Sp. zn. sukls143625/2022, sukls97598/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg tablety
Tonarssa 5,7 mg/5 mg tablety
perindoprilum erbuminum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zac¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékéarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tonarssa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tonarssa uzivat
Jak se ptipravek Tonarssa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tonarssa uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN

1. Co je pripravek Tonarssa a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Tonarssa je kombinaci dvou 1éCivych latek, perindoprilu a amlodipinu. Ob¢ tyto latky
pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

Perindopril je inhibitor ACE (angiotensin-konvertujiciho enzymu). Amlodipin je blokator vapnikovych
kanalt (patfici do skupiny lé¢iv nazyvanych dihydropyridiny). Ob¢ tyto latky spolecné rozsifuji a
uvolnuji krevni cévy, takze jimi krev snadnéji protéka a pro srdce je snazsi udrzet spravny krevni pratok.

Ptipravek Tonarssa se pouziva k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Tonarssa uZivat

Neuzivejte pripravek Tonarssa

- jestlize jste alergicky(a) na perindopril nebo na amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate tézké onemocnéni ledvin,

- jestlize jste pii predchozi 1é¢bé inhibitory ACE zaznamenal(a) ptiznaky jako sipani, otok obliceje
nebo jazyka, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky nebo jestlize se tyto ptiznaky vyskytly u
Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jakychkoli jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém),

- jestlize mate z(zeni aortalni srde¢ni chlopné (stendzu aorty) nebo kardiogenni Sok (stav, kdy srdce
neni schopno zasobovat télo dostate¢nym mnozstvim krve),

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze),

- jestlize trpite srdecnim selhanim po srde¢ni ptihodé,

- jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice (je lepSi neuzivat pfipravek Tonarssa ani na pocatku
téhotenstvi - viz bod t€hotenstvi),

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

jestliZe jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji mize
byt pro Vas pripravek Tonarssa nevhodny.

jestlize mate problémy s ledvinami, kdy jsou ledviny nedostate¢né zasobeny krvi (renalni
arterialni stendza),

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1&éCivy piipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(néhly podkozni otok napft. v krku) (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni a ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
pripravek Tonarssa‘).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Tonarssa se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem, jestlize:

mate hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu),

mate srdecni selhani,

mate zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize),

jestlize mate jakékoli jiné problémy se srdcem,

onemocnéni jater,

mate potize s ledvinami (vCetné transplantace ledvin),

mate abnormaln€¢ zvySené hladiny hormonu nazyvaného aldosteron v krvi (primarni

hyperaldosteronismus),

trpite kolagenozou (onemocnéni pojivové tkang) jako je systémovy lupus erythematodes nebo

sklerodermie,

mate cukrovku (diabetes),

mate dietu s omezenym piijmem soli nebo uzivate dopliiky soli obsahujici draslik (vyvazena

hladina drasliku v krvi je dilezita),

jste vyssiho véku a potfebujete zvyseni davky,

uzivate nektery z nasledujicich ptipravkl pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

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

- aliskiren.

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

elektrolyt (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé ,,Neuzivejte pripravek Tonarssa“.

jste pacient Cernosské rasy, miiZzete mit vyssi riziko angioedému a tento 1ék mtize byt méné ucinny

na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy,

pokud uzivate nekteré z nasledujicich 1éCivych pripravki, je zde zvySené riziko vzniku

angioedému:

- racekadotril, 1éCivy piipravek k 1é¢bé prijjmu,

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a jiné 1€Civé ptipravky patfici do skupiny takzvanych
inhibitort mTor (uzivané k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1écbé
nadorového onemocnéni),

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem) uzivany k dlouhodobé 1écbé
srde¢niho selhani,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi léky ze skupiny gliptini k 1écbé
diabetu (cukrovky).

