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INDLAGSSEDDEL
Information til brugeren

Tarka tabletter med modificeret
udlgsning 240/4 mg

verapamilhydrochlorid/trandolapril

Laes hele denne indlzegsseddel omhyggeligt,
inden De begynder at anvende dette llegemid-
del.

- Gem indleegssedlen. Du far muligvis behov for at
leese den igen.

Hvis du har yderligere spergsmal, bedes du
kontakte din laege eller apotek.

Dette laegemiddel er ordineret til dig personligt,
og du ber ikke give det videre til andre. Det kun-
ne skade dem, selv om deres symptomer er de
samme som dine egne.

Hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller
du oplever bivirkninger, som ikke er opfert i denne
indleegsseddel, skal du kontakte din leege eller
apotek.

Denne indleegsseddel forteeller:

1.Hvad Tarka er, og hvad det anvendes til

2.Hvad du skal gere, for du begynder at anvende
Tarka

3.Hvordan du anvender Tarka

4. Hvilke mulige bivirkninger, Tarka har

5.Hvordan du opbevarer Tarka

6.Yderligere oplysninger

1. HVAD TARKA ER, OG HVAD DET ANVENDES
TIL

Tarka 240/4 mg:

Tarka 240/4mg tabletter med modificeret udlosning
anvendesanvendestilbehandlingafforhejetblodtryk,
som allerede er normaliseret med en kombination af
verapamil depottabletter 240 mg og trandolapril
4 mg.

Tarka tabletter med modificeret udlesning herer

til gruppen af blodtryksnedseettende laegemidler

(de sékalte anti-hypertensive laagemidler).

Tarka indeholder to forskellige aktive stoffer

e En calsimkanalblokker (verapamil)

e En angiotensin enzym omdannelses haemmer
(Angiotensin Converting Enzym - ACE) (trando-
lapril)

2. HVAD DE SKAL GORE, FOR DE BEGYNDER
AT ANVENDE TARKA

Anvend ikke Tarka hvis:

Du er allergisk over for trandolapril, verapamil eller
nogen af hjeelpestofferne i Tarka tabletter (se pkt
6, yderligere information).

Du (eller et medlem af din familie) nogen siden har
haft en alvorlig allergisk reaktion overfor en anden
ACE-hammer eller blodtryksseenkende medicin.
Hvis du oplever en allergisk reaktion med haevel-
se af ansigtet, tunge eller strube (angioneurotisk
odem), imens du tager Tarka, sog straks akut
leegehjeelp, idet denne tilstand kan kreeve behand-
ling.

Dit blodtryk er meget lavt pa grund af alvorlige
helbredsproblemer (som ved shock)

Du for nylig har haft et alvorligt hjertetilfeelde med
komplikationer.

Din leege har fortalt dig, at du har anden eller
tredje grads blokering af ledningsbanerne imel-
lem hjertets kamre (sveekket nerveimpuls i hjertet,
som giver en meget langsom hjerterytme) eller
syg sinusknude syndrom (uregelmeessige hurtige
hjerteslag), og du ikke har en pacemaker

Du har obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
(opsvulmen af hjertemusklen)

Du har problemer med hjertet sdsom hjertesvigt,
hjerteblokade (blokering af nerve i dit hjerte) en
unormal langsom eller uregelmaessig hjerterytme
eller en tilstand kaldet Wolff-Parkinson-White
Syndrome (WPW) eller problemer med din hjer-
terytme.

Du har alvorlige problemer med din lever, inklusiv
vaeske i bughulen

Du har en alvorlig nyresygdom eller kreever
dialyse

Du har en sygdom, hvor binyrebarken producerer
for mange hormoner (primeer aldosteronisme)

Du er gravid i mere end 3. maned (se graviditet og
amning)

Tarka er ikke egnet til anvendelse hos bern eller
unge (under 18 ar)

Du er i behandling med beta-blokkere til injektion
(undtagen pé en intensivafdeling)

Hvis du har speorgsmal eller ikke er sikker pa
ovenstaende, kontakt din laege eller apoteket.

