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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tarka 180 mg/2 mg tablety

Tarka 240 mg/2 mg tablety

Tarka 240 mg/4 mg tablety
verapamiliumchlorid/trandolapril

filmom obalené tablety

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tarka a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tarku
Ako uzivat’ Tarku

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tarku

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Tarka a na ¢o sa pouZiva

Tarka patri do skupiny liekov znizujucich krvny tlak (nazyvané aj antihypertenziva).

Tarka obsahuje dva rozne druhy lie¢iv:

- blokator vapnikovych kanalov (verapamil);

- inhibitor angiotenzin konvertujiceho enzymu (trandolapril).

Tarka sa pouziva na lie¢bu zvySeného tlaku krvi u pacientov, u ktorych sa krvny tlak upravil lie¢ivami
verapamil a trandolapril podavanymi samostatne v rovnakom pomere davok alebo u pacientov,
ktorych krvny tlak nie je dostato¢ne kontrolovany uzivanim samotného trandolaprilu alebo
verapamilu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tarku

NeuZivajte Tarku

- ak ste alergicky (precitliveny) na trandolapril, verapamil alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak ste vy (alebo ¢len vasej rodiny) mali niekedy tazku alergick( reakciu na akykol'vek iny
inhibitor angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE inhibitor). Ak pocas uzivania Tarky pocitite
tazku alergicku reakciu zahffiajicu opuch tvare, jazyka alebo hrdla (angioneuroticky edém),
obrat'te sa na rychlu zachrannt sluzbu. Takéto stavy si mdzu vyzadovat lekarsku liecbu;

- ak sa u vas prejavi $ok, spésobeny t'azkou poruchou funkcie srdca (kardiogénny $ok);

- ak ste nedavno mali srdcovy infarkt, ktory bol spojeny s komplikaciami;
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ak vam vas lekar povedal, ze mate srdcovil blokadu druhého alebo treticho stupna (poskodeny
nervovy signal v srdci — sposobujtici vel'mi pomaly tlkot srdca) alebo syndrom chorého sinusu
(nepravidelny tlkot srdca, vyssi ako normalny) a nemate kardiostimulator;

ak mate obstrukéntl hypertroficka kardiomyopatiu (zhrubnutie srdcového svalu);

ak mate srdcové problémy, také ako zlyhanie srdca, srdcova blokada (nervova blokada vo
vaSom srdci), abnormalne pomaly alebo nepravidelny srdcovy tlkot alebo takzvany Wolffov-
Parkinsonov-Whiteov syndrom (WPW), Lown-Ganong-Levinov syndrom alebo problémy so
srdcovymi chlopiiami;

ak mate tazku chorobu pecene (cirhdza pecene), ktora zahiiia aj hromadenie tekutiny v brusnej
dutine (ascites);

ak mate tazku oblickovi chorobu alebo potrebujete dialyzu;

ak mate poruchu, pri ktorej nadobli¢ka produkuje vel'a horménu (primarny aldosteronizmus);

ak ste stibezne lieCeny vnutrozilovo podavanymi antagonistami B-adrenoreceptorov (pouZzivajt
sa na liecbu portch srdcového rytmu, vysokého krvného tlaku a pod.), okrem lie¢by na jednotke
intenzivnej starostlivosti;

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliiek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren;

ak uzivate lick obsahujuci ivabradin, ur¢eny na lie¢bu niektorych ochoreni srdca;

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace;

ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa uvas zvySuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo);

Tarka nie je uréena pre deti a mladistvych (mlad$ich ako 18 rokov).

Ak mate akékol'vek otazky alebo si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Na zaciatku liecby sa moze vas lekar rozhodnut pozorne sledovat' vas krvny tlak a kontrolovat vas
krvny obraz a zmenit davkovanie lieku, ak:

ste star§i pacient (viac ako 65 rokov);

mate cukrovku;

mate pecenové alebo oblickové problémy alebo vam nedavno transplantovali oblicku;

ste mali srdcovy zachvat alebo mitvicu;

uzivate litium (liek pouzivany na liecbu manie);

mate diétu s nizkym obsahom soli alebo ste vracali, mate alebo ste nedavno mali hnacku, ste
odvodneny alebo uzivate diuretika (nickedy nazyvané tablety na odvodnenie) alebo iné lieky,
ktoré mozu zmenit’ vase hladiny draslika.

