Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tarka, 240 mg + 2 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Verapamili hydrochloridum + Trandolaprilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tarka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarka
Jak stosowac lek Tarka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tarka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Tarka i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tarka nalezy do grupy lekow zmniejszajgcych ci$nienie tetnicze (zwanych réwniez lekami

przeciwnadcisnieniowymi).

Lek Tarka zawiera dwie substancje czynne, werapamil (w postaci chlorowodorku) i trandolapryl, ktore

zmniejszajg ci$nienie tetnicze dziatajac w rozny sposob:

- Werapamil blokuje kanaly wapniowe i powoduje zmniejszenie sity i czgsto$ci pracy serca oraz
rozszerzenie naczyn tgtniczych.

- Trandolapryl hamuje aktywnos$¢ enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE) powodujac
rozszerzenie naczyn krwiono$nych i zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego.

Lek Tarka jest stosowany w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego samoistnego u pacjentéw, u ktorych
uzyskano prawidlowe wartosci ci$nienia tetniczego stosujgc jednoczeénie leki zawierajace werapamilu
chlorowodorek i trandolapryl w takich samych dawkach jak w leku Tarka oraz u pacjentow, u ktorych
nie jest mozliwa kontrola ci$nienia tetniczego podczas stosowania wytacznie werapamilu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarka
Kiedy nie stosowac leku Tarka

Nie wolno stosowac¢ leku Tarka w przypadku:

o nadwrazliwosci (uczulenia) na trandolapryl lub inny inhibitor ACE i (lub) werapamil lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o obrzegku skory lub innych tkanek (obrzgk naczynioruchowy) po zastosowaniu inhibitora ACE w
wywiadzie,

o dziedzicznego lub samoistnego obrzeku naczynioruchowego,

o wstrzasu kardiogennego,

o niedawno przebytego zawatu migénia sercowego z powiktaniami,
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o cigzkich zaburzen przewodzenia bodzcow w migsniu sercowym (blok przedsionkowo-
komorowy I1° lub III°) u pacjentéw bez wszczepionego stymulatora serca,

o zaburzen przewodzenia bodzcoéw z wezta zatokowego do lewego przedsionka serca (blok
zatokowo-przedsionkowy),

o zaburzen powstawania bodzcow w wezle zatokowym i ich przewodzenia do lewego
przedsionka serca (zespot chorego wezta zatokowego) u pacjentdow bez wszczepionego
stymulatora serca,

o niewydolno$ci serca ze zmniejszeniem frakcji wyrzutowej ponizej 35% oraz (lub) ci$nieniem
zaklinowania w tetnicy plucnej powyzej 20 mmHg,

o trzepotania/migotania przedsionkoéw w obecnos$ci dodatkowej drogi przewodzenia (np. zespot
Wolffa-Parkinsona-White'a [WPW], zespot Lowna-Ganonga-Levine’a [LGL]). W przypadku
podania werapamilu chlorowodorku u tych pacjentoéw istnieje ryzyko wystgpienia tachyarytmii
komorowej, w tym migotania komor),

o ci¢zkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min),

o stosowania dializoterapii,

o jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren,

o cigzkiej choroby watroby (marskos$¢ watroby) z wodobrzuszem,

o zwezenia zastawek serca - aortalnej lub mitralnej,

o przerostu migsnia serca z utrudnionym odpltywem krwi (kardiomiopatia przerostowa ze
zwezeniem drogi odptywu z lewej komory),

o nadczynnosci nadnerczy i nadmiernego wydzielania aldosteronu (pierwotny
hiperaldosteronizm),

o drugiego i trzeciego trymestru cigzy (patrz punkt ,,Cigza”),

o u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,

o jednoczesnego dozylnego podawania lekow beta-adrenolitycznych (z wyjatkiem oddziatow
intensywnej opieki medycznej),

o jednoczesnego przyjmowania iwabradyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania nalezy omoéwi¢ to z lekarzem.

o U pacjentéw z hipowolemia (zmniejszenie objetosci krwi krazacej) lub niedoborem sodu
(w wyniku np. stosowania diuretykow, diety z matg iloscig sodu), poddawanych dializoterapii,
odwodnionych (po biegunkach i wymiotach), z niewydolno$cig lewokomorowa, nadcisnieniem
tetniczym naczyniowo-nerkowym. U pacjentow tych przed zastosowaniem leku nalezy
wyrownaé hipowolemi¢ i niedobor sodu, a leczenie najlepiej rozpoczyna¢ w warunkach
szpitalnych.