Veer seerligt forsigtig med at anvende Tarka:
Din laege kan veelge at folge dig teet og male dit
blodtryk og tage blodprover ved starten af behand-
lingen og ved dosisskift hvis:

e Du er eeldre (seldre end 65 ar)

Du har diabetes

Du har problemer med lever eller nyre eller for
nylig har faet en nyretransplantation

Du har haft et hjertetilfeelde eller en slagtilfeelde
Hvis du tager lithium (et leegemiddel til behandling
af mani)

Du er pa en saltfattig dieet, eller har kastet op, har
haftdiarre eller harhaft diarre for nylig, erdehydreret
eller har taget vanddrivende laegemiddel (kaldes
sommetider "vandpiller”) eller andre laegemidler,
som kan egendre dit kaliumniveau.

Allergiske reaktioner:

e | sjeeldne tilfaelde har nogle patienter faet alvorlige
allergiske reaktioner efter at have taget ACE-
haemmere som Tarka. Disse reaktioner er mest
almindelige hos sorte mennesker og kan resulterer
i kleende udsleet og/eller heevelse af ansigt, leeber,
tunge og strube (angioneurotisk edem). Hvis dette
opstar,skal behandlingen med Tarka gjeblikkelig
ophere, og der skal seges akut lsegehjeelp.

Hjertesygdom:

e Du har langsom eller unormal hjerterytme.

e Din leege har fortalt dig, at du har anden eller tredje
gradsblokeringafledningsbanerneimellemhjertets
kamre (blokering af nerve i hjertet, som giver en
langsom hjerterytme) eller ventresidig ventrikuleer
funktionsforstyrrelse (den venstre side af dit hjerte
pumper darligt).

Andre:
e Du kan have forhgjet risiko for lavt niveau af hvide
blodlegemer under behandling med Tarka og
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leegemidler, der har effekt paimmunforsvaret (f.eks.
cyclosporin), eller har en sygdomi immunsystemet
s& som systemisk lupus erythematous (en tilstand
somforarsagerledsmerter,hududslastogfeber)eller
skleroderma (en tilstand, der ferer til hardere og
tykkere hud og muligt hartab).

e Hvis du har en neuromuskuleer sygdom sa som
myasteni gravis (kronisk treethed og muskelsvag-
hed), Lambert-Eaton syndrom eller fremskreden
Duchennes muskelsvind.

e Hvis du ikke taler visse sukkerarter (séasom
lactose eller galactose).

e Du ammer (se pkt Graviditet og Amning)

Forteel laegen, hvis du tager nogle af folgende
lsegemidler:

Medicin til behandling af hjerteproblmer og

for hgjt blodtryk:

e Diuretika (ogsa kaldet "vandpiller”), salttilskud,
kaliumtilskud.

e En hver form for leegemidler til kontrol af din
hjerterytme eller dit blodtryk. De kan foréarsage,
at dit blodtryk bliver for lavt, eller at dit hjerte slar
for langsomt.

e Leegemidler til behandling af depression sédsom
imipramin, eller hvis du har en mental sygdom.

Medicin til behandling af psykiske problemer:

e Et hvert leegemiddel til behandling af depres-
sion eller psykoser sa som imipramin, midazolam,
buspiron eller sovemidler.

e |aegemidler til forhindring afstedning af transplan-
terede organer; sd som cyclosporin, tacrolimus.

Lzegemidler til behandling af smerte eller

formindske haevelse sa som:

e Steroider (f.eks. kortison eller prednison)

e Visse antiinflammatoriske laegemidler eller
smertestillinde  leegemidler  (f.eks naproxen,
ibuprofen eller aspirin eller opioider)

Lzegemidler til seenkning af kolesterol eller
fedtniveau i blodet: S& som ’statiner” feks.
simvastatin.

Laegemidler til behandling af diabetes s& som:
insulin og orale diabetes laegemidler

Laegemidler til behandling af epilepsi eller
krampeanfald: s& som phenytoin, carbamazepin
og phenobarbital.

Laegemidler til behandling af mavesar, sa som
antacida og cimetedin.