Alergicke reakcie:

v zriedkavych pripadoch maju niektori pacienti po uziti ACE inhibitorov, takych ako Tarka,
tazké alergické reakcie. Tieto reakcie su CastejSie u 'udi Ciernej rasy a mézu mat’ za nasledok
svrbivu vyrazku a/alebo opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (angioneuroticky edém). Ak sa to
vyskytne, prestante Tarku uzivat’ a ihned’ sa obrat'te na lekara.

pocas liecby Tarkou sa u vas mézu vyskytnut bolesti brucha (s nevol'nostou a vracanim alebo
bez nich), spésobené opuchom c¢reva na alergickom podklade.

Ochorenie srdca:

Iné:

mate pomaly alebo nepravidelny tlkot srdca;

vas lekar vam povedal, Ze mate srdcovli blokadu prvého stupna (nervova blokada v srdci
spdsobujica vel'mi pomaly tlkot srdca) alebo poruchu funkcie I'avej srdcovej komory ('ava
strana vasho srdca zle pumpuje).

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), najméi ak mate problémy s oblickami stivisiace
s cukrovkou;
- aliskiren.
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- ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, zvySuje sa riziko angioedému (prudkého
opuchu pod kozou na niektorych miestach, napriklad v hrdle):
- sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov (pouZzivaju sa,
aby nedoslo k odmietnutiu transplantovanych organov);
- inhibitory neprilyzinu (NEP), ako su sakubitril (dostupny ako fixnd kombinécia
s valsartanom), pouzivany u pacientov so srdcovym zlyhavanim a racekadotril,
pouzivany u pacientov s akatnou hnackou.
Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v Krvi.
Pozri tieZ informacie v Casti ,,Neuzivajte Tarku®.

- mate zvysené riziko nizkeho poctu bielych krviniek, ak uzivate Tarku a lieky ovplyviiujice
imunitny systém (napr. cyklosporin), alebo mate ochorenie imunitného systému, také ako lupus
erythematosus (ochorenie, ktoré sposobuje bolest’ kibu, kozné vyrazky a hora¢ku), alebo
sklerodermiu (ochorenie veduce k tvrdnutiu a hrubnutiu koZe a moznému vypadavaniu vlasov);

- mate niektord poruchu svalov/nervov, takll ako tazka myasténia (chronicka tinava a svalova
slabost’), Lambertov-Eatonov syndrém alebo pokroc¢ilti Duchenneovu svalovua dystrofiu;

- ste lieCeny desenzibilizaciou proti zvieracim toxinom. V takom pripade méze dojst’ k
alergickym reakcidm (v niektorych pripadoch Zivot ohrozujicim);

- podrobujete sa liecbe na odstranenie cholesterolu z krvi (LDL aferéza). V takom pripade sa
moZu vyskytnat’ zivot ohrozujuce reakcie z precitlivenosti;

- chystate sa v blizkej buducnosti podrobit’ chirurgickému zakroku, ktory bude vyzadovat
narkézu. Pred zaciatkom operacie informujte anesteziologa, ktory je zodpovedny za vedenie
narkézy, ze uzivate Tarku, pretoze takato situacia méze mat’ za nasledok vel'mi nizky tlak krvi;

- pocas liecby Tarkou mozete dostat’ suchy kasel’, ktory po ukonceni liecby vymizne;

- dojcite (pozri ¢ast’,, Tehotenstvo a dojc¢enie®).

Iné lieky a Tarka
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pokial je to mozné, vyhnite sa pri uzivani Tarky uzivaniu doplnkov draslika alebo nahrad soli
obsahujucich draslik, diuretik (tabletiek na odvodnenie, najmé tych oznaGovanych ako ,,draslik
Setriace®), inych liekov, ktoré mézu zvysit’ hladinu draslika v tele (napr. heparin a kotrimoxazol,
znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol).