Pacjenci, u ktorych podczas dostosowywania dawki wystapi niedoci$nienie tetnicze powinni
leze¢ 1 moze by¢ u nich konieczne uzupehienie pltynow lub dozylne podanie soli fizjologicznej.
Stosowanie leku Tarka mozna zazwyczaj kontynuowa¢ po wyrownaniu objetosci krwi krazacej
i ustgpieniu niedoci$nienia t¢tniczego.

o U pacjentéw z nadcisnieniem naczyniowo-nerkowym. Ryzyko cigzkiego niedocisnienia
tetniczego i niewydolnosci nerek jest zwigkszone, jesli pacjentom z jednostronnym lub
obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej podawane sa inhibitory ACE. Leki moczopedne
moga dodatkowo zwieksza¢ to ryzyko. U takich pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ w
warunkach szpitalnych, pod scistym nadzorem lekarza, od podawania matych dawek i ostroznie
dostosowywac¢ dawke. W pierwszych tygodniach leczenia nalezy odstawi¢ leki moczopedne
oraz monitorowac¢ czynno$¢ nerek i stezenie potasu w 0soczu.
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U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek i (lub) zastoinowag niewydolnoscig serca,
poniewaz moze wystapi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek i zwickszenie stezenia potasu w surowicy.
U tych pacjentow zaleca si¢ regularne kontrolowanie czynnos$ci nerek.

U pacjentéw z nadcis$nieniem tetniczym wywotanym przez inne choroby (nadcisnienie tetnicze
wtorne), a zwlaszcza z nadci$nieniem tetniczym spowodowanym zmianami chorobowymi tetnic
nerkowych. U pacjentow z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tgtnicy
nerkowej jedynej czynnej nerki (np. przeszczepionej) moze wystapic ostra niewydolno$¢ nerek.
Nie nalezy stosowac leku Tarka u tych pacjentéw (patrz punkt 2. ”Kiedy nie stosowac leku
Tarka”).

U pacjentéw z ciezka niewydolno$cig watroby, ze wzgledu na brak do§wiadczenia nie nalezy
stosowac leku Tarka. Lek jest przeciwwskazany w przypadku ci¢zkiej marskosci watroby

z wodobrzuszem (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tarka”). Bardzo rzadko, stosowanie
inhibitorow ACE byto zwigzane z zespolem rozpoczynajacym si¢ od zéttaczki cholestatycznej
albo zapalenia watroby, ktére postepowaly do piorunujgcej martwicy i czasami zgonu. Nie jest
znany mechanizm tego zespotu. Pacjenci otrzymujacy lek Tarka u ktorych wystapita zottaczka
lub zwigkszyla si¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych powinni zaprzesta¢ stosowania leku
Tarka i pozostawac¢ pod kontrolg lekarza.

U pacjentow, u ktorych podczas leczenia inhibitorem ACE wystapit obrzek naczynioruchowy:
twarzy, konczyn, jezyka, gtosni i (lub) krtani. Nalezy wowczas natychmiast odstawi¢ lek

i zwrécic si¢ o pomoc do lekarza. Obrzgk naczynioruchowy ograniczony do twarzy zwykle
ustepuje samoistnie. Obrzek naczynioruchowy obejmujacy glosnie i (lub) krtan moze zagrazac
zyciu. Obrzek naczynioruchowy wystepuje czesciej u pacjentdw rasy czarnej leczonych
inhibitorami konwertazy angiotensyny niz u pacjentéw innych ras.