Angioedém:

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pfi polykani
nebo dychani) byl hldSen u pacientid lécenych inhibitory ACE, vcetné perindoprilu. Mize nastat
kdykoliv v prub&hu 1é¢by. Pokud se u Vas rozvinou tyto piiznaky, ukoncete uzivani ptipravku Tonarssa
a okamzit€ vyhledejte svého Iékare. Viz také bod 4.

Musite informovat svého 1ékare, jestlize si myslite, Ze jste téhotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Ptipravek Tonarssa neni doporucen v ¢asnych stadiich t€hotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle
nez 3 mésice t€¢hotna, protoze mize zpusobit zadvazné poskozeni ditéte, pokud se uziva béhem tohoto
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stadia (viz bod téhotenstvi).

Pokud uzivate ptipravek Tonarssa, m¢l(a) byste informovat svého 1ékate nebo zdravotnicky personal i v
ptipadé, zZe:

- mate podstoupit celkovou anestezii a/nebo velkou operaci,

- jste v nedavné dobé mél(a) prijem nebo jste zvracel(a),

- mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomoci pfistroje),

- mate podstoupit desenzibilizacni [é€bu za ucelem snizeni alergie na vceli nebo vosi bodnuti.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tonarssa nema byt poddvan détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tonarssa
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Tonarssa byste nemél(a) uzivat soubézné s:

- lithiem (pouzivanym k 1écbé manie nebo deprese),

- estramustinem (pouzivanym k 1écbé rakoviny),

- draslik Setficimi diuretiky (napf. triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo dopliiky soli
obsahujici draslik, dal§imi Iéky, které mohou zvysit hladinu drasliku v téle (napt. heparin 1é¢ivo
k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin, trimethoprim a kotrimoxazol ozna¢ovany
téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol k 1écbé bakteridlnich infekei a cyklosporin,
imunosupresivni 1€k pouzivany k prevenci odmitnuti transplantovaného organu),

- aliskirenem (pouzivanym k [é¢bé vysokého krevniho tlaku), (viz také informace v bodé
»Neuzivejte ptipravek Tonarssa” a ,,Upozormneni a opatieni®),

- blokatory receptoru pro angiotensin II (pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) (napf.
valsartan, telmisartan, irbesartan....),

- dantrolenem (infuze) (pouzivanym k 1é¢bé svalové ztuhlosti u onemocnéni jako roztrousena
skler6za nebo k 1é¢b€ maligni hypertermie béhem anestezie s pfiznaky jako vysoka horecka a
svalova ztuhlost),

- sakubitrilem/valsartanem (uzivanym k dlouhodobé 1é¢b¢ srdecniho selhani). Viz bod ,,Neuzivejte
piipravek Tonarssa® a ,,Upozornéni a opatfeni®.

Lécba pripravkem Tonarssa mtize byt ovlivnéna jinymi léky. Ujistéte se, Ze jste informoval(a) svého

1ékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€kd, protoze mize byt zapotiebi zvlastni péce:

- jiné léky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku vcetné diuretik (1ékd, které zvySuji tvorbu moci
v ledvinach),

- 1éky, které se nejCastéji pouzivaji k 1é¢beé prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu té€lem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®,
acetylsalicylové,

- léky k 1écbe cukrovky (jako je inzulin, gliptiny),

- léky k 1écbeé dusevnich poruch, jako je deprese, uzkost, schizofrenie atd. (naptiklad tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva imipraminového typu, neuroleptika),

- imunosupresiva (1éky, které snizuji obranné mechanismy téla) pouzivané k 1€¢be autoimunitnich
chorob nebo po transplantacich (napft. cyklosporin, takrolimus),

- alopurinol (k 1é¢bé dny),

- prokainamid (k 1écbé nepravidelného srde¢niho rytmu),

- vasodilatancia v¢etné nitrath (ptipravky rozsitujicich cévy),

-- efedrin, noradrenalin nebo adrenalin (Iéky pouzivané k 1é€bé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo
astmatu),

- baklofen pouzivany k 1é€b¢ svalové ztuhlosti pfi onemocnénich jako roztrousena skleroza,

