Navodilo za uporabo

Tarka 180 mg/2 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
verapamilijev klorid/trandolapril

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Sk~ wdE

1.

Kaj je zdravilo Tarka in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tarka
Kako jemati zdravilo Tarka

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Tarka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Tarka in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Tarka se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri bolnikih, pri katerih se je krvni tlak
normaliziral z uporabo posameznih sestavin zdravila v enakem razmerju odmerkov.

Zdravilo Tarka so tablete s podaljSanim sprosc¢anjem, kar pomeni, da se uc¢inkovini spro$¢ata pocasi nekaj

ur.

Zdravilo Tarka spada v skupino zdravil za znizevanje krvnega tlaka (imenujejo se tudi antihipertenzivi).

Vsebuje dve razli¢ni u¢inkovini:

2.

zaviralec kalcijevih kanal¢kov (verapamil). Deluje tako, da spreminja koli¢ino kalcija, ki vstopa v
misi¢ne celice srca in zil. To lahko spremeni mo¢ in hitrost utripanja srca ter razsiri zile in tako
olajsa ¢rpanje krvi po telesu. Tako pomaga znizati krvni tlak.

zaviralec encima angiotenzinske konvertaze (ACE) (trandolapril). Tudi trandolapril deluje s
Sirjenjem zil in tako pomaga znizati krvni tlak.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tarka

Ne jemljite zdravila Tarka:
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Ce ste alergicni na trandolapril ali verapamil, kakSen drug zaviralec ACE ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

Ce ste ze doziveli resne alergijske reakcije med zdravljenjem z zaviralcem ACE, kot so otekanje
obraza, jezika ali zrela ali Ce so se tovrstni simptomi pojavili pri vas ali v vasi druZzini v kakr$nihkoli
drugih okoli$¢inah (stanje, ki ga imenujemo angioedem),

¢e imate kardiogeni Sok (stanje, ko srce ne more ¢rpati dovolj krvi za oskrbo telesnih potreb),

¢e ste nedavno imeli sréni infarkt z zapleti,



- ¢e imate sr¢no popuscanje (ko srce ne more vec ustrezno ¢rpati krvi, zaradi ¢esar se pojavi
zasoplost ali otekanje nog, gleznjev ali stopal),

- ¢e imate katero od srénih bolezni, za katero je znacilen nepravilen sr¢ni utrip (atrioventrikularni
blok druge ali tretje stopnje, Wolff-Parkinson-White sindrom, Lown-Ganong-Levine sindrom,
sinoatrijski blok, bolezen sinushega vozla),

- ¢e imate bolezen srénih zaklopk ali obstruktivno hipertrofi¢no kardiomiopatijo (zadebelitev sréne
misice),

- ¢e jemljete zdravilo, ki vsebuje ivabradin,

- ¢e imate hudo bolezen jeter, vklju¢no z nabiranjem tekocine v trebuhu (ascites),

- ¢e imate hudo okvaro ledvic ali ste na dializi,

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren,

- ¢e imate bolezen, kjer vasa nadledvicna Zleza izloca preve¢ hormonov (primarni aldosteronizem),

- ¢e ste noseci veé kot 3 mesece (jemanju zdravila Tarka se je bolje izogniti tudi med zgodnjo
nosecnostjo — glejte poglavje "Noseénost, dojenje in plodnost”),

- Ce ste stari manj kot 18 let,

- ¢e prejemate intravenske antagoniste adrenergi¢nih receptorjev B (razen na enotah za intenzivno
nego),

- Ce ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju vrste
dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popuscanja pri odraslih, zaradi povecanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod kozZo na predelu, kot je Zrelo).

Ce imate vprasanja glede zgoraj navedenega ali o tem niste prepri¢ani, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Tarka se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce ste starejsi,

- ¢e imate sladkorno bolezen,

- ¢e imate okvaro jeter ali ledvic,

- ¢e imate zozitev ene ali obeh ledvi¢nih arterij,

- Ce ste kdaj imeli sréni infarkt ali mozgansko kap ali imate tveganje zanju,

- Ce jemljete statine (zdravila, ki znizujejo holesterol ali raven mascob v krvi),

- ¢e jemljete antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta, vkljuéno s kapljicami za o¢i, ki vsebujejo
timolol (zdravilo, ki znizuje tlak v oCesu, za zdravljenje glavkoma),

- e ste na dieti z omejenim vnosom soli, jemljete nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, diuretike, ki
zadrzujejo kalij ali druga zdravila, ki lahko spremenijo nivo kalija v telesu (glejte tudi “Druga
zdravila in zdravilo Tarka”™),

- ste pred kratkim bruhali, ste imeli drisko ali ste dehidrirani,

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

- antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) (ta zdravila imenujemo tudi "sartani — mednje
spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti, Ce imate kaksne tezave z
ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,

- aliskiren.

