sp.zn. sukls244814/2022 a sukls244848/2022
PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Tarka 180 mg/2 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
Tarka 240 mg/4 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
verapamili hydrochloridum/trandolaprilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zanete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Tarka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tarka uZivat
Jak se ptipravek Tarka uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Tarka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. CO JE PRIPRAVEK TARKA A K CEMU SE POUZIiVA

Tarka je kombinaci dvou 1€k, které se nazyvaji blokatory kalciovych kanalt a ACE inhibitory.
Blokatory kalciovych kanalii ovliviuji mnozstvi vapniku, které vstupuje do bun¢k srdec¢niho svalu a
cév. Tento u¢inek ovliviiuje silu stahu a tepovou frekvenci Vaseho srdce. Lék rozsifuje krevni cévy,
takze krev mtize télem snadnéji proudit. To vSe pomaha snizit tlak krve.

Také ACE inhibitory rozsifuji cévy a tim rovnéZz snizuji krevni tlak.

Pripravek Tarka se pouziva k 1€cbé hypertenze (vysoky krevni tlak).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK TARKA
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Tarka:

»  jestlize jste alergicky(a) na verapamil a/ nebo trandolapril nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

*  pokud jste téhotna (viz bod Téhotenstvi a kojeni)

*  trpite-li srdeCnimi problémy, jako je napf. srde¢ni selhavani

*  pokud mate abnormalné pomaly nebo nepravidelny tep

*  jestlize jste v nedavné dobé prodélal(a) srde¢ni infarkt s komplikacemi

»  jste-li alergicky(4) na skupinu 1€k, ktera se nazyva ACE inhibitory

*  pokud trpite t¢zkou jaterni poruchou, ktera je spojena s vodnatelnosti bicha (ascites)

»  jestlize trpite t€Zkou poruchou ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min)

*  pokud mate problémy s nadledvinkami (napf. Conntiv syndrom — primarni
hyperaldosteronismus)



*  pokud mate angioneuroticky edém v anamnéze v souvislosti s predchozi 1é¢bou ACE
inhibitorem

e pokud jste pacient pod 18 let véku

* upacientl soucasné lécenych B — blokatory (vyjimka: jednotka intenzivni péce)

*  pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

*  pokud uzivate k 1écbé urcitych srdecnich onemocnéni 1é¢ivy ptipravek obsahujici ivabradin

*  pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate piipravek obsahujici kombinaci
sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢beé dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhdni u
dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému (nahly podkozni otok napf. v krku).

Pokud si nejste jisty(4), zda-1i se Vas uvedené ptipady tykaji, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
1€k Tarka uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tarka se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
* jestlize mate potize s jatry ¢i ledvinami
* pokud trpite chorobami pojiva (kolagenozy)
+ jestlize se 1éCite pro nervosvalové onemocnéni (napf. myastenie gravis, Lambert-Eatontiv
syndrom nebo Duchennova svalova dystrofie)
* pokud trpite cukrovkou
* bchem [éCby se miize vyskytovat suchy a neproduktivni kasel, ktery vymizi po vysazeni [éku
» pripravek Tarka mtze u hypertenznich pacientti zpisobovat hyperkalemii
* pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- blokatory receptorti pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem
- aliskiren
» pokud uzivate n€ktery z nasledujicich 1éCivych ptipravki, hrozi zvySené riziko angioedému
(rychlého podkozniho otoku, napft. v krku):
- racekadotril, 1éCivy piipravek k 1é¢bé prujmu;
- 1écivé piipravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nadorového
onemocnéni (napf. temsirolismus, sirolimus, everolimus);
- vildagliptin, 1éCivy ptipravek k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky)
- inhibitory neprilysinu (NEP), jako je sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem),
pouzivany u pacientt se srde¢nim selhanim.

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi
elektrolytt (napft. drasliku) v krvi. Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte pripravek Tarka“.

Mg¢jte na paméti, ze pripravek Tarka prodluzuje dobu, kterou Vas organismus potiebuje k odbourani
alkoholu.

Informujte svého lékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotnd, nebo byste mohla ot€hotnét. UZivani
pripravku Tarka neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Ve druhé a tfeti tfetin€ téhotenstvi se pripravek
Tarka nesmi uZzivat, protoze by mohl zpisobit zavazné poskozeni plodu — viz bod ,,T€hotenstvi a
kojeni*.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tarka
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Oznamte, prosim, Vasemu lékati nebo 1ékarnikovi, pokud uzivate néktery z té€chto 1éku:

. inhibitory NEP, jako je sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem) a racekadotril:
riziko angioedému (rychly podkozni otok, napt. v krku) mize byt zvySeno
. beta-blokatory (obsahujici atenolol, celiprolol, metoprolol a propranolol)



. jakékoliv jiné 1éky k 1éCeni hypertenze (vysoky krevni tlak) nebo k 1é¢eni arytmii
(nepravidelny srde¢ni rytmus)

. alfa-blokatory (prazosin, terazosin)

. digoxin, cimetidin, lithium, rifampicin, theofylin, alopurinol nebo dantrolen

. karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital

. jakékoliv 1€ky k 1écbé cukrovky. Verapamil mize snizit u¢inek metforminu, ktery snizuje
hladinu glukézy.

