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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

Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Tonanda 2 mg/5 ma/0) 625 mg, Tonanda 4mg/5 mg/] 25 mq,Tonanda 4 mg/10 mg/1 25 mg, Tonanda 8 ma/5 mg/2,5 mg, Tonanda 8 mg/10 mg/Z S5 mg, tablety Slounl 1 tableta obsahuje perindopril buminum 2 mg, amlod 5mg (jako besilas) a indapamidum 0,625 mg nebo perindoprilum erburninum 4 mg,
amlodipinum 5 mg (jako besilas) a ind 1,25 mg nebo peri mg, inum 10 mq (jako besilas) a ind: 1, 25 mg nebo 8mg, amlodipinum 5 mg (jako besilas) ai i ZSmg indoprilum erbuminum 8 lodipinum 10 mg (Jako besilas) a mdapamldum 25
mg. Indikace: Jako substitucni terapie k Iécbé esencidlni hypertenze u pacientd, ktef jiz dobre odpovidaji na lécbu kombinacf perindopril/indapamid a amlodipinu, poddvanymi soucasné v téze dévce. Davkovani a zpiisob podani: Tato fixni kombinace dévek neni vhodnd k zahajovaci Iécbe. Pokud je nutnd zména davkovani, md se provést

individudin titrace v3ech tif latek samostatné. Maximalni doporucend dévka pfipravku Tonanda je 8 mg/10 mg/2,5 mq denné. U sarsich pauemu au pacientd se selhanim ledvin je eliminace perindoprildtu snizend. Proto bude obvyklé Iékafské sledovani zahmovat casté monitorovéni kreatininu a drasliku. Pripravek Tonanda mdze byt podavan u pacient
s clearance kreatininu Cler > 60 ml/min. U téchto pauemu se doporucuje individudlni titrace davek jednotlivych slozek. Amlodipin neni dialyzovatelny. U pacientd se stiedné tézkou poruchou funkce jater je tieba pnpravek Tonanda podavat s opatrnosti. Bezpecnost a tcinnost pripravku Tonanda u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Perordini podan.
1 tableta denné jako jednotliv davka, uzivand nejlépe rano a pred jidlem. Tablety pripravku Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mq a pripravku Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg mohou byt podle potieby rozdéleny na stejné dai itivita na perindopril nebo na kterykoli jiny inhibitor ACE, na indapamid nebo na kterékoli jiné sulfonamidy,
na amlodipin nebo na derivéty dihydropyridinti nebo na kteroukoli pomocnou latku. Anamnéza angioedému souvisgjiciho s predchozi Iécbou inhibitory ACE. Hereditami nebo idiopaticky angioedém. Tézka hypotenze Sok (véetné kardiogenniho Soku). Obstrukce vytokového traktu levé komory (nap. vysoky stupei stendzy aorty). Hemodynamicky
nestabilnf srdecni selhani po akutnim infarktu myokardu. Tézk porucha funkee ledvin (clearance kreatininu pod 30 mi/min); sily 8 mq/5 mg/2,5 mq a 8 mg/10 mg/2,5 mg jsou kontraindikovany u tézké a stredné tézké poruchy funkee ledvin (clearance kreatininu pod 60 ml/min). Jaterni encefalopatie. Tezkd porucha funkce jater. Hypokalemie. Obecné
je tento lécivy pfipravek nebezpecny v kombinaci s pfipravky bez antiarytmického Gcinku, které zplisobuji torsade de pointes. Druhy a tfetf trimestr téhotenstvi. Kojeni. Soub&Zné uzivani s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovéno u pacientii s diabetem mellitem nebo s poruchou funkee ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Soubgzné uzvani
se sakubitrilem/valsartanem. MimotéIni Iécha vedouci ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem. Signifikantni bilateréint stendza rendini arterie nebo stendza rendlnf arterie u jedné fungu]m ledviny Vzhledem k nedostatecné terapeutické zkusenosti se pﬂpravek nesmi uZivat u dialyzovanjch pacientli a u pacientd s nelécenym dekompenzovanym
stdecnim selhanim. Zviastni upozornéni: Neutropenie/agranulocy1dza, trombocytopenie a anémie byly hlaseny u pauemu uzivajicich inhibitory ACE. Angioedém obliceje, koncetin, rt, jazyka, hlasivkové Stérbiny a/nebo hrtanu byl vzacné hiasen u pauentu Iécenyich inhibitory ACE véetné perindoprilu. Angioedém souvisejicis otokem hrtanu miize
byt fatdIni. U pacientd [écenyich inhibitory ACE byl vzacné hidsen intestindlni angioedém. idn reakce béhem ilizace. Byly any izolované pnpady pacientd s pretrvavajicimi, Zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi pfi uzivani inhibitorl ACE béhem desenzibilizacni 1écby jedem blanokfidlych (vcely, vosy). Pacienti uzivajici