- e se pri vas pojavi alergicna reakcija, ki obsega srbec izpusScaj in/ali otekanje obraza, lic, jezika in
zrela (angioedem). Hude alergijske reakcije lahko prizadenejo tudi ¢revesje in povzrocijo bole¢ino
v trebuhu (z ali brez siljenja na bruhanje ali bruhanja) (intestinalni angioedem). Ce se pojavi kar
koli od omenjenega, prenehajte jemati zdravilo Tarka in takoj poiscite zdravniS§ko pomoc.
Tovrstna alergijska reakcija je pogostejsa pri temnopoltih bolnikih.

- ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se lahko poveca tveganje angioedema:

- racekadotril, zdravilo za zdravljenje driske,

- zdravila za prepreCevanje zavrnitve presajenih organov in za zdravljenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus),
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- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni.

- ¢e imate pocasen sréni ritem,

- ¢e vam je zdravnik povedal, da imate sr¢ni blok prve stopnje (zivéni blok v srcu, ki povzroca
pocasen sréni utrip),

- ¢e vam je zdravnik povedal, da imate sr¢no popuscanje in vase srce slabo ¢rpa kri,

- ¢e jemljete imunosupresivna zdravila ali imate bolezen imunskega sistema, kot sta sistemski
eritematozni lupus (bolezen, ki povzroca bolecine v sklepih, kozne izpusc¢aje in vrocino) ali
skleroderma (bolezen, ki vodi do potrdele in grobe koze in mozne izgube las),

- ¢e imate bolezni, pri katerih je prizadeto zivéno-misi¢no prevajanje, kot so miastenija gravis
(kroni¢na utrujenost in misi¢na slabost), Lambert-Eatonov sindrom ali napredovano Duchennovo
misi¢no distrofijo,

- Ce prejemate injekcije za preprecevanje alergijske reakcije na pik ¢ebel (desenzibilizacijsko
zdravljenje),

- ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). V zgodnjem obdobju nose¢nosti uporaba zdravila
Tarka ni priporo€ljiva. Zdravila Tarka ne smete jemati, Ce ste noseci dlje kot tri mesece, saj lahko
zdravilo v tem obdobju resno Skoduje vasemu otroku (glejte poglavje “Nosecnost, dojenje in
plodnost™),

- Ce ste na aferezi LDL (odstranjevanje holesterola iz telesa preko naprave),

- ¢e boste potrebovali operacijo v splosnji anesteziji.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih nadzoroval delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila Tarka".

Otroci in mladostniki
Tega zdravila ne dajajte otrokom in mladostnikom, mlajsim od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Tarka
Mnoga zdravila lahko povzrocijo nezelene ucinke, ¢e se uporabljajo socasno z zdravilom Tarka.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, ki ste jih dobili brez recepta, ali zdravili rastlinskega
izvora.

Se zlasti povejte zdravniku, &e jemljete katero koli izmed naslednjih zdravil:

- Zaviralci NEP, kot sta sakubitril (na voljo kot fiksna kombinacija z valsartanom) in racekadotril:
tveganje za angioedem (hitro otekanje pod kozo v podro¢jih, kot je zrelo) je lahko povecano.

- Zdravila za zdravljenje sr¢nih bolezni ali povisanega krvnega tlaka, kot so antagonisti
adrenergi¢nih receptorjev beta, digoksin, digitoksin, kinidin, metoprolol, propranolol, prazosin,
antiaritmiki.

- Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe:
¢e jemljete antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi informacije pod
naslovoma "Ne jemljite zdravila Tarka" in "Opozorila in previdnostni ukrepi®).

- Ivabradin, zdravilo za zdravljenje doloCenih bolezni srca (glejte tudi podpoglavje “Ne jemljite
zdravila Tarka”).

- Zdravila za zdravljenje psiholoskih tezav: katero koli zdravilo za zdravljenje depresije ali psihoze,
kot so imipramin, litij, midazolam, buspiron ali pomirjevala.

