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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tonarssa 4 mg/5 mg tablety
Tonarssa 4 mg/10 mg tablety
Tonarssa 8 mg/5 mg tablety
Tonarssa 8 mg/10 mg tablety
perindoprilum erbuminum/amlodipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Tonarssa a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Tonarssa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

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

Piipravek Tonarssa se pouziva k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a/nebo k 1é¢bé stabilniho
onemocnéni vénéitych tepen, ischemické choroby srdeéni (stavu, pii kterém je sniZzeny nebo
blokovany pfitok krve ksrdci). Pacienti, ktefi jiz uzivaji perindopril a amlodipin v oddélenych
tabletach, mohou misto toho dostavat jednu tabletu piipravku Tonarssa, ktery obsahuje ob¢ tyto latky.

Piipravek Tonarssa je kombinaci dvou latek, perindoprilu a amlodipinu. Perindopril je inhibitor ACE
(enzymu preménujiciho angiotensin). Amlodipin je latkou blokujici vapnikové kanaly (kterd patii do
téidy 1ékt zvanych dihydropyridiny). Pasobi spole¢né rozsitenim a uvolnénim cév, takze krev jimi
muze proudit snadnéji a srdce mize snadnéji udrzovat dobry pritok Krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Tonarssa uZivat

Neuzivejte pripravek Tonarssa

- pokud jste alergicky(a) na perindopril-erbumin nebo na kterykoli inhibitor ACE, amlodipin
nebo jiné dihydropyridiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6),

- pokud jste t€hotna po dobu delsi nez 3 mésice. (Je lepsi se vyhnout uzivani ptipravku Tonarssa
i v ¢asném téhotenstvi - viz bod ,,Téhotenstvi*.),

- pokud jste zaznamenal(a) ptiznaky, jako je sipani, otok tvaie nebo jazyka, intenzivni svédéni
z ¢lent Vasi rodiny pozoroval tyto priznaky nebo jakékoli dalsi okolnosti (stav zvany
angioedém),

- pokud jste v Soku (zavazné snizeni krevniho tlaku vedouci k bezvédomi) vcetné Soku
zpusobeného srde¢nimi problémy,



pokud mate zavazné nizky krevni tlak (zavazna hypotenze),

pokud mate srde¢ni selhani (srdce nedokaze Cerpat pfiméfené mnozstvi krve, coz vede
k dychavi¢nosti nebo otokiim dolnich koncetin, kotnikd ¢i nohou) po akutnim srde¢nim infarktu,
b&hem prvnich 28 dni,

pokud mate onemocnéni, které zptisobuje ziuZeni vystupu, kterym proudi krev z levé poloviny
srdce do ostatnich ¢asti téla (naptiklad stendza/zuzeni aortalni srdec¢ni chlopné),

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1écen(a) piipravkem
ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

pokud jste uzival(a) nebo v souCasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku),

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

jestlize mate onemocnéni ledvin, kdy jsou ledviny nedostate¢né zasobeny krvi (sten6za renalni
arterie).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tonarssa se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

pokud mate stenoézu aorty (zizeni hlavni cévy vychazejici ze srdce) nebo hypertrofickou

kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu rendlni arterie (ziZeni tepny, ktera

zasobuje ledvinu krvi),

pokud maéte jakékoli dal§i onemocnéni srdce,

pokud mate poruchu funkce jater,

pokud mate onemocnéni ledvin nebo jestlize podstupujete dialyzu,

pokud maéte podstoupit celkovou anestezii a/nebo velky chirurgicky zakrok,

pokud mate onemocnéni cévniho kolagenu (onemocnéni pojivové tkane), jako je systémovy

lupus erythematodes (stav, ktery zpusobuje bolest kloubl, kozni vyrazky a horec¢ku) nebo

sklerodermie (vzacné onemocnéni, které zpiisobuje tuhnuti a ztenCovani ktze),

pokud maéte cukrovku,

pokud mate dietu s omezenym piijmem soli nebo uzivate dopliiky soli obsahujici draslik,

jestlize jste vyssiho véku a pottebujete zvyseni davky,

pokud mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomaoci

piistroje),

pokud mate podstoupit desenzibiliza¢ni 1é¢bu za ucelem snizeni alergie na véeli nebo vosi

bodnuti,

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

pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

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

- aliskiren.

