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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tonarssa Neo 5 mg/5 mg tablety
Tonarssa Neo 5 mg/10 mg tablety
Tonarssa Neo 10 mg/5 mg tablety
Tonarssa Neo 10 mg/10 mg tablety

perindoprilum argininum/amlodipinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tonarssa Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tonarssa Neo uZivat
Jak se pripravek Tonarssa Neo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tonarssa Neo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SRl S e

—
.

Co je pripravek Tonarssa Neo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tonarssa Neo je piredepisovan k 1€cbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a/nebo k 1é¢be
stabilni ischemické choroby srdec¢ni (stav, kdy zasobovani srdce krvi je redukovano nebo blokovano).
Pacienti, ktefi jiz uzivaji perindopril a amlodipin v jednotlivych tabletich mohou misto toho uzivat jednu
tabletu ptipravku Tonarssa Neo, ktery obsahuje ob¢ 1écivé latky.

Pripravek Tonarssa Neo je kombinaci dvou léCivych latek, perindoprilu a amlodipinu. Perindopril je
inhibitor ACE (inhibitory enzymu konvertujiciho angiotensin). Amlodipin je blokator vapnikovych
kanalt (patfici do skupiny lé¢iv nazyvanych dihydropyridiny). Obé tyto latky spole¢né rozsifuji a
uvolnuji cévy, takze jimi krev snadné&ji protékd a pro Vase srdce je snazsi udrzet dostate¢ny krevni
pratok.

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

Neuzivejte pripravek Tonarssa Neo:

- jestlize jste alergicky(4) na perindopril, nebo jiny inhibitor ACE nebo na amlodipin nebo jiné
blokatory vapnikovych kanali, nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Tonarssa Neo,

- jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe neuzivat piipravek Prenessa Neo ani na
pocatku te€hotenstvi — viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni®),

- jestlize jste pii predchozi 1écbé inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako ztizené dychani,
otok obli¢eje nebo jazyka, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky nebo jestlize se tyto piiznaky
vyskytly u Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém),

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

- jestlize mate zzeni aortalni srdec¢ni chlopné (aortalni stendza) nebo kardiogenni Sok (stav kde
Vase srdce neni schopno zasobovat télo dostatenym mnozstvim krve),

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze),



- jestlize mate srde¢ni selhani po srde¢nim infarktu,

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

- jestlize mate onemocnénim ledvin, kdy jsou Vase ledviny nedostatecné zasobeny krvi (stendza
renalni arterie),

- jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé
srdecniho selhani (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni” a ,,Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek
Tonarssa Neo®).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Tonarssa Neo se poradte se svym lékatem, pokud se Vas tykd néktery

z nasledujicich stavi:

- hypertroficka kardiomyopatie (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo sten6za renalni arterie (z(izeni
tepny, ktera zasobuje ledviny krvi),

- srdecCni selhani,

- zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize),

- jakékoliv dalsi potizZe se srdcem,

- potize s jatry,

- potize s ledvinami, nebo jestlize podstupujete hemodialyzu,

- abnormalné  zvySené  hladiny hormonu zvaného  aldosteron vkrvi (primarni
hyperaldosteronismus),

- kolagenoza (onemocnéni pojivové tkan€) jako je systémovy lupus erythematodes nebo
sklerodermie,

- cukrovka,

- jestlize mate dietu s omezenym pfijmem soli nebo uzivate doplitky soli obsahujici draslik
(vyvéazena hladina drasliku v krvi je diilezita),

- jestlize jste star$i a potiebujete zvysit davku,

- jestlize uzivate néktery z nasledujicich pfipravkl pouzivanych k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku:
- blokatory receptortt pro angiotensin II (ARB) (také znamé jako sartany — naptiklad

valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s cukrovkou,

- aliskiren.

Vas lékat Vam mulze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytt (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Tonarssa Neo*.

- jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1€k, zvySuje se riziko angioedému:

- racekadotril (pouzivany k 1é¢bé prijmu),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi léky ze skupiny tzv. inhibitort mTOR
(pouzivané k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem a k 1é¢bé nadorového
onemocnéni),

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodobé 1é¢be
srdecniho selhani,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi 1éky ze skupiny gliptini k 1é¢be
diabetu (cukrovky),

- jestlize jste pacient Cerno$ské rasy, mlizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1€k mize byt méné
ucinny na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla s obtizemi pti polykani
nebo dychani) byl hlasen u pacientl 1é¢enych inhibitory ACE, véetné perindorilu. Mize nastat kdykoli
v pribéhu 1é¢by. Pokud se u Vas rozvinou tyto piiznaky, ukoncete uzivani piipravku Tonarssa Neo a
okamzit¢ vyhledejte svého lékare. Viz také bod 4.

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste téhotna (nebo byste mohla otéhotnét). Pripravek
Tonarssa Neo neni vhodny v ¢asnych stadiich téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t¢hotna déle nez
3 mesice, protoze mulize zpiisobit zavazné poskozeni Vaseho plodu, pokud se uziva béhem tohoto stadia
(viz bod téhotenstvi).



Pokud uzivate ptipravek Tonarssa Neo, informujte svého 1ékate nebo zdravotnicky personal 1 v piipadé,
ze:

- mate podstoupit anestezii a/nebo velkou operaci,

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

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

- mate podstoupit desenzibiliza¢ni 1éCbu za ucelem snizeni alergie na vceli nebo vosi bodnuti.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tonarssa Neo neni doporucen k pouziti u déti a dospivajicich.

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

Ptipravek Tonarssa Neo neuzivejte soubézné s:

- lithiem (pouzivanym k 1é¢b¢é manie nebo deprese),

- estramustinem (pouzivany k 1é¢bé rakoviny),

- draslik Setficimi léky (triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo doplitky soli obsahujici
draslik, dalsimi I€ky, které mohou zvySovat hladinu drasliku ve Vasem téle (napt. heparin - 1é¢ivo
k fedéni krve, aby nedoSlo ke vzniku krevnich srazenin; trimethoprim a kotrimoxazol,
oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol k 1é€b¢ bakterialnich infekci),

- draslik Setficimi léky pouzivanymi k 1écbé srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton
v davkach mezi 12,5 mg az 50 mg denné.

Lécbu ptipravkem Tonarssa Neo mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé pripravky. Ujistéte se, Ze jste informoval(a)

svého 1ékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1ékd, protoze mize byt tfeba zvlastni péce:

- jiné 1éky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku véetné blokatoru receptoru pro angiotensin I (ARB),
aliskirenu (viz také informace v bod¢ ,,NeuZzivejte piipravek Tonarssa Neo” a ,,Upozornéni a
opatieni®) nebo diuretik (Iéky, které zvysuji tvorbu moc¢i v ledvinach),

- 1éky, které se nejCastéji pouzivaji k 1é¢bé prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného orgéanu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi Iéky ze skupiny tzv.
inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®,

- sakubitril/valsartan pouzivany k dlouhodobé 1é¢bé srde¢niho selhani (viz bod ,,Neuzivejte
ptipravek Tonarssa Neo* a ,,Upozornéni a opatieni”),
acetylsalicylové (latka pouzivana v mnoha lécich ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky a také k
prevenci srazeni krve),

- léky k 1écbeé cukrovky (napf. insulin),

- léky k 1é¢bé duSevnich poruch jako je deprese, uzkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva imipraminového typu, neuroleptika),

- imunosupresiva (Iéky, které¢ snizuji obranné mechanismy téla) pouzivana k 1écb¢€ autoimunitnich
chorob nebo po transplantaci (napft. cyklosporin, takrolimus),

- trimethoprim a kotrimoxazol (k 1é¢b¢ infekci),

- alopurinol (k 1écbé dny),

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

- vasodilatancia v¢etné nitratd (pripravky rozsitujici krevni cévy),

- efedrin, norepinefrin nebo epinefrin (1éky pouzivané k 1é€bé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo
astmatu),

- baklofen nebo dantrolen (infuze) k 1é¢bé svalové ztuhlosti pfi onemocnénich jako roztrouSena
skler6za; dantrolen se také pouziva k 1é¢bé maligni hypertermie béhem anestezie (s ptiznaky jako
velmi vysoka horecka a svalova ztuhlost),

- néektera antibiotika jako rifampicin, erythromycin, klarithromycin (k 1é¢bé bakterialnich infekci),