Vyhnite sa tiez sibeznému uzivaniu Tarky s:

- dantrolénom (liek na lie¢bu netimerne vysokej telesnej teploty);

- litiom (liek pouzivany na liecbu manie); ucinok litia moze byt bud’ zosilneny alebo oslabeny;

- kolchicinom (liek na liecbu dny).

Pri uzivani Tarky s nasledovnymi liekmi je potrebna opatrnost’:

- inhibitory NEP, ako st sakubitril (dostupny ako fixna kombinacia s valsartanom) a racekadotril:
moze byt zvysené riziko vzniku angioedému (prudkého opuchu pod koZou na niektorych
miestach, napriklad v hrdle);

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa moze zvysit”:

* racekadotril, liek pouzivany na lieCbu hnacky;

* lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lieCbu
rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus;

« vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky;

- lieky znizujace krvny tlak, lieky na odvodnenie (diuretika), niektoré anestetika, alkohol, kvoli
riziku abnormalneho zniZenia tlaku krvi;

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujtce tvorbu a vylu¢ovanie mocu (draslik
Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré mozu zvysit’ mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim
a kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajuci imunitnu odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin);
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- niektoré lieky pouzivané na liecbu dusSevnych choréb (psychofarmaka) alebo imipramin (lick
pouzivany na lieCbu depresie), pretoze ak sa postavite prili§ rychlo, méze u vas dojst’ k nahlemu
kratkodobému poklesu krvného tlaku, co mézete pocitovat’ ako zavrat,

- alopurinol (liek pouzivany na liecbu artritidy), lieky pouzivané na lie¢bu rakoviny (cytostatika),
lieky na potlacenie imunitného mechanizmu (imunosupresivne lieky), hormény kory nadoblicky
(kortikosteroidy) alebo prokainamid (liek pouzivany na liecbu poruch frekvencie srdca); moze
dojst’ k rozvoju krvnej anomalie (znizeny pocet bielych krviniek) spojenej so zvySenou
nachylnostou na infekcie;

- lieky, ktoré potlacaju Cinnost’ srdca (také ako niektoré lieky znizujuce krvny tlak, napr.
betablokatory), lieky pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu (antiarytmikd), plynné
anestetika, kvoli riziku nadmerného potlacenia ¢innosti srdca;

- chinidin (liek pouzivany na lie¢bu poruch srdcového rytmu); ak sa u pacientov s niektorou
srdcovou poruchou (hypertroficka obsStrukéna kardiomyopatia) pouziva sti¢asne s Tarkou, méze
to mat’ za nasledok znizeny krvny tlak alebo tekutinu v pl'icach;

- digoxin a digitoxin (na lie€bu portach srdcového rytmu), karbamazepin (na liecbu epilepsie),
cyklosporin (liek, ktory potla¢a imunitny mechanizmus), teofylin (liek na liecbu astmy),
almotriptan (na liecbu migrény), buspiron (na lie¢bu stavov uzkosti), doxorubicin (na lie¢bu
nadorovych ochoreni), everolimus, sirolimus, takrolimus (lieky, pouzivané na zabranenie
odvrhnutia transplantatu imunitnym systémom), glibenklamid (na lie¢bu cukrovky), metoprolol,
propranolol (na liecbu poruch srdcového rytmu a vysokého krvného tlaku), midazolam (liek na
spanie a upokojenie), prazosin, terazosin (na lie¢bu zvy$eného krvného tlaku a nezhubného
zvacsenia predstojnej zI'azy); Tarka moze zosiliovat’ G¢inok tychto liekov;

- svalové relaxancid, pretoze ich ucinky mézu byt zosilnené;

- niektoré lieky potlacajuce bolest’ (takzvané nesteroidové protizapalové lieky), niektoré lieky
pouzivané na neutralizaciu zalidoc¢nej kyseliny (antacidd) a niektoré lieky, ktoré maja
stimula¢ny t¢inok na ¢innost’ centrdlneho nervového systému (sympatikomimetikd); moézu
posobit’ proti u¢inku Tarky na znizenie krvného tlaku a nesteroidové protizapalové liecky mozu
tiez oslabovat’ oblickovi funkciu;