U pacjentow z obrzgkiem idiopatycznym (samoistnym) w wywiadzie.

U pacjentow zglaszajacych si¢ do lekarza z powodu bolu brzucha (z nudno$ciami lub
wymiotami, albo bez tych objawéw) poniewaz moze on by¢ spowodowany obrzekiem
naczynioruchowym jelit.

U pacjentéw z niewydolnos$cia nerek, zwlaszcza wywotang chorobami tkanki tgcznej (np.
uktadowy toczen rumieniowaty i twardzina uktadowa) oraz podczas leczenia
immunosupresyjnego, poniewaz doj$¢ moze do znacznego zmniejszenia liczby granulocytow
obojetnochtonnych (neutropenia). U tych pacjentow nalezy regularnie kontrolowaé liczbg
biatych krwinek i stezenie biatka w moczu. Neutropenia jest zjawiskiem przemijajacym po
odstawieniu inhibitora ACE.

U pacjentow ze zwezeniem aorty lub zwezeniem drogi odplywu.

U pacjentow z niewydolnoscig nerek i (lub) niewydolnoscig serca, poniewaz wystgpi¢ moze
zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania preparatow
zawierajacych potas ani diuretykdw oszczedzajacych potas, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
znaczacego zwigkszenia stezenia tego pierwiastka w surowicy. Jesli z uzasadnionych powodow
konieczne jest jednoczesne podawanie tych preparatow, lekarz zaleci czgste kontrole stgzenia
potasu w surowicy.

U pacjentdéw w podesztym wieku, poniewaz dziatanie leku moze by¢ u nich nasilone.

U pacjentoéw z istniejgcymi zaburzeniami czynnosci nerek lub leczonych stosunkowo duzymi
dawkami inhibitora ACE. U tych pacjentéw moze wystgpi¢ biatkomocz.

U pacjentow z cukrzyca stosujacych doustne leki przeciwcukrzycowe lub insuling.
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o U pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym, poniewaz
podanie inhibitora ACE moze spowodowa¢ u nich niedoci$nienie tetnicze.

. U pacjentéw ze zwolniong czynnoscig serca —czestos¢ rytmu serca ponizej 60 skurczéw na
minute (bradykardia).

o U pacjentow z ostrym zawatem mig¢snia sercowego powiktanym rzadkoskurczem, znacznym
niedocis$nieniem tetniczym lub zaburzeniami czynnosci lewej komory.

. U pacjentow z blokiem serca, blokiem przedsionkowo-komorowym I°, rzadkoskurczem,
asystolig w wywiadzie.

o U pacjentow z niewydolnos$cia serca z frakcja wyrzutowa powyzej 35%. U tych pacjentow
nalezy ja wyréwnac przed zastosowaniem leku Tarka.

o U pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym.

o U pacjentow z zaburzeniami przewodzenia nerwowo-mig$niowego (miastenia, zespot Lamberta
i Eatona, p6zne stadia dystrofii migéniowej Duchenne’a).

. U pacjentow, u ktorych stosowana jest hemodializa z uzyciem bton dializacyjnych (ang. high-
flux) z metylosiarczanu poliakrylonitrylu o wigkszym wspotczynniku ultrafiltracji (np. ‘AN
69’), poniewaz wystapi¢ moga reakcje nadwrazliwosci (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowaé leku
Tarka”).

o U pacjentéw poddawanych leczeniu majgcemu na celu zmniejszenie nasilenia lub
zlikwidowanie reakcji alergicznych (odczulanie) na alergeny (np. uzadlenia pszczot lub os),
poniewaz moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna (w niektorych przypadkach moze ona zagrazac
zyciu).

o U pacjentow, u ktorych zastosowano afereze LDL, stosowang w zaburzeniach gospodarki
lipidowej, poniewaz moga wtedy wystapi¢ zagrazajace zyciu reakcje anafilaktyczne.

o Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (AlIRA), nazywanego rowniez sartanem — na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca;

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia krwi oraz stgzenia elektrolitow (np.
potasu) we Krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Tarka”.