Andre lzegemidler der kan reagere med Tarka:

o [aegemidler til behandling af astma sadan som
theofyllin

e Laegemidler til behandling af infektioner eller
tuberkulose s& som rifampicin

e [ eegemidler til behandling af cancer sa som
doxorubin.

e [ eegemidler til forebyggelse af urinsyregigt sa
som allopurinol

e |segemidler der anvendes under kirurgi: Forteel
din kirurg at du tager Tarka inden operationen, da
Tarka kan pavirke anaestesigasser eller muskel-
afslappende leegemidler eller andre laegemidler,
der anvendes under operation.

Undga alkohol imens du tager Tarka. Du kan opleve
et storre blodtryksfald end normalt.

Denne liste af lsegemidler, der kan pavirkes af Tarka,
er ikke komplet.

Forteel din leege eller apoteket, hvis du tager eller for
nylig har taget anden medicin inklusiv leegemidler
uden recept eller nogen form for naturleegemidier.

Hvordan man tager Tarka sammen med mad
og drikkevarer

Nogle fodevarer kan aendre p&, hvordan Tarka
optages fra tarmen. Det anbefales, at Tarka tages
pa samme tid hver dag, det ideelle er mindst en halv
time for morgenmaden.

Grapefrugtjuice

Drik ikke grapefrugt juice, mens du tager Tarka.
Grapefrugtjuice kan forege meengden af verapamil,
som din krop optager. Dette kan forage risikoen for
bivirkninger fra Tarka.

Graviditet og amning:

Det tilrades, at du ikke anvender Tarka under gravi-
ditet. Der kan veere skadelig effekt pa barnet, hvis
laegemidlet anvendes efter 3. maned af gravidite-
ten (se ogsa punktet "Veer seerligt forsigtig med at
anvende Tarka”).

Forteel leegen med det samme, hvis du bliver gravid,
eller hvis du prover at blive gravid. Laegen kan over-
veje et andet lsegemiddel til kontrol af dit blodtryk.
Det vides, at smé& maengder af verapamildelen af
Tarka passerer over i brystmeelk. Derfor ber Tarka
ikke anvendes under amning (se ogsa punktet "Vaer
seerligt forsigtig med at anvende Tarka”).

Fa vejledning af lzegen eller apoteket, inden du tager
nogen form for laegemidler.

Bilkorsel og betjening af maskiner

Din evne til at kore sikkert eller betjene store
maskiner kan veere pavirket. Tarka kan far dig til
at fole dig svimmel eller treet. Indtil du er klar over,
hvordan Tarka pavirker dig, ber du ikke fore keretej,
bruge farligt veerktoj eller store maskiner.

Vigtig information om nogle af indholdsstof-
ferne i Tarka

Natrium

Tarka tabletter
240/4 mq:

Dette leegemiddel indeholder 1,49 mmol (eller
34,3 mg) natium pr. tablet. Patienter pa disst med
kontrolleret natrium indtag ber vaere opmaerksomme
péa dette.

med _modificeret _udlgsning

Lactose

Tarka tabletter med modificeret udlesning 240/4 mg:
Dette leegemiddel indeholder 110,38 mg lactose-
monohydrat pr. tablet. Hvis din laege har fortalt dig,
at du har intolerance overfor nogle sukkerarter, bor
du kontakte leegen inden du begynder at tage dette
leegemiddel.

3. HVORDAN DU ANVENDER TARKA

Tag altid dine Tarka tabletter med modificeret
udlgsning nejagtigt, som din leege har fortalt dig. Du
bor kontakte din leege eller apoteket, hvis du ikke er
sikker pa, hvordan du skal tage Tarka. Den dosis din
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leege har valgt, er den mest hensigtsmeessige til at
kontrollere dit blodtryk.

Tarka tabletter med modificeret udlesning 240/4 mg:
Den seedvanlige dosis af Tarka tablet med mod-
ificeret udlesning 240/4 mg er 1 tablet 1 gang
daglig om morgenen en halv time for morgen-
maltidet. Tabletten skal synkes hel med et glas vand
uden at sutte, tygge eller knuse den.

Har du taget for meget Tarka

Hvis du tror, at du har taget for meget Tarka, skal du
straks kontakte din leege eller apoteket, idet nogen
situationer kan kreeve akut leegehjeelp.