pokud jste Cernosského piivodu, protoze miizete mit vyssi riziko vyskytu angioedému a tento

1é¢ivy pripravek u Vas mtze byt pii snizovani krevniho tlaku méné€ G€inny nez u pacienti jiné

barvy pleti,

jestlize mate zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize).

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

elektrolytl (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Tonarssa“.

pokud uzivate nckteré z nasledujicich 1éCivych ptipravkt, je zde zvysené riziko vzniku

angioedému:

- racekadotril, 1é¢ivy pripravek k 16¢bé prujmu;

- lécivé ptipravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k lécbe
nadorového onemocnéni (napft. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, 1é¢ivy piipravek k 1é¢bé diabetu (cukrovky);

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



Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliCeje, ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pfi
polykani nebo dychani) byl hlaSen u pacientti 1écenych inhibitory ACE, vcetné perindoprilu. Mtze
nastat kdykoliv v prabéhu 1é¢by. Pokud se u Vés rozvinou tyto pfiznaky, ukoncete uzivani ptipravku
Tonarssa a okamzité vyhledejte svého 1ékate. Viz také bod 4.

Informujte svého lékare, pokud se domnivate, ze jste t€hotna, nebo byste mohla otéhotnét. Uzivani
pripravku Tonarssa neni vhodné na pocatku t¢hotenstvi. Ve druhé a tfeti tfeting téhotenstvi se
ptipravek Tonarssa nesmi uZzivat, protoze muze zpusobit zavazné posSkozeni plodu — viz bod
,» T ¢hotenstvi a kojeni*.

Déti a dospivajici
Uzivani pripravku Tonarssa se nedoporucuje u déti a dospivajicich.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tonarssa
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Mate se vyhnout uzivani piipravku Tonarssa spolu s:

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

- estramustinem (uzivanym pti nadorové terapii),

- dopliiky stravy obsahujici draslik (vCetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné
ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol
k 16¢bé bakterialnich infekci; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo
K odmitnuti transplantovaného organu; a heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin).

Lécba ptipravkem Tonarssa miize byt ovliviiovdna jinymi 1éky. Sdélte svému Iékafi, zda uzivate

kterykoli z nasledujicich 1ékd, protoze muze byt vyZzadovana zvlastni opatrnost:

- jiné léky na vysoky krevni tlak véetné blokatort receptorti pro angiotensin II (ARB), aliskirenu
(viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte pfipravek Tonarssa” a ,,Upozornéni a opatieni”’) nebo
diuretik (1€kt, které zvySuji mnozstvi moci tvofené ledvinami),
aspirinu,

- 1éky k 1é¢bé cukrovky (jako je insulin),

- 1éky k 1é¢bé dusevnich poruch, jako je deprese, tzkost, schizofrenie atd. (napiiklad tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva podobna imipraminu, neuroleptika),

- imunosupresiva (Iéky snizujici obranny mechanismus téla) pouzivané K 1é¢bé autoimunitnich
poruch nebo po transplantaci organu (napfiklad cyklosporin, takrolimus),

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

- alopurinol (pro 1é¢bu dny),

- prokainamid (pro 1écbu nepravidelnych srde¢nich udert),

- vazodilata¢ni prostiedky vCetné nitratt (piipravkn rozsitujicich cévy),

- heparin (1éky uzivané k fedéni krve),

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

- baklofen nebo dantrolen (infuze), oba pouzivané k 1é¢bé ztuhlosti svali pii chorobach, jako je
mnohocetna sklerdza; dantrolen se téz uziva k 1écbé maligni hypertermie béhem znecitlivéni
(ptiznaku zahrnujicich velmi vysokou horec¢ku a svalovou ztuhlost),

