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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Tarka 180 mg/2 mg comprimate cu eliberare prelungita
Clorhidrat de verapamil/Trandolapril

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tarka si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tarka
Cum sa utilizati Tarka

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tarka

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk W=

1. Ce este Tarka si pentru ce se utilizeaza

Tarka apartine grupului de medicamente care scad tensiunea arteriala (asa-numitele antihipertensive).
Tarka este o combinatie a doud medicamente din clase diferite si anume clasa blocantilor canalelor de
calciu, verapamil si clasa inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei (IECA), trandolapril.
Tarka este indicat la pacientii cu hipertensiune arterialad esentiald care raspund la tratamentul cu oricare
dintre substantele active continute in Tarka, atunci cdnd sunt administrate separat in aceeasi proportie a
dozelor.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Tarka

Nu luati Tarka

- daca sunteti alergic la trandolapril sau la alti inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA)

si/sau la verapamil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
punctul 6);

- daca ati avut (dumneavoastrd sau un membru al familiei) in trecut, o reactie alergica severa asociata
cu tratamentul anterior cu IECA, manifestata prin umflarea fetei, a limbii sau a gatului (edem
angioneurotic);

- daca aveti tensiunea arteriala foarte mica din cauza unor probleme de naturd cardiaca (soc cardiogen);

- daca ati avut recent infarct miocardic cu complicatii;
- dacda medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti insuficienta cardiaca sau bloc atrio-ventricular de

gradul 2 sau 3 (afectarea transmiterii nervoase la inima, ceea ce cauzeaza un numar scazut de batai ale
inimii) sau ca aveti o anomalie electrica a inimii ce cauzeaza perioade cu batdi ale inimii foarte rapide

(sindrom Wolff-Parkinson-White);
- daca aveti probleme ale valvelor inimii sau boala de nod sinusal (batii ale inimii neregulate) si nu
aveti implantat un pacemaker;



- daca aveti cardiomiopatie hipertrofica obstructiva (marirea mugchiului inimii);

- daca aveti probleme grave cu ficatul, inclusiv o afectiune care presupune lichid in abdomen (ascita);

- daca aveti insuficienta renala severa sau necesitati dializa;

- daca aveti o afectiune in care glandele suprarenale produc hormoni in exces (hiperaldosteronism
primar);

- daca aveti mai mult de trei luni de sarcind sau alaptati (este bine sa evitati utilizarea Tarka 1n perioada
de inceput a sarcinii — vezi pct. “Sarcina §i alaptarea”);

- daca aveti varsta sub 18 ani;

- impreuna cu medicamente care contin aliskiren (la pacientii cu diabet zaharat sau insuficienta renald).

- impreund cu ivabradind vezi ,,Tarka impreuni cu alte medicamente”.

- daca aveti diabet zaharat sau functia renald afectata si urmati tratament cu un medicament pentru
scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

- daca sunteti sub tratament cu medicamente beta-blocante injectabile (cu exceptia situatiilor de
urgenta).

Daca aveti Intrebari sau nu sunteti sigur daca oricare dintre punctele de mai sus vi se potriveste, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Tarka, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti peste 65 ani

- daca aveti diabet zaharat

- daca aveti probleme cu ficatul sau cu rinichii, sau ati suferit recent un transplant de rinichi

- daca ati avut sau sunteti la risc sa dezvoltati un accident vascular cerebral sau infarct miocardic

- daca luati litiu (un medicament utilizat in tratamentul maniei)

- daca ati urmat un regim cu restrictie de sare, sau daca: ati varsat, ati avut diaree in ultimul timp,
sunteti deshidratat sau luati diuretice (medicamente care elimind apa) sau alte medicamente care
modifica nivelul potasiului din sange

- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale mari:

- un blocant al receptorilor angiotensinei II (BRA) (cunoscuti si sub denumirea de ,,sartani” —
de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), mai ales daca aveti probleme ale rinichilor
asociate diabetului zaharat.

- aliskiren.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriald si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.
Vezi si informatiile de la punctul "Nu luati Tarka ".

