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TONARS

perindoprilum et amlodipinum

TONARSSA
Zkrdcend informace o pfipravku

Nazev pipravku: Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg, Tonarssa 4 mg/5 mg, Tonarssa 4 mg/10 mg, Tonarssa
8mg/5 mg, Tonarssa 8 mg/10 my, tablety. Slozenl. 1 tableta obsahuje perindopril
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Grapefruit. Cyklosporin. Téhotenstvi a laktace: Poddvani v prnim trimestru téhotenstvi se
nedoporucuje. Podavani béhem druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi je kontraindikovdno. Uzivani
piipravku béhem kojent se nedoporucuje. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pii
fizenf vozidel nebo obsluhovénf stroje by se mél vzit v tvahu obcasny vyskyt zavraté nebo Gnavy.
Nezadoudi tcinky: Nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky s perindoprilem a amlodipinem

4mg (ekv. perindoprilum 3,34 mg) nebo perindopril t 8 mg (ekv. peri

& jsou: edém, somnolence, zdvrat, bolest hlavy (zejména na zacétku lécby),

6,68mg) a amlodipinum 5 mg nebo 10 mq (jako amlodipini besilas). Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg:
1tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 2,85 mg, (odpovidajici perindoprilum 2,38 mg)
aamlodipinum 2,5 mq (jako amlodipini besilas). Indikace: Nahradni terapie pro [é¢bu hypertenze
a/nebo stabilni ischemické choroby srdecnf (ICHS) u pacientd, u kterych jiZ bylo dosazeno kontroly
soubézné poddvanymi stejnymi davkami perindoprilu a amlodipinu. Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg: je
indikovéna k lécbé esencidlni hypertenze u dospélych. Davkovani a zpiisob podani: Perordlni
poddni. 1 tableta denné jako jednotlivd ddvka, uzivand nejlépe rano a pred jidlem. Tato fixni kombinace
davek neni vhodnd pro zahajovaci lécbu. Pokud se pozaduje zména davkovan, Ize dévku pripravku
upravit nebo Ize uvdZit individualnf titraci obou ldtek samostatné. U starSich pacientli a u pacientli se
selhanim ledvin je eliminace perindoprildtu snizend. Proto bude obvyklé lékafské sledovani zahmovat
Casté monitorovani kreatininu a drasliku. Pripravek lze poddvat u pacientl s clearance kreatininu
> 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min. U téchto pacient(i se
doporucuje individudini titrace davek jednotlivych slozek. Zmény koncentraci amlodipinu v krevni
plazmé nekorelujt se stupném poruchy funkce ledvin. Dévkovaci rezim u pacientdi s poruchou funkce
jater nebyl zaveden. Proto je treba pripravek poddvat s opatrnosti. Pripravek nemd byt poddvany détem
a dospivajicim, jelikoz icinnost a tolerance perindoprilu a amlodipinu samotnych ¢i v kombinaci nebyla
u détf a dospivajicich stanovena. Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg: Pripravek je urcen jako Iécba prni linie
u pacientll s arteridlni hypertenzi. Doporucend tvodni ddvka pripravku je 1x denné. Nejméné po
4tydnech lécby miize byt davka zvy3ena na 5,7 mg/5 mg 1 denné u pacientd, jejichz krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan pripravkem Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg. U pacient se stredné tézkou poruchou
funkee ledvin (clearance kreatininu 30-60 ml/min) je doporucend tvodni davka pifpravku Tonarssa
2,85mg/2,5 mg obden. U pacientd, u nichz neni krevni tlak adekvatné kontrolovan, je mozno dévku
pripravku Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg uzivat 1 denné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé
latky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. V souvislosti s perindoprilem: Hypersenzitivita na perindopril
nebo na kterykoli jing inhibitor ACE (ACEi). Anamnéza angioedému souvisejiciho s predchozi lécbou
ACEi. Dédicny nebo idiopaticky angioedém. Druhy a treti trimestr téhotenstvi. SoubéZzné uzivéni se
sakubitrilem/valsartanem. Pfipravek Tonarssa nesmi byt nasazen dfive nez 36 hodin po poslednf davce
sakubitrilu/valsartanu. MimotéIni lécba vedouci ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem.
Signifikantni bilaterdIni stendza rendIni arterie nebo stendza rendInf arterie u jedné funqujici ledviny
V souvislosti s amlodipinem: Zévaznd hypotenze. Hypersenzitivita na amlodipin nebo na kterékoli jiné
dihydropyridiny. Sok véetné kardiogenniho Soku. Obstrukce vytokového traktu levé komory (napiiklad
vysoky stuperi stendzy aorty). Srdecni selhdni po akutnim infarktu myokardu (béhem prvnich 28 dn).
V souvislosti s piipravkem Tonarssa: Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku. Soubézné uzivani
pripravku Tonarssa s pripravky obsahujfcimi aliskiren je kontraindikovéno u pacientd s diabetem
mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?). Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg navic:
Tézkd porucha funkce ledvin. Zvlastni upozornéni: Angioedém obliceje, koncetin, rtd, sliznic,
jazyka, hlasivkové stérbiny a/nebo hrtanu (vy3si vyskyt angioedému je u pacientd s cernou barvou
pleti) a intestindInf angioedém byl vzacné hidsen u pacientdi Iécenyich ACEi véetné perindoprilu. Pacienti
uzivajici ACEi béhem aferézy lipoproteindi o nizké hustoté (LDL) dextran- sulfitem nebo béhem
desenzibilizace (napfiklad jedem blanokfidlych) nebo pfi dialyze za pouZiti membran s vysokym
pritokem utrpéli vzécné anafylaktoidni reakce. U pacientd uzivajicich ACE byly hldseny neutropenie/
agranulocytdza, trombocytopenie a anémie, hypotenze, kasel a vzestupy sérovyich koncentracf drasliku.
Opatrnost je tfeba u pacientli se stendzou mitrélni chlopné a obstrukci v oblasti vytokového traktu levé
komory a u pacient( se srdecnim selhdnim. U nékteryich pacient(i s bilaterdlnf sten6zou rendinich arterit
nebo stenézou arterie solitdmi ledviny, kteff byli léceni ACE, byl pozorovdn vzestup sérovych
koncentracf urey a kreatininu. Podani ACEi mélo vzdcné souvislost se syndromem pocinajicim
cholestatickou Zloutenkou a progredujicim az v ndhlou hepatickou nekrézu a (nékdy) dmrti. Lécbu je
tfeba prerusit 1 den pred chirurgickjm zakrokem. U diabetiki je treba peclivé kontrolovat glykemii.

