verapamili hydrochloridum a trandolaprilum

Tarka 180/2 mg thl.
Tarka 240/4 mg tbl.

tablety s fizenym uvolhovanim

Kombinace trandolapril/verapamil SR:
e Uginné snizuje krevni tlak'?
e Snizuje riziko nové vzniklého diabetu*

e Snizenim tlaku pomaha oddalit vznik poSkozeni ledvin,
a to zejména u pacientl s jiz existujici
diabetickou nebo nediabetickou nefropatii*

Vase
srdecni ~
zalezitost
* ve srovnani se skupinou lé¢enou atenololem

Zakladni informace o pfipravku: Tarka 180/2 mg tbl. a 240/4 mg tbl., tablety s Fizenym uvolfiovanim

Slozeni: Verapamili hydrochloridum 180 mg, resp. 240 mg a trandolaprilum 2 mg, resp. 4 mg v 1 tableté s fizenym uvoliiovanim. Indikace: Lécba esencidlni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak
byl normalizovan podavanim jednotlivych sloZek ve stejném poméru davek, nebo u pacientt, u kterych neni dosazeno cilovych hodnot krevniho tlaku samotnym trandolaprilem nebo verapamilem.
Davkovani a zpusob podani: 1x denné 1 tableta idedlné rano po snidani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 16Givé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, vék do 18 let, pacienti soucasné
léCent intravendznimi antagonisty B-adrenergnich receptor(, soucasné uzivani s aliskirenem u pacientd s diabetes mellitus nebo s poruchou funkce ledvin, kombinace s ivabradinem, soubé&zné
uzivani se sakubitrilem/valsartanem, kardiogenni ok, nedavno prodélany infarkt myokardu s komplikacemi, AV blok 2. nebo 3. stupné, sinoatriaini blok, sick sinus syndrom bez kardiostimulatoru,
meéstnavé srde¢ni selhani, srdecni selhani se snizenou ejekeni frakei pod 35 % a/nebo plicni tlak v zaklinéni nad 20 mm Hg, fibrilace a/nebo flutter sini v pfitomnosti akcesorni prevodni drahy
(napf. Wolff-Parkinson-White syndrom, Lown-Ganong-Levine syndrom), aortaini nebo mitraini stendza, obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie, primarni aldosteronismus, 2. a 3. trimestr gravidity,
anamnéza angioneurotického edému v souvislosti s Ié¢bou ACEI, hereditarni/idiopaticky angioneuroticky edém, zavazna porucha funkce ledvin, dialyza a jaterni cirhdza s ascitem. Soucasné uzivani
s kombinaci sakubitril/valsartan. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Trandolapril mize zplsobovat angioedém, ktery se projevuje jako otok obli¢eje, koncetin, jazyka, glottis a/nebo
hrtanu, hlasen byl i intestinélni angioedém. Soubézné pouzivani s inhibitory mTOR (sirolimus, everolimus), vildagliptinem, kombinaci sakubitril/valsartan nebo jinymi inhibitory NEP (racekadotril) riziko
angioedému zvysuje. Dualni blokada RAAS (soudasné pouzivani ACEI, sartan(i nebo aliskirenu) se nedoporucuje kvlli riziku hypotenze, hyperkalémie a snizeni funkce ledvin. Béhem Iécby ACEI se
muze vyskytovat suchy a neproduktivni kasel, ktery vymizi po vysazeni Iéku. Podavani pripravku béhem téhotenstvi a kojeni se povazuje za nevhodné. Vice viz platné SPC. Interakce: K interakcim
muze dojit pfi soucasném podavani s prazosinem, terazosinem, flekainidem, chinidinem, theofylinem, karbamazepinem, fenytoinem, imipraminem, glyburidem, kolchicinem, klarithromycinem,
erythromycinem, rifampicinem, telithromycinem, doxorubicinem, buspironem, midazolamem, beta-blokatory, srdec¢nimi glykosidy, imunosupresivy, statiny, almotriptanem, sulfinpyrazonem,
grapefruitovym dzusem, tfezalkou teckovanou a mnoha dalsimi — viz platné SPC. Nezadouci ucinky: Nejcastéji zavrate, bolest hlavy, vertigo, AV blok I. stupné, navaly horka, Sok, zrudnuti,
hypotenze, kasel a zacpa. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Pri teploté do 25 °C. Baleni: 180/2 mg a 240/4 mg x 28 a 98 tablet s fizenym uvolhovanim. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko. Registraéni éisla: 180/2 mg: 58/160/06-C, 240/4 mg: 58/161/06-C. Datum posledni
revize textu: 17. 1. 2019. Zplsob vydeje: Vazany na Iékarsky predpis. Zplisob uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. DFive, neZ pripravek pfedepisete, seznamte se, prosim,
s uplnou informaci o pripravku (SPC).

Literatura: 1. SPC Tarka 180/2 mg a 240/4 mg, datum posledni revize textu: 17. 1. 2019. 2. Messerli F, Frishman WH et al. Antihypertensive properties of high-dose combination of trandolapril and
verapamil-SR. Blood Pressure 2007; 16(Suppl 1): 6-9. 3. Pepine C. J. et al. A Calcium Antagonist vs a Non-Calcium Antagonist Hypertension Treatment Strategy for Patients With Coronary Artery
Disease The International Verapamil-Trandolapril Study (INVEST): A Randomized Controlled Trial. JAMA. 2003; 290(21): 2805-2816. 4. Bidani K. A., Griffin K. A. Pathophysiology of Hypertensive
Renal Damage, Implications for Therapy. Hypertension. 2004; 44: 595-601. TAR-0319-811
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