Adresati-va medicului dumneavoastra daca unul dintre punctele de mai jos se aplicd in cazul
dumneavoastra:

Reactii alergice
- in cazuri rare, la unii pacienti apar reactii alergice severe dupa utilizarea inhibitorilor ECA cum
este de exemplu, Tarka. Aceste reactii apar mai frecvent la populatia de culoare si determina
roseata, urticarie si/sau umflarea fetei, a buzelor, a limbii sau a gatului (edem angioneurotic).
Daca apar aceste simptome, opriti utilizarea Tarka si cereti imediat asistenta medicala.

Boli de inima:

- aveti batai ale inimii rare sau neregulate;

- medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti bloc de gradul 1 (blocarea impulsului nervos catre
inimd, ceea ce conduce la un numar mai mic de batai ale inimii) sau ca aveti disfunctie
ventriculara stanga (partea stdnga a inimii pompeaza sangele mai slab).

Alte afectiuni:

- utilizati Tarka si alte medicamente care afecteaza sistemul imun (de exemplu ciclosporina), sau
aveti o boala a sistemului imunitar cum este lupus eritematos sitemic (afectiune ce cauzeaza
dureri articulare, eruptii pe piele si febrd) sau sclerodermie (o afectiune ce cauzeaza intarirea si
ingrosarea pielii si posibil, ciderea parului), deoarece puteti prezenta un risc crescut de a avea
niveluri mici de celule albe 1n sange;



- aveti o afectiune neuro-musculara cum este miastenia gravis (oboseald cronica si slabiciune
musculard), sindrom Lambert-Eaton sau distrofie musculard Duchenne avansata;

- faceti injectii pentru a preveni reactiile alegice la intepaturile de albine (urmati terapie de
desensibilizare);

- nu tolerati anumite zaharuri (cum sunt: lactoza si galactoza);

- credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa ramaneti gravida). Tarka nu este recomandat la
inceputul sarcinii i nu trebuie utilizat daca aveti mai mult de trei luni de sarcina, deoarece
acesta poate produce prejudicii grave copilului dumneavoastra daca este utilizat in aceasta
perioada a sarcinii (vezi pct. “Sarcina si alaptarea”);

- in cazul in care alaptati (vezi pct. “Sarcina si aldptarea”).

Reactii alergice:

In cazuri rare, unii pacienti au suferit reactii alergice grave dupa ce au luat inhibitori ai enzimei de
conversie, cum este si Tarka. Aceste reactii sunt mai frecvente la populatia de rasa neagra, si pot cauza o
eruptie cu mancarime si/sau umflarea fetei, a buzelor, a limbii si a gatului (edem angioneurotic). Reactiile
alergice severe pot afecta de asemenea si intestinele, cauzand durere de burta (cu sau fara greata si voma)
(angioedem intestinal). Daca apare acest tip de reactie, opriti administrarea Tarka si cautati imediat asistenta
medicala.

Nu uitati sd spuneti medicului ca primiti Tarka, in cazul in care aveti nevoie de teste de laborator. Tarka
poate afecta rezultatele acestora.

Aceasta nu este o listd completd a medicamentelor care pot interfera cu Tarka. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament impreuna cu Tarka.

Tarka impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Unele medicamente pot cauza reactii nedorite daca se utilizeaza impreuna cu Tarka. Va rugadm sa spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv
dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala. In mod special, spuneti medicului dumneavoastra
daca sunteti in tratament cu urmatoarele medicamente:

Medicamente pentru tratamentul bolilor de inimd sau al tensiunii crescute:

- diuretice (asa-numitele comprimate care elimina apa), substituenti de sare sau comprimate cu potasiu.

- orice medicamente utilizate pentru a controla batdile inimii (cum sunt beta blocantele, digoxina si alte
medicamente utilizate pentru a controla batdile neregulate ale inimii) sau pentru a controla tensiunea
arteriald. Pot determina o scadere prea accentuata a tensiunii arteriale sau pot rari prea mult bataile
inimii.

Medicamente pentru tratamentul problemelor psihice:
- orice medicament care trateaza depresia sau psihoza, cum sunt: imipramind, litiu, midazolam,
buspirona sau alte tranchilzante.