- kyselina acetylsalicylova; sibezné uZivanie kyseliny acetylsalicylovej a Tarky méze zvysit
riziko vedlajSich ucinkov (takych ako krvacavost);

- cimetidin (liek Specificky pouzivany na liecbu zvysenej tvorby zaliido¢nej kyseliny); zosiliiuje
ucinok Tarky;

- rifampicin (liek na liecbu tuberkul6zy), fenytoin a fenobarbital (lieky na liecbu epilepsie),
sulfinpyrazén (na lie€bu dny) a 'ubovnik bodkovany; oslabuju u¢inok Tarky;

- erytromycin, klaritromycin a telitromycin (lieky proti infekénym ochoreniam) mézu zvysit
ucinok Tarky;

- niektoré lieky (takzvané statiny), ktoré znizuju tvorbu cholesterolu (tukova latka, ktora sa uklada
v krvnych cievach); G¢inok tychto lickov méze byt zvyseny;

- niektoré lieky pouzivané na lie¢bu cukrovky; hladiny krvného cukru mézu klesntt’; verapamil
moze znizit u¢inok metforminu na znizenie hladiny glukézy v krvi;

- niektoré lieky proti virusu HIV (napr. ritonavir), pretoze mozu zvysit’ Gc¢inok verapamilu;

- injekéne podavané zlato (natriumaurotiomalat) méze v zriedkavych pripadoch vyvolat’ tzv.
nitritoidnu reakciu, ktora sa prejavuje s¢ervenanim tvare, nevolnost'ou, vracanim a poklesom
krvného tlaku;

- priame peroralne antikoagulancia (DOAC) (lieky, ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin) ako
napr. dabigatran a rivaroxaban: pri sibeznom uzivani s Tarkou sa méze zvysit riziko vzniku
krvacania. Vas lekar vam méze znizit’ davku dabigatranu a rivaroxabanu;

- lieky, ktoré sa pouzivaju najéastejSie na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy MTOR inhibitorov). Pozri ¢ast
,,Upozornenia a opatrenia“;

- grapefruitovy dzas: grapefruitovy dziis moze zvysit hladiny verapamilu v Krvi; pocas uzivania
Tarky sa vyhnite konzumacii grapefruitového dzisu,

- lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

- ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez
informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte Tarku* a ,,Upozornenia a opatrenia“.
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Tarka a jedlo a napoje
Tarku uZivajte rano po ranajkach, priblizne v rovnakom ¢ase.

Pocas uzivania Tarky nepite grapefruitovy dzus. Grapefruitovy dzis méze zvysit mnozstvo
verapamilu, ktoré vase telo absorbuje. Mdze to zvysit’ riziko vedl'ajsich u¢inkov Tarky na vas
organizmus.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ vasmu lekarovi. Lekar
vam pravdepodobne povie, aby ste Tarku prestali uzivat’ este skor, ako otehotniete alebo ihned’ potom,
ako zistite, Ze ste tehotna a namiesto Tarky vam odporuéi uzivanie iného lieku. Uzivanie Tarky sa
neodportca v pociato¢nom §tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze vazne poskodit’ vase diet’a.

Dojcenie

Povedzte vasmu lekarovi, ak doj¢ite alebo sa chystate zacat’ dojéit. Tarka sa pre dojc¢iace matky
neodporuca a ak chcete dojcit’, vas lekdr vam moze vybrat’ int lieCbu, najméi ak je vase diet’a
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

V zavislosti od individualnych vlastnosti pacienta moze liek ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. U niektorych 'udi méze Tarka vyvolat’ zavrat alebo inavu, najmé na zaéiatku
liecby. Pokym nezistite, ako na vas liek posobi, neved'te vozidla, nemanipulujte so strojmi, ani
nevykondvajte ¢innosti vyzadujice vasu zvySentl pozornost’.

