Sp. zn. sukls30358/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

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/hydrochlorothiazid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uUc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tolvecamo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tolvecamo uZivat
Jak se ptipravek Tolvecamo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tolvecamo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je pripravek Tolvecamo a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Tolvecamo je kombinace tfi 1éCivych latek, nazyvanych telmisartan, amlodipin a
hydrochlorothiazid, v jedné tableté. VSechny tyto latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

- Telmisartan patii do skupiny IléCiv nazyvanych ,antagonist¢ (blokatory) receptoru
angiotensinu I1*.
Angiotensin II je latka vznikajici v téle, kterd zplsobuje z(zeni cév, coz vede ke zvyseni
krevniho tlaku. Telmisartan ptsobi blokddu ucinku angiotensinu II, takze dochazi k roztazeni
cév a tim ke snizeni krevniho tlaku.

- Amlodipin patii do skupiny lé¢iv nazyvanych ,blokatory vapnikovych kanali®, které plisobi
sniZeni napéti a rozsifeni cév, takze jimi snadnéji protéka krev.

- Hydrochlorothiazid patii do skupiny lé¢iv nazyvanych ,thiazidova diuretika“, ktera zvysuji
vydej moci, ¢imz snizuji krevni tlak.

Pripravek Tolvecamo se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u pacientd, jejichz

krevni tlak je jiz kontrolovan soubéznym uzivanim jednotlivych pfipravka ve stejnych davkach, jaké
jsou obsazeny v kombinaci, ale v oddélenych tabletach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tolvecamo uZivat

Neuzivejte pripravek Tolvecamo
- jestlize jste alergicky(d) na telmisartan nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto piipravku
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(uvedenou v bodg 6).

jestlize jste alergicky(a) na hydrochlorothiazid nebo kterykoli jiny 1é¢ivy ptipravek odvozeny od
sulfonamidii

jestlize jste alergicky(a) na amlodipin nebo kterykoli jiny blokator vapnikovych kanalt

jestlize jste déle nez 3 mésice te¢hotnd. (Také je lepsi vyhnout se uzivani pfipravku Tolvecamo
na zacatku t€hotenstvi - viz bod ,,T¢hotenstvi‘).

jestlize mate tézkou poruchu funkce jater, jako je cholestaza nebo obstrukce zluCovych cest
(problémy s odtokem zluci z jater a zlu¢niku), nebo jakékoliv jiné zadvazné jaterni onemocnéni.
jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin.

jestlize 1€kar urci, Ze mate nizké hladiny drasliku nebo vysoké hladiny vapniku v krvi, které se
1é€bou nezlepsuji.

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) ptipravkem ke
sniZeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

jestlize mate vyrazn€ nizky krevni tlak (t€zkou hypotenzi).

jestlize mate zuzenou aortalni chlopeni (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srde¢ni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do téla pumpovat dostatecné mnozstvi krve).
jestlize mate srdecni selhani po srde¢nim infarktu.

Jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékaii nebo Iékarnikovi predtim, nez
zacnete piipravek Tolvecamo uZzivat.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pripravku Tolvecamo se porad’te se svym lékafem, jestlize mate nebo jste nékdy mél(a)
nektery z nésledujicich stavii nebo onemocnéni:

Nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyS$i pravdépodobnosti mlze nastat v piipade
dehydratace organismu (tj. pfi nadmérné ztrat¢ vody z t€la) nebo pii nedostatku soli v téle
zpisobeném mocopudnou (diuretickou) 1écbou, pfi straveé s nizkym obsahem soli, pfi prijmech,
zvraceni nebo hemodialyze.

Zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize).

Onemocnéni ledvin nebo transplantace ledvin.

Stendza renalni tepny (zzeni tepny vedouci k jedné nebo k obéma ledvinam).

Onemocnéni jater.

Problémy se srdcem, véetné srde¢niho selhani a nedavno prodélaného srde¢niho infarktu.
Cukrovka (diabetes).

Dna.

Zvysena hladina hormonu aldosteronu (coz vede k zadrZzovani vody a soli v téle spolu
s nerovnovahou ruznych mineralt v krvi).

