Chybeéjici dilek v lecbé hypertenze s telmisartanem.

Prvni a jedina fixni trojkombi
telmisartan, amlodipin a hydrc

TOLVECAMO
Zkracena informace o pripravku

Nazev prlpravku Tolvecamo 80 mg/S mg/12,5 mg, Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg, Tolvecamo 80 mg/10 /25 mg, tablety. SloZeni: Jedna tableta obsahuje: 80 mg telmisartanu, 5 mg amlodlpmu (ve formé amlodipin-besilétu) a 12,5 mg hydrochlorothiazidu, nebo 80 mg telmisartanu,

jejichz krevni tlak je odpovidajicim zpusobem ontrolovan kombinaci telmisartanu a hydrochlorothia iduvd inaci a uuuformulace lodipinu podavanymi soubéiné ve slejny(h davkéch jaké jsou v kombinadi, ale v oddélenych tabletéch. Dévkovﬁmazpusob podém

Doporucend ddvka je 1 tableta denné dané sily. Tento lécivy pfipravek neni vhodny pro pocdtecni lécbu. Pred prechodem na pripravek Tolvecamo maji byt pacienti kontrolovani na stabilnich davkéch viech tfi antihypertenziv pouzivanych ve stejnou dobu. Davka md byt stanovena na zkladé davek
jednotlivych slozek obsazenych v kombinaci v dobé zmény pfipravku. U pacient(i s tézkou poruchou funkee jater a ledvin je pripravek kontraindikovén. U pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater nema byt prekrocena davka 40/5/12,5 mg jednou denné. Bezpecnost a ticinnost pripravku
udéti ve véku do 18let nebyla stanovena. PerordIni podani s tekutinou, s jidlem nebo bezjidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou létku. Hypersenzitivita na jiné latky odvozené od sulfonamidd. 2. a 3. trimestr téhotenstvi. Cholestdza a obstrukce zlucovjich
cest. Tézkd porucha funkce jater nebo ledvin (CrCL <30 ml/min), refrakterni hypokalemie, hyperkalcemie. Tézkd hypotenze, Sok (vcetné kardiogenniho). Hemodynamicky nestabilni srdecni selhdnf po akutnim infarktu myokardu. Obstrukce vjtokové casti levé komory (napf. aortdIni stendza vysokého
stupné). Soubézné uziti s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacienti s diabetem nebo poruchou funkce ledvin (GFR <60 ml/min/1,73m2) ZvI&tni upozornéni: Lécba pomoci antagonisti receptoru angiotensinu Il nesmi byt zahdjena béhem téhotenstvi. Pripravek Tolvecamo md byt podavén
opatrné u pacientd s poruchou funkee jater nebo s progresivnim jaternim onemocnénim. Pacientdim s oboustrannou stendzou rendlni arterie nebo se stendzou arterie zésobujici jedinou funkéni ledvinu hrozi zvySené riziko zavazné hypotenze a rendlni nedostatecnosti. U pacientd s lehkou az stfedné
tézkou poruchou funkee ledvin se doporucuje pravidelnd kontrola hladiny drasliku, kreatininu a kyseliny mocové. U téchto pacientd méze dojft k azotémii. Symptomatickd hypotenze se miize objevit u pacienti s depleci objemu a/nebo sodiku v diisledku intenzivni diuretické terapie, dietniho omezeni
soli, prijmu nebo zvracent. Tyto stavy majf byt upraveny pred poddnim pfipravku. Dudini blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitorti ACE, blokétord receptorti pro angiotensin I nebo aliskirenu se nedoporucuje. Lécba pripravkem Tolvecamo se nedoporucuje u pacienti s primdmim
aldosteronismem. Zvysend opatrnost je nutna u pacientd se stenézou aortaIni nebo mitralni chlopné nebo s hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatif. U pacientli s diabetem je vhodné zvzit sledovant hladiny glukdzy v krvi, pripadné Gpravu davky inzulinu nebo antidiabetik; méZe dojit k manifestaci
latentniho diabetu. Ve vhodnyich intervalech maji byt provédény periodické kontroly sérovych elektrolytdi. Telmisartan a dalsi antagonisté receptoru angiotensinu Il jsou zfejmé méné cinné ve snizovani krevniho tlaku u cernosské populace. Nadmérné snizeni krevniho tlaku u pacientti s ischemickou
kardiomyopatii nebo s ischemickym kardiovaskulérnim onemocnénim miiZe vyvolat infarkt myokardu nebo cévni mozkovou pithodu. Pfi poddvani thiazidovych diuretik, véetné hydrochlorothiazidu, byla popsdna exacerbace nebo aktivace systémového lupus erythematodes a byly hidseny pripady
fotosenzitivnich reakei. Léky ze sul idu nebo derivtti sulfonamidu mohou zplisobit idiosynkratickou reakci vedouc k choroidlnimu vypotku s porU(hou zomého pole, prechodnou krétkozrakosti a akutnim glaukomem s uzavienym Ghlem. Primarni lécbou je co nejrychlejsf preruseni uzivani [éki.
Pacienti maji byt pouceni o rmku nemelanomovych koznich nédortia maj dostatdoporucenl ohledne omezeni expozwceslunecmmu aultrafialovému zafenia aby si pravwdelne kontro\ovah dase jimna kiizi neobj ew\y nové kozniIéze, a o kazdé podezfelé kozni €z okamzité informovalilékate. Po uzitt