Tarka obsahuje sodik

Tarka 180 mg/2 mg tablety
Tento liek obsahuje 28 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete. To sa rovna 1,4 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tarka 240 mg/2 mg tablety a Tarka 240 mg/4 mg tablety
Tento liek obsahuje 37,3 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete. To sa rovna
1,9 % odportcaného maximalneho denn¢ho prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tarka obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Tarku

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvyc¢ajna denna davka je jedna tableta uzita jedenkrat denne rano po ranajkach. Tableta sa ma
prehltnat’ veelku s pohdrom vody, bez cmil’ania, Zuvania alebo rozdrvenia.

Ak uZijete viac Tarky, ako mate

Ak si myslite, ze ste uzili prili$ vel'a Tarky, okamzite kontaktujte lekara alebo lekarnika. Takéto
situacie si mézu vyzadovat’ urgentnu liecbu.

Ak uzijete prili§ vel'a Tarky, budete sa citit’ ospaly alebo budete mat pocit zavratu kvoli nadmernému
zniZzeniu vasho krvného tlaku a spomaleniu tepu vasho srdca. Iné priznaky, ktoré sa moézu vyskytnut,
ak uzijete prili§ vel'a Tarky, su: Sok (nahly pokles krvného tlaku alebo srdcového tepu), strnulost’,
oblickové zlyhanie, rychle dychanie, rychly tlkot srdca, nepravidelny tlkot srdca, nepokoj a kaSel’.
Nasledkom predavkovania moze byt az umrtie.
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AK zabudnete uzit’ Tarku

Uzivajte Tarku kazdy dei v rovnakom ¢ase. Vyhnete sa tomu, aby ste ju zabudli uzit. Ak zabudnete
Tarku vzit, uzite ju ¢o najskor, avsak iba ak si na to spomeniete v ten isty den. Nikdy neuzivajte dve
tablety, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Tarku
Liec¢bu Tarkou neprerusujte bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom. Ak prestanete uzivat’
Tarku, vas krvny tlak sa zvysi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky st zhrnuté v nasledujticej tabul’ke a podl'a frekvencie vyskytu st zoradené
nasledovne: ¢asté (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 pacientov), menej Casté (vyskytuja sa u menej ako
1 zo 100 pacientov), zriedkavé (vyskytuja sa u menej ako 1 z 1000 pacientov), vel'mi zriedkavé
(vyskytuj sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov) a nezname (z dostupnych tidajov nemozno odhadnat’
ich vyskyt).

Trieda
organovych
systémov

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Vel'mi zriedkavé

Nezname

Infekcie a ndkazy

Opar (herpes)

Zapal priedusiek

Infekcia hornych
dychacich ciest
Zapal hltana
Zapal prinosovych
dutin*

Nadcha*

Zapal jazyka*
Infekcia
mocovych ciest

Poruchy krvi
a lymfatického
systému

Pokles poctu
bielych krviniek
Pokles poctu
vsetkych typov
krvnych buniek
Pokles poctu
krvnych dostic¢iek

Pokles poctu
granulocytov
(jeden z typov
bielych krviniek)
Pokles
hemoglobinu
Pokles poctu
cervenych
krviniek
(anémia)*

Poruchy
imunitného systému

Precitlivenost’