Systémovy lupus erythematodes (t€Z zvany jen ,,lupus“ nebo ,,SLE®), nemoc, pfi niZ imunitni
systém utoci na télo.

Jestlize jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se Vam na kuzi béhem 1é¢by objevila neocekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, muze
zvysit riziko vzniku nékterych typt rakoviny kiize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani pripravku Tolvecamo si chraiite kiizi pfed expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému
zafeni.

Pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. MiZe se jednat o pfiznaky hromadéni
tekutiny v cévnaté vrstvé oka (prosaknuti cévnatky) nebo o zvyseny tlak v oku a mize k nému
dojit béhem hodin az tydnti po pouziti ptipravku Tolvecamo. Bez 1é¢by muize dojit k trvalé
ztraté zraku. JestliZe jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mtzete byt
ve zvySeném riziku.

Jestlize jste v minulosti pfi uzivadni hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize
(véetné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti pfipravku Tolvecamo objevi
zavazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1€kafskou pomoc.

Pokud jste starsi a je nutné zvysit Vasi davku léku.

Pred uzitim ptipravku Tolvecamo se porad’te s Iékafem, pokud uzivate:

digoxin.
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- néktery z nasledujicich 1€kl pouZivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napiiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.

Lécba hydrochlorothiazidem muze zplsobit nerovnovahu elektrolyti ve VaSem téle. Mezi typické
ptiznaky nerovnovahy tekutin nebo elektrolytl patii sucho v tstech, slabost, letargie, ospalost, neklid,
svalové bolesti nebo kiece, pocit na zvraceni, zvraceni, unavené svaly a abnormalné rychly srde¢ni tep
(rychlejsi nez 100 tepti za minutu). Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakd, méli byste to
oznamit svému lékaii.

Porad’te se se svym Iékatfem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Tolvecamo objevi bolest bficha, pocit
na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas Iékai rozhodne o dalsi 1écbé. Neprestavejte uzivat pripravek
Tolvecamo bez porady s 1ékafem.

Meéli byste také informovat svého lékate, pokud zaznamenate zvySenou citlivost kiize na slunce s
ptiznaky spaleni (jako je zarudnuti, svédéni, otoky, puchyie), které se objevuji rychleji nez obvykle.

V ptipadé operace nebo anestézie je nutno sdélit 1€kati, ze uzivate piipravek Tolvecamo.
Pripravek Tolvecamo mize byt méné G¢inny ve snizovani krevniho tlaku u ¢ernosské populace.

Vas Iékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Tolvecamo*.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Tolvecamo se u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tolvecamo

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&

uzival(a) nebo které moznad budete uzivat. Vas lékaf mize dospét k zavéru, ze je tfeba zménit

davkovani nékterych jinych 1é¢ivych ptipravki, které uzivate, nebo Ze je nutno piijmout dalsi opatfeni.

V nékterych piipadech mozna budete muset uzivani nekterého 1éku ukoncit. Toto se tyka zejména 1ékia

uvedenych nize, pokud se uzivaji soubézné s ptipravkem Tolvecamo:

- Léky obsahujici lithium, pouzivané k 1€cbé nékterych typt deprese.

- Léky, které mohou snizovat mnozstvi drasliku v krvi (hypokalémie), jako jsou néktera diuretika
(léky na odvodnéni), projimadla (napf. ricinovy olej), kortikoidy (napi. prednison), ACTH
(hormon), amfotericin (antimykotikum), karbenoxolon (uzivany k lécbé viedid v ustech,
penicilin G (antibiotikum) a kyselina acetylsalicylova a jeji derivaty.

- Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou draslik Setfici diuretika, draslikové
dopliky, nahrazky soli obsahujici draslik, ACE inhibitory, cyklosporin (imunuosupresivum) a
dalsi lécivé pripravky jako heparin (antikoagulans).

- Léky, které jsou ovlivnény zménami hladiny drasliku v krvi, jako jsou léky na srdce (napf.
digoxin) nebo léky na kontrolu srde¢niho rytmu (napt. chinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol), Iéky pouzivané k 1écbé duSevnich poruch (napf. thioridazin, chlorpromazin,
levomepromazin) a dalsi léky, jako jsou né€ktera antibiotika (napt. sparfloxacin, pentamidin)
nebo nékteré 1éky k 1é¢be alergickych reakei (napft. terfenadin).