inhibitory ACE béhem aferezy lipoproteini o nlzke hustoté (LDL) dextran-sulfétem prodélali vzacné anafylaktoidni reakce ohrozujici Zivot. U pacientd dialyzovanjich pomoci vysoce propustnych membran (napf. AN 69°) a soubézné lécenyich inhibitorem ACE byly 4 idnf reakce. Kombinace perindoprilu a kalium Setficich diuretik se
nedeporucuje Diuretika thiazidového typu zpGisobit jaterni encefalopatii a itivitu. Pozor béhem prvmch dvoutydndna hypotenz\ a pokles objemu tekutin a elektrolytd, zejména pak u pacientd s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskuldrni nedostatecnosti. Pacienti se srdecnim selhdnim by méli byt Iecenl se 2vj3enou opatmost. Inhibitory
ACEmaji byt podavany u pacientdi s obstrukei vytokového traktu levé komory s opatrnosti. Pozor u pacientd s insulin-dependentnim diabetem mellitem. V pravidelnych intervalech se mus testovat hladinu sodiku. U nékterych pacient byly pozorovény vzestupy sérovyich koncentraci drasliku, ale i hypokalémie, snizené vylucovani vapniku moci. Pripravek
obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena Zeje v podstaté, bez sodiku”. Interakee: Lithium. Kalium Sefi retika, draslikové dopliiky nebo nahrady soli s obsahem drasliku. Estramustin. Racekadotril. Sirolimus, everolimus, temsirolimus. Kotrimoxazol. Baklofen. Nesteroidni protizanétlivé pripravky (vcetné vysokyich davek
kyseliny acetylsalicylové). Antidiabetika (insulin, i idy). Léky vyvoldvajici torsade de pointes. Jind Iéciva vyvolavajic hypokalémii (amfotericin B (i.v.), systémové glukokortikoidy a mir ikoidy (systémové podani), id, stimulacni laxativa). Srdecni glykosidy. Metformin. Jodované kontrastn latky. Vapnik (soli).
Cyklosporin. Silné nebo stredné silné inhibitory CYP3A4 (inhibitory protedzy, azolovd antimykotika, makrolidy jako erythromycin nebo Klarithromycin, verapamil nebo diltiazem). Inhibitory mTOR (jako je sirolimus, temsirolimus a everolimus). Induktory CYP3A4 (nap. rifampicin, tfezalka teckovand). Grapefruitova Stava. Dantrolen (infuze). Takrolimus.
Simvastatin. Antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika. Kortikosteroidy, tetrakosaktid. Jind antihypertenziva. Alopurinol, cytostatika nebo imunosupresiva, systémové kortikosteroidy nebo prokainamid. Anestetika. Gliptiny. Diuretika. Sympatomimetika. Zlato. Téhotenstvi a laktace: Pripravek Tonanda se nedoporucuje béhem 1.
trimestru téhotenstvf a je kontraindikovén béhem 2. a 3. trimestru téhotenstui. Pripravek je kontraindikovan béhem kojeni. Ucinky na fidita troje: Pii rizeni vozidel nebo obsluhovani strojd by se mél vzit v tvahu obcasny vyskyt zévraté nebo inavy. NeZadouci ticinky: Behem Iéchy byly pozorovany nésledujici casté
nezadouci icinky: hypersenzitivita, hypokalemie, zévrat, bolest hlavy, parestezie, dysgeuzie, somnolence, postizeni zraku, vertigo, tinitus, palpitace, hypotenze, kasel, dyspnoe, bolest bficha, zacpa, prdjem, dyspepsie, nauzea, zvraceni, sucho v tstech, anorexie, pruritus, vyrézka, makulopapulami vyrdzka, svalové krece, otok kotniku, astenie, tinava. Baleni:
véechny sfly po 30 a 90 tabletéch. Doba pouZitelnosti: Sila 2 mq/5 mq/0,625 mg: 2 roky; ostatni sly: 3 roky. Uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 30 °C. Uchovvejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chrnén pred svétlem a vihkosti.
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Datum posledni revize textu SPC: 18.8. 2022. Dritel 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 mq/5 mg/2,5 mg: 58/349/14-C; Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg: 58/350/14-C. Lécivy
pripravek je vydavén pouze na lékatsky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretrzitd vefejnd informacni sluzba: tel.: +-420 221115 150, e-mail: info.cz@krka.biz, www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty
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