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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tarka tabletter med modificeret udlesning 180mg/2mg
Verapamilhydrochlorid/trandolapril

Lzes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

- Spearg leegen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Tarka til dig personligt. Lad derfor veere med at give Tarka til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nasvnt
her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Tarkas virkning og hvad du skal bruge det til

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tarka
3. Sadan skal du tage Tarka

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Tarka

6. Yderligere oplysninger

1. TARKAS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Tarka tabletter med modificeret udlgsning 180mg/2mg anvendes til behandling af forhejet blodtryk, som
allerede er normaliseret med en kombination af
verapamil depottabletter 180 mg og trandolapril 2 mg.

Tarka tabletter med modificeret udlasning herer til i gruppen af
blodtrykssaenkende medicin (den sakaldte anti-hypertensive medicin).

Tarka indeholder to forskellige aktive stoffer:
e En calciumantagonist med virkning pa hjerte og kredsleb (verapamil)
e En ACE-heemmer (Angiotensin Converting Enzym - ACE), der nedsestter blodtrykket (trandolapril)

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE TARKA
Tag ikke Tarka

e hvis du er overfelsom (hypersensitiv) over for trandolapril, verapamil eller et af de @vrige indholdsstoffer
i Tarka tabletter (se venligst afsnit 6 eller listen over indholdsstofferne i denne medicin)

e hvis du (eller et medlem af din familie) tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion overfor en anden
ACE-haemmer. Hvis du oplever en allergisk reaktion med haevelse af ansigt, tunge eller strube (angio-
neurotisk @dem), nar du tager Tarka, seg straks akut laegehjeelp, da denne tilstand kan kraeve behand-

ling
e hvis dit blodtryk er meget lavt pa grund af alvorlige helbredsproblemer (som ved shock)
e hvis du for nylig har haft et alvorligt hjertetilfeelde med komplikationer
e hvis din leege har fortalt dig, at du har en anden eller tredje grads blokering af ledningsbanerne imellem

hjertets kamre (svaskket nerveimpuls i hjertet, som giver en meget langsom hjerterytme)eller syg sinus-
knudesyndrom (uregelmaessige hurtige hjerteslag), og du ikke samtidig har en pacemaker

e hvis du har obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati (forsterret hjertemuskel)

e hvis du har problemer med hjertet som for eksempel 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 dine hjerteklapper.

e hvis du har alvorlige problemer med din lever, herunder veeske i bughulen (ascititis)

e hvis du har en alvorlig nyresygdom eller er i dialyse

e hvis du har en tilstand, hvor binyren producerer for mange hormoner (primeer aldosteronisme)
e hvis du er gravid

Tarka er ikke beregnet til brug af bern eller unge (under 18 &r)

Hvis du har spergsmal eller ikke er sikker pa ovenstéende, kontakt din leege eller apoteket.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Tarka

Din leege kan veelge at felge dig test og méle dit blodtryk og tage blodprever ved starten af behandlingen
0g ved dosisskift hvis:

e du er eldre (over 65 ar)

e du har sukkersyge (diabetes)

e du har problemer med lever eller nyre eller for nylig har faet en nyretransplantation
e du har haft et hjertetilfeelde eller et slagtilfeelde

e du tager litium (medicin til behandling af mani)

e du er pé en saltfattig dieet, har kastet op, har haft diarre eller har haft diarre for nylig, er dehydreret eller
har taget vanddrivende medicin (kaldes sommetider “vandpiller”) eller anden medicin, som kan aendre
dit kaliumniveau

Allergiske reaktioner:

e | sjaeldne tilfeelde har nogle patienter faet alvorlige allergiske reaktioner efter at have taget ACE-haem-
mere som Tarka. Disse reaktioner, er mest almindelige hos den negroide race, og kan resulterer i
kleende udslest og/eller haevelse af ansigt, leeber, tunge og strube (angioneurotisk @dem). Hvis dette
opstar, skal behandlingen med Tarka ojeblikkelig stoppes, og der skal seges akut leagehjesip.