- néktera antibiotika, jako je rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika pouzivana
k 1é¢b¢ infekcei zptisobenych bakteriemi),

- antiepileptické prostiedky, jako je karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon,

- itrakonazol, ketokonazol (l1éky pouzivané pro 1é¢bu houbovych infekei),

- alfa-blokatory pouzivané pro 1écbu zvétsené prostaty, jako je prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulosin, terazosin,



- amifostin (pouzivany k prevenci nebo sniZzeni vedlejsich u¢inkt zptisobenych jinymi Iéky nebo
1é¢bou ozafovanim, které se pouzivaji pro 1é¢bu rakoviny),

- kortikosteroidy (pouzivané k 1é¢bé riznych stavli véetné zavazného astmatu a revmatického
zanétu kloubtr),

- soli zlata, zejména pifi nitrozilnim podani (uzivané Kk 1é¢bé piiznaki revmatického zanétu
kloubt),

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

- tiezalka teGkovana (Hypericum perforatum — pouzivé se k 1é¢bé depresi),

- verapamil, diltiazem (l€ky k 1é¢b€ onemocnéni srdce),

- simvastatin (1€k na sniZeni cholesterolu v krvi),

- 1éky, které se nejcastéji pouzivaji k 16€bé prijmu (racekadotril) nebo Iéky, které se velmi Casto
uzivaji se k zamezeni odmitnuti transplantovanych orgéni (sirolimus, everolimus, temsirolimus a
dalsi 1éky ze tiidy inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”.

Ptipravek Tonarssa mize snizovat krevni tlak jesté vice, pokud jiz uzivate jiné léky k 1écbé vysokého
krevniho tlaku.

Pripravek Tonarssa s jidlem a pitim
Piipravek Tonarssa Se ma uzivat nejlépe pred jidlem.

Pacientim uzivajicim pfipravek Tonarssa se nedoporucuje konzumace grapefruitové Stavy
a grapefruitu. Grapefruitova §tdva a grapefruit mohou zvysit obsah 1éCivé latky amlodipinu v krvi
a tim zpuasobit nepiedvidatelné zvyseni ucinku ptipravku Tonarssa na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Musite informovat svého 1ékate, jestlize jste t€hotnd (nebo byste mohla otéhotnét). VAas 1ékat Vam
doporuci vysazeni ptipravku Tonarssa diive, nez otéhotnite nebo jakmile zjistite, Ze jste téhotna,
a prevede Vas na jinou 1é¢bu. Piipravek Tonarssa se nedoporucuje v ¢asném té€hotenstvi a nesmi se
uzivat, pokud jste t€¢hotna déle nez 3 mésice, protoze miize zplsobit zavazné poskozeni Vasemu ditéti,
je-li uzivan po tfetim mésici t€hotenstvi.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné¢ prechdzi do matetského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se
chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékafem, neZ zaCnete pripravek Tonarssa uzivat. Piipravek
Tonarssa se nedoporucuje matkam, které¢ koji a Vas lékat mlze zvolit jiny zptsob 1écby, pokud si
ptejete kojit, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Tonarssa neovliviiuje bdélost, avSak mlzete zaznamenat zavrat nebo slabost nasledkem
nizkého krevniho tlaku, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit vozidla nebo provozovat strojni
zafizeni.

Doporucuje se, abyste nefidil(a) vozidla a neprovozoval(a) strojni zafizeni, dokud nezjistite, jak na
Vas piipravek Tonarssa ptsobi.