. jakékoliv léky ze skupiny zndmé jako trankvilizéry nebo tricyklické antidepresiva (napf.
amitriptylin, dosulepin nebo imipramin)

. nektery 18k ze skupiny znamé jako nesteroidni protizanétlivé 1éky

. antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin, rifampicin, telithromycin)

. léky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych orgéni (sirolimus,

everolimus a dals$i léky ze tfidy inhibitort mTOR); viz bod ,,Upozornéni a opatieni*
. hypolipidemika (Iéky ke snizeni hladiny tuk v krvi)

. léky uzivané pii nddorovém onemocnéni (napfi. kolchicin)

. jakékoliv léky, které mohou ovlivnit V4§ imunitni systém, napt. kortikosteroidy nebo
cyklosporin

. silné 1éky proti bolesti (narkotika), napt. morfin

. HIV antivirotika

. zlato (injekcni forma podani)

. antacida

. benzodiazepiny (buspiron, midazolam)

. trezalka teCkovana

. léky na prevenci vzniku krevnich srazenin, jako je dabigatran a dalsi pfima peroralni
antikoagulancia

. potravinové doplitky obsahujici draslik nebo nahradu soli obsahujici draslik, diuretika (tablety
podporujici moceni, zejména tzv. draslik Setfici diuretika), dalsi 1éky, které mohou zvySovat
hladinu drasliku v téle (napf. heparin — 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich
srazenin, nebo kotrimoxazol, oznaCovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol k 1écbé
bakterialnich infekci; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo
k odmitnuti transplantovaného organu).

Pokud planujete podstoupit chirurgicky zakrok, oznamte chirurgovi nebo zubnimu Iékaii, ze uzivate
pripravek Tarka, nebot” tento 1ék miize ovlivnit ¢inek anestetik a dalSich pouzitych 1éCiv, stejné jako
vysledky krevnich testi.

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
Pokud uzivate blokator receptord pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bod¢
»Neuzivejte ptipravek Tarka™ a ,,Upozornéni a opatfeni‘).

Piipravek Tarka s jidlem a pitim a alkoholem

Pti uzivani ptipravku Tarka nezalezi na tom, zdali jste jedl(a) ¢i ne.

UZzivate-li tento 1€k, nepijte grapefruitovou $§t'avu (viz bod ,,Jak se ptipravek Tarka uzivad”).

Verapamil mize zvysit hladinu alkoholu v krvi a zpomalit jeho odbouravani. Z tohoto diivodu mutize
byt ucinek alkoholu zvyseny.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem neb 1ékarnikem dfive, nez zaénete tento pripravek uzivat. Lékar Vam doporuci
vysazeni pripravku Tarka jesté diive, neZz oté€hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna, a pievede
Vias na jinou lécbu. Uzivani piipravku Tarka neni vhodné na pocatku te€hotenstvi. Od tfetiho mésice
téhotenstvi se piipravek Tarka nesmi uzivat, protoze béhem druhé a tfeti tfetiny t€hotenstvi by mohl
zpusobit zavazné poskozeni plodu.



Kojeni
Informujte svého 1ékate, pokud kojite. Piipravek Tarka neni doporucen kojicim matkam a Vas lékar
muze zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V zavislosti na individualnich vlastnostech pacienta mize piipravek ovlivnit schopnost fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje. U nékterych lidi mize piipravek Tarka vyvolat zavraté nebo se mohou
citit unaveni, zejména na pocatku 1écby. Dokud nezjistite, jak na Vas pfipravek ptisobi, nefid’te
motorova vozidla, nemanipulujte se stroji, ani nevykonavejte Cinnosti vyzadujici Vasi zvySenou
pozornost.

Laktoza
Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Sodik
Tarka 180 mg/2 mg tablety s fizenym uvolnovanim

Tento léCivy ptipravek obsahuje 28,0 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 1,4 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Tarka 240 mg/4 mg tablety s fizenym uvolilovanim
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 37,3 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 1,9 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

3. JAK SE PRIPRAVEK TARKA UZiVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

O davkovani Iéku rozhodne Vas 1ékar. Obvykla davka je jedna tableta uzivana jedenkrat denn¢ rano.
Tablety se uzivaji idealn€ rano po snidani a polykaji se celé, nerozkousané spolu s vodou. Neuzivejte
tablety souCasné s antacidy nebo s grapefruitovou $tavou, které mohou ovlivnit vstfebavani 1éku. To
neplati pro jiné ovocné $tavy, jako napf. pomeran¢ovou, jable¢nou nebo rajéatovou.