- trezalka teCkovana (Hypericum perforatum, rostlinny 1ék pouzivany k 1é¢b¢ deprese),

- simvastatin (1ék na sniZeni hladiny cholesterolu),

- antiepileptika jako karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon,

- itrakonazol, ketokonazol (1¢ky pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekci),



- alfa-blokatory pouzivané k 1é¢b&é zvétSené prostaty jako prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulosin, terazosin,

- amifostin (pouzivany k pfedchazeni nebo snizeni nezddoucich u€inkli vyvolanych jinymi léky
nebo ozafovanim pfi 1écbé rakoviny),

- kortikosteroidy (pouzivané k 1é€bé raznych stavii véetné zavazného astmatu a revmatoidni
artritidy),

- soli zlata, zvlasté pfi intravenoznim podani (pouzivané k 1€cbé ptiznakli revmatoidni artritidy),

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

Piipravek Tonarssa Neo s jidlem a pitim

Ptipravek Tonarssa Neo ma byt uzivan pied jidlem.

Pacienti, ktefi uzivaji ptipravek Tonarssa Neo nemaji konzumovat grapefruitovy dzus a grapefruity.
Grapefruit a grapefruitovy dzus mazou zvysit hodnoty aktivni slozky amlodipinu v krvi, coz muze
zpusobit nepredvidatelné zvyseni u¢inku pripravku Tonarssa Neo na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate, ze jste t€hotna (nebo muzete ot€hotnét). Lékai Vam
doporuci vysazeni ptipravku Tonarssa Neo jesté diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste
téhotna, a doporu¢i Vam jiny piipravek misto piipravku Tonarssa Neo. Piipravek Tonarssa Neo neni
doporuc¢en v ¢asnych stadiich téhotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle nez 3 mésice téhotna,
protoze muze zplsobit zadvazné posSkozeni ditéte, pokud se uziva po 3. mésici t€hotenstvi.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné prechazi do matetského mléka v malych mnozstvich. Informujte svého 1€kate,
pokud kojite nebo pokud chcete zacit kojit. Pfipravek Tonarssa Neo neni doporucen kojicim matkam a
Vas 1ékar muze zvolit jinou 1€cbu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené
dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Tonarssa Neo mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud Vam tablety
zpusobi pocit na zvraceni, zavrat’, slabost nebo tnavu, nebo Vam zpiisobi bolest hlavy, nefid’te nebo
neobsluhujte stroje a okamzité kontaktujte Vaseho lékare.

Pripravek Tonarssa Neo 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 Neo uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody, nejlépe ve stejnou denni dobu rano pted jidlem. Davku, ktera
je pro Vas vhodna, uré¢i 1ékar. Obvykla davka je jedna tableta denné.

Pripravek Tonarssa Neo je obvykle pfedepisovan pacientim, ktefi jiz uzivaji perindopril a amlodipin
v samostatnych tabletach.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a)vice piipravku Tonarssa Neo, nezZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) nadmérné mnozstvi tablet, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo o tom okamZzité



feknéte svému lékafi. Nejpravdépodobnéjsim tcinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvuli
kterému se Vam muze to€it hlava, nebo mtzete omdlit. Pokud k tomu dojde, mtize Vam pomoci ulehnuti
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) uZzit pripravek Tonarssa Neo

Je dulezité uzivat tento 1€k kazdy den, jelikoz pravidelnd lécba je nejucinnégjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit svou davku piipravku Tonarssa Neo, vezméte si dal$i davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Tonarssa Neo
Jelikoz 1écba piipravkem Tonarssa Neo je obvykle celozivotni, proberte vysazeni tohoto piipravku
pfedem se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pokud zaznamenate jakykoli z nésledujicich ucinkt, ptestaiite okamzit€ uzivat tento 1éCivy ptipravek a

ihned informujte svého lékare:

- nahla dychavicnost, bolest na hrudi, nedostatecnost pti dychani, nebo obtize pti dychani,

- otok ocnich vicek, obli¢eje nebo rtd,

- otok jazyka a krku, ktery zptisobuje velké obtize pti dychani,

- zavazné kozni reakce vCetné intenzivni kozni vyrazky, koptivky, zCervenani kiize po celém téle,
zavazné sveédéni, tvorba puchyfi, loupani a otok kiize, zanét mukoznich membran (Stevenstiv-
Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo dalsi alergické reakce,

- silna zavrat’ nebo mdloba,

- srde¢ni infarkt, neobvykle rychly nebo abnormalni srde¢ni tep nebo bolest na hrudi,

- zanicena slinivka bfisni, ktera mlize zplsobit zavaznou bfisni bolest a bolest zad spojenou se
silnym pocitem nevolnosti.