Uwaga: Podczas leczenia moze wystapi¢ suchy kaszel bez wykrztuszania wydzieliny, ktory zazwyczaj
przemija po odstawieniu leku.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Tarka we wczesnym okresie cigZy i nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz lek
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tarka u kobiet karmigcych piersig.

Dzieci i mlodziez
Leku Tarka nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
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Lek Tarka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca si¢ stosowania jednoczesnie z lekiem Tarka nastgpujacych lekow:

o Leki moczopedne oszczedzajgce potas lub preparaty potasu. Jednoczesne stosowanie moze
prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia potasu w surowicy, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. W przypadku konieczno$ci stosowania w skojarzeniu nalezy zachowac
ostroznos$¢, a lekarz zaleci odpowiednio czgsta kontrole stgzenia potasu w surowicy.

o Dantrolen (Iek zmniejszajacy napigcie mig§niowe).

o Lit (lek przeciwpsychotyczny). Mozliwe jest nasilenie lub ostabienie dziatania litu. Lekarz zaleci
czgste oznaczanie stezenia litu w surowicy 1 bedzie doktadnie kontrolowa¢ stan pacjentow
otrzymujacych obydwa leki.

o Podawane dozylnie leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne. Jednoczesne stosowanie
werapamilu z lekami blokujgcymi receptory beta-adrenergiczne moze powodowaé powazne
zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego. W niektorych przypadkach moze
prowadzi¢ do cig¢zkiej bradykardii, a takze do cigzkich zaburzen pracy serca.

o Kolchicyna (lek stosowany w dnie moczanowej). Jednoczesne stosowanie moze spowodowac
zwigkszenie narazenia na kolchicyng i zwigzane z tym nasilenie dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Tarka i nastepujacych lekow:
o Leki zmniejszajgce cisnienie tetnicze krwi. Nasilajg dziatanie leku Tarka.

o Leki moczopedne. Moze doj$¢ do nadmiernego zmniejszenia ci$nienia tetniczego po
rozpoczeciu leczenia, zwlaszeza u pacjentéw z hipowolemia i (lub) niedoborem sodu.

o Srodki znieczulenia ogélnego. Lek Tarka moze nasilié¢ dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze
niektorych srodkdéw znieczulajacych.

o Leki narkotyczne i przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych). Moze
wystapi¢ niedocisnienie ortostatyczne (gwattowne zmniejszenie ci$nienia tetniczego zwigzane
ze zmiang pozycji ciala z lezacej na stojaca).

o Leki uspokajajgce/przeciwdepresyjne. Podczas jednoczesnego stosowania lekow
uspokajajacych lub przeciwdepresyjnych zawierajacych imipraming i leku Tarka zwigksza
si¢ ryzyko wystapienia niedocis$nienia ortostatycznego.

o Allopurynol (lek stosowany w dnie moczanowej), cytostatyki, leki dziatajgce hamujgco na uktad
odpornosciowy (leki immunosupresyjne), niektore hormony stosowane ogolnie
(glikokortykosteroidy) i prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca). Jednoczesne
stosowanie z inhibitorami ACE moze zwigkszy¢ ryzyko zmniejszenia liczby krwinek biatych
(leukopenia).

o Leki o dziataniu kardiodepresyjnym. Jednoczesne stosowanie werapamilu i lekow, ktore hamuja
powstawanie i przewodzenie impulséw (np. leki blokujace receptory 3-adrenergiczne, leki
przeciwarytmiczne, $rodki znieczulenia ogdlnego) moze powodowa¢é nasilenie dziatan
niepozadanych.
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o Chinidyna (lek przeciwarytmiczny). Stosowanie chinidyny jednoczesnie z werapamilem
U pacjentow z kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu lewej komory
powodowato w pojedynczych przypadkach niedocisnienie tetnicze i obrzek phuc.

o Digoksyna i digitoksyna (leki stosowane w niewydolnosci serca). U pacjentow leczonych
digoksyng i werapamilem opisywano zwigkszenie st¢zenia digoksyny w osoczu o 50 do 75%,
co wymagato zmniejszenia dawki digoksyny i digitoksyny.