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

3. Jak se pripravek Tonarssa uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.
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Spolknéte svou tabletu a zapijte sklenici vody pred jidlem, nejlépe rano ve stejnou dobu kazdého dne.
Vas 1ékar rozhodne 0 Vasi spravné davce. Za béznych okolnosti to bude jedna tableta denné. Piipravek
Tonarssa je obvykle piedepisovan pacientim, ktefi jiz perindopril a amlodipin uzivali ve formé&
odd¢lenych tablet.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tonarssa, nez jste mél(a)

Jestlize jste vzal(a) ptili§ mnoho tablet, obrat'te se na své nejbliz§i pohotovostni oddéleni nebo to
oznamte ihned svému lékati. Nejpravdépodobnéjsimi ptiznaky piedavkovani jsou nizky krevni tlak,
ktery Vam mize zpasobit zavrat’ nebo mdlobu. Pokud k tomu dojde, miize pomoci, kdyz si lehnete se
zvySenymi dolnimi koncetinami.

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 dilezité uzivat svij 1€k denné, protoze pravidelna l1écba poskytuje lepsi vysledky. Avsak jestlize
zapomenete vzit davku piipravku Tonarssa, uzijte ptisti davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Tonarssa
Jelikoz je 1é¢ba piipravkem Tonarssa obvykle dlouhodoba, mate se poradit se svym lékafem diive, nez
zastavite uzivani svych tablet.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muize mit i tento pfipravek neZadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich u¢ink?, pfestafite ihned uZivat tento 1é¢ivy piipravek a

informujte ihned svého 1ékare:

- nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize pti dychani,

- otok ocnich vicek, obli¢eje nebo rtd,

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

- zavazné kozni reakce zahrnujici intenzivni kozni vyrazku, koptivku, zCervenani kiize po celém
téle, z&dvazné svédeéni, tvorbu puchyil, olupovéni a otoky kiZe, zanét sliznic (Stevenstv-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce,

- zavazna zavrat’ nebo mdloba,

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

- zanét slinivky bfisni, ktery mlize zpusobit silnou bolest bficha a zad, doprovazeny vyraznym
celkovym pocitem nemoci.

Dalsi hlaSené nezadouci UCinky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli
z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich
ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi.

- Velmi casté nezadouci t¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti): otok (zadrzovani
tekutin).




Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti): bolest hlavy, zavrat,, ospalost
(zejména na zacatku 1éCby), toCeni hlavy, pocit znecitlivéni a mravenceni v koncetinach,
poruchy zraku (vcetné zdvojeného vidéni), pocit huCeni v uSich (tinitus), buSeni srdce
(palpitace), zCervenani, kasel, dusnost, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, neobvyklé
vnimani chuti, porucha traveni (dyspepsie) nebo zaZivaci obtize, zména zplsobu vyprazdiiovani
stolice, prijjem, zacpa, svédeni, kozni vyrazky, svalové kiece, inava, slabost, otok kotnikd.

Méné Casté nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit): zmény nélad, uzkost,
deprese, nespavost, poruchy spanku, tfes, mdloba, ztrata vnimani bolesti, nepravidelny srde¢ni
tep, ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu), vypadavani vlast, Cervené skvrny na kuzi,
zmeéna zbarveni klize, bolest v zadech, svali nebo kloubt, bolest na hrudi, poruchy moceni,
zvysené nuceni na moceni v noci, zvyseny pocet moceni, bolest, celkovy pocit nemoci, bolest
na hrudi, nahly sipot nebo dusnost (bronchospazmus), sucho v Gstech, otok jazyka a krku, ktery
zpusobuje obtize pfi dychdni (angioedém), tvorba puchyfovitych strupti na klizi, onemocnéni
ledvin, neschopnost dosdhnout erekce (impotence), zvySené poceni, zvySeni poctu nékterych
krvinek (eosinofilie), nepfijemny pocit v oblasti prsii nebo zvétSeni prsii u muzl, zvyseni nebo
snizeni télesné hmotnosti, zrychleni srde¢niho tepu (tachykardie), zanét krevnich cév
(vaskulitida), zvySena citlivost klize na slunce (fotosenzitivni reakce), horecka, pad, vysoké
hladiny drasliku v krvi, coz mlize zptsobit poruchu srde¢niho rytmu (hyperkalemie), nizka
hladina sodiku v krvi (hyponatremie), nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), zvySena
hladina moc€oviny v krvi, zvySend hladina kreatininu v krvi.