Hjertesygdom:
e du har langsom eller unormal hjerterytme

e din leege har fortalt dig, at du enten har et forste grads hjerteblok (blokering af hjertes nerver, som
giver en langsom hjerterytme) eller venstre ventrikel dysfunktion (den venstre side af dit hjerte pumper
darligt)

Andre:

e du kan have forhgjet risiko for lavt niveau af hvide blodlegemer ved behandling med Tarka og anden
medicin, som har effekt pa immunforsvaret (f.eks. cyclosporin). Der kan ogsé veere forhejet risiko for
lavt niveau af hvide blodlegemer ved behandling med Tarka, hvis du har en sygdom i immunforsvars-
systemet som for eksempel systemisk lupus erythematous (en sygdom med udslest i ansigtet, nyre-
beteendelse, feber, led- og muskelsmerter) eller skleroderma (en sygdom med hérdere og tykkere hud
og muligt hartab)

e hvis du har en neuromuskuleer sygdom som for eksempel myasteni gravis (Abnorm trasthed og lam-
melser af muskler, iseer af gjenlag, andedrestsbesveer), Lambert-Eaton syndrom eller fremskreden Du-
chennes muskelsvind

e hvis du ikke taler visse sukkerarter (som for eksempel lactose eller galactose)
e hvis du ammer (se pkt Graviditet og Amning)

Forteel lsegen, hvis du tager noget af felgende medicin:

Medicin til behandling af hjerteproblemer og for hgjt blodtryk:

e diuretika (ogsa kaldet “vandpiller”), salttilskud eller kaliumtilskud

e enhver form for medicin til kontrol af din hjerterytme eller dit blodtryk. Denne medicin kan forarsage, at
dit blodtryk bliver for lavt, eller at dit hjerte slar for langsomt

Medicin til behandling af psykiske problemer:

e Al medicin til behandling af depression eller psykoser sédsom imipramin, midazolam, buspiron eller
sovemidler

¢ Medicin til forhindring af afstedning af transplanterede organer; som for eksempel cyclosporin, tacroli-
mus.

Medicin til behandling af smerte eller mindskelse af haevelse som for eksempel:
e Steroider (f.eks. kortison eller prednison)

e Nogen former for anti-inflammatoriske medicin eller smertestillinde medicin (f.eks naproxen, ibuprofen
eller aspirin eller opioider)

Medicin til saenkning af kolesterol eller fedtniveau i blodet: som for eksempel “statiner” f.eks.
simvastatin.

Medicin til behandling af diabetes som for eksempel: insulin og oral diabetes medicin

Medicin til behandling af epilepsi eller krampeanfald: som for eksempel phenytoin, carbamazepin
0g phenobarbital

Medicin til behandling af mavesar som for eksempel: antacida og cimetidin.

Anden medicin, der kan reagere med Tarka:

e medicin til behandling af astma som for eksempel teofyllin

e medicin til behandling af infektioner eller tuberkulose som for eksempel rifampicin
e medicin til behandling af cancer som for eksempel doxorubin

e medicin til forebyggelse af urinsyregigt som for eksempel allopurinol

e medicin, der anvendes under operation (kirurgi): Forteel din kirurg, at du tager Tarka inden operationen,
da Tarka kan pavirke anaestesigasser eller muskelafslappende medicin eller anden medicin, der an-
vendes under operation.

Undgé alkohol, mens du tager Tarka. Du kan opleve en sterre blodtryksseenkende effekt end normalt.

Denne liste over medicin, der kan pavirkes af Tarka, er ikke fuldsteendig. Forteel altid leegen eller apote-
ket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gaelder ogsa medicin som ikke er pa
recept, medicin som er kebt i udlandet, naturmedicin samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Tarka sammen med mad og drikke
Nogle fadevarer kan eendre pa, hvordan Tarka optages fra tarmen. Det anbefales, at Tarka tages pa
samme tid hver dag. Det ideelle er mindst en halv time fer morgenmaden.

