Sp. zn. sukls65436/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Tonanda 2 mg/5 mg/0,625 mg tablety
Tonanda 4 mg/5 mg/1,25 mg tablety
Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg tablety
Tonanda 8 mg/5 mg/2,5 mg tablety
Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg tablety

perindoprilum erbuminum/amlodipinum/indapamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0Cinkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tonanda a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tonanda uzivat
Jak se ptipravek Tonanda uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Tonanda uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je pripravek Tonanda a k ¢emu se pouziva

Piipravek Tonanda se predepisuje k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze). VSechny tfi slozky
pomahaji kontrolovat vysoky krevni tlak (hypertenzi). Pacienti, ktefi jiz uzivaji perindopril/indapamid
a amlodipin v samostatnych tabletach, mohou misto toho uzivat jednu tabletu pfipravku Tonanda,
ktera obsahuje vSechny tfi [éCivé latky.

Pripravek Tonanda je kombinaci tfi 1éCivych latek perindoprilu, indapamidu a amlodipinu. Perindopril
je inhibitor ACE (angiotensin-konvertujiciho enzymu). Amlodipin je antagonista vapniku (ktery patii
do skupiny 1é¢iv zvanych dihydropyridiny). Indapamid je diuretikum.

Perindopril a amlodipin u pacienti s vysokym krevnim tlakem uvoliuji krevni cévy, takze jimi krev
proudi snadngji. Indapamid zvySuje mnozstvi moci vytvorené ledvinami. Kazdd z léCivych latek
snizuje krevni tlak a spole¢n¢€ kontroluji Vas krevni tlak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tonanda uZivat

Neuzivejte pripravek Tonanda

- jestlize jste alergicky(4) na perindopril nebo jiny inhibitor ACE nebo na indapamid nebo jiné
sulfonamidy, amlodipin-besilat nebo na jiné dihydropyridiny nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Tonanda (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste pii predchozi 1é€bé inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako sipani, otok
obliceje nebo jazyka, silné svédéni nebo tézké kozni vyrazky, nebo jestlize se tyto pfiznaky
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vyskytly u Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém),
jestlize trpite téZkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym hepatalni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku),

jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min),

jestlize trpite tézkym onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostatecné zdsobeny krvi
(stendza renalni arterie). Pfipravek Tonanda 8 mg/5 mg/2,5mg a piipravek Tonanda
8 mg/10 mg/2,5 mg jsou kontraindikovany u tézkého a stiedné tézkého onemocnéni ledvin,
jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji mtze
byt pro Vas ptipravek Tonanda nevhodny,

jestlize mate nizkou nebo vysokou hladinu drasliku v krvi,

jestlize je u Vas podezieni na nelécené dekompenzované srdecni selhani (zavazné zadrzovani
vody, dychaci obtize),

jestlize mate kardiogenni Sok (stav, kdy srdce neni schopno ¢erpat dostatecné mnozstvi krve do
téla), stenodzu aorty (zGzeni hlavni cévy vedouci ze srdce) nebo nestabilni anginu pectoris (bolest
na hrudi, kterd se miZe projevovat béhem odpocinku),

jestlize mate zdvazné€ nizky krevni tlak (tézk4 hypotenze),

jestlize trpite srde¢nim selhanim (srdce nedokaze Cerpat pifiméfené mnozstvi krve, coz vede
k dusnosti nebo k perifernim otoktim, jako jsou otoky dolnich koncetin, kotnikd ¢i nohou) po
akutnim srde¢nim infarktu,

jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak lépe pripravek Tonanda neuzivat ani na pocatku
téhotenstvi — viz ,,T¢hotenstvi a kojeni*),

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) ptfipravkem ke
sniZeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy piipravek k 1é¢be
dlouhodobého (chronického) srdec¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(néhly podkozni otok napt. v krku).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tonanda se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

jestlize jste nedavno prodélal(a) srde¢ni infarkt,

jestlize mate stendézu aorty (zuzeni hlavni cévy vychazejici ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu renalni arterie (ziZeni tepny, ktera
zasobuje ledvinu krvi),

jestlize mate srdecni selhani nebo jiné problémy se srdcem,

jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste na dialyze,

jestlize mate zavazné zvyseny krevni tlak (hypertenzni krizi),

jestlize mate svalové poruchy vcetné bolesti svald, citlivosti, slabosti nebo kie¢i,

jestlize mate v krvi abnormalné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus),

jestlize mate problémy s jatry,

jestlize trpite kolagennim onemocnénim (onemocnéni kize), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,