- Zdravila za zdravljenje virusa HIV, kot je protivirusno zdravilo ritonavir.

- Zdravila za prepreevanje zavraGanja presajenih organov, kot so ciklosporin, takrolimus in
zdravila, ki spadajo v razred zaviralcev mTOR (npr. everolimus, sirolimus in druga). Glejte
poglavje "Opozorila in previdnostni ukrepi”.
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- Zdravila za zdravljenje bole€ine ali zmanjSevanje otekanja, kot so steroidi (npr. kortizon ali
prednizon), dolo¢ena protivnetna zdravila ali zdravila proti bole¢ini (npr. naproksen, ibuprofen ali
acetilsalicilna kislina ali opioidi, kot je morfin).

- Zdravila za znizevanje holesterola ali ravni mascob v krvi, kot so “statini” (npr. simvastatin,
atorvastatin).

- Zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, kot je inzulin ali druga zdravila za sladkorno bolezen.

- Zdravila za zdravljenje epilepsije ali kréev, kot so fenitoin, karbamazepin in fenobarbital.

- Zdravila za zdravljenje prebavnih motenj ali zelod¢nih razjed, kot so antacidi in cimetidin.

- Zdravila za zdravljenje astme, kot je teofilin.

- Zdravila za zdravljenje okuzb ali tuberkuloze, kot so rifampicin, klaritromicin ali eritromicin.

- Zdravila za zdravljenje raka, kot je doksorubicin.

- Direktni peroralni antikoagulanti (zdravila za preprecevanje nastanka krvnih strdkov), kot sta
dabigatran in rivaroksaban.

- Zdravila za zdravljenje ali preprecevanje protina, kot sta alopurinol in kolhicin.

- Zdravila za zdravljenje revmatoidnega artritisa: injekcije soli zlata.

- Diuretiki, ki var¢ujejo s kalijem (Spironolakton, triamteren ali amilorid), prehranska dopolnila s
kalijem (vklju¢no z nadomestki soli), in druga zdravila, ki lahko povecajo koli¢ino kalija v krvi
(npr. trimetoprim in kotrimoksazol za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije; ciklosporin,
imunosupresivno zdravilo za preprecevanje zavrnitve presajenih organov, in heparin, zdravilo, ki
se uporablja za redCenje krvi za preprecevanje strdkov).

- Zdravila, ki se uporabljajo v kirurgiji: pred kirurskim posegom povejte kirurgu, da jemljete
zdravilo Tarka, ker lahko zdravilo Tarka vpliva na delovanje anestetikov ali zdravil za relaksacijo
miSic ali drugih zdravil, ki se uporabljajo med kirurSkim posegom, kot je dantrolen.

- Zdravila, ki zavirajo obrambno sposobnost telesa (citostatiki in imunosupresivi, sistemski
kortikosteroidi) ali prokainamid: so¢asna uporaba z zaviralci ACE lahko poveca tveganje za
levkopenijo (znizZanje Stevila belih krvnick).

- Zdravila, ki posegajo na dolo¢enih mestih prevajanja draZljajev v zivéni sistem
(simpatikomimetiki): lahko zmanjsajo vpliv zaviralcev ACE na zniZanje krvnega tlaka.

- Metformin, zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni.

- Almotriptan, zdravilo za zdravljenje migrene.

To ni celoten seznam zdravil, ki lahko vplivajo na delovanje zdravila Tarka ali na katera lahko vpliva
zdravilo Tarka. Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden za¢nete jemati katero koli zdravilo
skupaj z zdravilom Tarka.

Zdravilo Tarka skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

- Izogibajte se pitju alkohola, kadar jemljete zdravilo Tarka. Obcutite lahko veé¢je znizanje krvnega
tlaka kot obicajno.

- Ko jemljete zdravilo Tarka, ne pijte grenivkinega soka. Grenivkin sok lahko poveca koli¢ino
verapamila, ki ga absorbira vase telo. To lahko poveca tveganje za nezelene u¢inke zdravila Tarka.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosec€nost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste nosec¢i (ali bi lahko zanosili). Zdravnik vam bo praviloma
svetoval, da zdravljenje z zdravilom Tarka prekinete, Se preden zanosite, ali takoj, ko se izkaze, da ste
zanosili, in vam predpisal zdravljenje z drugim zdravilom. V zgodnjem obdobju nose¢nosti uporaba
zdravila Tarka ni priporo€ljiva. Zdravila Tarka ne smete jemati, ¢e ste noseci dlje kot tri mesece, saj lahko
zdravilo v tem obdobju resno Skoduje vasemu otroku.