Medicamente care previn respingerea transplantului de organ:
- ciclosporina, tacrolimus, everolimus, sirolimus.

Medicamente pentru tratamentul durerii sau pentru reducerea inflamatiei:

- steroizi (de exemplu: cortizon sau prednison)

- unele medicamente antiinflamatoare sau analgezice (de exemplu: naproxen, ibuprofen sau acid
acetilsalicilic, sau unele opioide cum este morfina)

Medicamente care scad colesterolul sau lipidele din sange:
- statine, cum sunt: simvastatina, atorvastatina, lovastatina.

Medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat:
- insulina sau antidiabetice orale.

Medicamente pentru tratamentul epilepsiei sau al convulsiilor:
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- fenitoind, carbamazepina, fenobarbital.

Medicamente pentru tratamentul indigestiei sau ulcerului stomacal:
- antiacide, cimetidina.

Alte medicamente care pot interactiona cu Tarka:

- medicamente pentru tratamentul astmului bronsgic, cum este teofilina

- medicamente pentru tratamentul infectiilor sau tuberculozei, cum sunt: rifampicina, claritromicina sau
eritromicina

- medicamente pentru tratamentul cancerului, cum este doxorubicina

- medicamente pentru tratamentul sau pentru prevenirea gutei, cum sunt: alopurinol si colchicina

- medicamente pentru tratamentul poliartritei reumatoide: saruri de aur injectabile

- medicamente utilizate in interventii chirurgicale: spuneti medicului (chirurgului sau medicului
stomatolog) ca luati Tarka, inainte de orice interventie chirurgicala, intrucat Tarka poate interfera cu
medicamentele anestezice sau cele relaxante musculare, sau cu alte medicamente utilizate pe
parcursul interventiei chirurgicale, cum este dantrolenul

Alte interactiuni potentiale asociate administrarii verapamilului

- dabigatran (un medicament pentru prevenirea formarii de cheaguri de sange)
- medicamente pentru tratamentul bolilor de inimé, cum este ivabradina

- medicamente blocante neuromusculare

- medicamente vasodilatatoare

- medicamente antiaritmice, precum chinidina

- medicamente antivirale HIV, precum ritonavirul

- antagonisti ai serotoninei precum almotriptan

- medicamente uricozurice precum sulfinpirazona

- preparate vegetale continand sunatoare

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa va modifice doza si/sau sa ia alte masuri de
precautie:

Daca luati un blocant al receptorilor angiotensinei II (BRA) sau aliskiren (vezi punctul ,, Nu luati Tarka” si
,Atentionari si precautii”).

Tarka impreuna cu alimente si bauturi

Este recomandat sa luati Tarka la aceeasi ord in fiecare zi, Inainte, impreuna cu sau dupa micul dejun.
Evitati consumul de alcool 1n timp ce luati tratamentul cu Tarka. Puteti resimti un efect de scadere a
tensiunii arteriale mai puternic decat Tn mod obisnuit.

Nu consumati suc de greapefruit in timp ce luati Tarka. Sucul de grapefruit poate creste cantitatea de
verapamil absorbita de organism. Acest lucru conduce la cresterea riscului de aparitie a reactiilor adverse ale
Tarka.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

in mod normal, medicul dumneavoastra va va sfitui sa nu mai utilizati Tarka inainte de a riméane gravida
sau de indata ce ati aflat ca sunteti gravida si va va recomanda un alt medicament in loc de Tarka. Tarka nu
este recomandat la Inceputul sarcinii $i nu trebuie utilizat in sarcina mai mare de trei luni, deoarece acesta
poate produce prejudicii grave copilului dumneavoastra daca este utilizat dupa a treia luna de sarcina.

Alaptarea

Tarka nu este recomandat mamelor care aldpteaza iar medicul dumneavoastra trebuie sa va recomande un alt
tratament in cazul in care doriti sa alaptati, mai ales daca copilul dumneavoastra este nou-ndscut sau a fost
ndscut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Abilitatea dumneavoastra de a conduce in sigurantd sau de a utiliza alte utilaje poate fi afectatd. Tarka poate
determina aparitia de ameteli sau oboseala.