jestlize mate ateroskler6zu (kornaténi tepen),

jestlize trpite hyperparathyredzou (zvysena aktivita piistitnych télisek),

jestlize trpite dnou,

jestlize mate diabetes (cukrovku),

jestlize jste na dieté s omezenym obsahem soli nebo uzivate dopliiky soli obsahujici draslik,
jestlize uzivate lithium nebo draslik Setfici léky (spironolakton, triamteren) nebo doplnky
drasliku, protoZe se nemaji uzivat soubézné s ptipravkem Tonanda (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky
a pripravek Tonanda®),

jestliZe jste star$i osoba a Vase davka potiebuje zvysit,

jestlize jste nékdy mél(a) fotosenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti na svétlo),

jestlize mate tézkou alergickou reakci s otokem obliceje, rtll, Ust, jazyka nebo hrdla, které
mohou zpusobit obtize pii polykani nebo dychani (angioedém). Ta se mize objevit kdykoli
béhem 1écby. Pokud se u Vas takové ptiznaky vyskytnou, okamzité¢ ukoncete 1écbu ptipravkem
a okamzité vyhledejte 1¢ékate,



- jestlize uzivate néktery z nasledujicich pfipravk pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorii pro angiotensin II (ARB) (také znamé jako sartany - napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas lékati mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolyti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: ,,Neuzivejte ptipravek Tonanda®.

- jestlize jste pacient CernoSského ptvodu, muzete mit vysSsi riziko vyskytu angioedému (otok
obliCeje, ust, jazyka nebo hrdla, ktery mlize zpUsobit obtize pii polykani nebo dychani) a tento
1é¢ivy pripravek u Vas miize byt pfi snizovani krevniho tlaku méné€ €¢inny nez je u pacienti jiné
barvy pleti,

- jestliZe jste pacient na hemodialyze dialyzovany pomoci vysoce propustnych membran,

- jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1éCivych pfipravkl, je zde zvySené riziko vzniku
angioedému (rychlého podkozniho otoku, napt. v krku):

- racekadotril (1éCivy ptipravek k 1&€bé prijmu)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i 1éky ze tfidy mTOR inhibitorti (uzivaji se
k zamezeni odmitnuti transplantovanych organt a k 1écbé nadorového onemocnéni)

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin (k 1é¢bé diabetu mellitu (cukrovky))

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodobé 1é¢bé
srde¢niho selhani).

Angioedém

Angioedém (t€zka alergicka reakce s otokem obliCeje, Ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pii polykani
nebo dychéni) byl hlasen u pacientii 1écenych ACE inhibitory, v€etné pfipravku Tonanda. Mlze nastat
kdykoliv v prabéhu lécby. Pokud se u Véas rozvinou tyto piiznaky, ukoncete uzivani piipravku
Tonanda a okamzité vyhledejte svého Iékate. Viz také bod 4.

Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Uzivani
pfipravku Tonanda se nedoporucuje v ¢asném tehotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste téhotna déle
neZ 3 mésice, protoze miize zpusobit zavazné poSkozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi
(viz ,,T¢hotenstvi a kojeni‘).

Pokud uzivate piipravek Tonanda, mate téz informovat svého 1ékate nebo zdravotnicky personal:

- jestlize se u Vas objevil suchy kasel,

- jestliZze se mate podrobit anestezii a/nebo chirurgickému zakroku,

- jestliZe jste nedavno trpél(a) prijmem nebo zvracenim, nebo jste dehydratovany(a),

- jestlize podstupujete dialyzu nebo se mate podrobit aferéze LDL (odstraniovani cholesterolu
z krve pomoci pristroje),

- jestlize se mate podrobit desenzibiliza¢ni 1é¢bé pro snizeni U¢inku piecitlivélosti na bodnuti
véelou nebo vosou,

- jestlize mate podstoupit 1ékatské vysetfeni vyzadujici injekci jodované kontrastni latky (latka,
ktera pomaha zobrazit organy jako ledviny nebo Zaludek na rentgenovém snimku),

- jestlize se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Mlze se jednat o piiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydnli po pouziti
ptipravku Tonanda. Bez 1écby mulize dojit k trvalé ztrat¢ zraku. Jestlize jste v minulosti mél(a)
alergii na penicilin nebo sulfonamidy, miiZzete byt ve zvySeném riziku. Mate ukoncit 1é¢bu
ptipravkem Tonanda a vyhledat 1ékatfskou pomoc.