- nektera antibiotika jako rifampicin, erythromycin, klarithromycin (k 1é¢bé€ bakterialnich infekci),
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- antiepileptika jako karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon,

- itrakonazol, ketokonazol (Iéky pouzivané k 1é¢b¢ plisnovych infekci),

- alfa-blokatory pouzivané k 1é€bé zvétsené prostaty jako prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulosin, terazosin,

- amifostin (pouzivany k pfedchdzeni nebo snizeni nezadoucich ucinkl vyvolanych jinymi Iéky
nebo ozafovanim pfi 1é€bé rakoviny),

- kortikosteroidy (pouzivané k 1é¢bé riiznych stavii veetné tézkého astmatu a revmatoidni artritidy),

- soli zlata, ptedevSim k nitrozilnimu podéni (pouzivané k 1é€b¢€ ptiznakti revmatoidni artritidy),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteaz pouzivané k 1é¢beé HIV infekce),

- draslik Setiici diuretika pouzivana k 16cbé¢ srdec¢niho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach
mezi 12,5 mg az 50 mg denné,

- Ttezalka teCkovana (rostlinny 1€k pouzivany k 1é¢bé deprese).

Piipravek Tonarssa s jidlem a pitim
Viz bod 3.

Pacienti uzivajici pfipravek Tonarssa nemaji konzumovat grapefruitovou stavu a grapefruity. Divodem
je, ze grapefruit a grapefruitova stdva mohou zvysit hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, coz mtize
vést k nepredvidatelnému zvyseni u¢inku pripravku Tonarssa 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.

Tchotenstvi

Musite informovat svého lékarte, jestlize si myslite, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Lékar
vam obvykle doporuci vysazeni pfipravku Tonarssa jesté diive, nez ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, ze
jste téhotna, a prevede Vas na jinou l1é¢bu. Pripravek Tonarssa neni doporucen v ¢asnych stadiich
téhotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle nez 3 mésice té¢hotna, protoze mize zpisobit zavazné
poskozeni ditéte, pokud se uziva po 3. mesici té¢hotenstvi.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné piechdzi do matefského mléka v malych mnozstvich. Informujte svého 1ékare,
pokud kojite nebo pokud chcete zacit kojit. Pfipravek Tonarssa neni doporucen kojicim matkam a Vas
1ékat mize zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Tonarssa mtize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud u Vas tablety vyvolavaji
nevolnost, zavrat, slabost nebo tnavu, nebo bolest hlavy, nefid'te nebo neobsluhujte stroje a ihned
kontaktujte svého lékate.

Pripravek Tonarssa obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tonarssa uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presn¢ podle pokynd svého 1ékate nebo 1ékarnika. Jestlize si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg jednou denné.

Pokud trpite stfedné tézkou poruchu funkce ledvin, 1ékatr Vam miize doporucit, abyste na zacatku [écby
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uzival(a) jednu tabletu pfipravku Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg obden.

Podle toho, jak budete reagovat na 1écbu, mize 1ékat dle potfeby po jednom mésici 1éCby davku zvysit
na pripravek Tonarssa 5,7 mg/5 mg jednou denng.

Nejvyssi doporucena davka k 1écbé vysokého krevniho tlaku je jedna tableta piipravku Tonarssa
5,7 mg/5 mg denng.

Tabletu uzivejte kazdy den ve stejnou dobu, nejlépe rano pred jidlem.
Neptekracujte predepsanou davku.

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

Jestlize jste uzil(a) nadmémé mnozstvi tablet, kontaktujte nejbliz§i pohotovost nebo to okamzité
oznamte svému lékafi. NejpravdépodobnéjSim ucinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvuli
kterému se Vam muze tocit hlava, nebo mizete omdlit. Pokud k tomu dojde, mtze pomoci, kdyz si
lehnete se zdvizenyma nohama.

