sp.zn. sukls246019/2022 a sukls246022/2022
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Tanatril 5 mg tablety
Tanatril 10 mg tablety

imidapril-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tanatril a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tanatril uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK TANATRIL A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Tanatril 5 mg/Tanatril 10 mg se uziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze)
a chronického srde¢niho selhani. Tanatril patii do skupiny piipravkid zvanych ACE inhibitory
(inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu).

Mate-li vysoky krevni tlak, rozsifuje ptipravek Tanatril Vase cévy, takze krev jimi prochazi snadnéji.
Krevni tlak zavisi na primeéru cév, a proto Tanatril snizi Vas tlak. VaSe srdce bude také snadnéji vhanét
krev do cév celého téla. Rovnéz se zvysuje zatéz, kterou jste schopni tolerovat, a zvySuje se doba, po
kterou tuto zatéz tolerujete.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK TANATRIL
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Tanatril

- jestlize jste alergicky(4) na imidapril-hydrochlorid, jiné ACE inhibitory nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste v minulosti mél(a) angioedém (zavaZna alergicka reakce, ktera zptusobuje otok
rukou, chodidel nebo kotniki, obliceje, rti, jazyka a hrdla a mize mit za nasledek obtiZe
s polykanim nebo dychanim) po uziti 1éku podobného imidaprilu (ACE inhibitor)

- jestlize jste Vy nebo Vas blizky pribuzny mél(a) v minulosti angioedém

- jestlize mate jakékoli potiZe s ledvinami nebo potfebujete dialyzu

- jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice
(Je vsak lépe pripravek neuzivat ani na pocatku t€hotenstvi — viz bod T€hotenstvi)

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke sniZeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren
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pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy pfipravek k 1é¢bé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvySuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).

Jestlize se Vas néktery z vySe uvedenych bodu tyka, neuZivejte piipravek Tanatril.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tanatril se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

Jestlize jste dehydratovany(d) v dasledku 1é¢by diuretiky (,,odvodiiovaci tablety*), dialyzy,
diety s nizkym obsahem soli nebo jestlize jste mél(a) silné a dlouho trvajici zvraceni nebo
prijem. V téchto pripadech je vice pravdépodobné, Ze jakmile zacnete uzivat pripravek Tanatril,
budete trpét velkym poklesem krevniho tlaku (hypotenzi) a mtizete pocitit mdlobu nebo zévrat’.
Jestlize Vam bylo feceno, Ze mate srdecni obtiZze. Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas to tyka,
porad’te se s Iékarem.
Jestlize trpite poruchou funkce ledvin.
Pii 16¢bé piipravkem Tanatril byla ziidka pozorovana neutropenie (porucha slozeni krve). Udaje
o podobnych pfipravcich (ACE inhibitorech) naznacuji, Ze neutropenie muize vzniknout u
pacienti s uréitym stupném selhani ledvin, zvlasté pokud je spojeno s jinym onemocnénim (napf.
mate-li onemocnéni zvané ,.kolagenové cévni onemocnéni‘ jako je revmatoidni artritida, uzivate-
li 1€ky k 1é¢bé imunitniho systému, naptiklad po transplantaci).
Jestlize trpite psoriazou (lupénkou).
Uzivate-li dopliiky drasliku nebo nahrazky soli obsahujici draslik.
Jestlize jste alergicky(4) na bodnuti hmyzem a podstupujete desenzibilizac¢ni 1é¢bu.
Jestlize jste nedavno podstoupili transplantaci ledviny; s podavanim piipravku Tanatril
pacientiim po nedavné transplantaci ledvin nejsou zkuSenosti.
Mate-li specidlni [é¢bu zvanou ,,LDL aferéza“ ke snizeni hladin cholesterolu v krvi.
Jestlize trpite stavem zvanym ,,cerebrovaskularni onemocnéni® (ziizeni krevnich cév v mozku).
Jestlize se podrobujete néjaké operaci nebo dostavate anestetika, feknéte svému lékati nebo
zubnimu lékari, Ze uzivate Tanatril.
Neni-li Vas krevni tlak dostate¢né snizen. Zda se, Ze 1éky tohoto typu jsou u osob ¢erné pleti méne
ucinné.
Trpite-li nahlym otokem rti a oblieje, jazyka a hrdla, krku, pravdépodobné i rukou
a chodidel, obtizemi s polykanim nebo s dychianim, kopFivkou nebo chrapotem
(s,angioedém*). Tyto ptiznaky se mohou objevit kdykoli béhem 1é¢by. Osoby ¢erné pleti mohou
mit vyssi riziko vzniku téchto obtizi. Jestlize se u Vas tyto pfiznaky objevi, mél(a) byste ihned
informovat svého lékare.
Pokud uzivate nektery z nasledujicich pripravkll pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
e Dblokatory receptori pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany — napftiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici
s diabetem
o aliskiren.
Vas lékai mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytt (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Tanatril*.
Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kd, hrozi zvySené riziko angioedému (rychlého
podkozniho otoku, napt. v krku):
e sirolimus, everolimus a dals$i 1éky ze tfidy inhibitorit mTOR (uZzivaji se k zamezeni odmitnuti
transplantovanych organi).
Pokud uzivate nékteré¢ z nasledujicich 1écivych ptipravki, je zde zvySené riziko vzniku
angioedému:
e racekadotril, 1éCivy ptipravek k 1é€beé prijmu;
e ]éCivé pripravky urené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1écbe
nadorového onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus);
o vildagliptin, 1éCivy piipravek k 1écbé diabetu (cukrovky).
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Informujte svého lékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotnd nebo byste mohla otéhotnét. Uzivani
ptipravku Tanatril 5 mg/Tanatril 10 mg neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Ve druhé a tieti tietiné
téhotenstvi se ptipravek Tanatril 5 mg/Tanatril 10 mg nesmi uzivat, protoze by mohl zptisobit zavazné
poskozeni plodu — viz bod T¢hotenstvi a kojeni.

Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Tanatril tablety neni vhodné pro déti.

Pti uzivani pfipravku Tanatril
Jestlize se u Vas objevi néktery z nasledujicich pfiznakl, mél(a) byste okamzité informovat svého
1ékare:
Citite po prvni davce zavrat’. Nektefi lidé reaguji na svou prvni davku nebo na zvyseni davky tak,
Ze pocituji zavrat,, slabost, mdlobu nebo nevolnost.
Horecka, bolest v krku nebo vznik viedl v ustech (toto mohou byt pfiznaky infekce vyvolané
poklesem poctu bilych krvinek).
ZezZloutnuti ktize a bélma oci (zloutenka), coz mtze byt priznakem jaterniho onemocnéni.

Pfi uzivani pfipravku Tanatril budete potfebovat pravidelné kontroly, které mohou zahrnovat i
pravidelné krevni testy. Na zacatku 1é¢by a pti zmén¢ davkovani budete peclivé sledovani. Lékai Vam
fekne, jak ¢asto budou kontroly potieba.

Béhem lécby piipravkem Tanatril miize vzniknout suchy a neproduktivni kasel, ktery po preruseni 1écby

mizi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tanatril
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Léky: UZzivané napfr. k 1é¢bé:

Diuretika Settici draslik (odvodnovaci tablety)
(spironolakton, triamteren nebo amilorid) (vice
informaci viz nize)

srdecniho selhani, onemocnéni jater, ur€itych
druhii onemocnéni ledvin

Tablety nebo tekutiny s draslikem nebo
nahrazky soli obsahujici draslik (vice informaci
Viz nize)

nizkych hladin drasliku v krvi

Diuretika nesSetfici draslik (odvodiiovaci tablety)
(thiazid, furosemid)

vysokého krevniho tlaku, edému (otok prstii na
rukou, otok nohou, prstii na nohou a obliceje)

Lithium

manie nebo deprese

Nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAIDs)
(indometacin, diflunisal nebo diclofenac,
celecoxib nebo valdecoxib a acetylsalicylova
kyselina)

1é¢be svalové bolesti, ztuhlosti a zanétu
(artritida)

Injekce zlata

bolesti, ztuhlosti a zanétu (artritida)

Antihypertenziva a 1éky rozsitujici cévy (jako
methyldopa, clonidin, moxonidin, nitroglycerin
a jiné nitraty)

vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris
(onemocnéni projevujici se bolesti na hrudi) a
srdecniho selhani

Nitroglycerin a ostatni nitraty

srde¢niho onemocnéni, bolesti na hrudniku

Antidiabetika (insulin), peroralni antidiabetika
(metformin,pioglitazon)

diabetu

Trombolytika (clopidogrel); betablokatory
(bisoprolol, metoprolol)

srdec¢niho infarktu, vysokého krevniho tlaku
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Tricyklicka antidepresiva (jako amitriptylin); deprese a psychickych onemocnéni

neuroleptika (jako fenothiaziny nebo

butyrofenony)

Rifampicin tuberkul6zy (znamé jako TBC) a ostatnich
mykobakteridlnich infekci

Antacida (ranitidin, pantoprazol) paleni zahy, piekyseleni zaludku a poziti kyselin

Sympatomimetika (Iéky, které stimuluji nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhani,

centralni nervovy systém) jako je efedrin, astmatu nebo alergif

salbutamol (které mohou byt také obsazeny

v nékterych lécich proti kasli a nachlazeni) a

noradrenalin nebo adrenalin

Alopurinol prevenci dny, 1écb¢ ledvinovych kamenti nebo
vysokeé hladiny kyseliny mocové