Poruchy
metabolizmu
a vwzivy

Zvysenie
hladiny tukov v
krvi

Nechutenstvo

Zvysena chut’ do
jedla

Zvysena hladina
draslika v krvi
ZvySena hladina
cholesterolu v krvi
Zvysena hladina
cukru v krvi
ZniZena hladina
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sodika v krvi
ZvySena hladina
kyseliny mocCovej
Vv Krvi
Dna
Psychické poruchy Agresivita Nespavost’
Uzkost Porucha spanku*
Depresia Halucinacie
Nervozita Znizené libido
Zmétenost’™
Poruchy nervového | Zavrat Tras Kratkodoba strata | Krvacanie do mozgu | Prechodné
systému Bolest’ Ospalost’ vedomia (kolaps) | Strata vedomia nedokrvenie
hlavy Nespavost’ mozgu
Porucha rovnovahy | (tranzitorny
Zvysena citlivost’ na | ischemicky atak)*
zmyslové podnety, | Mimovol'né
napr. na dotyk svalové zasklby
Pacit brnenia, (myoklonus)
mravcenia Migréna
(parestézia) Poruchy regulacie
Porucha chuti svalového napétia
a pohybu
(extrapyramidové
poruchy)
Ochrnutie
koncatin
Poruchy oka Zhor$ené videnie Zapal oénych
Rozmazané videnie | vieCok
Opuch spojoviek
Porucha oka
Poruchy ucha Zavrat, Hucanie v usiach
a labyrintu tocenie (tinnitus)
hlavy
Poruchy srdca Poruch Busenie srdca Bolest’ na hrudniku | Srdcovy infarkt
a srdcovej cinnosti orue ,a (angina pektoris) Poruchy
srdcového . ;
Poruchy srdcového | srdcového rytmu
rytmu (A-V s
blok prvého rytmu (ﬂbrlla01a (A—\{ blo_k 2.a3.
stupha) predsieni) ’ Stupna ai.)
Spomaleny tep Porucha
Zrychleny tep prekrvenia srdca
Zlyhavanie srdca (ischémia)
Zastavenie srdca
Poruchy ciev Nizky Kolisanie krvného Zvyseny krvny
krvny tlak tlaku tlak
Pokles Krcové zily
krvného Iné poruchy ciev
tlaku pri
postaveni
Ssa
Sok
Navaly
hortcavy
Sc¢ervenanie
tvare
Poruchy dychacej Kasel Astma K1¢ svalstva
sustavy, hrudnika Dychavica priedusiek
a mediastina Zvysené prekrvenie | (bronchospazmus)




Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2022/04308-Z1A

prinosovych dutin

Zapal hornych
dychacich ciest
ZvySené
prekrvenie
hornych
dychacich ciest
Produktivny kasel
Zapal hltana
Bolest v oblasti
ustnej dutiny a
hltana

Krvécanie z nosa

Poruchy Zapcha Nevolnost’ Vracanie Abdominalny
zaludocno- Hnacka Suchost’ v krku dyskomfort
crevného traktu Bolest brucha Suchost’ v ustach Dyspepsia
Traviace Zapal pankreasu Zapal zaludka
tazkosti Plynatost’
Zvécsenie dasien
Vracanie Krvi
Crevna
nepriechodnost’
Alergicky opuch
Crevnej sliznice™
Poruchy pecene Zmeny v Zvysena hladina | Zapal pecene Zltacka
a zlcovych ciest pecenovych bilirubinu v krvi | Zltacka zapri¢inena
testoch Porucha poruchou
vyluc€ovania ZIce vylucovania zIce
(cholestaza) (cholestaticka
zltacka)*
Poruchy koze Vyrazka Vypadavanie Alergicky opuch Stevensov-
a podkozného Svrbenie vlasov (angioedém) Johnsonov
tkaniva Opuch tvare Kozné poruchy Multiformny erytém | syndrém
Nadmerné Psoriaza Toxicka
potenie Zapal koze epidermalna
Zihlavka nekrolyza
Krvécanie do koze
a sliznic (purpura)
Ekzém
Akné
Sucha koza
Poruchy kostrovej Bolest’ kibov Bolest’ chrbta
a svalovej sustavy Bolest svalov Bolest’ koncatin
a spojivového Svalova slabost’ Bolest’ kosti
tkaniva Zapal kibov
(osteoartritida)
Svalové kice
Poruchy obliciek Nadmerné Nahromadenie Akutne zlyhanie Casté modenie
a mocovych ciest mocenie dusikatych latok | oblic¢iek* S malym
v Krvi mnozstvom mocu
Poruchy Poruchy erekcie Tvorba a
reprodukcneho Zvacsenie prsnych vylucovanie
systemu a prsnikov zliaz u muzov mlieka mimo
obdobia dojéenia
Celkové poruchy Bolest’ na Opuch Hortcka
a reakcie v mieste hrudniku Celkova slabost’, Neobvyklé pocity
podania vyCerpanie Nevolnost’
Unava
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Laboratorne Zvysenie hodnot Zvysené hodnoty
a funkcné pecenovych testov kreatininu v Krvi
vySetrenia Zvysené hodnoty Zvysené hodnoty

laktatdehydrogenazy | mocoviny Vv Krvi

Zvysenie hladiny Zvysené hodnoty
draslika v Krvi prolaktinu v krvi
Zvysené hladiny
imunoglobulinov