Hvis du tager for meget Tarka, kan du fele dig sevnig
eller svimmel pa grund af det store fald i dit blodtryk,
og du kan fa en langsommere hjerterytme. Andre
symptomer, der kan forekomme, hvis du har taget
for meget Tarka, er: shock (pludseligt fald i blodtryk
eller puls), feberdes, nyresvigt, hurtig vejrtreekning,
hurtige hjerteslag, uregelmaessige hjerteslag, angst
og hoste.

Har du glemt at tage Tarka

Tag Tarka p& samme tid hver dag for at undga at
glemme din Tarka dosis. Hvis du glemmer at tage
din Tarka tablet, tag den sa hurtigt, som du kommer
i tanke om det, men kun hvis du kommer i tanke
om det den samme dag, som du glemte dosis. Du
ma aldrig tage to tabletter for at erstatte den glemte
dosis.

Ring til leegen eller apoteket, hvis du har spergsmal
om, hvordan Tarka skal tages.

Hvis du stopper behandlingen med Tarka

Det anbefales ikke at du stopper behandlingen med
Tarka uden at have radfert dig med din leege. Hvis
du stopper behandlingen med Tarka, kan du opleve
en stigning i dit blodtryk. Sperg leegen eller apote-
ket, hvis du har yderligere spergsmal vedrerende
anvendelsen af dette laegemiddel.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER, TARKA
HAR

Tarka kan som al anden medicin give bivirkninger,
selv om ikke alle far dem. Nedenfor er opfert bivirk-
ninger, der enten er rappoteret fra kliniske studier
eller af leeger eller af den almindelige befolkning:

De mest almindelige bivirkninger (Bivirkninger som
forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud af hver
100 behandlede)

® Hoste

e Svimmelhed, hovedpine

e Forstoppelse

e Kraftig redmen

Folgende bivirkninger er ikke almindelige

(Bivirkninger som forekommer hos mellem 1 og

10 patienter ud af hver 1.000 behandlede)

o Allergiske reaktioner (som udsleet og kloe)

® Sevnighed

e Rysten/skaelven

e Opmaerksomhed pa dine hjerteslag (palpita-
tioner)

e Hurtig eller langsom hjerterytme

e Brystsmerter

e Kvalme/abdominal smerter

e Diarre

® Forpget svedtendens

* Hyppigere vandladningstrang

e Forhgjet gat (fedt) niveau i blodet (hyperlipidaemi).

Folgende bivirkninger er sjeeldne (Bivirkninger som
forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud af hver
10.000 behandlede)

e Appetitloshed

* Folelse af svaghed

e Hartab

e Forkolelses sar

Felgende bivirkninger er meget sjaeldne (Bivirknin-
ger som forekommer hos mindre end 1 patient ud af
hver 10.000 behandlede)

* Hyppige infektioner

Bronkitis (inflammation i de avre luftveje)
Tilstromning af blod til bihulerne (blokkeret eller
stoppet naese/bihuler)

Andenad / teethed i brystet

Treethed

Svaghed

Aggressiv opfersel, angst, depression, ophidselse
Problemer med at holde balancen

Sovnbesveer

Stikkende fornemmelse i huden, varme/kulde
folelse

e Smagsforstyrrelse

e Synsforstyrrelse (f.eks. slaret syn)

e Meget lavt blodtryk

e Gul farvning af hud og det hvide omrade i ojet
(gulsot)

¢ Inflammation i bugspytkirtlen eller lever

* Rodmen

e Opkastning

e Blokerede galdeveje

e Tor mund eller hals

o Alvorlig allergisk reaktion, som forarsager hasvelse
af ansigt, ejenlag, tunge eller hals

o Allergisk reaktion, som forarsager blasreformet
udslast pa huden

e Muskel eller ledsmerter, muskelsvaghed

e Impotens

e Forstarrelse af brystkirtlerne (hos meend)

e Alvorlige hjerteproblemer/ hjertetilfeelde

e Slagtilfeelde

L]

Pludselig reduktion i nyrefunktion
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Nogle af bivirkningerne er ikke set efter behandling
med Tarka eller nogle af indholdsstofferne i Tarka,
men kan veere set efter behandling med andre
leegemidler, som ligner Tarka.