dysqeuzwe parestezie, poruchy zraku (véetné diplopie), tinitus, vertigo, palpitace, zrudnuti kiize,
hypotenze (a tcinky souvisejici s hypotenzi), dyspnoe, kasel, bolest bficha, nauzea, zvraceni, dyspepsie,
zména zplisobu vyprazdiiovani stolice, prijem, zécpa, pruritus, vyrdzka, exantém, otoky kloubdi (otoky
kotnikil), svalové kiece, inava, astenie. Baleni: 30 tablet po 2,85 mg perindoprilum erbuminum/2,5 mq

lod: nebo 4 mg perindoprilum ert 5 mg amlod nebo 4 mg/10 mg nebo
8mg/5 mg nebo 8 mg/10 mg. Doba poutitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovdvejte
v plivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pied svétlem a vihkosti. Tento écivy pripravek nevyzaduje
Zddné 2vI&Stni teplotni podminky pro uchovavani. Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg: Uchovavejte pfi teploté do
30°C. Uchovévejte v pvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem a vihkosti.
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ONANDA

perindoprilum, amlodipinum et indapamidum

Neutropenie/agranulocytdza, trombocytopenie a anémie byly hlaseny u pacient( uzivajicich inhibitory
ACE. Angioedém obliceje, koncetin, rtd, jazyka, hlasivkové Stérbiny a/nebo hrtanu byl vzacné hiasen
u pacientd lécenych inhibitory ACE véetné perindoprilu. Angioedém souvisejici s otokem hrtanu méize
byt fatalni. U pacientd [écenych inhibitory ACE byl vzacné hldSen intestindlnf angioedém. Anafylaktoidnf
reakce béhem desenzibilizace. Byly zaznamendny izolované pfipady pacientd s pretrvavajicimi, Zivot
ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi pfi uzivani inhibitorl ACE béhem desenzibilizacnf 1échy jedem
blanokridlych (vcely, vosy). Pacienti uzivajici inhibitory ACE béhem aferézy hpoprmemu 0 nizké hustoté
(LDL) dextran-sulfitem prodélali vzécné anafylaktoidni reakce ohrozuji
dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membrén (napf. AN 69°) a soubézn
ACE byly zaznamendny anafylaktoidnf reakce. Kombinace perindoprilu a kalium
nedoporucuje. Diuretika thiazidového typu zplisobit jaterni encefalopatii a fotosenzitivitu. Pozor béhem
prvnich dvou tydnd na hypotenzi a pokles objemu tekutin a elektrolytdi, zejména pak u pacientd
sischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskuldrni nedostatecnosti. Pacienti se srdecnim selhdnim
by méli byt léceni se zvy3enou opatrosti. Inhibitory ACE majf byt poddvany u pacientd s obstruke
vytokového traktu levé komory s opatmosti. Pozor u pacientdl s insulin-dependentnim diabetem
mellitem. V- pravidelnyich intervalech se musf testovat hladinu sodiku. U nékterych pacientti byly