penicilinu G, kyselina salicylovd a jejf derivaty, inhibitory ACE, pfipravky nebo nahrazkysohobsahujlcldrashk cyklosporin, heparin sodny,d\gltahsove glykosidy, antiarytmika, thioridazin, chloropromazm Ievomepromazm mﬂuoperazm (yamemazm sulpirid, su\topnd armsulpnd t\apnd pimozid,
haloperidol, droperidol, bepridil cisaprid, difemanl, erythromycmlv ha\ofanmn mlzolastm penramldm sparﬂoxacm terfenadin, vincamin i.v,, perordlni antidiabetika a inzulin, cholestyramin a kolestipolové pryskyfice, NSA, vazopresory, tubokurarin, urikosurické Iéky, soli kalcia, betablokatory
a diazoxid, anticholinergni latky (napr. atropin, bi cyk alkohol, £ aty, narkotika, antidepresiva, inhibitory CYP3A4 (inhibitory protedz, azolova antimykotika, makrolidy, verapamil, diltiazem), rifampicin, tfezalka teckovand, grapefruit nebo grapefruitov
stdva, dantrolen, takrolimus, simvastatin. Tehotensmakojem. Pripravek je kontramd\kovanvprubehu 2.2 3. trimestru téhotenstvi a nenf doporucen v priibéhu 1. trimestru téhotenstvi. Podavanf pripravku béhem kojen se nedoporucuje. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
Pripravek miize mit vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mohou se objevit zavraté nebo ospalost. Nezadouci ucinky: asteave\mlcaste Hypomagnezem\e somnolence, zavrat, bolest hlavy, porucha zraku, vcetné diplopie, palpitace, naval horka, dyspnoe, bolest bricha, nauzea, dyspepsie,
zména funkee stev, otok kotniki, svalové kiece, edém, nava, astenie. Baleni: 28 tablet Doba poutZitelnosti: 2 roky. Uch ii: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl prfpravek chranén pred svétlem a vihkosti. Tento Iécivy pfipravek nevyzaduje zvidstni teplotni podminky uchovdvani.

Seznamte se, prosim, s iplnou informaci o piipravku dfive, nez jej predepisete.

Datum registrace: 30. 1. 2024. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: 80 mg/5 mg/12,5 mg: 58/559/22-C; 80 mg/10 mg/12,5 mg: 58/560/22-C;
80 mg/10 mg/25 mq: 58/561/22-C. Lécivy pifpravek je vydavén pouze na lékarsky predpis. Lécivy pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Nepretrzita vefejnd informacni sluzba: tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.z@krka.biz; www.krka.cz.
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