Byly hlaSeny nasledujici ¢asté nezadouci ucinky. Pokud Vam kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt

pusobi problémy nebo trva déle nez jeden tyden, porad’te se se svym lékafem.

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

- Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil): bolest hlavy, zavrat, ospalost
(hlavné na pocatku 1éCby), zavrat’ s toCenim hlavy (vertigo), znecitlivéni nebo mravenceni
v koncCetinach, poruchy zraku (zahrnujici dvojité vidéni), tinitus (huceni v usich), palpitace
(uvédomeni si vlastniho buseni srdce), zCervenani, toceni hlavy nasledkem nizkého krevniho
tlaku, kaSel, dusnost, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, poruchy chuti, poruchy traveni
nebo zazivaci obtiZze, zména zpusobu vyprazdiovani stiev, prijem, zacpa, alergické reakce (napf.
kozni vyrazka, svédéni), svalové kiece, unava, slabost, otok kotniki (periferni edém).

Jiné hlasené nezadouci U¢inky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z neZadoucich
ucinkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli neZzadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému I¢kaii nebo lékarnikovi.

- Meéné Casté nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll): zmény nalady, uzkost,
deprese, nespavost, poruchy spanku, tfes, mdloba, ztrata vnimani bolesti, nepravidelna srdecni
¢innost, ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu), vypadavani vlast, Cervené skvrny na kizi,



zmeéna barvy klize, bolest zad, bolest kloubdl (artralgie), bolest svalii (myalgie), bolest na hrudi,
porucha pii moceni, zvySené nuceni na moc¢eni v noci, zvySeny pocet moceni, bolest, necitit se
dobte, bronchospasmus (tlak na hrudi, obtizné dychani a dusnost), sucho v ustech, angioedém
(ptiznaky jako obtize s dychanim, otok obliCeje nebo jazyka), tvorba puchyfovitych strupii na
ktzi, ledvinové obtize, impotence, zvySené poceni, vysoky pocet eozinofilt (typ bilych krvinek),
nepiijemné pocity v oblasti prsou nebo zvétSeni prsou u muzi, zvyseni nebo snizeni télesné
hmotnosti, zrychlend srdecni frekvence (tachykardie), zanétlivé onemocnéni cév (vaskulitida),
zvySena citlivost klize na slunecni paprsky (fotosenzitivni reakce), horecka, pad, zmeéna
laboratornich hodnot: vysoké hladina drasliku v krvi vracejici se k normalu po vysazeni 1éku,
nizka hladina sodiku, velmi nizka hladina cukrti v krvi (hypoglykemie) u pacientl s cukrovkou,
zvySena hladina mocoviny a kreatininu v krvi.

Vzacné nezadouci uCinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl): akutni selhani ledvin,
ptiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonuy):
tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiecCe, zmatenost a epileptické
zachvaty, snizené mnozstvi moci nebo zastava tvorby moc€i, zhorSeni lupénky, zmény
laboratornich hodnot: zvysena hladina jaternich enzymti, vysoka hladina bilirubinu v séru.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil): kardiovaskularni
poruchy (angina pectoris, srdecni infarkt a mozkova mrtvice), eozinofilni pneumonie (vzacny
druh zapalu plic), otok ocnich vicek, obli¢eje a rtd, otok jazyka a krku, ktery zptisobuje velké
obtize pfi dychani, zdvazné kozni reakce vCetne intenzivni kozni vyrazky, koptivky, z€ervenani
ktize po celém téle, zdvazné svédeéni, tvorba puchyit, loupani a otok kize, zanét mukoznich
membran (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom), erythema multiforme (kozni vyrazka, ktera obvykle
zacina Cervenymi svédivymi skvrnami na tvafi, rukou nebo nohou), citlivost na svétlo, zmény
krevnich hodnot jako snizeny pocet bilych a Cervenych krvinek, niz§i hodnoty hemoglobinu,
snizeny pocet krevnich desti¢ek, poruchy krve, zanét slinivky bfis$ni, ktery muze zptsobit
zavaznou bolest bficha a bolest zad spojenou se silnym pocitem nevolnosti, abnormalni jaterni
funkce, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize (zloutenka), zvySeni jaternich enzymd, které
muze mit vliv na nékteré 1ékaiské testy, nadmuti bficha (gastritida), poskozeni nervii, které mtize
zpusobit slabost, mravenceni nebo znecitlivéni, zvysSeni svalového napéti, otok dasni, zvySeni
hladiny cukru v krvi (hyperglykemie).