Vzacné nezadouci 0¢inky (mohou postihnout az 1 z1 000 pacientt): zmatenost, zhorSeni
lupénky, zvySend hladina jaternich enzymt, vysoké hladina bilirubinu v séru, tmavé zbarveni
moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost a epileptické zachvaty. Muze
se jednat o piiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepifimétené sekrece antidiuretického
hormonu); Snizené mnoZzstvi mo¢i nebo zastava tvorby mo¢i, z&ervenani, akutni selhani ledvin.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd): srde¢ni piihoda,
bolest na hrudi (angina pectoris), srdecni infarkt, nepravidelny srdecni tep, eosinofilni
pneumonie (vzacny druh zapalu plic), otok o¢nich vigek, obli¢eje nebo rti, otok jazyka a hrdla,
ktery zplsobuje velké obtize pii dychani, zavazné kozni reakce zahrnujici intenzivni kozni
vyrazku, koptivku, z¢ervenani ktize po celém téle, zavazné svédéni, tvorbu puchyti, olupovani
a otoky klize, zanét sliznic (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom), kozni vyrazku, kterd casto zacina
Cervenymi svédivymi skvrnami na obliceji, pazich nebo dolnich koncetinach (erythema
multiforme), zmény krevnich hodnot, napf. snizeny pocet bilych a cervenych krvinek, nizka
hladina hemoglobinu, nizky pocet krevnich desticek, poruchy krve, zanét slinivky biisni, ktery
muze zpUsobit silnou bolest bticha a zad, doprovazeny vyraznym celkovym pocitem nemoci,
abnormalni jaterni funkce, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti ktze (Zloutenka), zvysené
hladiny jaternich enzymi, které mohou ovlivnit nékteré lékaiské testy, nadymani bficha
(gastritida), poruchy nervl, které mohou vyvolat slabost, brnéni nebo necitlivost, zvysené
svalové napéti, otok dasni, zvysené hladiny cukru v krvi (hyperglykemie).

Neni zndmo (z dostupnych tdaju nelze urdit): tfes, ztuhly postoj, maskovita tvar, pomalé
pohyby a Sourava nevyvazena chlize, zmény barvy, znecitlivéni a bolest prsti rukou nebo nohou
(Raynaudtiv fenomén).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

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

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tonarssa obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindoprilum erbuminum a amlodipinum.
Tonarssa 4 mg/5 mg:
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg (ekv. perindoprilum 3,34 mg)
a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas).
Tonarssa 4 mg/10 mg:
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg (ekv. perindoprilum 3,34 mg)
a amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas).
Tonarssa 8 mg/5 mg:
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg (ekv. perindoprilum 6,68 mg)
a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas).
Tonarssa 8 mg/10 mg:
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg (ekv. perindoprilum 6,68 mg)
a amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas).

- Pomocnymi latkami jsou hydrogenuhli¢itan sodny, mikrokrystalicka celulosa (E 460),
predbobtnaly kukuficny Skrob, sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), koloidni bezvody oxid
kfemicity a magnesium-stearat (E 470b).

Jak pripravek Tonarssa vypada a co obsahuje toto baleni

Tonarssa 4 mg/5 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, lehce bikonvexni tablety se zkosenymi okraji
a vyrazenou znackou U 1 na jedné strang tablety.

Tonarssa 4 mg/10 mg jsou bilé az téméf bilé, bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pulici ryhou na
jedné strané. Tableta ma vyrazenou znacku U na jedné strané€ a znaCku 2 na druhé strané pulici ryhy.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Tonarssa 8 mg/5 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi okraji
a vyrazenou znackou U 3 na jedné stran¢ tablety.

Tonarssa 8 mg/10 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi okraji a pulici
ryhou na jedné strané. Tableta ma vyrazenou znacku U na jedné stran¢ a znacku 4 na druhé strané
pulici ryhy. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Tablety se dodavaji v krabic¢kach po 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 nebo 100 tabletach v blistrech.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 28. 7. 2022

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