Pana cand nu aflati cum va influenteaza Tarka, nu trebuie s conduceti autovehicule sau sa manipulati
instrumente periculoase sau masindrii de mari dimensiuni.

Tarka contine 1,12 mmoli (25,77 mg) de sodiu per comprimat. Acest lucru trebuie avut in vedere de
catre persoanele care urmeaza un regim controlat pentru sare.

Tarka contin lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
3. Cum sa utilizati Tarka

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de Tarka a fost aleasd de medicul dumneavoastra ca fiind cea mai potrivita pentru a va controla
tensiunea arteriala.

Doza recomandata este de un comprimat cu eliberare prelungita de Tarka, o data pe zi, administrata
dimineata, inainte, impreuna cu sau dupa micul dejun. Tarka comprimate cu eliberare prelungita trebuie
inghitite Intregi Impreund cu un pahar cu apa, si nu trebuie supte, mestecate sau sfaramate.

Administrarea la copii si adolescenti (<18 ani)
Tarka este contraindicat la copii si adolescenti (<18 ani).

Varstnici

Deoarece tensiunea sistolica la varstnicii hipertensivi este mai mare comparativ cu cea a hipertensivilor
tineri, la unii pacienti in varsta poate aparea mai pronuntat efectul hipotensor (de scadere a tensiunii
arteriale).

Insuficienta renala
Tarka este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa.

Insuficientd hepatica
Tarka nu este recomandat pacientilor cu insuficientd hepatica severa.
Tarka este contraindicat pacientilor care au ciroza hepatica cu ascita.

Este important sa luati Tarka pana la intreruperea tratamentului de catre medicul dumneavoastra. Nu-1
intrerupeti chiar daca va simtiti mai bine. Daca opriti tratamentul prea repede, starea dumneavoastra se poate
agrava.

Daca utilizati mai mult Tarka decat trebuie

Daca credeti cd ati luat o doza mai mare de Tarka, trebuie sa-1 anuntati imediat pe medicul dumneavoastra
sau pe farmacist, deoarece in unele situatii poate fi nevoie de tratament medical de urgenta. Aratati
comprimatele pe care le-ati luat.

Daca luati mai mult Tarka decat trebuie, va puteti sim{i somnoros sau ametit, datoritd unei scaderi masive a
tensiunii arteriale si a incetinirii batdilor inimii. Alte simptome care pot aparea daca luati prea mult Tarka
sunt: soc (scaderea brusca a tensiunii arteriale si a pulsului), stupoare, insuficienta renala, respiratie
acceleratd, batdi neregulate sau rapide ale inimii, anxietate §i tuse.

Daca uitati sa utilizati Tarka

Luati Tarka la aceeasi ora in fiecare zi pentru a evita uitarea unei doze. Daca ati uitat sd luati o doza, luati-o
imediat ce v-ati amintit, dar doar daca va amintiti in aceeasi zi. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Tarka
Nu este recomandat sa opriti tratamentul cu Tarka daca medicul dumneavoastra nu v-a spus sa faceti acest
lucru. Daca opriti administrarea Tarka, tensiunea dumneavoastra poate creste.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse raportate la utilizarea Tarka sunt enumerate mai jos.

Opriti administrarea Tarka si adresati-va imediat medicului dumneavoastria daca va apare o reactie
alergica severa, manifestata printr-o eruptie cu mancarime si/sau umflarea fetei, a buzelor, a pleoapelor, a
limbii sau a gatului. Desi acest lucru se intampla rar, aveti nevoie de asistentd medicala de urgenta.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai pugin de 1 din 10 pacienti):

- tuse

- ameteli, senzatie de invartire (vertij), dureri de cap

- constipatie

- senzatie brusca de caldura, insotitd de inrosirea corpului (bufeuri)

- bloc atrio-ventricular gradul I

- soc

- tensiune arterial scazuta

- scaderea tensiunii 1n pozitie ortostatica (la ridicarea brusca 1n picioare)

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):
- reactii alergice (cum sunt eruptia trecatoare pe piele sau senzatia de mancarime)
- somnolenta

- tremuraturi

- palpitatii (constientizarea batailor inimii)