Prokainamid nepravidelného srde¢niho rytmu a ke zpomaleni
rychlého srdec¢niho rytmu

Anestetika (1éky tlumici nervové impulzy) uzivané pii chirurgickych zékrocich, atoiu
zubniho Iékare

Imunosupresiva (léky, které potlacuji imunitni uzivané napt. pii nedavné transplantaci organu

odpoved’ téla)

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, zejména pokud uzivéate:

- Léky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organi (sirolimus,
everolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitorit mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

- Doplnky stravy obsahujici draslik (v€etn€ nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné ptipravky,
které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napft. trimethoprim a kotrimoxazol k 1é¢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).

Mozna bude nutné, aby Vas l1ékat zménil Vasi davku nebo udélal jina opatieni:
Pokud uzivate blokator receptort pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé
»Neuzivejte ptipravek Tanatril“ a ,,Upozornéni a opatfeni®).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna, planujete otéhotnét nebo byste mohla oté¢hotnét,
porad'te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat. Lékai Vam
doporuéi vysazeni pripravku Tanatril 5 mg/Tanatril 10 mg jesté diive, nez otéhotnite, nebo jakmile
zjistite, Ze jste t€hotna, a prevede vas na jinou 1é¢bu. Uzivani pfipravku Tanatril 5 mg/Tanatril 10 mg
neni vhodné na pocatku t€hotenstvi. Od tfettho mésice t€hotenstvi se piipravek Tanatril 5 mg/Tanatril
10 mg nesmi uzivat, protoze béhem druhé a tfeti tfetiny t€hotenstvi by mohl zplisobit zdvazné poskozeni
plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékafe, pokud kojite nebo se chystate kojit. Piipravek Tanatril 5 mg/Tanatril 10 mg
neni doporucen kojicim matkam a Vas lékai mize zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud
kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tanatril u Vas mize vyvolat pocit zavraté nebo ospalosti. Nefid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte

zadné pfistroje nebo stroje, dokud nezjistite, jak na Vas ptipravek Tanatril ptisobi.

Pripravek Tanatril obsahuje monohydrat laktosy
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Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete
tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Piipravek Tanatril obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK TANATRIL UZIVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynil svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Navod
e Uzivejte tablety asi 15 minut pied jidlem
e Polykejte tablety s dostatecnym mnozstvim vody
o UZivejte tablety vzdy ve stejnou denni dobu

Davkovani (dospéli)
Obvykla tvodni davka je 5 mg denn€. Po 3 tydnech bude opét potieba zméfit Vas krevni tlak, aby bylo
mozné zhodnotit 1écbu. Vas 1ékai mize zvysit denni davku na 10 mg nebo az na 20 mg.

Lécba chronického srde¢niho selhani se zahajuje pod pe¢livym Iékarskym dohledem v uvodni davce 2,5
mg rano. Tato davka mize byt zvysena pfidanim 2,5 mg v nejméné 2-tydennich intervalech az na 10
mg jednou denné. Maximalni denni dévka je 10 mg jednou denné.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Lékai miiZe zahajit 1é¢bu 2,5 mg jednou denné,

e jestlize mate mirné potiZe s ledvinami nebo s jatry,

o jestlize mate srdecni potiZe, bolest na hrudniku, obtize souvisejici s krevnimi cévami v mozku,
nizkou hladinu soli nebo tekutin nebo

e jestlize u Vas hrozi riziko nahlého poklesu krevniho tlaku.

Pacienti starsi 65 let
Vas lékat zah4ji 1écbu davkou 2,5 mg jednou denné a podle potieby ji zvysi az na 10 mg.

Pouziti u déti a dospivajicich
UZivéni pfipravku Tanatril tablety neni vhodné pro déti.

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

Jestlize jste nahodou uzil(a) vétsi nez pfedepsanou davku, kontaktujte okamzité 1ékare. Vezméte baleni
a zbyvajici tablety k 1ékafi s sebou. Nejbéznejsimi priznaky preddvkovani je pokles krevniho tlaku, Sok
a stupor (stav témér uplné ztraty védomi), pomalejsi srde¢ni rytmus, poruchy hladin drasliku nebo jinych
elektrolytti a selhani ledvin. To miiZe vyustit v pocit celkové nepohody, buSeni srdce nebo otok prstii na
rukou i nohou a otok nohou (edém).

JestlizZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tanatril
Vynechte zapomenutou davku a pak si vezméte svou dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Tanatril

Pokud Vam lékar netekl jinak, neptestavejte pripravek Tanatril uzivat. Jestlize prestanete sviyj 1€k uzivat,
Vas krevni tlak se muze zvysit. Zvysi-li se Vas krevni tlak prili§, mize to ovlivnit funkci Vaseho srdce
a ledvin.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani ptipravku Tanatril, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je velmi dilezité, abyste okamzité kontaktoval(a) svého lékaie a prestal(a) uzZivat pripravek
Tanatril, jestliZe se u Vas objevi nékteré z nasledujicich priznaki:

e bolest hlavy; zavraté; pocit nejistoty, pfipadné spolu se zhor§enym vidénim. To je zvlasté dulezité
na zacatku 1é¢by nebo p¥i zvySeni davky
dychaci obtize
vyrazka nebo svédéni
z&vazna alergicka reakce, ktera Vam zptisobi otok obliceje nebo hrdla (angioedém)
puchyte na kazi, v tstech, ocich a genitaliich (toxicka epidermalni nekrolyza, Stevens-Johnsontiv
syndrom)
e zezloutnuti kize nebo bélma o¢i vyvolané problémy s jatry nebo krvi (zloutenka)

Informujte svého lékaie nebo lékarnika, pokud se u Vas objevi nékteré z nasledujicich
nezadoucich ucinku:

Casté neZzadouci i¢inky (postihuji méné nez 1 osobu z 10):
- Unava/ospalost

- kasel

- pocit na zvraceni (nauzea).

Méné Casté nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 osobu ze 100):
- pocit buseni srdce (palpitace)

- zuzeni krevnich cév v mozku (cerebrovaskularni onemocnéni)
- mdloba

- brnéni nebo necitlivost rukou nebo chodidel

- otok a drazdéni v nose

- zvraceni

- bolest v horni ¢asti bficha

- travici potize (zalude¢ni nevolnost)

- bronchitida (zanét pradusek)

- virova infekce

- infekce hornich cest dychacich

- bolest na hrudniku

- bolest koncetin

- otok prstl rukou a nohou, otok nohou (edém).

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 osobu z 1000):

- redukce (snizeni poctu) bilych krvinek, coz zvysi nachylnost k infekci

- redukce (snizeni poctu) Cervenych krvinek, coz mtize vyvolat bledost kiize, slabost a dusnost
- proteinurie — pfitomnost bilkoviny v moci.

Vliv na vysledky krevnich testu
Tanatril mize také zplsobit zmény slozeni Vasi krve. Vas I¢kai bude provadét pravidelné kontroly

krevnich testl a vysvétli Vam jejich vysledky.

Nasledujici neZadouci ucinky byly také hlaSeny s timto druhem léku:
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- zastfené vidéni

- porucha rovnovahy; zmatenost; zvonéni v usich

- malatnost; deprese; poruchy spanku; impotence

- porucha chuti

- zmeény srde¢niho rytmu (rychlejsi, nepravidelny); srdecni infarkt; ptiznaky jako pfi mrtvici bez
trvalého poskozeni

- zvySené riziko krvaceni nebo modfin

- kopftivka; zarudnuti ktize

- padani vlast

- duSnost; sipani

- zanéty — naptiklad nosnich dutin (sinusitida), jazyka (glossitida), jater (hepatitida), slinivky bfisni
(pankreatitida) nebo Zaludecni sliznice (gastritida)

- prujem; zacpa; sucho v ustech

- stfevni nepriichodnost; otok stiev zptisobujici kiece

- ledvinové obtize

- horecka

- bolest svali; bolest kloubd.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  JAK PRIPRAVEK TANATRIL UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co pripravek Tanatril obsahuje

- Lécivou latkou je imidapril-hydrochlorid. Jedna tableta piipravku Tanatril 5 mg obsahuje 5 mg
imidapril-hydrochloridu (jako 4,6 mg imidaprilu). Jedna tableta ptipravku Tanatril 10 mg obsahuje
10 mg imidapril-hydrochloridu (jako 9,2 mg imidaprilu).

- Pomocnymi latkami jsou hydrogenfosforeCnan vapenaty, piedbobtnaly kukufiény Skrob,

monohydrat laktdzy, sodna stl kroskarmeldzy a glycerol-distearat.

Jak pripravek Tanatril vypada a co obsahuje toto baleni
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Tablety ptipravku Tanatril 5 mg/Tanatril 10 mg jsou téméf bilé, podlouhlé, bikonvexni, s ptlici ryhou
na obou stranach. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Tablety jsou na trhu v baleni v blistrech. Velikost baleni je 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Do 30. 4. 2023:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od 1. 5. 2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce:

Recipharm Fontaine

rue des prés Potets

21121 Fontaine-les-Dijon
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 11. 2022.
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