Sportovci maji védét o tom, Ze pripravek Tonanda obsahuje 1é¢ivou latku (indapamid), kterd muze
vyvolat pozitivni reakci pfi testech na pritomnost 1ékd.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tonanda neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tonanda



Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Ptipravek Tonanda nemate uzivat soubézne¢ s:

lithiem (pouzivanym k 1écbé deprese),

aliskirenem (Iék pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), jestlize mate diabetes mellitus
(cukrovku) nebo poruchu funkce ledvin,

draslik Setficimi diuretiky (napf. triamteren, amilorid), soli obsahujici draslik a jinymi
ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v téle (napt. trimethoprim a kotrimoxazol,
oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol k 1é¢bé bakterialnich infekci; cyklosporin —
lé¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoSlo k odmitnuti transplantovaného organu; a
heparin — 1éCivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin),

estramustinem (pouzivanym k 1é¢bé rakoviny),

sakubitrilem/valsartanem (pouzivanym k dlouhodobé 1é¢bé srde¢niho selhani). Viz bod
»Neuzivejte pfipravek Tonanda* a ,,Upozornéni a opatieni”,

dal$imi léky pouzivanymi k 1é€bé vysokého krevniho tlaku: inhibitory angiotensin-
konvertujiciho enzymu a blokatory receptoru pro angiotensin II.

Lécba pripravkem Tonanda mize byt ovlivnéna jinymi 1éky.
Ujistéte se, Ze jste informoval(a) svého lékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€kd, protoze
muze byt zapotiebi zvlastni péce:

jiné 1éky k 1éc¢beé vysokého krevniho tlaku, vEetné blokatorti receptoru pro angiotensin II (ARB)
nebo aliskirenu (viz informace v bodech ,,Neuzivejte ptipravek Tonanda“ a ,,Upozornéni a
opatieni®) nebo diuretik (Iéky, které zvysuji tvorbu moci v ledvinach),

draslik Setiici diuretika pouzivana k 1écbé srde¢niho selhdni: eplerenon a spironolakton v
davkach mezi 12,5 mg az 50 mg denng,

anestetika,

jodované kontrastni latky,

moxifloxacin, sparfloxacin, rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika: 1éky uzivané
k 1é¢be infekce),

methadon (uzivany k 1écbé zavislosti),

prokainamid (k 1é¢be poruch srde¢niho rytmu),

alopurinol (k 1é¢bé dny),

antihistaminika k 1écbé alergickych reakci, jako je sennd ryma (napf. mizolastin, terfenadin,
astemizol),

kortikosteroidy pouzivané k 1é¢b¢ rtiznych stavi véetné tézkého astmatu a revmatoidni artritidy,
imunosupresiva uzivand k 1é¢b¢é autoimunitnich onemocnéni nebo nasledné po transplantaci
k zabranéni odmitnuti §t€pu (napt. cyklosporin),

ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané k 1é¢bé HIV),

l1éky k 1é¢bé rakoviny,

ketokonazol, itrakonazol (I€ky pouzivané k 1€cbé plistiovych infekcei),

halofantrin (uzivany k 1é¢bé urcitych typ malarie),

pentamidin (uzivany k 1é¢bé zapalu plic),

injekéni zlato (uzivané k 1é¢bé revmatoidni polyartritidy),

vinkamin (uzivany k lé¢eni symptomatickych kognitivnich onemocnéni u starSich lidi,
zahrnujici ztratu paméti),

bepridil, verapamil, diltiazem (uzivany k 1é¢eni srdce),

léky uzivané na poruchy srdecniho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium),

cisaprid, difemanil (pouzivané k 1é¢b¢ zaludecnich a zazivacich problému),

digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy (k 1éCeni problém se srdcem),

baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti pfi onemocnénich, jako je roztrousena skler6za),

1éky k 1é¢eni cukrovky, jako je insulin nebo metformin nebo gliptiny,

vapnik vcetné doplikt vapniku,

stimulacni projimadla (napf. senna),

-----

nesteroidni protizanétlivé 1éky (napf. ibuprofen) nebo vysoké davky salicylatd (napf. kyselina
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acetylsalicylova),

- injek¢éni amfotericin B (k 1é¢eni t€Zkych plisnovych onemocnéni),

- léky k 1éceni psychickych onemocnéni, jako je deprese, Uzkost, schizofrenie (napf. tricyklicka
antidepresiva, neuroleptika), (jako je amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol,
droperidol)),