- batai rapide sau rare ale inimii (bloc atrio-ventricular)

- durere la nivelul pieptului

- greatd, dureri de burta

- afectiuni gastro-intestinale

- diaree

- transpiratii abundente

- urinare frecventa

- modificari ale analizelor ficatului

- cresterea nivelului lipidelor (grasimilor) din sange (hiperlipidemie)

- hipersensibilitate

- edem facial (umflarea fetei)

- eruptie pe piele Insotitd de mancarime

- dureri precordiale

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1 000 pacienti):

- scaderea poftei de mancare

- lesin

- caderea parului

- herpes

- afectiuni ale pielii

- cresterea valorii bilirubinei in sange, care cauzeaza ingélbenirea pielii si a albului ochilor
(hiperbilirubinemie)

- azotemie



Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 1 0000 pacienti):

bronsita (inflamatia cailor respiratorii superioare), sinuzita (nas/ sinusuri infundate), respiratie
ingreunata, astm bronsic

oboseala, slabiciune

agresivitate, neliniste, depresie, agitatie

tulburari de echilibru

insomnia, furnicaturi la nivelul pielii si senzatie de cald/rece, tulburari ale gustului, hemoragie
cerebrala, tulburari de vedere (de exemplu vedere incetogata)

sincopa sau insuficienta circulatorie acuta cu pierderea constientei

ingélbenirea pielii si a albului ochilor (icter), inflamarea pancreasului sau a ficatului, varsaturi,
blocarea cdilor biliare, uscarea gurii si a gatului

reactii alergice severe ce determina umflarea fetei, a pleoapelor, a limbii si a gatului

modificari la nivelul numarului de globule rosii sau albe din sange, care pot conduce la raniri,
sangerari sau rezistenta scazuta la infectii

trombocitopenie

reactii la nivelul pielii, inclusiv reactii alergice ce conduc la aparitia urticariei; inflamarea pielii, pete
(placi) rosii si umflate, eruptie scuamoasa sau cu basici

dureri ale muschilor si articulatiilor

slabiciune musculara

disfunctie erectild (impotentd), marirea sanilor la barbati

tulburari la nivelul inimii, infarct miocardic, batai rapide ale inimii, accident vascular cerebral
afectarea functiei rinichilor, umflare datorita acumularii/retentiei de lichide, modificari ale nivelului
de potasiu din sange, angina pectoral, fibrilatie atriald, bloc-atrioventricular, insuficienta cardiaca

o scadere brusca a fluxului de sdnge din corp, care poate ameninta viata, tensiune arteriala foarte
joasd, tensiune arteriald mica cand stati jos sau in picioare, modificari ale tensiunii arteriale
cresterea fosfatazei alkaline, cresterea transaminazelor, cresterea imunoglobulinelor, cresterea gama-
glutamil-transferazei, cresterea lactat-dehidrogenazei serice, cresterea lipazei, cresterea alanin-
aminotransferazei, cresterea aspartat-aminotransferazei, cresterea enzimelor hepatice

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta:

reactie alergica amenintatoare de viata care produce o eruptie dureroasd de culoare rosie sau purpurie
si basici la nivelul pielii $i mucoasei gurii.

Unele reactii adverse nu au fost observate la Tarka sau componentele sale, dar au fost semnalate la alte
medicamente Inrudite cu Tarka:

modificarea numarului de celule rosii din sange, cresterea distrugerii celulelor rosii din sange,
conducand la oboseala

infectii ale tractului urinar

apetit crescut, hiperpotasemie, hipercolesterolemie, hiperglicemie, hiponatriemie, hiperuricemie, guta,
valori enzimatice anormale

confuzie; probleme cu somnul, insomnie, halucinatii, libidou scazut, zgomote 1n urechi

batii ale inimii anormale, atac de cord, o scurta intrerupere a aproviziondrii cu sange a creierului, care
poate conduce la tulburarea temporara a vederii, a vorbirii sau a miscarilor

infarct miocardic, bloc atrio-ventricular (stadiul II si III), bradicardie sinusald, stop sinusal, asistola,
aritmie, tahicardie ventriculard, ischemie cardiac, electrocardiograma anormala, hipertensiune,
angiopatie, tulburdri vasculare periferice, varice