- Léky na lécbu cukrovky (inzuliny nebo oralni ptipravky jako je metformin).

- Cholestyramin, kolestipol nebo simvastatin, l1éky na snizeni hladiny krevnich tuk.

- Léky na zvyseni krevniho tlaku, jako je norepineftrin.

- Léky k relaxaci svalu, jako je tubokurarin.

- Dopliiky obsahujici vapnik a/nebo vitamin D.

- Anticholinergnimi léky (1éky uzivané v tad¢ stavi, jako jsou kiecCe traviciho ustroji, kiece
moc¢ového méchyte, astma, nevolnost pii cestovani, svalové kieCe, Parkinsonova choroba a jako
pomocna 1écba pfi anestezii), jako je atropin a biperiden.
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- Amantadin (pfipravek k 1é€bé Parkinsonovy choroby, téz uzivany k 1écbé a prevenci nékterych
virovych onemocnéni).

- Jiné 1éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku, kortikoidy, 1éky proti bolesti (jako jsou nesteroidni
protizanétlivé 1éky [NSAID]), 1éky k 1écbé nadort, dny nebo zanétu kloubt.

- Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé ,,Neuzivejte ptfipravek
Tolvecamo* a ,,Upozornéni a opatieni®).

- Ketokonazol, itrakonazol (k 1é€b¢ plisnovych onemocnéni).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory protedz pouzivané k 1écbé HIV).

- Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika pouzivana k 1écbé infekci zptisobenych
bakteriemi).

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum).

- Verapamil, diltiazem (srdecni [éky).

- Dantrolen (infuze na zavazné poruchy télesné teploty).

- Takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (Iéky pouzivané k pozménéni zpisobu, jakym
pracuje VA§ imunitni systém).

Pripravek Tolvecamo muze snizit Vas krevni tlak jesté vice, pokud jiz uzivate jiné léky k 1éCbé
vysokého krevniho tlaku, nebo mize zesilovat ucinek 1€k, které maji potencial krevni tlak snizovat
(napt. baklofen, amifostin). Krevni tlak mtze byt dale snizen alkoholem, barbituraty, narkotiky nebo
antidepresivy. Muzete to pocitit jako zavrat’, kdyZ vstanete. Pokud pottebujete upravit davku jinych
1€k, kdyz uzivate ptipravek Tolvecamo, musite se poradit s Iékatem.

Utinek piipravku Tolvecamo miize byt oslaben soub&éznym uzivanim 1ékii ze skupiny NSAID
(nesteroidnich protizanétlivych 1€kd, naptiklad kyseliny acetylsalicylové nebo ibuprofenu).

Pripravek Tolvecamo s jidlem a alkoholem

Pripravek Tolvecamo miiZete uzivat s jidlem i bez ngj.

Vyhnéte se pozivani alkoholu, dokud se neporadite s Iékafem. Alkohol mtize pftili§ snizit VA4S krevni
tlak a/nebo zvysit pravdépodobnost vzniku zavrati ¢i pocitu na omdleni.

Pacienti uzivajici ptipravek Tolvecamo by nem¢li konzumacovat grapefruitovou $t'avu a grapefruit.
Grapefruitova Stava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi a tim zpisobit
nepiedvidatelné zvyseni u¢inku piipravku Tolvecamo na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Musite sdé€lit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo muzete byt) t€hotna. Lékat Vam
obvykle poradi pfestat s uzivanim ptipravku Tolvecamo diive, nez otehotnite, nebo jakmile zjistite, ze
jste téhotna, a doporuci uzivat jiny lék misto pfipravku Tolvecamo. Piipravek Tolvecamo se
nedoporucuje v t€hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice, protoze miize
v obdobi po tfetim mésici téhotenstvi zplsobit pti uzivani zdvazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Porad’te se s lékafem, pokud kojite nebo zaéinate s kojenim. Uzivani ptipravku Tolvecamo se
nedoporucuje u kojicich matek a lé¢kat Vam zfejmeé zvoli jinou lécbu, pokud si budete prat kojit.
Amlodipin prokazatelné pfechazi do matefského mléka v malych mnozZstvich.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Tolvecamo muize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud po uziti tablet
mate pocit na zvraceni, zavraté, inavu nebo bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje a neprodlené
se obrat’te na svého lékare.