. Leki zmniejszajqgce napiecie miesniowe. Dziatanie tych lekow moze si¢ nasilic.
Inne mozliwe interakcje:

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Stosowanie tych lekow moze ostabia¢ dziatanie
przeciwnadcis$nieniowe inhibitora ACE. Informowano, ze inhibitory ACE i NLPZ dziataja
addytywnie zwickszajac stezenie potasu w surowicy, jednocze$nie pogarszajac czynnosc nerek.
Dziatanie to jest na 0ogo6t przemijajace i wystgpuje szczegdlnie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

o Leki zobojetniajgce kwas Zotgdkowy. Jednoczesne stosowanie moze ostabiac¢ dziatanie
przeciwnadcis$nieniowe leku Tarka.

o Sympatykomimetyki (leki, ktore wphwajg na przewodzenie bodzcow w uktadzie nerwowym).
Mozliwe ostabienie dziatania leku Tarka.

o Alkohol etylowy. Nasila dziatanie hipotensyjne leku Tarka.

o Karbamazepina (lek przeciwdrgawkowy stosowany w padaczce), cyklosporyna, ewerolimus,
syrolimus, takrolimus (leki dziatajgce na ukiad odpornosciowy) i teofilina (lek stosowany
w astmie oskrzelowej). Zwigkszone ryzyko dziatania toksycznego tych lekow w przypadku
jednoczesnego stosowania z lekiem Tarka.

o Ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy), fenytoina i fenobarbital (leki
przeciwdrgawkowe/uspokajajgce). Ostabienie dziatania przeciwnadci$nieniowego.

o Cymetydyna (lek stosowany w chorobie wrzodowej i refluksie zolgdkowo-przetykowym).
Nasilenie dziatania przeciwnadci$nieniowego.

o Prazosyna, terazosyna. Nasilenie dziatania przeciwnadci$nieniowego.

o Inhibitory reduktazy hydroksymetyloglutarylo-koenzymu A (HMG-CoA) - statyny. U pacjentow
stosujacych werapamil leczenie np. symwastatyna, atorwastatyng lub lowastatyng nalezy
rozpoczaé¢ od podawania najmniejszej dawki statyny, a nastgpnie dostosowac ja, stopniowo
zwiekszajac. Odnotowano zwiekszone ryzyko miopatii/rabdomiolizy podczas jednoczesnego
stosowania werapamilu z duzymi dawkami symwastatyny. Jesli stosowanie werapamilu
rozpoczyna si¢ u pacjentow leczonych juz inhibitorem HMG-CoA (symwastatyna,
atorwastatyng lub lowastatyna) nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki statyny, a nastepnie
powtornie dostosowac jej dawke uwzgledniajac stezenie cholesterolu w surowicy.

o Kwas acetylosalicylowy. Nasilenie sktonnosci do krwawien.
o Leki przeciwcukrzycowe. Moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie dawki lekéw

przeciwcukrzycowych lub leku Tarka, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, ze wzgledu
na nadmierne zmniejszenie stezenia glukozy we krwi.
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o Leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu HIV/AIDS. Moga hamowa¢ metabolizm
werapamilu i przez to zwigkszaé jego stgzenie w osoczu. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki werapamilu.

o Leki stosowane w zakazeniach (np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna). Moga
hamowa¢ metabolizm werapamilu i przez to zwigkszac jego stezenie w osoczu.

o Leki przeciwnowotworowe (np. doksorubicyna). U pacjentow z rakiem drobnokomérkowym
pluc zwigksza si¢ stgzenie doksorubicyny, jesli lek ten stosowany jest w skojarzeniu
z werapamilem.