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

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tonarssa

Je dulezité uzivat tento 1€k kazdy den, protoZe pravidelna 1éCba ucinkuje 1épe. Pokud si v§ak zapomenete
vzit svou davku piipravku Tonarssa, vezméte si dalsi davku v obvyklém c¢ase. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Tonarssa
Jelikoz je 1écba ptipravkem Tonarssa obvykle dlouhodobd, mél(a) byste se o ukonceni 1éCby timto
ptipravkem ptedem poradit se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, ktery mize byt zavazny, prestante

uzivat tento 1é¢ivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékate:

- nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize pii dychani (bronchospazmus) (Mén¢ Casté —
mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit),

- otok ocnich vicek, obliceje nebo rtii (Méné ¢asté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl),

- otok jazyka a krku, ktery zpiisobuje obtize pfi dychani (angioedém) (Mén¢ Casté - mohou
postihnout az 1 ze 100 pacientl),

- zavazné kozni reakce zahrnujici intenzivni kozni vyrazku, koptivku, z€ervenani kiize po celém
téle, silné svédeéni, tvorba puchyil, olupovani a svédéni kuze (erythema multiforme) (Velmi
vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl), tvorba puchyit, odlupovani a svédéni ktize
(exfoliativni dermatitida) (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttl), zanét sliznic
(Stevenstuv-Johnsonliv syndrom) (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti a
toxickéd epidermalni nekrolyza frekvenci nelze z dostupnych udajti urcit) nebo dalsi alergické
reakce (Méné¢ Casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt),

- zavazna zavrat nebo mdloba nasledkem nizkého krevniho tlaku (Casté - mohou postihnout az
1 z 10 pacientil),

- slabost v rukou nebo nohou, nebo problémy s feci, které mohou byt znamkou mozné mozkové
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mrtvice (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt),

- srde¢ni ptihoda, bolest na hrudi (angina pectoris) (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10
000 pacientt), neobvykle rychly nebo abnormalni srdeéni tep (Casté - mohou postihnout az 1 z 10
pacientl),

- zanét slinivky bfi$ni, ktery mize vyvolavat silnou bolest bficha a bolest v zadech spojené
s vyraznym celkovym pocitem nemoci (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000
pacientl),

- zezloutnuti kize a o¢i (Zloutenka), které mize byt zndmkou zanétu jater (hepatitida) (Velmi
vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt).

Byly hlaseny nasledujici neZadouci wcinky u pfipravku Tonarssa. Pokud Vam kterykoli z téchto

nezadoucich téinkl plisobi problémy, kontaktujte svého 1ékaie:

- Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti): toGeni hlavy, kasel, otok (zadrzovani tekutin).

- M¢éné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti): vysoké hladiny drasliku v krvi, coz muze
zpusobit poruchu srde¢niho rytmu (hyperkalemie), nadmérné mnozstvi cukru v krvi
(hyperglykemie), tinava.

Nasledujici nezadouci t€inky byly hlaseny u perindoprilu nebo amlodipinu a bud’ nebyly zaznamenany
u ptipravku Tonarssa nebo byly zaznamenany s vyssi Cetnosti nez u ptipravku Tonarssa. Mohou se vSak
vyskytnout i pti uzivani pripravku Tonarssa. Pokud Vam kterykoli z téchto nezadoucich t¢inkd ptisobi
problémy, kontaktujte svého lékare:

- Velmi ¢asté nezddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl1): otok (zadrzovani
tekutin).

- Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientit): bolest hlavy, ospalost (zejména
na zacatku 1écby), neobvyklé vnimani chuti, pocit znecitlivéni a mravenceni v koncetinach,
zavrat’, poruchy zraku (v€etné zdvojeného vidéni), tinitus (pocit huceni v usich), palpitace (buseni
srdce), zCervenani, dusnost (dyspnoe), bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, porucha traveni
(dyspepsie) nebo zazivaci obtize, zména zplsobu vyprazdnovani stolice, zacpa, prijem, svédéni,
kozni vyrazky, zCervenani kiize, svédéni, otok kotniktl, svalové kiecCe, tinava, slabost.