*Vztahuje sa na vedlajsie ucinky skupiny ACE inhibitorov

Thned vyhladajte lekara, ak u vas dojde k reakciam z precitlivenosti, takym ako opuch pier, jazyka,
hrdla, ktory sa moze prejavovat’ dychacimi tazkostami a/alebo k svrbeniu a vyrazke, ktoré st Casto
alergickou reakciou. V tychto pripadoch sa lie¢ba musi ukoncit'.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tarku

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tarka obsahuije
Co Tarka 180 mg/2 mg obsahuje

- Lieciva st verapamiliumchlorid a trandolapril. Kazda tableta obsahuje 180 mg
verapamiliumchloridu a 2 mg trandolaprilu.

- Dalsie zlozky si kukuri¢ny skrob, povidén, stearyl-fumarat sodny, monohydrét laktozy,
mikrokrystalicka celul6za, alginat sodny, stearat hore¢naty, hypromeldza,
hydroxypropylceluloza, makrogol 400, makrogol 6000, dokusat sodny, mastenec, koloidny oxid
kremicity, ¢istena voda, oxid titani¢ity (E 171), Cerveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid Zelezity
(E172), éierny oxid Zelezity (E172).

Co Tarka 240 mg/2 mg obsahuje

- Lieciva su verapamiliumchlorid a trandolapril. Kazda tableta obsahuje 240 mg
verapamiliumchloridu a 2 mg trandolaprilu.

- Dalsie zlozky su: Kukuriény skrob, povidon, stearyl-fumarat sodny, monohydrét laktozy,
mikrokrystalickd celul6za, alginat sodny, stearat horecnaty, hypromeldza,
hydroxypropylcelul6za, makrogol 400, makrogol 6000, dokusat sodny, mastenec, koloidny
oxid kremicity, ¢istena voda, oxid titani¢ity (E171), ¢erveny oxid Zelezity (E172), zlty oxid
zelezity (E172), Cierny oxid Zelezity (E172).

Co Tarka 240 mg/4 mg obsahuje
- Lieciva st verapamiliumchlorid a trandolapril. Kazda tableta obsahuje
240 mg verapamiliumchloridu a 4 mg trandolaprilu.
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- Dalsie zlozky sii: Kukuri¢ény $krob, povidén, stearyl-fumarat sodny, monohydrat laktozy,
mikrokrystalicka celul6za, alginat sodny, stearat hore¢naty, hypromeldza,
hydroxypropylceluldza, makrogol 400, makrogol 6000, dokusat sodny, mastenec, koloidny
oxid kremicity, Cistena voda, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172), zIty oxid
zelezity (E172), Cierny oxid zelezity (E172).

AKko vyzera Tarka

Ako vyzera Tarka 180mg/2 mg a obsah balenia

Tarka 180 mg/2 mg je ruzova ovalna filmom obalena tableta S napisom ,,182° na jedne;j strane.
Tarka 180 mg/2 mg je dostupna v blistrovych baleniach po 14, 28, 30, 50, 56, 98, 280 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Ako vyzera Tarka 240 mg/2 mg a obsah balenia

Tarka 240 mg/2 mg je okrova ovalna filmom obalena tableta s napisom ,,242° na jednej strane.
Tarka 240 mg/2 mg je dostupna v blistrovych baleniach po 14, 28, 30, 50, 56, 98 a 280 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Ako vyzera Tarka 240 mg/4 mg a obsah balenia

Tarka 240 mg/4 mg je okrova ovalna filmom obalena tableta s napisom ,,244* na jednej strane.
Tarka 240 mg/4 mg je dostupna v blistrovych baleniach po 14, 28, 30, 50, 56, 98 a 280 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TS Pharma s.r.o.

Lazovna 60

974 01 Banska Bystrica
Slovenska republika

Vyrobca

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1,
Komarom, 2900
Madarsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.
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