Dojenje
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Obvestite zdravnika, ¢e dojite ali boste zaceli dojiti. Med dojenjem zdravljenje z zdravilom Tarka ni
priporocljivo. Ce nameravate dojiti, Se posebej novorojencka ali nedonosencka, vam zdravnik lahko
predpiSe zdravljenje z drugim zdravilom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Vasa sposobnost varne voznje in upravljanja strojev je lahko prizadeta, saj lahko zdravilo Tarka povzroci
omotico in utrujenost. Alkohol lahko poveca te ucinke. Dokler ne ugotovite, kako zdravilo Tarka deluje na
vas, ne vozite avtomobila in ne upravljajte orodij ali strojev.

Zdravilo Tarka vsebuje natrij in laktozo

Natrij

To zdravilo vsebuje 28,0 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na tableto. To je enako 1,4 %
priporo¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

Laktoza
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Tarka

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerek je ena tableta zdravila Tarka enkrat na dan, ob istem Casu zjutraj, pred, med ali po
zajtrku. Tableto je treba pogoltniti celo s kozarcem vode, ne da bi jo zvecili ali drobili.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Tarka ne smejo jemati otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let

Uporaba pri starejSih bolnikih
Sistemska razpolozljivost pri starejSih bolnikih je vecja kot pri mlajsih bolnikih, ki imajo povisan tlak,
zato lahko pri nekaterih starejSih bolnikih pride do izrazitejSega ucinka znizanja krvnega tlaka.

Uporaba pri bolnikih z okvaro ledvic
Zdravila Tarka ne smejo jemati bolniki s hudo okvaro ledvic.

Uporaba pri bolnikih z okvaro jeter
Pri bolnikih s hudo okvaro jeter uporaba zdravila Tarka ni priporocljiva. Bolniki s cirozo jeter z ascitesom
ne smejo jemati zdravila Tarka.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Tarka, kot bi smeli
Ce menite, da ste vzeli vecji odmerek zdravila Tarka, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Nekatera stanja lahko zahtevajo nujno medicinsko pomoc.

Ce ste vzeli ve¢ zdravila Tarka, kot bi smeli, boste morda obéutili zaspanost ali omotico, in sicer zaradi
vecjega padca krvnega tlaka in upocasnitve bitja srca. Ostali simptomi, ki se lahko pojavijo, ¢e ste vzeli
prevec zdravila Tarka, so $ok (nenaden padec krvnega tlaka ali upocasnitev bitja srca), neodzivnost
(stupor), elektrolitske motnje, odpoved ledvic, pospeSeno dihanje, pospeSen sr¢ni utrip, neprijetni obcutki
ob neenakomernem utripanju srca (palpitacije), tesnoba in kaselj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Tarka
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Zdravilo Tarka jemljite vsak dan ob istem ¢asu, saj je tako manjSa verjetnost, da boste pozabili vzeti
zdravilo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo, ga vzemite takoj, ko se spomnite, vendar le, &e ste se spomnili v istem
dnevu, kot ste pozabili vzeti zdravilo.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Tarka
Ni priporocljivo, da prenehate zdravljenje z zdravilom Tarka, razen ¢e vam je tako svetoval zdravnik.

Ce boste prenehali jemati zdravilo Tarka, se va$ krvni tlak lahko povisa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki, o katerih so poroc¢ali v povezavi z zdravilom Tarka, so navedeni spodaj.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom in prenehajte jemati zdravilo Tarka, ¢e ob¢utite hudo
alergijsko reakcijo, ki povzroc€i srbe¢ izpuscaj in/ali otekanje obraza, ustnic, oCesnih vek, jezika ali grla,
bole¢ rde¢ ali skrlaten izpus¢aj in mehurje na koZi in sluznici ustnic. Ceprav je to zelo redko (pojavi se
lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov), boste morda potrebovali nujno medicinsko pomoc. Posvetujte se
tudi, ¢e obcutite hudo alergijsko reakcijo, ki prizadene ¢revesje in povzroci bole¢ino v trebuhu (z ali brez
siljenja na bruhanje) (intestinalni angioedem) ali alergijsko reakcijo, ki povzro¢i mehurje in luséenje koze,
ki je lahko Zivljenjsko ogrozujoca.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- kaselj,