bronchospasm, inflamatia tractului respirator superior, congestia tractului respirator superior, tuse
productive, inflamatia faringelui, durere orofaringiana, epistaxis, tulburari respiratorii,

icter colestatic

dispepsie, gastrita, flatulenta, hiperplazie gingivala, hematemeza, ileus, angioedem intestinal

sindrom Stevens-Johnson, purpurd, necrolizd epidermica toxica, eczeme, acnee, piele atopica

infectia sau inrosirea si umflarea sinusurilor, inrosirea si umflarea mucoasei nazale, infectia sau
inrosirea si umflarea limbii, ingustarea temporard a cailor aeriene din plamani, ducand astfel la
ingreunarea respiratiei



- reactie alergica severa care afecteaza intestinele si provoaca durere la nivel abdominal (cu sau fara
greatd si varsaturi) (angioedem intestinal), indigestie, miscari anormale ale intestinelor care pot cauza
umflarea burtii, durere abdominala si constipatie

- flux biliar anormal in ficat, ceea ce cauzeaza ingalbenirea albului ochilor

- reactie alergicad amenintatoare de viata care provoaca formarea de basici pe piele si exfolierea acesteia

- analize anormale ale functiei rinichilor

- tulburari de miscare, cum ar fi neliniste excesiva si tulburdri ale miscarilor voluntare sau involuntare;
slabiciune musculara in méini si picioare, care afecteaza abilitatea de miscare

- atac ischemic tranzitoriu, accident cerebrovasular, migrena, tulburare extrapiramidala, paralizie
(tetrapareza)

- blefarita, edem conjunctional, tulburari oculare

- scurgeri de lapte la nivelul sanului, cantitati mai mari decat in mod normal de prolactinad (hormon
feminin) 1n sange, ceea ce provoaca producerea de lapte la nivelul sanului

- gingii care se extind peste dinti

- agravarea unor afectiuni ale nervilor sau mugchilor (cum sunt: miastenia gravis, sindromul Lambert-
Eaton, distrofia musculara Duchenne)

- inrosirea pielii de pe maini si picioare, insotita de durere

- durere de spate, dureri ale extremitatilor, osteoartritd, dureri ale oaselor, spasme musculare

- poliakiurie

- pirexie, stare de rau, stare generala de rau

- cresterea creatininei serice, cresterea ureei In sange

Aceasta nu este o listd completa a reactiilor adverse. Unele reactii pot aparea doar in analizele de sange sau
alte feluri de analize medicale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tarka

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data expirdrii inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tarka:

Substantele active sunt: clorhidratul de verapamil forma de eliberare prelungita si trandolapril. Fiecare

comprimat contine clorhidrat de verapamil 180 mg si trandolapril 2 mg.

- Celelalate componente sunt: amidon de porumb, lactozd monohidrat, povidona Mr 29000, K 25,
hipromeloza 2910 6 mPa.s, stearilfumarat de sodiu, celuloza microcristalina, alginat de sodiu-matrice,
povidona (Mr 45000, K 30, stearat de magneziu, hipromeloza 2910 15 mPa.s, hidroxipropilceluloza 7
mPa.s, macrogol 400, macrogol 6000, talc, dioxid de siliciu anhidru, docusat de sodiu, dioxid de titan
(E 171), oxid rosu de fer (E172), oxid galben de fer (E172), oxid negru de fer (E172).



Cum arata Tarka si continutul ambalajului
Tarka se prezintd sub forma de comprimate ovale, de culoare roz, marcate pe o fata cu,,182”.
Tarka este disponibil in cutie cu 2 blistere PVDC-PVC/Al a céte 14 comprimate cu eliberare prelungita.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
MYLAN HEALTHCARE GmbH

Liitticher Stral3e 5, 53842 Troisdorf
Germania

Fabricantii
ABBVIE DEUTSCHLAND GmbH & Co. KG
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Germania

MYLAN HUNGARY KFT/MYLAN HUNGARY LTD
Mylan utca 1., Komarom, 2900, Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie, 2020.