Konfusion, fordejelsesbesvaer, maelkeflad fra
brystkirtlerne

Tinnitus, bihulebetaendelse, forkelelse, sovnfor-
styrrelser, astmalignende vejrtraekningsbesveer
Hjertestop, tandked som vokser udover
teenderne, forveerring af visse nerve- eller mu-
skelsygdomme (sddan som myastenia gravis,
Lambert-Eaton syndom, Duchennes muskel-
svind)

Dette er ikke en fuldsteendig liste over bivirkninger.
Nogle bivirkninger kan kun findes ved hjeelp af blod-
prover eller ved medicinske prover.

Forteel leege eller apotek hvis nogle af bivirkningerne
bliver alvorlige, eller hvis du far bivirkninger som ikke
er opfert i denne indleegsseddel.

5. HVORDAN DE OPBEVARER TARKA
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Anvend ikke Tarka efter den udlebsdato, der er
anfort pa pakningen.

Udlebdatoen er den sidste dag i den anforte
maned.
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Medicin ber ikke bortskaffes via kloaksystemet eller
med husholdningsaffald. Sperg pa apoteket, hvad
du skal gaere ved medicin, du ikke laengere har brug
for.

Disse tiltag hjeelper med at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tarka indeholder:

De aktive indholdsstoffer er verapamilhydrochlorid
og trandolapril.

Hver tablet indeholder:

Tarka tabletter med modificeret udlesning 240/4 mg:
De aktive stoffer er 240 mg verapamilhydrochlorid
0g 4 mg trandolapril

De ovrige indholdsstoffer er:

Trandolapril lag:

Majsstivelse, Lactosemonohydrat, Polyvidon, Hypro-
mellose (hydroxypropylmethylcellulose), Natrium-
stearylfumarat

Verapamil lag:
Mikrokrystallinsk cellulose, Natriumalginat, Polyvidon,
Magnesiumstearat

Overtreek:
Hypromellose(hydroxypropylmethylcellulose),hypro-
lose (Hydroxyprolylcellulose), Macrogol 400 og 6000
(polyethylenglycol), Talkum, Vandfri kolloid silika,
natriumdocusat, Titandioxid E171, Jern oxid, red
E172, Jern oxid, gul E172, Jern oxid, sort E172

Hvordan Tarka ser ud og leveres

Tarka tabletter med modificeret udlesning 240/4 mg:
Tarka er en okkerfarvet (red/brun),oval tablet med
modificeret udlgsning masrket med Knoll logo pa
den ene side og "244” pa den anden side.

Tarka 240/4 mg findes i transparent, farveles PVC/
PVDC/ aluminium blisterpakninger 14, 28, 30, 50,
56, 98 og 280 tabletter med modificeret udlasning.

Ikke alle pakningssterrelser vil veere markedsfort.

ANSVARLIG FOR MARKEDSFQRINGEN |
DANMARK

Abbott Scandinavia AB
Box 509

SE-169 29 Solna
Sverige

Dansk repreesentant:
Abbott Laboratories A/S
Smakkedalen 6

2820 Gentofte

Telefon: 39 77 00 00

FREMSTILLER

Abbott GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Telefon + 49 621 589-0 (omstilling)
Fax + 49 621 589 2896
Info.de@abbott.com

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslande i EU
under folgende navne:

Danmark: Tarka, tabletter med modificeret udlos-
ning 240/2 mg verapamilhydrochlorid/trandolapril
0g 240/4 mg verapamilhydrochlorid/trandolapril
Tyskland: Tarka 180/2 mg, 240/2 mg og 240/4 mg
tabletten mit veréanderter wirkstofffreisetzung.
ltalien: Tarka 180/2 mg, 240/2 mg og 240/4 mg
compresse a rilascio modificato

Holland: Tarka 180/2 mg, 240/2 mg og 240/4 mg,
tablet met gereguleerde afgifte

Denne indleegsseddel blev godkendt: 03/2007

EI Abbott
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