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Nazew pipravu:onnda /S /0625 . Tonard 4o /125 g o g/ 10mg/ 25 oandad o/ /2, Tonanda mof 0o/ g ety Slnzenm b b 2mg, amlod mg (jako besilas) 5 ma neb ilum erb 4mg,amlodpinum 5 mg 3k beslas aindapamidum 1,25 g nebocbshje
amlodipinum 10mg 125 bumi bumi amlodipinum 10mg dapamidum 2,5 mg. Indikace: Pii d iterapie kI 1, keiijiz dobie
odpovidajinaléct i lodi dvany tasné v téze day iazpii i i vek nenivhodnd k @ 4 zména dévkovani, mé se provést individudini titrace vech i 4 . alni cend davka pi 10mg/2,5 mg denné. i anii
perindoprildtu snizend. Proto bude obvykIé Iékatské sledovéni zahmovat Casté monitorovan kreatininu a drasliku. Pripravek Tonanda miiZe byt podavén u pacientli s clearance kreatininu Cler = 60 mi/min. U téchto pacienti se doporucuje individudini titrace dévek jednotlivjch slozek. Amlodipin neni dial j. U pacientii se stfedné té; funkce jater je tieba pripravek Tonanda podavat s opatrnosti. Bezpeénost
a uﬂmnosl pripravku Tonanda u détia dospwauu(h nebyla stanovena. Perordlni podam 1tableta denné jako |ednolhva davka uZivand nejlépe réno a pred jidlem. Tablety pripravku Tonanda 4 mg/1 Omg/W 25mg a piipravku Tonanda 8 mg/10 mg/Z Smg mohou byt podle potieby mzde\eny nastejné. davky Kontraindikace: Hypersenzitivita na perindopril nebo na klevykoh ||ny mhlbltov ACE, na indapamid nebo na kterékoli
idy, na amlodipin neb bo nak i pomocnou ldtku. Anamné; jici spved(hnzw ‘bou inhibitory ACE. ami D ém. Zavaini hyp\)tel\ze Sok (vie ysoky stupert slenuzyam(y] kutnim infarktu myokardu. Tézka
pomcha funkce ledvin (clearance: krea\lmml pcd 30 m\/mll\), S\\y& mg/S mo/2, Smgas mg/10mg/2, Smg dny u tézké Tezka pumchafnnkce jater. Hypokalémie. Obecné je tento Iécivy pri ého i é ji Druhy a teti trimestr
{éhotenstt. Kjet. Vtledem k no pip 2 pacenti decnim selhdnim. Tonandi jicmi aliskien éno u pacienti by ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Zvl&3tni upozornani: Neutropenie/
byly hlsseny upaﬂemﬂ ivajcich inhibitory ACE. Angioedém ohh(ee Konéetin,t, jazyka Atanu byl vzdcnéhlden  pacietd enjchnhiitory ACE veeté erindopril. Angioedém souviseic's fokem hitanu iz byt fati. U pacientd cenjchnhiitoryACE byl vadcné ien ntestinin anioedém. Anaflatod e béhem desenzibizace.
By\yzaznamenany izlované iipady pacentlsp ot ohroujici i e o ACE e 16 blanokfidjch (vel, vosy). faic ACE béh lipoproteinti o nizke hustot (LDL) dextran-sulfitem prodélali {zvot, U pacienti pamacivysoceprousinjch membrin (api AN
69°) mmb\torem ACEbyly i i eakee. Kombi ci 1 ého typu zplisobit patii a fotosenzitivitu. Pozor béhem prynich dvou tydni na hypot Kl lektrolytd, mménanaku" i sischemic b svde(n[m
se\hamm by méli byt léce i nhibitoy ACEmaji byt podavny levé komory s opatmosti. Pozor u pacientls s inzulin-dependentnim diabetem mellitem. V pravidelngich intervalech se mus testovat iku. U nékterjch pozorovd i alei hypokalémig évylucovani: Mo,
nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamens, ZEJEVWdS‘a‘E,,bEI sedku Interakce: Lithium. Kalium Seticl d\uveuka draslikové dopliiky nebo l\ahvady soli s obsahem drasliku. Estramustin. Racekadotril. Srolimus, everolimus, temsirolimus. Bak\ofen N?slelmdm i livé < ‘ jch davek kyselmy ¢ Ant\d\abvlika (insulin, i Leky vyvelava i torsade
de pointes. Jina Iééiva vyvolavajci hypokalémii (amfotericin B i), dini), tetrakosaktig rdec gykosicy Metornin. Jodované ity Vdpnik (sol). GKlosporin. il 3 y CIP3A (nhibtory jhoti bo Karith verapamilnebo il Inhibitory
mIOR (jako je sirolimus, temsirolimus a everolimus). Induktory CYP3A4 (napt. rifampicin, tfezalka teckovand). Grapefruitovd Stéva. Dantrolen (infuze). Takrolimus. Simvastatin. Antidepresiva typu (tricyKlickd), neuroleptika. tetrakosaktid. Jing Alopurinal, b é k d. Anestetika. Diuretika. lato.
Téhotenstvi a laktace: Pripravek Tonanda se nedoporucuje behem prvniho trimestru téhotenstvi. Pripravek Tonanda je kontraindikovén béhem druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi. Pripravek Tonanda béhem kojeni. Ucinky i fizeni vozidel i stroji by se mél vzit v dvahu obcasny vjskyt zévraté nebo tinavy. NeZadouci ucinky: Behem

viden, tiitus, palpitace, zrudnun kiize, hypotenze (a dcinky vztahujic se k hypotenzi, dyspnoe, kasel, bolest biicha, nevolnost, zvracent, dyspepsie, sucho v stech, dysgeuzie, porucha chuti, zména chuti, prijem, zécpa, anorexie, pruritus, vyrézka, makulopapulami erupce, otok kotnfku,
30°°C. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vihkosti.

Iécby byly pozorovany nas\edun(\(aste( (<1/100a2 <WO) nezadoua u(mky somnolence, zavraté, bo\estmavy, pamsl&z\e vertigo, por
svalové kiece, edém, perifernf edém, inava, astenie. ly po 3090 tabletéch. 2roky.

Diive ne pi i prosim, s dplnjim znénim SPC pripravku.

Datum posledni revize textu SPC: 17.9. 2019.

Dréitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko.

Regwamms\a Tonanda 2 mag/S mg/0,625 mg: S8/346/14-C;Tonanda 4 ma/5 ma/1,25 mag: 58/347/14-C; Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg: S8/348/14-C;Tonanda 8 ma/5 ma/2,5 me: 58/349/14-C; Tonanda 8 mg/ 10 mg/2,5 mg: S8/350/14-C. 1.5PCTonanda

YP"WWkJE:WaVﬂ" pouze '\: ékarsky piedpis. 2. Aktuglné platny cenk Krka d.d. pro distributory v CRk 1. 1. 2020 na vyzdani u KRKA CR, s.xo.
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ence a znalosti pro ucinné a bezpecné léky nejvyssi kvality.
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