o Leki zwigkszajgce wydalanie kwasu moczowego z moczem (np. sulfinpirazon). Moga zmniejszaé
stezenie werapamilu, powodujac, ze jego dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze bedzie stabsze.

o Dabigatran (lek stosowany w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi). Moze zwigkszac
ryzyko krwawien. Podczas stosowania z werapamilem moze zaleci¢ zmniejszenie dawki
dabigatranu.

o Iwabradyna (lek nasercowy). Iwabradyny nie wolno stosow¢ z werapamilem (patrz punkt
,Kiedy nie stosowaé leku Tarka”).

o Dziurawiec zwyczajny. Leki zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)
zmniejszaja stezenie werapamilu w osoczu.

o Sole ztota. Moga powodowac ci¢zkie reakcje przypominajace objawy jak po podaniu azotanéw
(zaczerwienienie twarzy, nudno$ci, wymioty i niedocis$nienie tgtnicze).

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:
- Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (AIIRA) lub aliskiren (patrz
takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tarka” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Tarka z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Pokarm nie zmniejsza wchianiania leku.

Lek Tarka moze zwigkszac stezenie alkoholu we krwi i opdznia¢ jego wydalanie. Z tego powodu
dziatanie alkoholu moze by¢ nasilone - podczas stosowania leku Tarka nie nalezy pi¢ napojow
alkoholowych.

Pacjenci, ktorzy stosuja lek Tarka nie powinni pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz powoduje on
zwigkszenie stgzenia werapamilu w osoczu.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci

przerwanie stosowania leku Tarka przed planowang cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz
zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Tarka. Nie zaleca si¢ stosowania leku Tarka we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Tarka podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wczesniaka, a lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Tarka na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jednak nie
mozna wykluczy¢ pogorszenia sprawnos$ci psychofizycznej. Lek Tarka moze powodowac zawroty
glowy i uczucie zmeczenia.

Lek Tarka zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 1,49 mmola (34,3 mg) sodu w dawce, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszona czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢é lek Tarka

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Tarka to jedna (1) tabletka raz na dobe. Tabletke nalezy potkngé w
catosci, popijajac woda, rano po $niadaniu.

Dawkowanie u dzieci i mfodziezy: lek Tarka jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowac leku Tarka”).

Dawkowanie u 0sob w podeszliym wieku: U niektdrych pacjentow w podesztym wieku moze wystapic¢
nasilenie dzialania przeciwnadcisnieniowego leku Tarka.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek: lek Tarka jest przeciwwskazany u pacjentow z
cigzka niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 2. , Kiedy nie stosowac leku Tarka”).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby: nie zaleca si¢ stosowania leku Tarka u
pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby. Lek jest przeciwwskazany u pacjentdw z marskoscig
watroby z wodobrzuszem (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tarka™).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tarka
W przypadku przedawkowania leku Tarka nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza lub do szpitala.
W niektorych sytuacjach moze by¢ konieczne pilne leczenie.

Przyjecie za duzej dawki leku Tarka moze spowodowac sennos¢ lub zawroty glowy, spowodowane
zmniejszeniem cisnienia tetniczego i Spowolnieniem pracy serca. Inne objawy przedawkowania, ktore
moga wystapi¢ to wstrzas (gwaltowne i znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego), ostupienie,
niewydolno$¢ nerek, szybki oddech, szybkie bicie serca, nieregularne bicie serca, zawroty gtowy,
niepokdj, kaszel.

Pominigcie przyjecia leku Tarka

Lek Tarka nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze. W razie pomini¢cia dawki leku Tarka,
nalezy przyjac tabletke, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni, ale jedynie wtedy, gdy nastgpi to
tego samego dnia, w ktorym zapomnial przyjac lek. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tarka

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Tarka, o ile nie zaleci tego lekarz prowadzacy. W przypadku
przerwania stosowania leku Tarka nastgpi¢ moze zwigkszenie ci$nienia tetniczego.
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4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu
leku do obrotu oraz dziatania niepozadane ktore nie sg zwigzane z lekiem Tarka, ale na ogot sa
charakterystyczne dla poszczegolnych substancji czynnych leku.

