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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tolvecamo 40 mg/5 mg/12,5 mg tablety
Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 mg tablety
Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg tablety
Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 mg tablety
telmisartan/amlodipin/hydrochlortiazid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tolvecamo a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Tolvecamo

Obsah balenia a d’alie informéacie

g wwdE

1. Co je Tolvecamo a na ¢o sa pouZiva

Tolvecamo obsahuje tri lieCiva nazyvané telmisartan, amlodipin a hydrochlortiazid v jednej tablete.
Vsetky tieto lieCiva pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak.

- Telmisartan patri do skupiny lieciv znamej ako blokatory receptorov angiotenzinu II.
Angiotenzin II je latka produkovana v tele, ktora sposobuje zuZenie krvnych ciev, a tym
zvySenie krvného tlaku. Telmisartan blokuje G¢inok angiotenzinu II, takze sa krvné cievy
uvolnia a krvny tlak sa znizi.

- Amlodipin patri do skupiny lieCiv nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalov*, ktoré posobia
tak, ze uvol'nuju a rozsiruju krvné cievy, takze krv nimi l'ahsie prechadza.

- Hydrochloértiazid patri do skupiny lieCiv nazyvanych ,.tiazidové diuretika“. Hydrochlortiazid
zvysuje tvorbu mocu, ¢o tiez znizuje krvny tlak.

Tolvecamo sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych pacientov, ktorych
krvny tlak je uz primerane kontrolovany uzivanim jednotlivych lie¢iv uzivanych v rovnakych davkach
ako v kombinacii, avSak v samostatnych tabletach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tolvecamo

Neuzivajte Tolvecamo

- ak ste alergicky na telmisartan alebo na ktortkolI'vek z d’al§ich zloziek tohto licku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste alergicky na hydrochlortiazid alebo na niektory z d’al$ich derivatov sulfénamidu.

- ak ste alergicky na amlodipin alebo na akékol'vek iné blokatory vapnikovych kanalov.
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ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace. (Odporuc¢a sa vyhnit’ uzivaniu lieku Tolvecamo aj na
zaciatku tehotenstva — pozri Cast’ Tehotenstvo.)

ak mate vazne problémy s pecenou ako napr. poruchu odtoku zI¢e alebo zI€ovu obstrukciu
(problémy s odtokom ZICe z peCene a zo zl¢nika) alebo akékol'vek iné zavazné ochorenie
pecene.

ak mate zdvazné ochorenie obliciek alebo antiriu (menej ako 100 ml mocu za den).

ak vas lekar urc¢i, ze mate nizku hladinu draslika alebo vysokt hladinu vapnika v krvi, ktoré sa
lie¢bou nezlepsujt.

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

ak mate vel'mi nizky krvny tlak (zavazni hypotenziu).

ak mate zuzenl aortalnu chlopiiu (aortalnu stendzu) alebo kardiogénny Sok (stav, pri ktorom
srdce nedokaze zasobit’ telo dostatkom krvi).

ak mate zlyhavanie srdca po srdcovom infarkte.

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi predtym,
ako zacnete uzivat’ Tolvecamo.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tolvecamo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo
ste niekedy mali niektory z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

nizky krvny tlak (hypotenzia), pravdepodobne sa vyskytne, ak ste dehydrovany (nadmerna
strata vody z tela) alebo mate nedostatok soli nasledkom diureticke;j liecby (tablety na
odvodnenie), diéty s nizkym obsahom soli, hnac¢ky, vracania alebo ste na hemodialyze.

zavazny vzostup krvného tlaku (hypertenzna kriza).

ochorenie obli¢iek alebo ste po transplantacii oblicky.

stendza oblickovej artérie (zizenie krvnych ciev jednej alebo oboch obli¢iek).

ochorenie pecene.

problémy so srdcom, vratane zlyhdvania srdca a neddvneho srdcového zachvatu.

cukrovka.

dna.

zvySena hladina aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele popri nerovnovahe roznych
krvnych mineralov).

ochorenie systémovy lupus erythematosus (nazyvany tiez ,,lupus* alebo ,,SLE*) — ochorenie, pri
ktorom imunitny systém napada telo.

ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé uzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uzivania lieku Tolvecamo si chrante kozu pred slne¢nym ziarenim a UV 1G¢mi.

ak sa vam zhors$i zrak alebo mate bolest’ oka. Toto mézu byt’ priznaky nahromadenia tekutiny
vo vrstve oka obsahujicej cievy (choroidalna efiizia) alebo zvysenia tlaku v oku a mézu nastat’
pocas niekol'kych hodin az tyzdiiov od pouzitia lieku Tolvecamo. Ak sa neliecia, mézu viest’

K trvalému poskodeniu zraku. Ak ste uz v minulosti mali alergicku reakciu na penicilin alebo
sulfonamid, mozete mat’ vyssie riziko, Ze sa u vas tato porucha oka rozvinie.

ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny

Vv pl'uicach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti lieku Tolvecamo vyskytne
akakol'vek zavazna dychavicnost’ alebo t'azkosti s dychanim, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.
ste star§i a vaSu davku je potrebné zvysit.

Obrat’'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Tolvecamo, ak uZzivate:

digoxin.

niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
stvisiace s cukrovkou.

- aliskirén.
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Liecba hydrochlértiazidom moze spdsobit’ nerovnovahu elektrolytov v tele. Typické priznaky
nerovnovahy telesnych tekutin alebo elektrolytov zahfiiaji sucho v tistach, slabost’, apatiu, ospalost’,
nepokoj, bolest’ svalov alebo ki¢e, nauzeu (nevol'nost’), vracanie, svalovi inavu a neobvykle
zrychleny pulz (viac ako 100 uderov za minatu). Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, povedzte
to svojmu lekérovi.

Ak sa u vas po uziti lieku Tolvecamo vyskytne bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie alebo hnacka,
obrat'te sa na svojho lekara. O d’alsej lie¢be rozhodne vas lekar. Svojvol'ne neprerusujte liecbu liekom
Tolvecamo.

Musite tiez povedat’ svojmu lekarovi, ak mate zvysSenu citlivost’ koze na slnko s priznakmi spalenia
(ako je zaCervenenie, svrbenie, opuch, tvorba pl'uzgierov), ktoré sa tvoria rychlejsie ako je bezné.

Pred chirurgickym zakrokom alebo anestéziou informujte svojho lekara o tom, ze uzivate Tolvecamo.
Tolvecamo méze mat’ niz$iu G€innost’ pri znizovani krvného tlaku u ¢ernosskych pacientov.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Tolvecamo*.

Deti a dospievajuci
Uzivanie lieku Tolvecamo u deti a dospievajucich do 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Tolvecamo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie ostatnych liekov

alebo urobit’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vztahuje
sa to najmé na niz8ie uvedené lieky, ak sa uzivaja stibezne s liekom Tolvecamo:

- lieky s obsahom litia na lie¢bu niektorych druhov depresie.

- lieky spojené s nizkou hladinou draslika v krvi (hypokaliémia) ako su diuretika (,,tablety na
odvodnenie®), laxativa (prehanadld) (napr. ricinovy olej), kortikosteroidy (napr. prednizén),
ACTH (hormoén), amfotericin (liek proti hubovym infekciam), karbenoxolon (pouZziva sa na
lie¢bu vredov v ustach), sodna sol’ benzylpenicilinu (antibiotikum), kyselina salicylova a jej
derivaty.

- lieky, ktoré mézu zvysit hladinu draslika v krvi ako draslik Setriace diuretika, doplnky
s obsahom draslika, ndhrady soli obsahujuce draslik, ACE inhibitory, cyklosporin
(imunosupresivum) a iné lieky ako heparin sodny (antikoagulant).

- lieky, ktoré st ovplyvnené zmenami hladiny draslika v krvi, ako lieky na srdce (napr. digoxin)
alebo lieky na kontrolu srdcového rytmu (napr. chinidin, dizopyramid, amiodaroén, sotalol),
lieky pouzivané na dusevné poruchy (napr. tioridazin, chlérpromazin, levomepromazin) a iné
lieky ako urcité antibiotika (napr. sparfloxacin, pentamidin) alebo urcité lieky na liecbu
alergickych reakcii (napr. terfenadin).

- lieky na liecbu cukrovky (inzuliny alebo peroralne lieky ako metformin).

- cholestyramin a cholestipol, lieky na zniZenie hladiny tukov v Krvi.

- lieky na zvySenie krvného tlaku ako noradrenalin.

- lieky uvol'nujtce svaly ako tubokurarin.

- doplnky vapnika a/alebo doplnky vitaminu D.

