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TONANDA-
piipr { Souhrmu tdaji o pripravk
Nazev ppravku: o 2mg/5 /0625 . Tonanda 5 mg/25 o, Tonanda 4o/ 025 Torands o/ /2.5 mg orands 8 mo/ 10 ma/2 5 mg ablety Slmnm b je pei rbuminum 2 mg, amlod mg (jako besilas) 5 mg neb e ilum et 4 9 (ako besilas) aindapamidum 1,25
amlodipinum 10mg k bumi amlodipinum 10mg dapamidum 2,5 mg. Indikace: Pi j i e kIéché esendidin i, ktetjiz dobfe
idaamlod isoucasniév e dice fazpi i i dvek nenfvhodndk ' & zména davkovini,mi e provest individusin itrace viech i . Masimélni doporucen dévka pii 10mg/2.5 mgdenné. iseselhanimledvi
perindoprilétu snizend. Proto bude obuykIg Ié i zahmovat asté i drasliku. Pripravek Tonanda miiZe byt podavén u pacient( s clearance kreatininu Clcr > 60 mi/min. U téchto pacient se doporucuje individuini titrace dévek jednotlivjch slozek. Amlodipin nenf dial j. U pacientdi se stiedné té funkee jater je tfeba pfipravek Tonanda podévat s opatrnosti. Bezpecnost
anEmnosl pripravku Tonandaudénadaspwa]ld(h nebyla stannvena Perordln podam 1tableta denné jako jednotlivé dMa uZivand nejlépe réno a pred jidlem. Tab\etyp\pvavkuTonandeg/ 0mg/ 25 mg a pifpravku Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg mehou hyt podle potfeby mzdé\eny na stejné davky. Knmnlndlhu' Hypersenzitivita na perindopril nebn na k(evykoh jmy mhlbltov A(L na indapamid nebo na kterékoli
idy, na amlodipin neb k li pomocnou litku. ﬂmm" jcho s predchor écbou nhiitory ACE. Heredits dveing hypelenze Sﬂk (rapt vysok stupefstendiy infarktu myokardu. Tézké
pom(hafunk(eledvm{dearan(ekreannmupadsom\/mm) s\\meg/Smg/ZSmgasrﬂq/l(!mg/l‘ i any utézké funkce ledvin J Hypekalem\e becné j écivy pri intes. Druhy a tieti rimestr
thotenstyi. Koem Vzhledem k kusenosti ip iy ji {12 u pacientd s nelécenjr ym srdecnim selhénim. Soucasné uzivani piipravku Tonanda s pfi mi aliskiren indikovd fentd ‘*m(GFR<6Umem/W 73m2). Zvlinnlllpozumenl.Neulmpeme/
byly hiaseny u pacent fch inhibitory ACE. Angioedém obliceje, koncetin,rt jazyka, hasivkové Sté hrtanu byl vzicng hidsen u i écenjch nhibitory ACE vcetné perindopriu. Angjoedém sousefc'sotokem rtanu miebjt o, U pacientd écenjch nhibitory ACE byl vzicne ém. Anafylaktoidni reakce bé
Byly zaznamendny €piady pcent s i imi ivot oz i e i iord ACE e i blanokiidljch (veely vosy). il ACE béhem aferézy lipoproteind o nizké hustoté (LDL) dextran-sulfter prodélali Fvot. U pacientd jch pomaci vysoce propustnych membran (napf AN
écenyi E byl reak(e bi ici pisobit jatern D fomsenzmwlu Pozor“ h ich dvou tydni na lektrolytd, zejména pak u 1t i neb i dedni
selhanim by mélibyt e i nhibiory ACEmajf bjt poda I kommysepatmmu Pozm i im diabetem mellitem. V pravidel h ftestovat hladi Unékterych pozorovany érovy i alei hypokalémie, snizené vylucovni vépniku moci. P
nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tablet, loznamena,Zele‘lwds!a!e”belwm Inulaku'ulhmm Kalium sema dwwﬂb draslik dy soli s obsahem drasliku. Estramustin. Ra(ekadmm Sirolimus, evemllmus,temslmhmus Bak\ofen Neslew\dmy livé cetné vysokjch da ‘kyseliny 6). Antidiabetika (insulin, izujici: Lék
de pointes. Jind Iéciva vyvoldvajici hypokalémii (amfotericin B (i), din), tetrakosakti il i Metformin. litky Vipni (sol). GHlosporin. i VP}M(mmb\wry 4z, azolova antimykotik: i Karith verapamilnebo iftazen). Ifibitory
mTOR (jako je sirlimus, temsitolimus a everolimus). Induktory CYP3A4 (nap: rifampicin, tezalka teckovand). Grapefuitova stéva. Dantrolen (nfuze). Takiolimus. Simvastatin. Antidepresiva ého typu (tricykick),neuroleptika. tetrakosaktid.Jind anti i Ao hoi é kainamid. Anesetika. Diuretika. I,
Téhotenstvi a laktace: Pripravek Tonanda se nedoporucuje béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Pripravek Tonanda je kontraindikovén béhem druhého a tietiho trimestru téhotenstyi. Pripravek Tonanda j béhem kojeni. Ucinky i 0 by se mél vzit v ivahu obcasny vyskyt zavraté nebo (navy. NeZadouci ucinky: Béhem
Iécby byly pozorovany nés\eduud(asté( (<1/100 az <1/10) nezadouci tcinky: somnolence, zavraté, holesth\avy, pamstezwe vertigo, poruchy vidéni, tnitus, palplta(e zrudnuu kiize, hypo(enze (@ u{mkyvzlahuudwkhypntenz\b dyspnoe, kael, bolest bficha, nevolnost, zvracent, dyspepsie, sucho v stech, dyy;euzle porucha chuti, zména chuti, prijem, zécpa, anorexie, pruritus, vyrdzka, makulopapuldi erupce, otok kotniku,
‘svalové kiece, edém, periferni edém, Unava, astenie. 2 vSechny sfly po 30 a 90 tabletich 2roky. jte pi tepl , aby byl piipravek chrénén pied svétlem a vinkosti.
Diive nez pij redepis prosim, s tiplnym znénim SPC pripravku.
Datum posledni revize textu SPC: 17.9. 2019,
Driitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko.
Registracni cila: Tonanda 2 mg/5 mg/0,625 mg: 58/346/14-C; Tonanda 4 mg/5 mg/1,25 mg: 58/347/14-C; Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg: 58/348/14-C; Tonanda 8 /5 mg/2,5 mg: 58/349/14-C; Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg: 58/350/14-C. 1.SPCTonanda
Letivy vravekw;ydavan pond ékarsky piedpis. 2. Aktuding platny cenik Krka d.d. pro distributory v CRk 1. 1. 2020 na vyZédani u KRKA CR, s.o.
e hrazen 2 vefejnét
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