- tetrakosaktid (k 1é¢eni Crohnovy nemoci),

- trimethoprim (k 1é¢b¢ infekci),

- vasodilatancia véetné nitratl (ptipravky rozsirujici cévy),

- léky uzivané k 1écbé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napf. efedrin, noradrenalin
nebo adrenalin),

- Hypericum perforatum (ttezalka teckovana),

- dantrolen (infuze k 1é¢bé zdvaznych abnormalit télesné teploty),

- takrolimus (l€k pouZzivany k pozménéni zpisobu, jakym pracuje Vas imunitni systém),

- simvastatin (I1¢k na sniZeni cholesterolu),

- cyklosporin (1ék potlacujici imunitni reakce),

- léky, které se nejcastéji pouzivaji k 1écbé prijmu (racekadotril) nebo k zamezeni odmitnuti
transplantovanych organt (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitord
mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”.

Mozna bude nutné, aby Vas l1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
- pokud uzivate blokator receptort pro angiotensin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Tonanda“ a ,,Upozornéni a opatfeni®).

Piipravek Tonanda s jidlem a pitim

Ptipravek Tonanda se ma uzivat pied jidlem.

Pacientim uzivajicim piipravek Tonanda se nedoporucuje konzumace grapefruitové Stavy
a grapefruitu. Grapefruitova §tava a grapefruit mohou zvysit obsah 1éCivé latky amlodipinu v krvi
a tim zpusobit nepiedvidatelné zvyseni ucinku ptipravku Tonanda na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite informovat svého 1ékare, jestlize si myslite, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét).

Vas lékat Vam obvykle doporuci vysazeni pfipravku Tonanda dfive, nez ot€hotnite nebo jakmile
zjistite, ze jste téhotna, a poradi Vam uzivani jiného 1éku misto ptipravku Tonanda. Piipravek
Tonanda se nedoporucuje v Casném tehotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€¢hotnd déle nez
3 mésice, protoze muize zplsobit zdvazné poskozeni VaSemu ditéti, je-li uzivan po tfetim mésici
t€hotenstvi.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné prechazi do matefského mléka v malych mnozstvich.

Informujte svého lékare, jestlize kojite nebo se pripravujete na kojeni. Pripravek Tonanda se
nedoporucuje, pokud kojite a Vas Iékat mtize zvolit jiny zplsob 1écby, pokud si piejete kojit, zejména
pokud kojite novorozené nebo nedonosené dité.

Navstivte ihned svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfipravek Tonanda neovliviiuje bdélost, av§ak mizete zaznamenat zavrat’ nebo slabost v dasledku
nizkého krevniho tlaku, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.
Doporucuje se, abyste nefidil(a) vozidla a neobsluhoval(a) stroje, dokud nezjistite, jak na Vas
ptipravek Tonanda plisobi.

Piipravek Tonanda obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je

5



v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tonanda uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynid svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je jedna tableta jednou denné. UZivejte tabletu nejlépe rdno a pred
jidlem. Spolknéte tabletu a zapijte ji sklenici vody.

Vas lékat Vam urci spravnou davku. Piipravek Tonanda je predepisovan pacientim, ktefi jiz uzivaji
perindopril/indapamid a amlodipin oddélen¢ v tabletach.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tonanda, neZ jste mél(a)

Jestlize jste si vzal(a) ptili§ mnoho tablet, okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo nejbliz§i nemocnici.
Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak. Pokud zaznamenate vyrazné
nizky krevni tlak (ptiznaky jako zavrat nebo mdloby), miize Vam pomoci, kdyz si lehnete se
zdvizenyma nohama.

Muze dochazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tonanda

Je dulezité, abyste sviij 1€k uzival(a) kazdy den, jelikoz pravidelna 1écba je u¢inngjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit davku pripravku Tonanda, vezméte si dalsi davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Tonanda
Jelikoz 1écba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodobd, mate se o ukonceni lécby timto
pripravkem predem poradit se svym lékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich ucinka, ktery miize byt zavaZny, piestaiite
soucasné uzivat tento 1é¢ivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékare:

- Té&zka zavrat nebo mdloby nasledkem nizkého krevniho tlaku (Casté - mohou postihnout az 1 z
10 pacientt),

- Pocit tlaku na hrudi, sipani a dusnost (bronchospasmus) (Mén¢ casté - mohou postihnout az 1 ze
100 pacientt),

- Otok obliceje, rtl, ust, jazyka nebo hrdla, které zplsobuji obtize pii dychani (angioedém) (Viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni*) (Méng¢ Casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttl),