Czesto obserwowane dziatania niepozadane (Wystepuja U 1 do mniej niz 10 na 100 pacjentéw):

kaszel,

zawroty glowy, bdl glowy,

blok przedsionkowo-komorowy I°,

zaparcie,

uderzenia goraca,

wstrzas,

nagle zaczerwienienie,

niedocisnienie, niedocis$nienie ortostatyczne (gwattowne obnizenie ci$nienia tetniczego
spowodowane zmiang pozycji z lezacej na stojaca).

Niezbyt czesto obserwowane dziatania niepozadane (wyst¢pujg U 1 do mniej niz 10 na 1 000
pacjentéw):

nadwrazliwos$¢,

zwigkszenie stezenia thuszczow (lipidow) we krwi (hiperlipidemia),
sennosc,

drzenie,

odczuwanie bicia serca (kotatanie serca),

nudnosci,

biegunka,

bol brzucha,

zaburzenia zotgdkowo-jelitowe,

nieprawidlowe wyniki prob czynno$ciowych watroby,
wysypka, swiad,

obrzek twarzy,

czeste oddawanie moczu,

bol w klatce piersiowe;,

nasilone pocenie sig.

Rzadko obserwowane dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do mniej niz 10 na 10 000 pacjentow):

opryszczka,

brak apetytu,

omdlenie,

zwigkszone stezenie bilirubiny (barwnik powstajacy w wyniku rozpadu krwinek czerwonych)
we krwi powodujace zottawe zabarwienie skory i biatkowek oczu (hiperbilirubinemia),

utrata wlosow,

zaburzenia skory,

azotemia (nadmiar zwigzkoéw azotowych we krwi).

Bardzo rzadko obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane (wystepujg U mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):

zapalenie oskrzeli (dolne drogi oddechowe),

leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi), pancytopenia (zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi), matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby phytek krwi,
powodujace zwiekszenie ryzyka krwawienia i powstawania siniakow),

agresywne zachowanie, niepokoj, depresja, pobudzenie,

udar mozgu, utrata przytomnosci,
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bezsennos¢,

zaburzenia rownowagi,

przeczulica dotykowa, uczucie mrowienia skory/wrazenie gorgca/zimna,

zmiany smaku,

zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie),

dtawica piersiowa, rzadkoskurcz, czestoskurcz, migotanie przedsionkow, niewydolnos¢ serca,
zatrzymanie akcji serca,

wahania ci$nienia,

astma,

przekrwienie i obrzgk blony $§luzowej zatok (niedroznos¢ lub zatkanie nosa/zatok),
dusznos¢/uczucie ucisku w klatce piersiowej,

wymioty,

uczucie sucho$ci w jamie ustnej lub gardle,

zapalenie trzustki lub watroby,

zazobtcenie skory lub biatkowek oczu (zo6ttaczka),

zastoj zokci (cholestaza),

rumien wielopostaciowy,

luszczyca,

cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy, powiek, jezyka lub gardta,

reakcja alergiczna powodujgca pokrzywke/otwarte ranki na skorze, zapalenie skory, wykwity
lub zapalenie skory,

bol migsni lub stawow, ostabienie mi¢sni,

ostra niewydolnos$¢ nerek,

zaburzenia wzwodu,

powiekszenie piersi (u mezczyzn),

obrzek, obrzek obwodowy,

ostabienie, uczucie zmgczenia,

nieprawidlowe wyniki badan diagnostycznych (zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz,
zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, zwigkszenie aktywnos$ci dehydrogenazy
mleczanowej, zwickszenie aktywnosci lipazy, zwigkszenie stezenia potasu w surowicy,
zwigkszenie stezenia immunoglobulin, zwigkszenie aktywnosci y-glutamylotransferazy).

