TONARSSA

perindoprilum et amlodipinum

tableta’

rﬁzn)"ch sil pro individudlni Gpravu dévky!

baleni bez doplatku?

TONARSSA
Zakladni informace pro predpis lécivého pripravku:
(pfipraveno podle schvdleného Souhrnu idajd o pripravku)

Nazev piipravku: Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg, Tonarssa 4 mg/S mg,TunamMmglm mg, Tonarssa 8 mg/5 mg, Tonavssas mg/10 mg, (ablety Sloienl 1tableta obsah i buminum 4 mg (ekv. ilum 3,34 mg) neb b (ekv. peri 68mg) a 5 mg nebo 10mg(j lodipini besilas). Tonarssa 2,85 mg/2,5
mag: 1 tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 2,85 mg, (odpovidajici 238mg)a mg (j lodipini besilas). : Nl (erap\e pro lécbu hypertenze a/nebo stabilni ischemické choroby srdecni (ICHS) u pacientd, u ktevy(h jiz bylo dosaz ly soucasné poddvanymi stejnymi dévkami perindoprilu a amlodipinu. Tonarssa 2,85 mg/2,5
mag: je indikovéna k [écbé esencidlni hypertenze u dospélyich. Davl(ova a zpusob podani: Pemva\m podam 1 Iab\eta denne akc |ednoﬂwa davka, uzivand nejlépe réno a pied jidlem. Tato fixni kombinace davek nenf vhodnd pro zaha]ovacl Iécbu. Pokud se pozaduje zména davkovani, Iz davku pfipravku upravit nebo Ize uvézit individudInt titraci obou atek samostatné. U starsich
pacientli a u pacient se selhanim ledvin je eliminace peri nizend. Proto bude obvyl i zahmovat Cat i kreatininu a drasliku. Pripravek Ize podavat u pacientd s clearance kreatininu > 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min. U téchto pauentu se doporucuje individudln titrace davek jednotlivych slozek. Zmény
koncentraci amlodipinu v krevni plazmé nekorelujf se slupnem poruchy funkee ledvin. Davkuvau rezim u pacientl s poruchou funkce jater nebyl zaveden. Proto je tfeba pripravek podvat s npalmustl Pripravek nemd byt podavany détem a dospivajicim, jelikoz u(mnosl atolerance perindoprilu a amlodipinu samotnych i v kombinaci nebyla u déti a dospivajicich stanovena. Tonarssa 2,85
mg/2,5 mg: Pnpvaveannalxsa 2 85 mg/ZS mgje ur(en aku \e(ba pvvm linie u pa(\entu S avtenalm hypertenzi. Doporucend tivodni dévka pripravku Tonarssa 92 85mg/2,5 mg 1x denné. Nejméné po 4 tydnech [écby mize byt dévka zvy3ena na 5,7 mg/S mg Tx denné u pacientd jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovén pripravkem Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg. U pacientli se stiedné
tézkou poruchou I dni d |pravku Tonarssa 2,85 mg/z 5 mg obden. U pacientd, u mthz neni krevni tak adekvatné kummlovén je mozno davku pripravku Tonarssa 2, 85 mg/z 5mq uzivat Tx denné I(ontralndlka(e Hypersenzitivita na \eilvé latky nebo na ktemukoh pomocnou Iétku Vsouvislosti s penndopnlem
Hypersenzitivita na perindopril nebu nakterykoli jing mhlblmr A(E (ACEI). Anamnéza angloedemu souvisejichoss pr chou ACEL. Dedl(ny bo idiopaticky angmedem Druhy a tieti trimestr tehmenstw Vsouvislosti itana amlodipin nebo na klerekoh, é Sok i Soku. Of

levé komory (napriklad vysoky stupei stendzy aorty). Srdecni selhdni po akutnim infarktu myokardu (béhem prvnich 28 dnil). Soucasné uzivani s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacientd s diabetes mellitus nebo s poruchou funkee ledvin (GFR < 60 mi/min/1,73 m2). Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg navic: Tezkd porucha funkee ledvin, rmmo(e\m Iécha vedouci ke kontaktu krve se zdporné
nabitym povrchem, signifikantni bilaterdlni stendza rendini arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné funqujici ledviny. Zvlastni upozornéni: Angioedém obl\te je, kondetin, rt), sliznic, jazyka, hlasivkové Stérbiny a/nebo hrtanu (vyssi vyskyt angioedému jeu pacientl s cernou barvou pleti) a intestindlni angioedém byl vzdcné hldsen u paclentu Iécenjich ACEi vcetné perindoprilu.
Pacienti uzivajici ACE béhem aferézy \lpopvolemu 0 nizké hustot? (LDL) dextran- sulfatem nebo béhem desenzibilizace (napfiklad jedem blanokidlych) nebo pri dialyze za pouziti membran s vysnkym pritokem utrpéli vzacné anafy\aklmdm reakee. U pacientd uivajicich ACE byly hlaseny neulmpen|e/agvanulocymza, trombocytopenie a anémie, hypotenze, kasel a vzertupy sérovych

