®
Tolvecamo NOVINKA

telmisartanum/amlodipinum/hydrochlorothiazidum

Tablety

8o mg/5 mg/12,5 mg
80 mg/10 mg/12,5 mg
8o mg/10 mg/25 mg

Chybéjici dilek v lecbé hypertenze s telmisartanem.

s, o & .lé °

Prvni a jedina fixni trojkombinace v 1 tableté s acinnymi latkami:
telmisartan, amlodipin a hydrochlorothiazid v CR.*

TOLVECAMO
Zkracena informace o pripravku

Nézev pripravki: Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 mg, Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg, Tolvecamo 80 mg/10 /25 mg, tablety. SloZeni: Jedna tableta obs: ahu'e 80 mg telmisartanu, 5 mg amlodipinu (ve formé am\odlpm b \Iam) a12,5mg hydmrh\orr»lh\'azidu nebo 80 mg Ie\ml artanu,
10 mg amlodipinu (ve formé amlodipin-besilétu) a 12 ,5mg hydr hlorothiazidu, nebo 80 mg telmisartanu, 10 mg amlodipinu (ve formé amlodipin-besild hiazid kTol
jejichz krevni tlak je odpovidajicim bem kontrolova inacf telmisartanu a hydrochlorothiazidu v dvojkombinaci a monokomponentni formulace amlod\pmu pod y c
Doporucend davka je 1 tableta denné dané sily. Ten pravek neni vhodny pro pocatecni lécbu. Pred prechodem na pripravek Tolvecamo maji byt pauenu komlolovam na stabi ach vs anuhypertenzw pouzwany(h ve stejnou d
jednotlivych slozek obsazenyich v kombinaciv dobé zmény pifpravku. U pacientdis koupormhoufunk(ejalera\edvm;epmpravekkomramd an. kou a7 st kou poruchou funkce jater nema byt prekrocena davka 40/5,
u détive véku do 18 let nebyla stanovena. Perordlni podani s tekutinou, s jidlem nebo bezjidla. Kontraindil . Hypersenzitivita na jiné latky odvozené od sulfonamid. 2
cest. Tézkd porucha funkce jater nebo ledvin (CrCL <30 ml/min), refrakterni hypokalemie, hyperkalcemie. Tézkd hypotenze Sok (v nekard\oqenmho) Hemodynamnky ne>tab\\msn nf selhdnf po akutnim infarktu myokardu. Obstrukce vjtokové ¢dstilevé komory (napf. aortélni stendza vysokého
stupné). Sof é uiti s pipravky obsahujicimi aliskiren u pacient s diabetem nebo poruchou funkee ledvin (GFR <60 ml/min/1,73m’) Zvlastni upozornél orl ensmul\ newmbytzahajena behem téhoten: pravek Tolvecamo md byt podavén
opatrné u pacientd s poruchou funkce jater nebo s progresivnim jaternim onemocnénim. Pacientlim s oboustrannou stendzou rendIni arterie nebo se stendzou arterie zdsobujict jedi h U
tézkou poruchou funkee ledvin se doporucuje pravidelnd kontrola hladiny drasliku, kreatininu a kyseliny mocové. U téchto pacientli loj ptomaticka hypotenze se mize omevn upaaemmdep\en obje iku v dlisledku intenzivni diuretické terapie, dietniho omezeni
soli, prijmu nebo zvracent. Tyto stavy maji byt upraveny pred poddnim pfipravku. Dudlni blokdda RAAS pomoci kombinovanehou f inhibitord ACE, blokdtor(i receptor(i pro angiotensin Il nebo aliskirenu se nedopom pnpravkem Tolvecamo se nedoporucuje u pacientd s primarnim
aldmterom»mem Zvysena opatmostje numaupa(lentusest?nokou aortélninebo mma\m(hlopne nebmhypertr c ¢ a(d'\omyop diabetem evhodnezvazns\edov lojit k manifestaci

& mén i imérné snizeni krevmhotlakuupacwntuwy hemickou

émového lupus ewlhematodes hy\y h\aseny pr mady
fotosenzitvnich reak Léky ze sulfonami fonami hou zpl b' i g i 'k iddInimu vypotk omé § i |glaukomemuzavrenvmuh\em Primai j
Pa(iemi ma'l’bylpou(e i jich koznich nador(i maj d i nu a ultrafialovému zareni a aby pradeIne mru\ovah zda >ejlmnakt neobjevily nové kozniléze, a0
Cetné sy 5). Pacienti se srdecnim selhdnim musf byl Iegemsopatmom Interakce: Lithium, diuretika, Iaxanva S

penicilinu G, kyselina salicylovd J y, inhibi (E, i K italis am ulpnd Uapr\d p\mozwd
haloperidol, droperidol, bepri 0 halofantrin, m\zo\amn pemam\'din,sparﬂoxa(in, Ierfenad'm, vincamin i.v., pero ) N A, L , tubok 3 soli kalcia, belab\okalory
a diazoxid, anticholinergni latk napr arropm )\penden) amantadin, cyklofosfamid, methotrexat, alkohol, baribiturdty, narkotika, antidepresiva, inhibitory CYP3A4 (lnhlb\toryproteaz azolova antimykotik ifampici
$tdva, dantrolen, takrolimus, simvastatin. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek je kontraindikovan v priibéhu 2. a 3. trimestru téhot >tvwanemdopormenvpruhehu trimestru téhotenstvi. Podavampnpravku behem%memse nedoporucuje. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
Pnpravekmuzemnvhv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mohou se objevit zdvraté nebo ospalost. Nezadouci ticinky: Casté s nagnezemie, somnolence, zavrat, bolest hlavy, porucha zraku, veetné diplopie, palpitace, naval horka, dyspnoe, bolest bficha, nauzea, dyspepsie,
zména funkee stiev, otok kotnik, svalové kiece, edém, tnava, astenie. Baleni: 28 tablet Doba pouzitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred svétlem a vikost.Tento ¥ pripravek nevyZaduje zvastni teplotni podminky uchovava

Seznamte se, prosim, s iplnou informadi o pifipravku dfive, ne jej piedepisete.

Datum registrace: 30. 1. 2024. Drzitel rozhodnutf o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Re 0 mg/5mg/12,5 mg: 58/559/22-C; 80 mg/10 mg/12,5 mg: 58/560/22
61/22-C. Lécivy pripravek je vyddvan pouze na lékarsky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi.
420221115150, e- info.cz@kr ww.krka.cz.

Literatura: 1. www.sukl.cz
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