- anticholinergné lieky (lieky pouzivané na rézne poruchy ako su ki¢e v trdviacom trakte, kfce
moc¢ového mechura, astma, kinetéza (nevol'nost’ pri jazde dopravnymi prostriedkami), svalové
kt¢e, Parkinsonova choroba a ako pomocné lieky pri anestézii) ako atropin a biperidén.

- amantadin (liek na liecbu Parkinsonovej choroby a pouzivany aj na liecbu a prevenciu urcitych
ochoreni sposobenych virusmi).

- iné lieky na zniZenie krvného tlaku, kortikosteroidy, lieky proti bolesti (ako nesteroidové
protizapalové lieky [nhon-steroidal anti-inflammatory drugs, NSA]), lieky na lie¢bu rakoviny,
lieky na dnu alebo artritidu.
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- ak uZzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte
Tolvecamo* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

- ketokonazol, itrakonazol (licky na lie¢bu hubovych infekcii).

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané na liecbu HIV).

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (na lie¢bu infekcii sposobenych baktériami).

- Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany, rastlinny liek pouZivany na lieCbu depresie).

- verapamil, diltiazem (lieky na ochorenia srdca).

- dantrolén (infuzia na lie¢bu zavaznych odchylok telesnej teploty).

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (lieky pouzivané na ovplyvnenie imunitného
systému).

Tolvecamo moéze znizit’ vas krvny tlak vo vac¢Som rozsahu, ak uz uzivate iné lieky na lie¢bu vysokého
krvného tlaku, alebo méze zosilnit’ uc¢inok na znizenie krvného tlaku u liekov, ktoré maji potencial
znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin). Okrem toho méze byt’ znizenie krvného tlaku
zvyraznené alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo antidepresivami. Mozete to spozorovat’ ako
zavrat pri vstavani. Porad’te sa so svojim lekdrom, ak potrebujete upravit’ davkovanie vasich liekov
pocas uzivania lieku Tolvecamo.

Utinok lieku Tolvecamo sa moZe znizit, ak uzivate NSA (nesteroidové protizapalové lieky, napr.
kyselinu acetylsalicylovu alebo ibuprofén).

Tolvecamo a jedlo a alkohol

Tolvecamo mozete uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Vyhnite sa pozivaniu alkoholu, kym sa neporadite so svojim lekdrom. Alkohol méze sposobit’ va¢si
pokles krvného tlaku a/alebo zvysit riziko, Ze sa vyskytne zavrat alebo mdloby.

Ludia, ktori uzivaji Tolvecamo, nemaju jest’ grapefruity a pit’ grapefruitovia stavu. Grapefruit
a grapefruitova stava mozu zvysit’ hladinu lie¢iva amlodipinu v krvi, co méze vyvolat
nepredvidatel'né zosilnenie u¢inku lieku Tolvecamo na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mdzete otehotniet)). Lekar vas
zvycajne poZziada, aby ste prestali uZivat’ Tolvecamo predtym, ako otehotniete, alebo ihned’, ako
zistite, Ze ste tehotna a odporuci vam iny liek namiesto lieku Tolvecamo. Tolvecamo sa neodporica
pocas tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’
zavazné poskodenie vasho diet'at’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo zaénete dojéit’. Tolvecamo sa neodporica pre dojéiace
matky a lekar vdm moZe vybrat’ inu liecbu, ak si Zelate doj¢it. Amlodipin v malych mnozstvach
prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tolvecamo méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak vam tablety
spOsobuji nevolnost’, zavrat alebo tinavu alebo vyvolavaju bolest’ hlavy, neved'te vozidla

a neobsluhujte stroje a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Tolvecamo obsahuje laktézu a sodik

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Tolvecamo

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

Odporucana davka lieku Tolvecamo je jedna tableta denne. Snazte sa uzivat’ tabletu kazdy den
vV rovnakom case.

Tolvecamo mézete uzivat’ pred jedlom alebo po jedle. Tablety sa maju prehltntit’ s vodou alebo inym
nealkoholickym napojom. Délezité je uzivat’ Tolvecamo kazdy defi, kym vam lekar nepovie inak.
Tolvecamo neuzivajte s grapefruitovou stavou.