- Méné casté nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil): zvySeni poctu nékterych
krvinek (eosinofilie), nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie), nizka hladina cukru v krvi
(hypoglykemie), zmény nalady, tzkost, nespavost, deprese, poruchy spanku, mdloba, ztrata
vnimani bolesti, tfes, vaskulitida (zanét krevnich cév), ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok
znosu), sucho v Ustech, zvySené poceni, vypadavani vlast, ¢ervené skvrny na kuzi, zména
zbarveni kiize, tvorba puchytovitych strupti na kiizi, citlivost na svétlo, bolest v zadech, svalt
nebo kloubli, porucha pfi moceni, zvySené nuceni na moceni v noci, zvySeny pocet
moceni, onemocnéni ledvin, neschopnost dosahnout erekce (impotence), nepfijemny pocit v
oblasti prsil nebo zvétSeni prsit u muzl, bolest na hrudi, celkovy pocit nemoci, bolest, zvyseni
nebo sniZeni télesné hmotnosti, zvySena hladina mocoviny v krvi, zvySena hladina kreatininu v
krvi, pad, horecka.

- Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z1 000 pacient): akutni selhani ledvin,
pfiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonuy):
tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost a epileptické
zachvaty; snizené mnozstvi moci nebo zastava tvorby moci; zhorSeni lupénky; vysoka hladina
bilirubinu v séru; zvysena hladina jaternich enzym?.

- Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient): zmény krevnich
hodnot, napt. sniZzeny pocet bilych a ¢ervenych krvinek, nizka hladina hemoglobinu, nizky pocet
krevnich desti¢ek, zvySené svalové napéti, poruchy nervil, které mohou vyvolat slabost, brnéni
nebo necitlivost, eosinofilni pneumonie (vzacny druh zépalu plic), otok désni, nadymani bficha
(gastritida), zezloutnuti kize (Zloutenka).

- Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urdit): ties, ztuhly postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby
a Sourava nevyvazena chiize, zména barvy, znecitlivéni a bolest prstd rukou nebo nohou
(Raynaudtv fenomén).

HlaSeni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
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postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (krabic¢ce 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 piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tonarssa obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindoprilum erbuminum a amlodipinum.
Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 2,85 mg, (odpovidajici perindoprilum 2,38 mg)
a amlodipinum 2,5 mg (jako amlodipini besilas).
Tonarssa 5,7 mg/5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 5,7 mg, (odpovidajici perindoprilum 4,76 mg)
a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas).

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou hydrogenuhlic¢itan sodny, mikrokrystalicka celulosa,
predbobtnaly kukuti¢ny Skrob, sodna stl karboxymethylskrobu, koloidni bezvody oxid kiemicity
a magnesium-stearat. Viz bod 2 ,,Ptipravek Tonarssa obsahuje sodik*.

Jak pripravek Tonarssa vypada a co obsahuje toto baleni

Tonarssa 2,85 mg/2,5 mg tablety jsou bilé az témér bilé, kulaté, lehce bikonvexni se zkosenymi hranami.
Pramér: 5,5 mm.

Tonarssa 5,7 mg/5 mg tablety jsou bilé az témér bilé, kulaté, lehce bikonvexni se zkosenymi hranami a
s pilici ryhou na jedné strang. Primér: 7 mm. Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Tablety jsou dostupné v krabickach obsahujicich:
- 10, 30, 60, 90 a 100 tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko


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

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych zemich Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nizev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku
Belgie Perindopril/Amlodipine Krka
Bulharsko Awmrieca

Ceska republika, Litva, LotySsko Tonarssa

Estonsko, Mad’arsko Dalnessa

Rumunsko Preamlessa

Italie Perindopril e amlodipina Krka
Polsko, Slovinsko Amlessini

Portugalsko Perindopril + Amlodipina TAD
Slovenska republika Amlessa

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 3. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