- Tézké kozni reakce véetné kozni vyrazky, ktera Casto zacina Cervenymi svédivymi skvrnami na
obliceji, rukou nebo nohou (erythema multiforme), intenzivni kozni vyrazka, kopiivka,
z¢ervenani kiize celého téla, silné svédéni, tvorbu puchyid, olupovani a otoky kize, zanét
sliznic (Stevensiiv-Johnsonliv syndrom) nebo dalsi alergické reakce (Velmi vzacné - mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

- Srde¢né-cévni ptihody (nepravidelny srdecni tep, angina pectoris (bolesti na hrudi, Celisti a v
zadech, zptisobené fyzickou ndmahou), srde¢ni zachvat (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1
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z 10 000 pacienti),

- Slabost v rukou nebo nohou, nebo problémy s fe¢i, které mohou byt znamkou mozné cévni
mozkové prihody (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd),

- Zanét slinivky bfisni, ktery muze vyvolavat silnou bolest biicha a bolest v zddech spojené se
silnym pocitem nevolnosti (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt),

- Zezloutnuti kize nebo oc¢i (zloutenka), které muze byt znamkou zanétu jater (Velmi vzacné -
mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt),

- Zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus (Neni znamo - z dostupnych tidaji nelze uréit),

- Onemocnéni mozku vyvolané onemocnénim jater (jaterni encefalopatie) (Neni znamo - z
dostupnych udajt nelze urcit),

- Svalova slabost, kiece, citlivost nebo bolest, zejména pokud se zarovei necitite dobfe nebo méate
vysokou teplotu, pfi¢inou mize byt abnormalni rozpad svald (neni zndmo - z dostupnych udaja
nelze urcit).

Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky fazené dle klesajici Cetnosti:

- Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
otok (zadrzovani tekutin).

- Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti):

kozni reakce u pacientt se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim, nizka hladina drasliku
v krvi, bolest hlavy, zavrat, zdvrat s toCenim hlavy (vertigo), mravenceni, somnolence
(spavost), poruchy zraku, to¢eni hlavy v dusledku nizkého krevniho tlaku, tinitus (pocit huceni
v usich), nizky krevni tlak, palpitace (velice rychlé buseni srdce), zrudnuti (pocit horka ¢i tepla
v obliceji), pocit zkraceného dechu (dusSnost), kaSel, poruchy traviciho traktu (nevolnost,
zvraceni, bolest bficha, porucha vnimani chuti, zmény zptisobu vyprazdiiovani stolice, zazivaci
obtiZe nebo travici obtize, prijjem, zacpa), sucho v ustech, alergické reakce (jako kozni vyrazky,
sveédéni), svalové kiece, otok kotnikdl, slabost, pocit inavy.

- Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu), zvySeni poctu eozinofill (typ bilych krvinek),
hypoglykemie (velmi nizkd hladina krevniho cukru), zména laboratornich hodnot: vysoka
hladina drasliku v krvi vratna po vysazeni 1éku, nizkéa hladina sodiku v krvi, jez mize vest k
dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku, zmény nalad, poruchy spanku, nespavost, deprese, ties,
ztrata vnimani bolesti, tachykardie (rychly srde¢ni tep), nepravidelny srdecni tep, vaskulitida
(zanét cév), bronchospasmus (pocit tlaku na hrudi, sipani a dusnost), angioedém (pfiznaky jako
sipani, otok obli¢eje nebo jazyka), kopfivka, puchyte, purpura (Cervené teCky na kizi), zména
barvy klze, poceni, vypadavani vlast, cervené nebo jinak zbarvené skviny na kizi,
fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost klize na slunecni zareni), bolest zad, sval nebo kloubt,
problémy s ledvinami, zvySena potieba moceni, zejména béhem noci, impotence (neschopnost
dosahnout a udrzet erekci), zvétSeni prsit u muzil, bolest na hrudniku, bolest, celkovy pocit
nemoci, horecka, zvySena hladina mocoviny v krvi, zvySena hladina kreatininu v krvi, zvySeni
nebo pokles télesné hmotnosti, pad, kratkodoba ztrata védomi (synkopa).

Jestlize trpite nemoci nazyvanou systémovy lupus erythematodes (typ kolagenniho
onemocnéni), muze dojit k jejimu zhorSeni.