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

Graviditet og amning

Graviditet

Det tilrddes, at du ikke anvender Tarka under graviditet. Der kan veere en skadelig effekt pa barnet, hvis
medicinen anvendes efter 3. maned af graviditeten (se ogsé punktet “Vaer seerligt forsigtig med at an-
vende Tarka”). Forteel lsegen med det samme, hvis du bliver gravid, eller hvis du prever at blive gravid.
Leegen kan overveje anden medicin til kontrol af dit blodtryk.

Amning
Man ved, at sma maengder af verapamil-delen af Tarka gar over i brystmeelk. Derfor ber Tarka ikke an-
vendes under amning (se ogsa punktet “Veer ekstra forsigtig med at bruge Tarka”).
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Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket, for du tager nogen form for medicin.

Trafik-og arbejdssikkerhed

Din evne til at kore sikkert eller betjene store maskiner kan veere pavirket. Tarka kan fa dig til at fele dig
svimmel eller traet. 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 de ovrige indholdsstoffer i Tarka

Natrium:

Denne medicin indeholder 1,12 mmol (eller 25,76 mg) natrium pr. tablet. Patienter pa dieet med kontrol-

leret natrium indtag ber veere opmasrksomme péa dette.

Lactose

Tarka tabletter indeholder lactose. Hvis din lsege har fortalt dig, at du har intolerance over for nogle suk-

kerarter, bor du kontakte leegen , inden du begynder at tage denne medicin.

3. SADAN SKAL DU TAGE TARKA

Tag altid dine Tarka tabletter nejagtigt, som din laege har fortalt dig. Du ber kontakte din leege eller apo-
teket, hvis du ikke er sikker pa, hvordan du skal tage Tarka. Den dosis din leege har valgt, er den mest

hensigtsmaessige til at kontrollere dit blodtryk.

Den seedvanlige dosis af Tarka tablet med modificeret udlesning 180/2 mg er 1 tablet 1 gang daglig om

morgenen omkring, en halv time for morgenmaden.

Tabletten skal synkes hel med et glas vand uden at sutte, tygge eller knuse den.

Hvis du har taget for mange Tarka

Hvis du tror, at du har taget for meget Tarka, skal du straks kontakte din leege eller apoteket, da det
nogen situationer kan kraeve akut laegehjeelp. 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 f& 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 vejrtraekning,

hurtige hjerteslag, uregelmeessige hjerteslag, uro og hoste.

Kontakt laegen skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tarka, end der stér i denne informa-

tion, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Tarka

Tag Tarka pa samme tid hver dag for at undgéa 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.

Sporg din laege eller apoteket, hvis du har nogen spargsmél om, hvordan denne medicin skal tages.

Hvis du holder op med at tage Tarka

Det anbefales, at du ikke stopper behandlingen med Tarka uden forst at have radfert dig med din leege.
Hvis du stopper behandlingen med Tarka, kan du opleve en stigning i dit blodtryk. Sperg lsegen eller
apoteket, hvis du har yderligere spergsmal vedrarende anvendelsen af denne medicin.

4. BIVIRKNINGER

Tarka kan som al anden medicin give bivirkninger, selv om ikke alle far dem. Nedenfor er opfert bivirknin-

ger, der enten er rapporteret fra kliniske studier,
eller af lzeger, 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

* rodmen og varmefolelse i ansigtet

Felgende bivirkninger er ikke almindelige (bivirkninger, som forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud

af hver 1.000 behandlede)

e allergiske reaktioner (som udsleet og kloe)
® sgvnighed

e rysten/skaelven

e hjertebanken (palpitationer)

e hurtig eller langsom hjerterytme

® brystsmerter

e kvalme/mavesmerter

e diarre

e kraftig sveden

* hyppigere vandladningstrang

e forhgjet fedtniveau i blodet (hyperlipideemi).