Seznamte se, prosim, s tiplnou i i o prip dfive, nei jej predep

Datum poslednf revize textu: 1. 11. 2021; Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg: 6. 2. 2022. DrZitel rozhodnutf
o registraci: KRKA, d.d,, Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg: 58/323/17-C;
Tonarssa 4 mg/5 mq: 58/438/11-C; Tonarssa 4 mg/10 mg: 58/439/11-C; Tonarssa 8 mg/5 mg:
58/440/11-C; Tonarssa 8 mg/10 mg: 58/441/11-C. Lécivy pripravek je vyddvan pouze na Iékarsky
predpis. Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretrité vefejnd informacnf
sluzba: tel. +420 221115 150, e-mail: info.cz@krka.biz, http://www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

TONANDA
Zkrécend informace o pipravku:

Nazev pripravku: Tonanda 2 mg/5 mg/0,625 mg, 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/2,5 mg, tablety. Slozeni: 1 tableta
obsahuje perind erbuminum 2 mg, amlod 5mg (jako besilas) a idum 0,625mg

p any vzestupy sérovych koncentraci drasliku, ale i hypokalémie, snizené vylucovénf vépniku
modi. Pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamend, Ze je v podstaté
,bez sodiku”. Interakee: Lithium. Kalium Setfici diuretika, draslikové dopliiky nebo nahrady soli
s obsahem drasliku. Estramusnn Racekadotril. Sirolimus, everolimus, temsirolimus. Kotrimoxazol.
fipravky (vcetné vysokych davek kyseliny acetylsalicylové).
Am\d\abenka (insulin, hypoglykemizujici sulfonamidy). Léky vyvolavajici torsade de pointes. Jind léciva
vyvoldvajici hypokalémii (amfotericin B (iv.), systémové glukokortikoidy a mineralokortikoidy
(systémové podani), tetrakosaktid, stimulacni laxativa). Srdecni glykosidy. Metformin. Jodované
kontrastni ldtky. Vépnik (soli). Gyklosporin. Silné nebo stfedné silné inhibitory CYP3A4 (inhibitory
protedzy, azolové antimykotika, makrolidy jako erythromycin nebo klarithromycin, verapamil nebo
diltiazem). Inhibitory mIOR (jako je sirolimus, temsirolimus a everolimus). Induktory CYP3A4 (nap.
rifampicin, tfezalka teckovand). Grapefruitovd Stava. Dantrolen (infuze). Takrolimus. Simvastatin.
Antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika. Kortikosteroidy, tetrakosaktid. Jind
antihypertenziva. Alopurinol, cytostatika nebo imunosupresiva, systémové kortikosteroidy nebo
prokai Anestetika. Gliptiny. Diuretika. Sympatomimetika. Zlato. Téhotenstvi a laktace:

nebo perindoprilum erb 4 mg, amlodi 5mg (jako besilas) a indapamidum 1,25mg nebo
perindoprilum erbuminum 4 mg, amlodipinum 10 mq (jako besilas) a indapamidum 1,25 mg nebo
perindoprilum erbuminum 8 mg, amlodipinum 5 mg (jako besilas) a indapamidum 2,5 mg nebo

joprilum ert 8mg, lodipinum 10 mg (jako besilas) a mdapamldum 25 mg. Indikace'

kombinaci-perindopril/indapamid a amlodipinu, podavanym\ sou(asne v téze ddvce. Davkovani
azplisob podani: Tato fixni kombinace dévek nenf vhodna k zahajovaci 1écbé. Pokud je nutna zména
davkovani, md se provést individudlni titrace viech tif latek samostatné. Maximélni doporucend davka
pripravkuTonanda je 8 mg/10 mg/2,5 mq denné. U starich pacientii a u pacienti se selhanim ledvin je
eliminace perindoprildtu snizend. Proto bude obvykIé ékafské sledovani zahrnovat casté monitorovani
kreatininu a drasliku. Pripravek Tonanda miize byt podévan u pacientll s clearance kreatininu
Cler = 60 ml/min. U téchto pacientti se doporucuje individudnf titrace davek jednotlivych slozek.
Amlodipin nenf dialyzovatelny. U pacientd se stedné tézkou poruchou funkce jater je tieba pfipravek
Tonanda podavat s opatrnosti. Bezpecnost a (cinnost prfpravku Tonanda u déti a dospivajicich nebyla
stanovena. PerordIni podani. 1 tableta denné jako jednotliv ddvka, uzivand nejlépe réno a pred jidlem.
Tablety pripravku Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg a pfipravku Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg mohou
byt podle potieby rozdéleny na stejné dévky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na perindopril nebo
na kterykoli jiny inhibitor ACE, na indapamid nebo na kterékoli jiné sulfonamidy, na amlodipin nebo na
derivéty dihydropyridind nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. Anamnéza angioedému souvisejiciho
s piedchozf é¢bou inhibitory ACE. Hereditérni nebo idiopaticky angioedém. Tezkd hypotenze. Sok
(vcetné kardiogenniho Soku). Obstrukce vytokového traktu levé komory (nap. vysoky stuper stendzy
aorty). Hemodynamicky nestabilni srdecni selhdni po akutnim infarktu myokardu. Tézkd porucha funkce
Iedvm (clearance kreatininu pod 30 ml/min); sfly 8 mg/5 mg/2,5 mg a 8 mg/10 mg/2,5 mq jsou