Piipravek Tolvecamo obsahuje laktézu a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite neékteré cukry, porad’te
se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
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v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tolvecamo uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Doporucend davka piipravku Tolvecamo je jedna tableta denné€. Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve
stejnou dobu.

Ptipravek Tolvecamo muzete uzivat pred jidlem nebo po ném. Tablety je tfeba spolknout a zapit
sklenici vody nebo jiného nealkoholického napoje. Neuzivejte ptipravek Tolvecamo spolu s
grapefruitovou §tavou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tolvecamo, neZ jste mél(a)

JestliZze jste nedopatienim uzil(a) pfili§ mnoho tablet, mohou se u Vas vyskytnout piiznaky jako je
nizky krevni tlak a rychly puls. Byl hlaSen také pomaly puls, toceni hlavy, zavrat’, zvraceni, snizena
funkce ledvin vcetné ledvinového selhani. Pokud je pokles krevniho tlaku zadvazny, mtze se dostavit
Sok. Muzete mit studenou a vlhkou ktzi a ztratit védomi. Pokud jste uzil(a) pfiliS mnoho tablet
pfipravku Tolvecamo, vyhledejte okamzité 1ékatskou péci.

Kvili hydrochlorothiazidové slozce se muze také vyskytnout vyrazné nizky krevni tlak a nizké
hladiny drasliku v krvi, coz miZe mit za nasledek pocit na zvraceni, ospalost a svalové kiece a/nebo
nepravidelny srde¢ni tep spojeny se soucasnym uzivanim lékti, jako je digitalis nebo necktera
antiarytmika (Iéky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu). Okamzité kontaktujte svého l€kate, 1ékarnika
nebo pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice.

Muze dochazet k hromadéni piebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpasobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tolvecamo

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, nedélejte si starosti. Vezméte ji, jakmile si vzpomenete, a poté
pokracujte v uzivani davky jako dfive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si normalni
davku nasledujici den. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Tolvecamo
Lékat Vam poradi, jak dlouho mate uzivat svij 1ék. Vas stav se mtize zhorsSit, pokud pfestanete uzivat
1€k dfive, nez Vam bylo doporuceno.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento piipravek nezadouci uUcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyZaduji okamzZitou lékarskou pomoc:

Musite okamzité navstivit 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznak:

- Sepse* (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zdvaznd infekce se zanétlivou odpovedi celého téla,
ktera mtize byt smrtici) (miize postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Zavazné kozni reakce zahrnujici silnou kozni vyrazku, koptivku, zarudnuti kiize po celém t¢le,
zavazné svédeéni, tvorbu puchyil, olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom, exfoliativni dermatitida) (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

5



- Otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rtll (Quinckeho edém) (muzZe postihnout az 1 z 10 000 osob)

- Tvorba puchyid a olupovani svrchni vrstvy klize (toxicka epidermalni nekrolyza) (Cetnost nelze
z dostupnych udaju urcit);

- Srde¢ni infarkt, nepravidelny srdecni tep (mtize postihnout az 1 z 10 000 osob)

- Zanét slinivky biisni, ktery mtze zpuasobit silnou bolest biicha a zad doprovazenou vyraznym
celkovym pocitem nemoci/celkovou indispozici (mtZe postihnout az 1 z 10 000 osob)

MozZné nezadouci ucinky pripravku Tolvecamo:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
Zadrzovani tekutin (edém).

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

Zavrat,, pocit na zvraceni (nauzea), nizka hladiny hot¢iku v krvi, bolest hlavy, ospalost (zejména na
zacatku 1écby), palpitace (védomi vlastniho pulzu), dusnost, ndvaly horka, bolest bficha, zménéné
sttevni ndvyky, prijem, zacpa, Spatné traveni, unava, slabost, poruchy vidéni, dvojité vidéni, otok
kotnik, svalové kiece.