Felgende bivirkninger er sjeeldne (bivirkninger som forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud af hver

10.000 behandlede)
e appetitmangel

® besvimelse

® hartab

o forkolelsessar

Felgende bivirkninger er meget sjeeldne (bivirkninger som forekommer hos mindre end 1 patient ud af

hver 10.000 behandlede)

® hyppige infektioner

e bronkitis (inflammation i de ovre luftveje)

e stoppet naese/bihule (sinus kongestion)

o stakandethed/ tasthed i brystet

e tresthed

e svaghed

e aggressiv opfersel, uro, depression, ophidselse

e problemer med at holde balancen, svimmelhed

® sovnbesveer

e prikkende og stikkende fornemmelse i huden, varme/kulde folelse
e smagsforstyrrelse

e synsforstyrrelse (for eksempel sloret syn)

® meget lavt blodtryk

¢ Gulfarvning af hud og det hvide omrade i gjet (gulsot)
e beteendelse (inflammation) i bugspytkirtel eller lever

® rgdmen

e opkastning

e blokerede galdeveje

e tor mund eller hals

e alvorlig allergisk reaktion, som forarsager haevelse af ansigt, gjenlag, tunge eller

o allergisk reaktion, som forarsager blaereformet udslest pa huden
e muskel eller ledsmerter, muskelsvaghed

¢ (Rejsningsbesvaer) impotens

o forstorrelse af brystkirtlerne (hos meend)

e alvorlige hjerteproblemer/hjertetilfeelde

e slagtilfeelde

e pludselig reduktion i nyrefunktion

Nedenstaende bivirkninger kan veere set efter behandling med andre

leegemidler, som ligner Tarka, men er nedvendigvis ikke set efter behandling med Tarka eller nogle af

indholdsstofferne i Tarka:

e konfusion, fordgjelsesbesvaer, maslkeflad fra brystkirtlerne

e ringen for grerne, bihulebeteendelse, forkalelse, sovnforstyrrelser, astmalignende vejrtreekningsbesveer
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e hjertestop, tandked som vokser udover teenderne, forveerring af visse nerve- eller muskelsygdomme
(som for eksempel myastenia gravis, Lambert-Eaton syndom, Duchennes muskelsvind)

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

prover eller ved andre medicinske tests.

Kontakt straks apoteket eller din laege , hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis du bemaer-
ker bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Patienter og pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger

pa Leegemiddelstyrelsens netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. SADAN OPBEVARER DU TARKA

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Tarka efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter udlebsdatoen. Udlgbsdatoen refererer

til den sidste dag i maneden.

Opbevares i den originale yderpakning. Ma ikke opbevares over 25°C.

Medicin ber ikke bortskaffes via kloaksystemet eller med husholdningsaffald. Sperg péa apoteket, hvad
du skal gere ved medicin, du ikke laengere har brug for. Disse tiltag hjeelper med at beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tarka indeholder

De aktive indholdsstoffer er 180 mg verapamilhydrochlorid og 2 mg trandolapril.

Tarka tabletter indeholder ogsa felgende ikke aktive indholdsstoffer:

Trandolapril granulat:

Majsstivelse, Lactosemonohydrat, Povidon, Hypromellose, Natriumstearylfumarat

Verapamil granulat:

Mikrokrystallinsk cellulose, Natriumalginat, Povidon, Magnesiumstearat

Overtreek:

Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 400 og 6000 (polyethylenglycol), Talkum, Vandfri kolloid silika, Natri-
umdocusat, Titandioxid (E171), Jernoxid, red (E172), Jernoxid, gul (E172), Jernoxid, sort (E172).

Tarkas udseende og pakningsstorrelse

Tarka er en pink, oval tablet med modificeret udlgsning maerket med Knoll logo pa den ene side og 182"

pa den anden side.

Tarka 180/2 mg findes i transparent, farveles PVC/PVDC/ aluminium blisterpakninger 14, 28, 30, 50, 56,

98 og 280 tabletter med modificeret udlesning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Markedsfering i Danmark:
Abbott Scandinavia AB

Box 509

SE-169 29 Solna

Sverige

Fremstiller:

Abbott GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Tyskland

Repreesentant i Danmark:
Abbott Laboratories A/S
Emdrupvej 28 C

2100 Jsterbro

Telefon: 39 77 00 00

Fax: 39 77 01 99

Denne indleegsseddel blev senest revideret {Marts /2008}
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