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit): tres, ztuhly postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby
a Sourava nevyvazena chlize, zména barvy, znecitlivéni a bolest prsti rukou nebo nohou
(Raynaudtv fenomén).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.

Jak pripravek Tonarssa Neo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (krabic¢ce a blistru) za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.



Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tonarssa Neo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindoprilum argininum a amlodipinum.
Tonarssa Neo 5 mg/5 mg tabety
Jedna tableta obsahuje perindoprilum argininum 5 mg (coz odpovida perindoprilum 3,395 mg)
a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas).
Tonarssa Neo 5 mg/10 mg tablety
Jedna tableta obsahuje perindoprilum argininum 5 mg (coz odpovida perindoprilum 3,395 mg)
a amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas).
Tonarssa Neo 10 mg/5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje perindoprilum argininum 10 mg (coz odpovidéa perindoprilum 6,79 mg)
a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas).
Tonarssa Neo 10 mg/10 mg tablety
Jedna tableta obsahuje perindoprilum argininum 10 mg (coz odpovida perindoprilum 6,79 mg)
a amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas).

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou hexahydrat chloridu vapenatého, mikrokrystalicka
celulosa, sodna sil karboxymethylSkrobu (typ A), hydrogenuhli¢itan sodny, hydrat koloidniho
oxidu kiemicitého, zluty oxid Zelezity (E 172) [pouze pro 5 mg/5 mg a 10 mg/10 mg] a
magnesium-stearat. Viz bod 2 ,,Piipravek Tonarssa Neo obsahuje sodik*.

Jak pripravek Tonarssa Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Tonarssa Neo 5 mg/5 mg tablety

Svétle hnédozluté, kulaté, bikonvexni tablety s moznymi jednotlivymi tmavsimi skvrnami, oznacené S1
na jedné stran¢ tablety. Rozmér tablety: primér priblizné 7 mm.

Tonarssa Neo 5 mg/10 mg tablety
Bilé nebo téméf bilé, ovalné, bikonvexni tablety oznacené S2 na jedné stran¢ tablety. Rozmeéry tablety:
ptiblizné 13 mm x 6 mm.

Tonarssa Neo 10 mg/5 mg tablety
Bilé nebo témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety oznacené S3 na jedné stran¢ tablety. Rozméry tablety:
pramér pfiblizné 9 mm.

Tonarssa Neo 10 mg/10 mg tablety

Svétle hnédozluté ovalné bikonvexni tablety s moznymi jednotlivymi tmavsimi skvrnami a s pilici
ryhou na jedné stran€. Jedna strana pulici ryhy je oznacena S a druha 4. Rozmeéry tablety: ptiblizné 12
mm x 7 mm. Pdlici ryha ma pouze usnadnit rozlomeni pro snadné polykani a ne rozdélovat na stejné
davky.

Tablety jsou dostupné v papirovych krabickach obsahujicich:
- 10, 30, 60, 90, 100 a 120 tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

Néazev ¢lenského statu Nazev [éCivého pripravku
Portugalsko Perindopril + Amlodipina TAD
Mad’arsko Dalnessa-AS
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Estonsko Dalnessaneo

Slovenska republika Amlessa NEO

Ceska republika Tonarssa Neo

Polsko Aramlessa

Rumunsko Amlessaneo

Slovinsko NEOAMLESSINI

Bulharsko AMJIECA HEO

Belgie Perindopril/Amlodipine Krka

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2024

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



