמשים(:
זיהומים של כלי דם עם תסמינים כגון פריחה, כתמים סגולים-אדומים,  	∙

)vasculitis( חום
פריחה, גרד, סרפדת, קשיי נשימה ובליעה, סחרחורת )תגובות של  	∙

רגישות יתר(
פריחה בפנים, כאב מפרקים, הפרעה בשרירים, חום )סימנים אפשריים  	∙

של זאבת(

כאב חריף בבטן עליונה )דלקת הלבלב( 	∙
קשיי נשימה עם חום, שיעול, צפצופים, קוצר נשימה )מצוקה נשימתית  	∙

כולל דלקת ריאות, ובצקת ריאתית(
עור חיוור, עייפות, קוצר נשימה, שתן כהה )סימנים אפשריים לאנמיה  	∙

המוליטית(
חום, כאב גרון או כיבים בפה כתוצאה מזיהומים )לויקופניה( 	∙

בלבול, עייפות, עוויתות והתכווצויות שרירים, נשימה מהירה )סימנים  	∙
אפשריים של בססת הנובעת מרמות נמוכות של כלור בדם(

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את שכיחותן 
מהנתונים הקיימים(:

חולשה, חבורות וזיהומים תכופים )אנמיה אפלסטית( 	∙
ירידה חמורה בתפוקת השתן )סימנים אפשריים להפרעות בכליה או  	∙

לכשל כלייתי(
פריחה, אדמומיות בעור, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים או בפה, קילוף  	∙

בעור, חום )סימנים אפשריים של אדמנת רב-צורתית(
התכווצות שרירים 	∙

חום )קדחת( 	∙
חולשה 	∙

סרטן העור והשפתיים )סרטן עור מסוג שאינו מלאנומה( 	∙
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור “דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי” שנמצא בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי או על-ידי כניסה לקישור:
/https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  	∙
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על  	∙

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל- C˚30. יש להגן מלחות. 	∙

אין להשתמש בתרופה אם אריזת התכשיר פגומה. 	∙

אין להשליך את הטבליות דרך מי שופכין או אשפה ביתית. שאל את  	∙
הרוקח כיצד לפנות תרופות שאין בהן צורך, זאת כדי להגן על איכות 

הסביבה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:
טבליות קו-דיובאן מכילות:

Microcrystalline cellulose, crospovidone, magnesium stearate, 
silica colloidal anhydrous

הציפוי של טבליות קו-דיובאן 80/12.5 מ”ג מכיל: 
Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), red 
iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172)

הציפוי של טבליות קו-דיובאן 160/12.5 מ”ג מכיל:
Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), red 
iron oxide (E172)

הציפוי של טבליות קו-דיובאן 160/25 מ”ג מכיל: 
Hypromellose, talc, macrogol 4000, black iron oxide (E172), red 
iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172), titanium dioxide (E171)

כיצד נראית התרופה ומהו תוכן האריזה:
קו-דיובאן 80/12.5 מ”ג: טבליות מצופות בצבע כתום בהיר, אובאליות 

עם הטבעה של HGH בצד אחד ו- CG בצד השני. ללא פס חצייה.
קו-דיובאן 160/12.5 מ”ג: טבליות מצופות בצבע אדום כהה, אובאליות 

עם הטבעה של HHH בצד אחד ו- CG בצד השני. ללא פס חצייה.
קו-דיובאן 160/25 מ”ג: טבליות מצופות בצבע חום, אובאליות עם הטבעה 

של HXH בצד אחד ו- NVR בצד השני. ללא פס חצייה.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, ת״ד 7126, 

תל אביב.
נערך באפריל 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
114 50 29616 קו-דיובאן 80/12.5 מ”ג:	
127 62 30611 קו-דיובאן 160/12.5 מ”ג:	
128 09 30659 קו-דיובאן 160/25 מ”ג:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

∙	Facial rash, joint pain, muscle disorder, fever (possible signs 
of lupus erythematosus)

∙	Severe pain in the upper abdomen (pancreatitis)
∙	Breathing difficulties with fever, coughing, wheezing, 

breathlessness (respiratory distress including pneumonitis 
and pulmonary oedema)

∙	Pale skin, tiredness, breathlessness, dark urine (possible signs 
of haemolytic anaemia)

∙	Fever, sore throat or ulcers in the mouth due to infections 
(leucopenia)

∙	Confusion, tiredness, muscle twitching and spasms, rapid 
breathing (possible signs of alkalosis due to low levels of 
chloride in the blood)

Side effects of unknown frequency (frequency cannot be 
estimated from the existing data): 
∙	Weakness, bruising and frequent infections (aplastic anemia)
∙	Severely decreased urine output (possible signs of kidney 

disorders or kidney failure)
∙	Rash, skin redness, blistering of the lips, eyes or mouth, skin 

peeling, fever (possible signs of erythema multiforme)
∙	Muscle spasm
∙	Fever (pyrexia)
∙	Weakness
∙	Cancer of the skin and lips (non-melanoma cancer)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in this 
leaflet, consult with the doctor.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on 
the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs 
you to the online form for reporting side effects, or by entering 
the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙	Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

should be kept in a safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.

∙	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

∙	Store below 30˚C. Protect from moisture.
∙	Do not use the medicine if the packaging of the preparation 

is damaged.
∙	Do not throw away the tablets via wastewater or household 

waste. Ask the pharmacist how to throw away medicines that 
are no longer necessary, in order to protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine also 
contains:
Co-Diovan tablets contain:
Microcrystalline cellulose, crospovidone, magnesium stearate, 
silica colloidal anhydrous.
The coating of Co-Diovan 80/12.5 mg tablets contains:
Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), red 
iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172). 
The coating of Co-Diovan 160/12.5 mg tablets contains:
Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), 
red iron oxide (E172).
The coating of Co-Diovan 160/25 mg tablets contains:
Hypromellose, talc, macrogol 4000, black iron oxide (E172), red 
iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172), titanium dioxide 
(E171).
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Co-Diovan 80/12.5 mg: Film-coated, light orange, oval tablets, 
imprinted with HGH on one side and CG on the other side. 
Without a score line.
Co-Diovan 160/12.5 mg: Film-coated, dark red, oval tablets,  
imprinted with HHH on one side and CG on the other side. 
Without a score line.
Co-Diovan 160/25 mg: Film-coated, brown, oval tablets, 
imprinted with HXH on one side and NVR on the other side. 
Without a score line.
Registration Holder and Importer and its address: Novartis 
Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in April 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Co-Diovan 80/12.5 mg:	 114 50 29616
Co-Diovan 160/12.5 mg:	 127 62 30611
Co-Diovan 160/25 mg:	 128 09 30659
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