Mén¢ Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Snizenad nebo zvysena hladina drasliku v krvi, uzkost, mdloba (synkopa), pocity mravenceni, brnéni
(parestézie), toc¢eni hlavy (vertigo), rychly srde¢ni rytmus (tachykardie), poruchy srde¢niho rytmu,
nizky krevni tlak, nahly pokles krevniho tlaku po postaveni se, sucho v ustech, bolest zad, bolest
svall, erektilni dysfunkce (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci), bolest na hrudi, zvySena
hladina kyseliny mocové v krvi, infekce hornich dychacich cest (napi. bolest v krku, zanét dutin,
nachlazeni), infekce mocovych cest, nedostatek Cervenych krvinek (anémie), pomaly srdecni rytmus
(bradykardie), porucha funkce ledvin vcetné akutniho selhani ledvin, kasel, zmény nélady, deprese,
nespavost, tfes, zmény chuti, ztrata vnimani bolesti, zvonéni v usich, kychani/ryma zplsobena
zanétem nosni sliznice (rinitida), zvraceni, ztrata vlast, zvysené poceni, svédéni kiize, Cervené skvrny
na kizi, zmény barvy kiize, poruchy odtoku moci, zvySena potfeba mocit v noci, zvySena frekvence
moceni, nepfijemny pocit v prsech nebo zvétSeni prsit u muzil, bolest, pocit celkové nevile, bolest
kloubti, zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Zanét plic, pradusek, hrdla a/nebo dutin, aktivace nebo zhorSeni systémového lupus erythematodes
(onemocnéni, kdy imunitni systém utoci na vlastni télo, ¢imz zpasobuje bolest kloubd, kozni vyrazky
a horecku), nadymani (dyspepsie), zanét zaludku (gastritida), abnormalni funkce jater (tento nezddouci
ucinek se vyskytuje s vétsi pravdépodobnosti u japonskych pacientll), zCervenani kuze (erytém),
alergické reakce jako je svédéni nebo vyrazka, koptivka, onemocnéni podobné chtipce, nizka hladina
sodiku, zvySené hladiny kreatininu, jaternich enzymt nebo kreatinfosfokinazy v krvi, nizky pocet
krevnich desti¢ek (trombocytopenie), zvySeny pocet uritého typu bilych krvinek (eozinofilie),
zavazna alergicka reakce (napt. precitlivélost, anafylakticka reakce, polékovy exantém), nizka hladina
cukru v krvi (u diabetickych pacientil), Zalude¢ni nevolnost, ekzém (kozni onemocnéni), artroza,
bolest slach, snizeny hemoglobin (krevni bilkovina), zvySena hladina vapniku v krvi, zmatenost.

Velmi vzacné nezaddouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Progresivni zjizveni plicni tkané (intersticialni plicni onemocnéni)*, zvySeni pH (poruseni
acidobazické rovnovahy) z diivodu nizké hladiny chloridd v krvi, akutni dechova tiseti (pfiznaky
zahrnuji té€zkou dusnost, horecku, slabost a zmatenost), snizeny pocet bilych krvinek, zvyseny krevni
cukr (hyperglykémie), nervové onemocnéni, které miize zptisobovat slabost, otok dasni, zanét jater
(hepatitida), Zloutenka, svalové napéti, zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou, citlivost na svétlo,
poruchy kombinujici rigiditu, tfes a/nebo poruchy pohyblivosti.

* Pfipady progresivniho zjizveni plicni tkdn¢ byly hlaseny béhem podavéni telmisartanu. Nicméné
neni znamo, zda telmisartan byl jeho pti¢inou.

