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Cas a zdravi jsou dvé drahocennd aktiva, kterd neuzndvdme
a neocenime, dokud nebudou vycerpana.

Denis Waitley

TONANDA

perindoprilum, amlodipinum et indapamidum

Jednodussi lécba pro Vase pacienty

mésic po zméné |écby
-1404 / 900 mmHg
pokles TK

TK - krevni tlak

Ve studii % 83% pacientd dosahlo cilovych hodnot TK za 4 mésice

TONANDA
Zakladni informace pro predpis Iécivého pripravku:

(pripraveno podle schvéleného Souhmu tidajd o pripravku)

Nazev pripravku: Tonanda 2 mg/5 mg/0,625 m, Tonanda 4 mg/5 mg/1,25 mg, Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg, Tonanda 8 mg/5 mg/2,5 mg, Tonanda 8 mg/10 mg/ZS mg, tablety. SloZeni: 1 tableta obsahuje i erbuminum 2mg, ipinum 5 mq (jako besilas) i i 625 mg nebo obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg, lipinum 5 mg (jako
besilas) a indapamidum 1,25 mg nebo obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg, amlompmum 10 mg (jako besilas) a indapamidum 1,25 mg nebo obsahuje erbuminum 8 mg, 5myg (jako besilas) a i iidum 2,5 mg nebo obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg, lipinum 10 mg (jako besilas) a mdapam\dum 2,5mg. Indikace: PNpravek
Tonanda je indikovdn jako substitucni terapie k 1éché esencidlni hypertenze u pacientd, kteff jiz do[:]e odpovwdajl n Ie(bu kombmacl penndopn\/lndapam\d a am\odlplnu, podavanyml soucasne Viéze davce Davkwam a 1pflsoh podam Tato ﬁxm kombmace davek neni vhodnd kzgha jovac Pokud je nutnd zména davkovanl, mé se provést individualni itrace vSech tii latek