Dziatanie niepozadane wystgpujace z nieznang czgstoscig wystgpowania (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zakazenia gornych drog oddechowych,

zapalenie gardla,

zapalenie zatok,

niezyt blony sluzowej nosa,

zapalenie jezyka,

zakazenie drog moczowych,

agranulocytoza (znaczace, Szybko postepujace zmniejszenie liczby granulocytow),
zmniejszenie stezenia hemoglobiny i warto$ci hematokrytu,

niedokrwistos¢ hemolityczna,

zwigkszenie apetytu,

dna moczanowa,

nieprawidtowa aktywnos¢ enzymow,

bezsennos¢, zaburzenia snu, 0mamy, zmniejszone libido, stan splatania (zaburzenia
swiadomosci, orientacji i pobudzenie ruchowe),

przemijajacy napad niedokrwienny, udar mézgu, drgawki kloniczne migséni, migrena,
zaburzenia pozapiramidowe, poraZenie,

zapalenie powiek, obrzek spojowek, zaburzenia oka,

Szum uszny,
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- zawal mig$nia sercowego, blok przedsionkowo-komorowy (II°, I11°), rzadkoskurcz zatokowy,

zahamowanie zatokowe, asystolia, zaburzenia rytmu serca, cz¢stoskurcz komorowy,
niedokrwienie mi¢$nia sercowego, nieprawidlowy zapis EKG,

- nadci$nienie tetnicze, zmiany patologiczne naczyn mozgowych (angiopatia), zaburzenia naczyn

obwodowych, zylaki,

- skurcz oskrzeli,

- zapalenie gornych dréog oddechowych, przekrwienie gornych drog oddechowych, kaszel
z odkrztuszaniem, zapalenie gardta, bol czgsci ustnej gardia, krwawienie z nosa, zaburzenie
oddychania,

- dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawno$¢, zapalenie zotadka, wzdecie z oddawaniem gazow,

rozrost dzigsetl, krwawe wymioty,

- niedrozno$¢ jelit, obrzek naczynioruchowy jelit,

- zapalenie jezyka,

- z6laczka cholestatyczna,

- zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, erytromelalgia
(czerwienica bolesna konczyn), plamica, wyprysk, tradzik, suchos¢ skory,

- bol plecoéHw, bdl konczyn, bol kosci, zapalenie kosci i stawow, kurcze migsni,

- czestomocz,

- mlekotok,

- goraczka,

- samopoczucie odbiegajace od normy, zte samopoczucie,

- nieprawidtowe wyniki badan diagnostycznych (zwigkszenie stezenia potasu we krwi

(hiperkaliemia), zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia), zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia), zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi (hiponatremia),

zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia), zwigkszenie stezenia
kreatyniny i mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi).

W niektorych przypadkach wystapi¢ moga objawy pozapiramidowe (choroba Parkinsona,
choreoatetoza, zespot dystoniczny). Objawy te przemijaja po odstawieniu leku. Bardzo rzadko
informowano o przypadkach miastenii, zespotéw miastenicznych (takich jak zespot Lamberta i
Eatona) oraz poznych stadiow dystrofii migsniowej Duchenne’a.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tarka
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,, Termin
wazno$ci (EXP)” i blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tarka

- Substancjami czynnymi leku sa: werapamilu chlorowodorek 240 mg i trandolapryl 2 mg.

- Substancje pomocnicze to:
skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, powidon, hypromeloza, sodu stearylofumaran,
celuloza mikrokrystaliczna, sodu alginian, magnezu stearynian, woda oczyszczona oraz
sktadniki otoczki: hypromeloza (6 mPa-s), hypromeloza (15 mPa-s), hydroksypropyloceluloza,
makrogol 400, makrogol 6000, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu dokuzynian, tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek
czarny (E172).

Jak wyglada lek Tarka i co zawiera opakowanie
Owalna tabletka o barwie zottorozowej, z nadrukiem ,,242” po jedne;j stronie.

30 szt.
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

BGP Products Poland Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

BGP Products Poland Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Tel: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2017
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