koncentraci drasli Opatmns! je tfeba u pacientd se stendzou mitrdlni chlopné a obstrukci v oblasti vytokového traktu levé komory a u pacient se srdecnim selhanim. U nékteryich pacientii s d 6zou rendlnich arterif nebo ste arni ledviny, kteff byli [éceni ACE, byl pozorovan vzestup sérovyich koncentraci urey a kreatininu. Poddni ACEi mélo vzdcné souvislost se
syndromem pocinajici ickou Zloutenkou a jicim az v nahlou hepatic (nékdy) dmrti. Lécbu je tfeba prerusit 1 den pfed chirurgickym zakrokem. U diabetiki je tmha peE\ ivé kummlovat qlykemii. U pacientd se zhorsenou funkei jater je vysi plasmaticky polocas amlodipinu a AUC. Interakee: Aliskiren. Kalium Setfici diuretika, draslikové dopliiky nebo nahrady
soli s obsahem drasliku, lithium, racekadotl, sirolimus, everolimus, temsirolimus, erstramustin, nesteroidni antiflogistika (NSAID) vcetné aspirinu = 3 g/d, antidiabetika (insulin, diuretika, lato, dantrolen (infuze), inhibitory CYP3A4 (erytromycin, diltiazem, ketokonazol, itrakonazol, ritonavir), induktory CYP3A4 (rifampicin nebo Cerstvd

tiezalkova nat), takrolimus, klanthmmy(m verapamil, diltiazem, beta-blokétory uzivané pfi srdecnim selhdni (bisoprolol, karvedilol, metoprolol), baklofen, antihypertenziva, nitraty, komkoslermdy, tetrakosaktid, alfa-blokatory, amifostin, tricyklickd am\depmswa, amlpsychcnka, anestetika. Gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin). Gvapefruw (yklosporin. Téhotenstvi
alaktace: Podavaniv prvnim trimestru téhotenstvi se nedopumcu . Padévani béhem druhého a tetiho trimesiru téhotenstvi je kontraindikovéno. Uzivan pripravku béhem kojeni se nedoporucuje. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pii fizen vozidel nebo obsluhovani stroje by se mél vait v dvahu obcasny vjskyt zévrate nebo G tnavy. Nezadoue ky: Béhem
lécby by byly pozorovény nsledujici casté (<1/100 az <1/10) nezadouu icinky: Sumnolen(e, zZavraté, bolest hlavy, parestezie, vertigo, poruchy vidén, tinitus, palpitace, zrudnuti kiiZe, hypotenze (a tcinky vztahuiici se k hypotenzi), dyspnoe, kasel, bolest bricha, nevolnosl 2vraceni, dyspepsie, porucha chuti, prjem, zacpa, pruritus, vyrazka, svalové kfece,
edém, periferni edém, tnava, astenie. Baleni: 30 tablet po 2, 85 mg bi 25 b erbuminum/5 mg bo4mg/10 mg nebo 8 mg/5 mg nebo 8 mg/10 mg. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg: 2 roky. Uchovavani: Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem
avihkosti. Tento \euvy pripravek nevyZaduje Zadné teplotnf omezenf pro uchovavéni. Tonarssa 2,85 mg/z 5 mg: Uchovévejte pi\ teploté do 30 °C. Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vihkosti.

Dive ne pripravek pr prosim, s GpInym znénim SPC pipravku.

Datum posledni revize textu SP( 5 6.2018.Tonarssa 2,85 mg/Z 5mg: 19.9.2018

Dritel rozhodnuti i: KRKA, d.d., Novo mesto, ta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Registracni ilsIuTonavssa 285 mg/ZS mg: 58/323/17-C; Tonarssa 4 mg/S mg: 58/438/11-C

Tonarssa 4 mg/10 mg: 58/439/11-C; Tonarssa 8 mq/5 mg: 58/440/11-C;

Tonarssa 8 mg/10 mg: 58/441/11-C.

Lécivy pripravek je vydavan pouze na Iékafsky predpis. 1. SPCTonarssa

Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojistént. 2. Aktugln platn centk Krka d.d. pro distributory v CR od 1. 1. 2021 na vyzédani u KRKA CR, sro.
Nepretrita vefejnd informacni sluzba: tel. /zézn./fax: +-420 221115 150, e-mail: info.cz@krka.biz,

http:/fwwwkrka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty
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180 00 Praha 8 - Karlir . rve r v g . vy .
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