samostatné. Maximalni doporucend davka pripravku Tonanda 1e8 mg/10mg/2,5 g denné. U s i zahmovat ¢ adrasliku. Pripravek T poddvén u pacient(is ¢ inu Cler > 60 mi/min. U téchto pacientl se doporucuje
individudlni itrace davek jednotlivych slozek. Amlodipin neni dialyzovatelny. U pacient se stredné tézkou poruchou funkee jater je tieba pnpvavekTunanda podavat s opatmosti. Bezpecnost a cinnost pipravku Tonanda u déti a dospivajcich nebyla stanovena. PerordIni podan. T tableta denné jako jednotliva davka, uzivand nejlépe réno a pied jdlem. Tablety pripravkuTonanda 4 mg/10
mg/1,25 mg a pripravku Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg mohou byt podle potieby rozdéleny na stejné davky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na perindopril nebo na kterykoli jiny inhibitor ACE, na indapamid nebo na ktevekah jiné sulfonamidy, na amlodipin nebo na derivaty dihydropyridind nebo na kteroukoli pomocnou latku. Anamnéza angioedému souvisejiciho s predchozi
Iébou inhibitory ACE. Hereditémi nebo idiopaficky angioedém. Zévaznd hypotenze. Sok (véetné kavdlogenmhu Soku). Obstrukce vytokového traktu levé komory (napf. vysoky stupefi stendzy aorty). icky nestabilni srdecni selhdnf po akutnim infarktu myokardu. Tézkd porucha funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min); sily 8 mg/S mg/2,5mg a8 mg/m mg/2,5mg
jsou kontraindikovany u tézké a stiedné tézké poru(hy funkce ledvin (clearance kreatininu pod 60 ml/mm) Jaterni en(?falopat\e Tika pﬂru(ha funkee jater. Hypukalém\e Obecné je tento lécivy pripravek nebezpecny v kombinaci s pripravky 'bez antiarytmického tcinku, které zptisobuji torsade de pointes. Druhy a treti trimestr téhotenstvi. Kojem Vzh\edem knedoslamlné terapeun(ké
Zkusenosti se tablety pnpvavku Tonanda nesmi pouzivat jich pacient(i a u pacienti s neléce Thnim. Soucasné uzivant pripravku Tonanda s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovdno u pacientd s diabetes melitus nebo s poruchou funkee ledvin (GFR < 60 mI/min/1,73 m2). Zvias
uombocy\opeme aanémie byly hlayeny u va(\en\u uzivajicich |nh|bnovy ACE. Angioedém obliceje, koncetin, rtd, ]azyka, hiasivkové slevbmy a/nebo hrtanu byl vzécné hidsen u pacient(i [écenych inhibitory ACE véetné vermdopn\u Ang\oedem souvisejici s otokem hrtanu miize by\ falalm U pauemu Iecenyth inhibitory ACE byl vzacne hlaxen mtesnnalm angwedem Anafylak!oldm reakee
béhem i Byly ipady pacienti s pretrvavajicimi, zivot ohrozujicimi i reakcemi priuzivan inhibitor ACE behem desenzibilizacni écby jedem blanokidljch (vcely, vosy). Pacieti uzivaic inhibitory ACE béhem aferézy lip izké & (LDL) dextran-sulfétem prodélali Zivot. U pacientli
d\a\yzovany{h pomoci vysoce propustnych membrn (napf. AN 69°) a soucasné lécenych inhibitorem ACE byly i reakee. K doprilu a kalium Setficich diuretik se nedoporucuje. Diuretika thiazidového typu zptisobit jaterni en(e‘falopatu a fumsenzmvlm Pozor béhem prvnich dvou tydni na hypotenzi a pokles objemu tekutin a elektrolytd, zejména
pak u pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni nebo cerebrovaskuldrni nedostatecnosti. Pacienti se srdecnim selhdnim by méli byt [éceni se zvySenou opatrnosti. Inhibitory ACE majf byt podavany u pacientd s obstrukci vytokového traktu levé komory s opatrmosti. Pozor u pacient s inzulin-dependentnim diabetem mellitem. V pravidelnych mtervale(h se musf testovat hladinu sodiku.
] nékterych patlenm byly pozorovény vaestupy sérovjch koncentract drasl!ku, ale i hypoka\émle, smiené vy\utovém vapmku moi. Pripravek obsahuje méné nei 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamend, Ze je v podstaté, bez sodiku”. Interakce: Lithium. Kalium Setfici diuretika, draslikové dopliiky nebo nahrady soli s obsahem drasliku. Estramustin. Racekadotril. Sirolimus,
"""" diabetika (insulin, Leky vyvolavajici torsade de pointes. Jind éciva vyvolavajici hypokalémii (amfotericin B (i.v.), systémové glukokortikoidy a mineralokortikoidy (systémové podani), tetrakosaktid, stimulacni laxativa). Srdecni
qlykosidy. Meﬂovmm Jodované kontrastn laty. Vapmk (so\l) (yklospunn Silné nebo stfedné silné inhibitory CYP3A4 (inhibitory protedzy, azo\ova amlmykouka, makmhdy jako erythromycin nebo klamhmmycm, verapamil nebo dllnazem) Inhlbllnry mTOR (jako je sirolimus, Iemsm}hmusa everolimus). Indukwry CYP3A4 (naw rifampicin, trezalka teckuvana) Gravefvmrova Stava.
Dantrolen (infuze). Takrolimus. Simvastatin. Anti éhotypu (tricyklickd), neuroleptika. Korti idy tetrakosakfid. Jind Alopurinol, cytustatlka boir k d. Anestetika. Diuretika. lato. Tél
tehotenstvi. Pfipravek Tonanda je kontraindikovan béhem druhého a tietiho trimestru téhotenstvi. Pripravek Tonanda je 4n béhem kojeni. Ucinky : Pfi fizeni vozidel neb i strojfi by se mél vzit v tivahu obcasny vyskyt zévraté nebo tinavy. Nezadouci uﬁnky' Behem léchy byly pozorovény nasledujici casté (<1/100
a2z <1/10) nezadouci ucinky: somnolence, zavraté, bolest hlavy, parestezie, vertigo, poruchy vidéni, tinitus, palpitace, zrudnuti kiiZe, hypotenze (a cinky vztahujici se k hypolenzw),dyspnoe, kael, bolest bficha, nevolnost, zvracent, dyspepsie, sucho v stech, dysgeuzie, porucha chuti, zména chuti, prijem, zacpa, anorexie, pruritus, vyrdzka, makulopapuldmi erupce, otok kotniku, svalové
kiece, edém, periferni edém, tnava, astenie. Baleni vsechny sily po 30 a 90 tabletich. Doba poutitelnosti: 2 roky. Uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti.

DFive ne pipravek predepis prosim, s tpInym znénim SPC pfipravku.

Datum posledni revize textu SPC: 24.7.2020.

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

Reglstratnfilsla Tonanda 2 mg/5 mg/O 625 mg: 58/346/14-C; Tonanda 4 mg/S mg/1,25 mq: 58/347/14-C; Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg: 58/348/14-C; Tonanda 8 mq/5 mg/2,5 mq: 58/349/14-C; Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg: 58/350/14-C. Reference: 1. Brguljan J, Chazova IE, Gaciong Z, Simic D, Vajer P, Zelveian, Jelakovic B. Precious trial confirms safety and efficacy of
ipravek je vydavan pouze na Iékafsky predpis. quideline’s single-pill combination strategy. In:. ESH/ISH Meeting Glasgow; April 11-14.2021.p. 1.

Lé¢ pravek el hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.

Nepre ita vefejna informacn sluzba: tel. /zézn./fax: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

Krka CR, s.ro.
Sokolovskd 192/79
18000 Praha 8 - Karlin
Tel. +420 221115115
wwwkka.z

Invence a znalosti pro ucinné a bezpecné léky nejvyssi kvality.
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