- omotica, glavobol, vrtoglavica,

- zaprije,

- nenaden obcutek toplote (vrocinski oblivi),

- rdecica obraza,

- hiter ali po¢asen sréni utrip (AV blok),

- nenaden upad krvnega pretoka po telesu, ki lahko ogroza Zivljenje,
- nizek krvni tlak,

- znizanje krvnega tlaka ob vstajanju iz leZeega polozaja.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- alergijske reakcije (kot sta izpuscaj ali srbenje),

- Zaspanost,

- hitro, ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa,

- neprejetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije),
- bolecina v prsih,

- siljenje na bruhanje (navzea),

- bolecina v trebuhu,

- tezave z Zelodcem in ¢revesjem,

- driska,

- povecano znojenje,

- povecano izloCanje urina,
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nenormalni testi delovanja jeter,
zvecane vrednosti lipidov v krvi (hiperlipidemija),
oteklina obraza (edem obraza).

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

izguba apetita,

omedlevica,

izpadanije las,

herpes simpleks,

povecana koli¢ina Zol¢nega pigmenta v krvi, kar povzro¢i porumenitev koze ali beloCnic
(hiperbilirubinemija),

povecana koli€ina snovi, ki vsebujejo dusik, kot sta se¢nina in kreatinin (azotemija),
kozne bolezni.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov):

vnetje zgornjih dihalnih poti (bronhitis),

zamaseni sinusi,

otezeno dihanje/napor dihalnih misic,

astma,

utrujenost,

Sibkost,

agresivnost, tesnoba, depresija, Zivenost,

tezave z ravnotezjem,

nespecnost,

nenormalen ob¢utek v kozi kot je zarenje, zbadanje, §¢egetanje, gomazenje,

pretirana obcutljivost, posebno ha dotik, ki postane bolec,

spremembe okusa,

mozganska krvavitev,

nenormalen ali zamegljen vid,

napad hude bole¢ine v prsnem koSu za prsnico (angina pektoris),

nihanje krvnega tlaka,

porumenelost koze in belo¢nic (zlatenica),

vnetje trebusne slinavke ali jeter,

bruhanje,

zastoj zolca,

suha usta ali grlo,

sprememba Stevila rdecih ali belih krvnih celic,

bolezen, ki se kaze s spremembami na kozi in lahko prizadane tudi sluznico ustne votline in druge
dele telesa (multiformni eritem),

luskavica (psoriaza), vnetje koze (dermatitis), koprivnica,

resne alergicne reakcije, ki povzrocajo otekanje obraza, vek, jezika ali grla (angioedem),
bolec¢ina v misicah ali sklepih, miSi¢na Sibkost,

erektilna disfunkcija,

otekanje prsi (pri moskih),

neredne, hitre kontrakcije zgornjih prekatov v srcu, ki jih povzrocijo tezave v prevajanju elektricnih
impulzov (atrijska fibrilacija), hiter ali poCasen srcni utrip, sr¢no popuscanje, sréni zastoj,
otekanje zaradi zastajanja tekocine,

izguba zavesti,

zvecanje koncentracije encimov: gamaglutamiltransferaza, transaminaze, laktat dehidrogenaza,
lipaza,

zvecanje koncentracije kalija v serumu, imunoglobulinov.

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce izraCunati iz razpolozljivih podatkov):
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zivljenjsko ogrozajoca alergijska reakcija, ki povzroci bole¢ rde¢ ali Skrlaten izpu$¢aj in mehurje na
kozi in sluznici ust (Stevens-Johnsonov sindrom),

rdece obarvanje koze (purpura), srbeci rdeci izpuscaj (ekcem), akne, suha koza,

pogosto uriniranje,

okuzbe secil,

povecan apetit,

povecana koli¢ina holesterola v krvi, povecan krvni sladkor, zmanjSanje ravni natrija v krvi,
zviSanje ravni secne kisline v krvi, pove€ana koli¢ina kalija v krvi, nenormalni izvidi encimov,
putika,