Nezadouci ¢inky s neznamou Cetnosti (Cetnost neni mozné z dostupnych udaju stanovit)
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Zanét slinnych 7laz, rakovina ktize a rtl (nemelanomové kozni nadory), snizena nebo zvysena chut’
k jidlu, neklid, toc¢eni hlavy, snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky
prosaknuti cévnatky (choroidalni efuze) nebo akutni myopie ¢i akutniho glaukomu s uzavienym
uhlem), lupus-like syndrom (stav napodobujici onemocnéni nazyvané systémovy lupus erythematodes,
kdy imunitni systém napada vlastni télo), cukr v moci (glykosurie), horecka, porusend elektrolytova
rovnovaha, vysoké hladiny cholesterolu v krvi, snizeny objem krve, obtizna kontrola hladin cukru
v krvi/mo¢i u diabetickych pacientdi, nebo tuk v krvi, strnulé drzeni téla, maskovitad tvar, pomalé
pohyby a Sourava, nevyvazena chtize, intestindlni angioedém: po uziti podobnych ptipravka byl hlasen
otok stfeva s ur€itymi pfiznaky, naptiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni, zvracenim a prijmem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tolvecamo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlihkosti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tolvecamo obsahuje
- Lécivymi latkami jsou telmisartan, amlodipin a hydrochlorothiazid.
Tolvecamo 40 mg/5 mg/12,5 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 40 mg telmisartanu, 5 mg amlodipinu (ve form& amlodipin-besilatu) a
12,5 mg hydrochlorothiazidu.
Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu, 5 mg amlodipinu (ve formé amlodipin-besilatu) a
12,5 mg hydrochlorothiazidu.
Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu, 10 mg amlodipinu (ve form¢é amlodipin-besilatu) a
12,5 mg hydrochlorothiazidu.
Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu, 10 mg amlodipinu (ve formé amlodipin-besilatu) a
25 mg hydrochlorothiazidu.
DalSimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou povidon K30, hydroxid sodny, monohydrat laktozy,
meglumin, krospovidon, mikrokrystalickda celuldza, natrium-stearyl-fumarat, pfedbobtnaly Skrob,
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sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, zluty
oxid zelezity (E 172) (pouze 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) (pouze v 80 mg/5 mg/12,5 mg a 80 mg/10 mg/12,5 mg). Viz bod 2
,Pripravek Tolvecamo obsahuje laktozu a sodik™.

Jak pripravek Tolvecamo vypada a co obsahuje toto baleni

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

Kulaté, bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna vrstva tablety je bila az téméf bil4, oznacend L1. Druha
vrstva tablety je hnédozluta, skvrnita.

Rozmeéry tablety: primér cca 10 mm

Tolvecamo 80 mg/5 mg/12.5 mg tablety

Ovalné, bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna vrstva tablety je bil4 az téméf bila, oznacend L2. Druha
vrstva tablety je rizova, skvrnita.

Rozméry tablety: 18%X9 mm

Tolvecamo 80 mg/10 mg/12.5 mg tablety

Ovalné, bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna vrstva tablety je bil4 az téméf bila, oznacend L3. Druha
vrstva tablety je oranzova, skvrnita.

Rozmeéry tablety: 18 mmx>9 mm

Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 mg tablety

Ovalné, bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna vrstva tablety je bila az témér bila, oznacena L4. Druha
vrstva tablety je hnédozluta, skvrnita.

Rozmeéry tablety: 18x9 mm

Pripravek Tolvecamo je dostupny v balenich obsahujicich:
- 28,30, 56, 60, 84 nebo 90 tablet v blistrech, v krabicce.
- 28, 56 nebo 84 tablet v blistrech, kalendaini baleni, v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku

Tonytpuc 40 mg/5 mg/12,5 mg TabneTku
Tonytpuc 80 mg/5 mg/12,5 mg TabneTku
Tonytpuc 80 mg/10 mg/12,5 mg Tabnerku
Tonytpuc 80 mg/10 mg/25 mg TabneTku

Bulharsko

Ceski republika Tolvecamo

Estonsko Tolutris

Tolutris 40 mg/5 mg/12,5 mg tablete
Tolutris 80 mg/5 mg/12,5 mg tablete
Tolutris 80 mg/10 mg/12,5 mg tablete
Tolutris 80 mg/10 mg/25 mg tablete

Chorvatsko

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

Litva

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

LotySsko
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Tolvecamo 40 mg/5 mg/12,5 mg tabletta
Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 mg tabletta

Madarsko Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 mg tabletta
Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 mg tabletta

Polsko Tolutris

Portugalsko Tolutris

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

Slovenska republika

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

Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 5. 2025

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