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient):
zmatenost, zhorSeni lupénky, akutni selhani ledvin, snizené mnozstvi moci nebo zastava tvorby
moci, zmény laboratornich hodnot: zvySend hladina vapniku, zvySena hladina jaternich enzymu,
vysoka hladina sérového bilirubinu, tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni,
svalové kieCe, zmatenost a epileptické zachvaty. Mize se jednat o pfiznaky stavu nazyvaného
SIADH (syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu), nizka hladina chloridu
v krvi, nizka hladina hoi¢iku v krvi.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
zmény krevnich hodnot jako je sniZzeni poctu bilych a cervenych krvinek, niz§i hladina
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hemoglobinu (¢ervené krevni barvivo) a hematokritu, snizeni poctu krevnich desti¢ek, nadbytek
krevniho cukru, kardiovaskularni poruchy (angina pectoris, srde¢ni piihoda, mrtvice),
eosinofilni pneumonie (vzacny typ zapalu plic), otoky dasni, nadymani bficha (gastritida),
periferni neuropatie (choroba, kterd vyvolava ztratu smyslového vnimani, bolest, neschopnost
ovladani svalt), t€zké kozni reakce jako je erythema multiforme. Porucha funkce jater, zanét
jater (hepatitida), zeZloutnuti ktize (zloutenka), zvySeni jaternich enzymt, coz mulze zkreslit
vysledky nékterych krevnich testa.

- Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
abnormalni EKG zaznam, zmény laboratornich hodnot: vysoké hladiny kyseliny mocové,
kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni, snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého
tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky (choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s
uzavienym uhlem (zeleny zakal)), zivot ohrozujici nepravidelny tlukot srdce (torsade de
pointes).
V pfipad€¢ jaterni nedostateCnosti (porucha funkce jater) se mize vyskytnout jaterni
encefalopatie (degenerativni onemocnéni mozku).
Ttes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize.
Zmeéna barvy, znecitlivéni a bolest prstii rukou nebo nohou (Raynauditv fenomén).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahldSenim nezadoucich u¢inkd mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tonanda uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tonanda obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindoprilum erbuminum, amlodipinum (jako besilat) a indapamidum.
Tonanda 2 mg/5 mg/0.625 mg tablety
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 2 mg, amlodipinum 5 mg (jako besilat)
a indapamidum 0,625 mg.
Tonanda 4 mg/5 mg/1.25 mg tablety
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg, amlodipinum 5 mg (jako besilat)
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a indapamidum 1,25 mg.

Tonanda 4 mg/10 mg/1.25 mg tablety

Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg, amlodipinum 10 mg (jako besilat)
a indapamidum 1,25 mg.

Tonanda 8 mg/5 mg/2.5 mg tablety

Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg, amlodipinum 5 mg (jako besilat)
a indapamidum 2,5 mg.

Tonanda 8 mg/10 mg/2.5 mg tablety

Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg, amlodipinum 10 mg (jako besilat)
a indapamidum 2,5 mg.

- Dal§imi slozkami jsou hydrogenuhli¢itan sodny, mikrokrystalicka celulosa (E 460),
ptedbobtnaly Skrob (Typ 1500), sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A), hydrat koloidniho
oxidu kfemicitého, magnesium-stearat (E 470b) a hexahydrat chloridu vapenatého. Viz bod 2
,Pripravek Tonanda obsahuje sodik®.

Jak pripravek Tonanda vypada a co obsahuje toto baleni

Tonanda 2 mg/5 mg/0.625 mg tablety: Bilé az témér bilé, ovalné, bikonvexni tablety s pilici ryhou na
jedné strané o délce 9 mm. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv
jeji rozdé€leni na stejné davky.

Tonanda 4 mg/5 mg/1,25 mg tablety: Bilé az témét bilé, kulaté, mirn¢ bikonvexni tablety se
zkosenymi hranami o priméru 7 mm.

Tonanda 4 mg/10 mg/1.25 mg tablety: Bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na
jedné stran¢ o délce 12 mm. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv
jeji rozdé€leni na stejné davky.

Tonanda 8 mg/5 mg/2,5 mg tablety: Bilé az témeét bilé, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi
hranami o priméru 9 mm.

Tonanda 8 mg/10 mg/2.5 mg tablety: Bilé az téméef bilé, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na
jedné strané se zkosenymi hranami o priméru 9 mm. Ptlici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro
snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Tablety jsou dostupné v krabickach po 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84 a 90 tabletach v blistru.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD PHARMA GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, CUXHAVEN, Némecko
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warsaw, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého pripravku
Bulharsko, Litva, LotySsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika | Co-Amlessa

Ceska republika Tonanda

Estonsko, Mad’arsko Co-Dalnessa

Slovinsko Amlewel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2022

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