Tento piipravek neni uréen pro déti.

Pediatricka populace:
Tento ptipravek neni urcen pro tuto vékovou skupinu.

Starsi populace:
Nékteti starsi pacienti mohou pocitovat vyraznéjsi snizeni krevniho tlaku nez ostatni pacienti.

Je dulezité, abyste léky uzivali tak dlouho, dokud lékat neurci jinak. Nevysazujte 1€k jen proto, Ze se
citite 1épe. Jestlize prestanete tablety uzivat ptilis brzy, Vas stav se mize zhorsit.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tarka:

Pokud zapomenete uzit jednu tabletu, vezméte si dalsi hned, jakmile si vzpomenete (pokud jiz témet
nenastal ¢as na uziti dal$i davky). Vzpomenete-li si az pfi uziti dalsi davky 1éku, zapomenutou tabletu
jiz neuzivejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tarka, nez jste mél(a)

Pokud Vy nebo né€kdo jiny nestastnou ndhodou uZzije vice tablet, neZ je stanovena davka (predavkuje
se), neprodlen¢ vyhledejte 1€kaie nebo odvezte postizeného do nejbliz§i nemocnice. Piedlozte 1ékari
tablety, které¢ nemocny uzil.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pripravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky jsou zavraté, bolesti hlavy, toceni hlavy, srdeni poruchy, navaly
horka, Sok, zarudnuti, nizky krevni tlak, zadcpa a kasel. Méné Casto se mlze vyskytnout ptecitlivélost,
zvysena hladina tukil v krvi, nespavost, pokles libida, tfes, buSeni srdce, zdnét hornich cest dychacich,
ucpani hornich cest dychacich, bolesti bficha, prijem, poruchy v oblasti traviciho traktu, pocit na
zvraceni, otok obliceje, svédéni, vyrazka, nadmérné poceni, ¢asté moceni, bolest zad, bolest koncetin,
svalové kiece, bolesti na hrudniku, abnormalni pocity, malatnost, abnormalni jaterni testy. Z obdobi
po uvedeni piipravku na trh byl hlasen ptipad paralyzy souvisejici s uzivanim kombinace kolchicinu
s verapamilem (jednou ze slozek pfipravku Tarka). Z tohoto divodu se soucasné uzivani
s kolchicinem nedoporucuje.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, neprodlené to oznamte svému
lékafi:

*  ZeZloutnuti kiize nebo oci, horecku nebo sklon k tvorbé podlitin.

*  Buseni srdce, pomaly nebo nepravidelny srdecni rytmus, bolest na hrudi, zavraté, slabost nebo
zmatenost; otoky kotnikli, pocit na omdleni nebo dusnost, pocit paleni nohou, které mohou
trnout a Cervenat.

*  Povlak nebo afty v Gstech a/nebo na kizi.

*  Neocekavana dychavicnost, obtize s dychanim, otok ust, rtd, jazyka, kozni vyrazka.

Uzivate-li pripravek Tarka del§i dobu, mohou se objevit i jiné nezadouci ucinky, které je nutno
oznamit Iékafi - naptiklad zdufeni prsou, tvorba mléka nebo obnazeni dasni.

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. JAK PRIPRAVEK TARKA UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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


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

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Tarka obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Tarka 180 mg/2 mg: Jedna tableta s fizenym uvoliovanim obsahuje verapamili hydrochloridum 180
mg a trandolaprilum 2 mg.

Tarka 240 mg/4 mg: Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje verapamili hydrochloridum 240
mg a trandolaprilum 4 mg v jedné tableté.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickd celulosa, povidon 25, natrium-alginat, povidon 30,
magnesium-stearat, hypromelosa 2910/6, kukuficny Skrob, monohydrat laktosy, natrium-stearyl-
fumarat, hyprolosa, makrogol 400 a 6000, mastek, hypromelosa 2910/15, koloidni bezvody oxid
kfemicity, sodna stl dokusatu, oxid titanicity, Cerveny, zluty a Cerny oxid zelezity, ¢isténa voda.

Jak pripravek Tarka vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Tarka 180 mg/2 mg jsou rizové ovalné potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno ,,182”,
rozméry: délka 17,5-17,8 mm, pramér 8,8-9,0 mm, tloustka 6,1-6,6 mm.

Pripravek Tarka 240 mg/4 mg jsou ¢ervenohnédé ovalné potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno
2447, rozméry: délka 18,6-19,0 mm, prameér 9,3-9,6 mm, tloustka 6,7-7,3 mm.

Baleni: 14, 28, 56 nebo 98 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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
Mylan Hungary Kft. Mylan utca 1, Komarom, 2900 Mad’arsko

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