halucinacije,

zmanj$an libido,

migrena,

mozgansko-zilni dogodek (kot je mozganska kap),

kratki, hitri, spontani gibi udov ali trupa (mioklonus),

bolezni oci, vnetje ocesnih vek, otekanje ocesne sluznice,

nenormalen sréni ritem, nenormalen EKG,

bolezni zil, kréne zile (varikozne vene),

povisan krvni tlak,

vnetje zgornjih dihal, zamasitev zgornjih dihal, produktiven kaselj, vnetje Zrela, bolecina v ustih in
zrelu, krvavitev iz nosu, bolezni dihal, okuzbe zgornjih dihal,

vetrovi, vnetje Zelodca, neugodje v prebavilih, bruhanje krvi,

bolecina v hrbtu, bole€ina v okonc¢inah, bolecina v kosteh, vnetje sklepov, misicni kr¢i,
zviSana telesna temperatura, nenormalno pocutje, slabo pocutje,

pomanjkanje prekrvavitve dela srca.

Nekaterih nezelenih u¢inkov niso opazili pri zdravilu Tarka ali njenih u¢inkovinah, so jih pa opazili pri
drugih zdravilih, ki so podobna zdravilu Tarka:
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povecano razpadanje rdecih krvnih celic (hemoliti¢na anemija),

zmedenost,

zvonjenje v usesih,

kratkotrajna prekinitev oskrbe s krvjo delov mozganov (mini kap),

okuzba sinusov ali rdecina in otekanje sinusov,

rdecina in otekanje nosne sluznice,

okuzba jezika ali rdecina in otekanje jezika,

spremembe v krvni sliki (znizan hemoglobin, znizan hematokrit),

zaGasno zozanje dihalnih poti v pljucih, kar otezuje dihanje (bronhospazem),

huda alergijska reakcija, ki prizadene ¢revesje in povzroc¢i bole¢ino v trebuhu (z ali brez siljenja na
bruhanje in bruhanja) (intestinalni angioedem),

nenormalno gibanje Crevesa, kar lahko povzroci oteklost trebuha, bolecino v trebuhu in zaprtje,
nenormalen pretok zolCa v jetrih, kar povzroci porumenitev belo¢nic,

nenormalni testi delovanja ledvic,

bolezni gibanja, kot so izjemna nemirnost in motnja hotenih ali nehotenih gibov (ekstrapiramidalne
motnje),

izloCanje mleka iz dojk, povecana koli¢ina prolaktina (Zzenski hormon) v krvi, ki povzro¢i, da dojke
proizvajajo mleko,

razra$c¢anje dlesni preko zob,

huda mis$i¢na oslabelost (miastenija gravis),

bolec¢a rdecina koze na nogah in rokah (eritromelalgija),

tezave s spanjem,

nezmoznost premikanja dela ali celotnega telesa ali udov,

sréni infarkt,

nereden sréni utrip,

prebavne motnje,



- zivljenjsko ogrozujoca alergijska reakcija, ki jo spremljata vro¢ina in pojav mehurjev na kozi
(toksi¢na epidermalna nekroliza),
- nenadno zmanjSanje delovanja ledvic (zelo redka pogostnost).

To ni celoten seznam nezelenih u¢inkov. Nekatere nezelene ucinke se lahko ugotovi le s krvnimi in
drugimi testi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tarka
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Tarka
- UcCinkovini sta verapamilijev klorid in trandolapril. Ena tableta s podaljSanim spro$¢anjem vsebuje
180 mg verapamilijevega klorida in 2 mg trandolaprila.
- Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete:
Plast trandolaprila:
koruzni $krob, laktoza monohidrat, povidon, hipromeloza, natrijev stearilfumarat.
Plast verapamila:
mikrokristalna celuloza, natrijev alginat, povidon, magnezijev stearat.
Obloga tablete:
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hipromeloza, hidroksipropilceluloza, makrogol 400 in 6000, smukec, brezvodni koloidni silicijev

dioksid, natrijev dokusat, titanov dioksid (E171), rde¢i zelezov oksid (E172), rumeni Zelezov oksid

(E172), ¢rni Zelezov oksid (E172).

I1zgled zdravila Tarka in vsebina pakiranja

Tableta je ovalna, roznate barve, z oznako "182" na eni strani tablete.

Pakiranje

Skatla z 28 tabletami s podalj$anim spro$¢anjem (2 x 14 tablet v pretisnem omotu).

Nacin in rezim izdaje zdravila Tarka
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvajalec

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Madzarska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24.04.2024.
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