Ak uZijete viac lieku Tolvecamo, ako mate

Ak omylom uzijete privel’a tabliet, m6zu sa objavit’ priznaky ako nizky krvny tlak a rychly srdcovy
tep. Hlasené boli aj pomaly srdcovy tep, pocit toCenia hlavy, zavrat, vracanie, znizena funkcia obli¢iek
vratane zlyhania obli¢iek. Ak je pokles tlaku dost’ zdvazny, mo6ze dojst’ ku kolapsu/Soku. Vasa koza
moze byt chladna a vlhka a mdzete stratit’ vedomie. Ak ste uzili prili§ vel’a tabliet liecku Tolvecamo,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Kvoli zlozke hydrochlortiazidu moze dojst’ tiez k vyraznému poklesu krvného tlaku a nizkym
hladinam draslika v krvi, ¢o mdze mat’ za nasledok nevol'nost’, ospalost’ a svalové kice a/alebo
nepravidelny srdcovy tep spojeny so subeznym uzivanim liekov ako je digoxin alebo niektoré
antiarytmika. Okamzite kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu lekarsku pohotovost'.

Prebytocna tekutina sa mo6ze nahromadit’ vo vasich plucach (pl'ucny edém), Co sposobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit’ Tolvecamo

Ak zabudnete uzit’ davku, neobavajte sa. Uzite ju hned’, ako si spomeniete a pokracujte v uzivani tak,
ako predtym. Ak neuzijete tabletu jeden den, uzite svoju zvycajnii davku nasledujici den.

NeuZivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Tolvecamo
Vas lekar vam poradi, ako dlho mate uzivat’ svoj liek. Vase ochorenie sa moze vratit,, ak prestanete
uzivat liek skor, ako vam to odporuci lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa uzivania tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné a moZu vyZadovat’ okamzitu lekarsku pomoc:

Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

- sepsa (Casto nazyvand ,,otrava krvi“ je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela, ktora
mbze byt smrtel'nd) (méze postihovat menej ako 1 z 1 000 oséb);

- zavazné kozné reakcie zahfiajuce intenzivnu kozna vyrazku, zihlavku, zaervenanie koze
na celom tele, silné svrbenie, pluzgiere, odlupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) (méze postihovat menej ako 1 z 10 000 0sé6b);

- nahly opuch kozZe a sliznic (angioedém) (mdze postihovat menej ako 1 z 1 000 0sé6b);,

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier (Quinckeho edém) (maoze postihovat menej ako 1 z 10 000
0sob);

- pluzgiere a odlupovanie hornej Casti koze (toxicka epidermalna nekrolyza) (castost' sa neda urcit
Z dostupnych uidajov);

- srdcovy zachvat (méze postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b);

- nepravidelny srdcovy rytmus (méze postihovat menej ako 1 z 100 0séb);
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- zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu), ktory moze spdsobit’ silnti bolest’ brucha a chrbta
sprevadzanu pocitom Silnej nevol'nosti (madzZe postihovat menej ako 1 z 10 000 0séb).

Mozné vedPajSie ucinky lieku Tolvecamo:

Velmi Casté vedlajSie tiéinky (mo6zu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b):
Pokles hladin draslika v krvi, zvySenie hladin tukov v krvi, zadrziavanie tekutin (edém).

Casté vedlajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

Zvysenie hladin kyseliny mocovej, nizke hladiny sodika a hor¢ika, nechut’ do jedla, zavrat, ospalost’,
bolest’ hlavy, poruchy videnia, busenie srdca (palpitacie — vnimanie vlastného tlkotu srdca), nahly
pokles krvného tlaku pri vstavani, naval tepla, skrateny dych (dychavi¢nost’), hnacka, bolest’ brucha,
zapcha, poruchy travenia, vracanie, nevolnost’ (pocit na vracanie), zmeny vo vyprazdiovani Criev,
vyrazka, zihl'avka (urtikaria), svalové kic¢e (ki¢e v nohach), opuch ¢lenka, erektilnd dysfunkcia
(neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu), slabost’, inava.