U pacientd se zhorsenou funkef jater je vy3si plasmaticky polocas fipinu a AUC. k
Aliskiren. Kalium Setfici diuretika, draslikové dopliiky nebo ndhrady soli s obsahem drasliku, lithium,
racekadotrl, sirolimus, everolimus, temsirolimus, erstramustin, nesteroidni antiflogistika (NSAID) véetné
aspirinu = 3 g/d, antidiabetika (insulin, hypoglykemizujici idy), diuretika, imetik
Zlato, dantrolen (infuze), inhibitory CYP3A4 (erytromycin, diltiazem, ketokonazol, itrakonazol,
ritonavir), induktory CYP3A4 (rifampicin nebo Cerstvé tiezalkovd nat), takrolimus, Klarithromycin,
verapamil, diltiazem, beta-blokdtory uzivané pfi srdecnim selhani (bisoprolol, karvedilol, metoprolol),
baklofen, antihypertenziva, nitraty, kortikosteroidy, tetrakosaktid, alfa-blokdtory, amifostin, tricyklickd
antidepresiva, antipsychotika, anestetika. Gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin).

indik U té7ké a stiedné tézké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu pod 60 mi/min).
Jaterni” encefalopatie. Tézké porucha funkce jater. Hypokalemie. Obecné je tento Iécivy pripravek
nebezpecny v kombinaci s pripravky bez antiarytmického cinku, které zpdsobujftorsade de pointes. Druhy
a tieti trimestr téhotenstvi. Kojeni. Soub&zné uzivani s pifpravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovéno
u pacientii s diabetem mellitem nebo s poruchou funkee ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?). Soubézné
uzivénf se sakubitrilem/valsartanem. MimotéIni Iécba vedouci ke kontaktu krve se zapomné nabitym
povrchem. Signifikantnf bilateréIni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlnf arterie u jedné fungujict
ledviny Vzhledem k nedostatecné terapeutické zkusenosti se pfipravek nesmi uzivat u dialyzovanych
pacient( a u pacient(i s nelécenym dekompenzovanym srdecnim selhanim. Zvlastni upozornéni:

Pripravek Tonanda se nedoporucuje béhem 1. trimestru téhotenstv( a je kontraindikovan béhem 2. 3.
trimestru t8hotenstyi. Pripravek je kontraindikovan béhem kojeni. Uéinky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: Pii fizeni vozidel nebo obsluhovani stroji by se mél vzit v dvahu obcasny
vyskyt zévraté nebo Unavy. Nezadouci ucinky: Béhem Iécby byly pozorovdny nésledujici casté
nezadouci dcinky: hypersenzitivita, hypokalemie, zdvrat, bolest hlavy, parestezie, dysgeuzie,
somnolence, postizeni zraku, vertigo, tinitus, palpitace, hypotenze, kael, dyspnoe, bolest bicha, zicpa,
priijem, dyspepsie, nauzea, zvraceni, sucho v Gstech, anorexie, pruritus, vyrdzka, makulopapularnf
vyrazka, svalové kfece, otok kotniku, astenie, inava. Baleni: vsechny sfly po 30 a 90 tabletéch. Doba
poutitelnosti: Sila 2 mg/5 mg/0,625 mg: 2 roky; ostatni siy: 3 roky. Uchovavani: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkost.

Seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pfipravku dfive, nez jej predepisete.

Datum posledn revize textu SPC: 10. 11. 2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto,
Slovinsko. Reg. ¢ Tonanda 2 mg/5 mg/0,625 mg: 58/346/14-C; Tonanda 4 mg/5 mg/1,25 mg:
58/347/14-C; Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg: 58/348/14-C; Tonanda 8 mg/5 mg/2,5 mg: 58/349/14-C;
Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg: 58/350/14-C. Lécivy pripravek je vydavan pouze na Iékarsky predpis.
Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretrzité vefejnd informacni sluzba:
tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz, www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

Literatura: 1. SPCTonarssa/Tonanda 2. Aktuiné platny cenk Krka d.d. pro distributory v CRk 1. 5. 2022
navyzadani u KRKA (R, s.ro.
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