Menej Casté vedlajsie i€inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

Infekcie hornych dychacich ciest (napr. bolest” hrdla, zapal prinosovych dutin, prechladnutie), infekcia
mocovych ciest, zdpal mocového mechtira, nedostatok cervenych krviniek (anémia), zvySena hladina
draslika v krvi, Gizkost’, depresia, nespavost’, mdloby (nahle prechodné bezvedomie — synkopa), pocit
mravcenia a pichania (parestézia), triaska, poruchy vnimania chuti, strata vnimania bolesti, pocit
toCenia (vertigo), zvonenie v usiach, zrychleny tep (tachykardia), spomaleny tep srdca (bradykardia),
nizky krvny tlak, kasel’, kychanie/teenie z nosa sposobené zapalom nosovej sliznice (rinitida), sucho
v tstach, naduvanie, svrbenie, zvysené potenie, vypadavanie vlasov, ¢ervené skvrny na kozi, zmena
farby koze, celotelova vyrazka, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolest’ kibov, porucha funkcie obliciek
vratane akttneho zlyhania obli¢iek, poruchy mocenia, zvySena potreba mocéenia vV noci, Castejsie
mocenie, napitie alebo zvacsenie prsnych zliaz u muzov, bolest’ na hrudniku, bolest’, celkova
nevolnost’, zvy$ena kyselina mocova v krvi, zvySeny kreatinin v krvi, narast alebo pokles telesnej
hmotnosti.

Zriedkavé vedrlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

Zapal pl'ac, priedusiek (bronchitida), hrdla a/alebo prinosovych dutin, zvySeny pocet ur¢itého typu
bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia), ¢o zvysuje riziko
krvacania alebo vzniku modrin (malé purpurovocervené skvrny na kozi alebo inom tkanive spdsobené
krvacanim), zavazna alergicka reakcia (napr. precitlivenost’, anafylakticka reakcia, liekova vyrazka),
nizka hladina cukru v krvi (u diabetickych pacientov), vysoké hladiny vapnika v Krvi, zvySeny cukor
v krvi (hyperglykémia), poruchy spanku, zmitenost', rozmazané videnie, pl'icny edém (opuch), zapal
zaltdka, zalido¢né tazkosti, abnormalna funkcia pecene, zltacka, nadbytok ZI¢ovych latok v krvi
(cholestaza), zacervenanie koze (erytém), exém (ochorenie koze), lieckova vyrazka, toxicka kozna
vyrazka, citlivost’ na svetlo, bolest’ kon¢atin (bolest’ noh), bolest’ §liach (priznaky podobné zapalu
Sliach), systémovy lupus erythematosus (ochorenie, pri ktorom imunitny systém organizmu napada
vlastné telo), glukdza v moéi (glykozlria), ochorenie podobné chripke, vzostup hodnét pecenovych
enzymov alebo kreatinfosfokinazy v krvi, pokles hemoglobinu (krvna bielkovina).

Vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sbb):

Znizeny pocet bielych krviniek (leukocytopénia, agranulocyt6za), abnormalny rozpad cervenych
krviniek, porucha funkcie kostnej drene, alergické reakcie, zvySené pH nasledkom nizkej hladiny
chloridov v krvi (naru$ena acidobazicka rovnovaha, hypochloremicka alkaldza), zvyS$ené napétie Vo
svaloch, porucha nervov, ktora moze sposobit’ svalovu slabost’, brnenie alebo necitlivost’; zapal
krvnych ciev (nekrotizujica vaskulitida), progresivne jazvenie pl'icneho tkaniva (intersticialne
ochorenie pl'uc)*, akltna respira¢na tiesen (prejavy zahraja zavaznu dychavi¢nost’), opuch d’asien,
zapal pecene, priznaky podobné lupusu (stav podobny ochoreniu nazyvanému systémovy lupus
erythematosus, pri ktorom imunitny systém organizmu napada vlastné telo); pluzgiere na perach,
ociach alebo v ustach, olupovanie kozZe, horacka (mozné prejavy multiformného erytému).

* Pocas uzivania telmisartanu boli hlasené pripady progresivneho jazvenia plicneho tkaniva. Nie je
vSak zname, ¢i to sposobil telmisartan.
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Vedlajsie uéinky s neznamou frekvenciou (Castost’ vyskytu sa neda odhadnuat’ z dostupnych tdajov):
Rakovina koze a rakovina pier (nemelanomova rakovina koze), nedostatok krviniek (aplasticka
anémia); tras, strnulé drzanie tela, kamenna tvar (znizena mimika tvare), pomalé pohyby a Suchtava
chddza, nerovnovazna chddza; zhorSené videnie alebo bolest’ oka v ddsledku vysokého tlaku (mozné
prejavy nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akutnej
kratkozrakosti alebo aktitneho glaukému s uzavretym uhlom); intestinalny angioedém: po pouziti
podobnych liekov bol hlaseny opuch v €reve prejavujlici sa priznakmi, ako je bolest’ brucha,
nevolnost’, vracanie a hnacka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tolvecamo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tolvecamo obsahuje

- Lieciva su telmisartan, amlodipin a hydrochlortiazid.
Tolvecamo 40 mg/5 mg/12,5 mq tablety:
Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu, 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu) a 12,5 mg
hydrochlortiazidu.
Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 mq tablety:
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu, 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu) a 12,5 mg
hydrochloértiazidu.
Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg tablety:
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu, 10 mg amlodipinu (vo forme bezylatu) a 12,5 mg
hydrochlértiazidu.
Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 mq tablety:
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu, 10 mg amlodipinu (vo forme bezylatu) a 25 mg
hydrochlértiazidu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st povidén K30, hydroxid sodny, monohydrat laktozy,
meglumin, krospovidon, mikrokrystalicka celuloza, stearyl-fumarat sodny, predzelatinovany
§krob, sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A), stearat hore¢naty, koloidny bezvody oxid
kremicity, zlty oxid zelezity (E172) (len v 40 mg/5 mg/12,5 mg, 80 mg/10 mg/12,5 mg
a 80 mg/10 mg/25 mg) a Cerveny oxid zelezity (E172) (len v 80 mg/5 mg/12,5 mg
a 80 mg/10 mg/12,5 mg). Pozri ¢ast’ 2 ,,Tolvecamo obsahuje laktézu a sodik®.

Ako vyzera Tolvecamo a obsah balenia

Tolvecamo 40 mg/5 mg/12,5 mg tablety:

okruhle, obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna vrstva tablety je biela alebo takmer biela,
so znaCkou L1. Druhd vrstva tablety je hnedozlta, Skvrnita.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rozmer tablety: priemer priblizne 10 mm.

Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 mg tablety:

ovalne, obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna vrstva tablety je biela alebo takmer biela,
so znaCkou L2. Druha vrstva tablety je ruzova, skvrnita.

Rozmer tablety: priblizne 18 mm x 9 mm

Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg tablety:

ovalne, obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna vrstva tablety je biela alebo takmer biela,
so znackou L3. Druh4 vrstva tablety je oranzova, Skvrnita.

Rozmer tablety: priblizne 18 mm x 9 mm

Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 mq tablety:

ovalne, obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna vrstva tablety je biela alebo takmer biela,
so znackou L4. Druhd vrstva tablety je hnedozlta, Skvrnita.

Rozmer tablety: priblizne 18 mm x 9 mm

Tolvecamo je dostupné v baleniach obsahujtcich:
- 28,30, 56, 60, 84 alebo 90 tabliet v blistroch, v Skatulke
- 28, 56 alebo 84 tabliet v blistroch, v kalendarovom baleni, v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky §tit Nazov lieku
Tolutris 40 mg/5 mg/12,5 mg tablete
Tolutris 80 mg/5 mg/12,5 mg tablete

Chorvatsko Tolutris 80 mg/10 mg/12,5 mg tablete
Tolutris 80 mg/10 mg/25 mg tablete
Tonytpuc 40 mg/5 mg/12,5 mg tabnetku

Bulharsko Tonytpuc 80 mg/5 mg/12,5 mg tabneTku

Tomytpuc 80 mg/10 mg/12,5 mg TabneTku
Tonytpuc 80 mg/10 mg/25 mg TabyieTku
Cesko Tolvecamo

Estonsko, Pol'sko,
Portugalsko

Tolutris

Tolvecamo 40 mg/5 mg/12,5 mg tabletta
Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 mg tabletta
Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg tabletta
Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 mg tabletta
Tolvecom 40 mg/5 mg/12,5 mg tabletés
Tolvecom 80 mg/5 mg/12,5 mg tabletés
Tolvecom 80 mg/10 mg/12,5 mg tabletés
Tolvecom 80 mg/10 mg/25 mg tabletés
Tolutris 40 mg+5 mg+12,5 mg tabletes
Tolutris 80 mg+5 mg+12,5 mg tabletes
Tolutris 80 mg+10 mg+12,5 mg tabletes
Tolutris 80 mg+10 mg+25 mg tabletes
Tolvecamo 40 mg/5 mg/12,5 mg tablety
Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 mg tablety
Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg tablety
Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 mg tablety
Tolvecom 40 mg/5 mg/12,5 mg tablete
Tolvecom 80 mg/5 mg/12,5 mg tablete
Tolvecom 80 mg/10 mg/12,5 mg tablete
Tolvecom 80 mg/10 mg/25 mg tablete

Mad’arsko

Litva

Lotyssko

Slovensko

Slovinsko
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
liec¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

