BT31-K482109
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tarka 180/2 mg

Tabletten mit verénderter Wirkstofffreisetzung
Verapamilhydrochlorid/Trandolapril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

e

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tarka und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Tarka beachten?
3. Wie ist Tarka einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tarka aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST TARKA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tarka 180/2 mg sind Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung. Das
bedeutet, dass die Wirkstoffe langsam iber mehrere Stunden hinweg abge-
geben werden.

Tarka wird angewendet zur Behandlung des Bluthochdrucks bei Patienten,
deren Blutdruck bereits mit der Kombination aus 180 mg Verapamil mit ver-
anderter Wirkstofffreisetzung und 2 mg Trandolapril kontrolliert wird.

Tarka gehért zur Gruppe der blutdrucksenkenden Arzneimittel (auch Antihy-

pertensiva genannt).

Tarka enthélt zwei verschiedene Arten von Wirkstoffen:
- einen Calciumkanal-Blocker (Verapamil)
- einen Angiotensin-Konversions-Enzym-(ACE)-Hemmer (Trandolapril)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TARKA BEACHTEN?

Tarka darf nicht eingenommen werden wenn

- Sie tiberempfindlich (allergisch) gegentiber Trandolapril oder einem anderen
ACE-Hemmer und/oder Verapamil oder einem der sonstigen Bestandteile
von Tarka Tabletten sind (siehe Abschnitt 6 ,Was Tarka 180/2 mg enthalt”);

-bei lhnen (oder einem Mitglied Ihrer Familie) infolge einer vorangegangen
Behandlung mit einem ACE-Hemmer eine schwere allergische Reaktion wie
z. B. Schwellung im Gesicht, der Zunge oder des Rachens (angioneuro-
tisches Odem) ausgeldst wurde:

- Sie aufgrund schwerer Herzerkrankungen einen extrem niedrigen Blutdruck
haben (wie z. B. wahrend eines Schocks):

- Sie vor Kurzem einen schweren Herzinfarkt hatten;

-Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie an Herzinsuffizienz oder AV-Block
zweiten oder dritten Grades (verzdgertes Nervensignal im Herzen, das
einen sehr langsamen Herzschlag verursacht) oder einer Abnormalitat der
Erregungsleitung, welche sehr schnelle Herzschldge zur Folge hat, dem
s0g. Wolff-Parkinson-White-Syndrom (WPW), leiden;

- Sie Probleme mit den Herzklappen haben oder am Sinusknotensyndrom
(unregelmaBiger Herzschlag) leiden und Sie keinen Herzschrittmacher tragen;

- Sie unter einer Herzmuskelverdickung (obstruktive hypertrophe Kardiomyo-
pathie) leiden;

- Sie eine schwere Lebererkrankung mit Wasseransammlung im Bauchraum
(Aszites) haben;

- Sie eine schwere Nierenerkrankung haben oder eine Blutwésche (Dialyse)
benotigen;

-Sie eine Uberfunktion der Nebennierenrinde mit erhohter Produktion des
Hormons Aldosteron (primarer Aldosteronismus) haben;

- Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind. (Es wird jedoch geraten, auch
in der Frihschwangerschaft auf Tarka zu verzichten - siehe Abschnitt
~Schwangerschaft®);

- Sie unter 18 Jahre alt sind;

- Sie mit Betablockern in intravendser Form behandelt werden (auBer bei
intensivmedizinischer Behandlung).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Fragen haben
oder sich bei den oben stehenden Ausfiihrungen nicht sicher fiihlen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tarka ist erfor-
derlich

lhr Arzt wird sich eventuell fiir eine engmaschige Blutdruck-
kontrolle, Blutentnahmen zu Beginn der Behandlung und
nach Anderungen der Dosierung entscheiden:

 wenn Sie &lter als 65 Jahre sind;

 wenn Sie an Diabetes leiden;

¢ wenn Sie Leber- oder Nierenerkrankungen haben oder bei Innen
vor Kurzem eine Nierentransplantation durchgeftihrt wurde;

 wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten oder
diesbeziiglich gefahrdet sind;

e wenn Sie Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von manisch-
depressiven Erkrankungen) einnehmen;

 wenn Sie eine kochsalzarme Didt einnehmen, bei Erbrechen, bei
Durchfall oder kurz zuriickliegendem Durchfall, wenn Sie zu
wenig Gewebsflussigkeit haben (Dehydratisierung), oder Diure-
tika (gelegentlich ,Wasser-Pillen” genannt) oder andere Arzneimit-
tel, die den Kaliumspiegel im Blut verdndern kdnnen, einnehmen.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn einer oder mehrere der folgenden
Punkte auf Sie zutreffen:

Herzerkrankungen:
« Sie haben einen langsamen oder unregelméBigen Herzschlag.

e |hr Arzt hat Ihnen mitgeteilt, dass Sie entweder einen AV-Block ersten Gra-
des (Nervenblockade im Herzen, die einen verlangsamten Herzschlag aus-
|6st) oder eine linksventrikuldre Funktionsstérung (geringe Pumpleistung
auf der linken Seite Ihres Herzens) haben.

Weitere Krankheitsbilder:

e Sie verwenden Tarka zusammen mit Medikamenten, die Ihr Immunsystem
beeinflussen (z. B. Ciclosporin) oder leiden an einer Erkrankung des
Immunsystems wie z. B. systemischem Lupus erythematodes (eine Krank-
heit, die Gelenkschmerzen, Hautausschlag und Fieber verursacht) oder
Sklerodermie (eine Krankheit, die zur Verhdrtung und Verdickung der Haut
und eventuell zu Haarausfall fiihrt), da ein erhohtes Risiko der Abnahme
der weiBen Blutkdrperchen bestehen kann.

* Sie leiden an einer neuromuskuldren Funktionsstérung wie z. B. Myasthenia
gravis (chronische Mudigkeit und Muskelschwéche), dem Lambert-Eaton-
Syndrom oder an fortgeschrittener Muskeldystrophie vom Duchenne-Typ.

* Sie erhalten Injektionen zur Vorbeugung allergischer Reaktionen bei Bie-
nenstichen (Desensibilisierung).

* Sie haben eine Unvertrdglichkeit gegen bestimmte Zucker (z. B. Laktose
oder Galaktose).

* Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden méchten).
Tarka wird in der friihen Schwangerschaft nicht empfohlen und kann Ihrem
Baby ernstlich schaden, wenn es nach dem dritten Schwangerschaftsmo-
nat eingenommen wird (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft®).

* Sie stillen (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Allergische Reaktionen:

* In seltenen Fallen erlitten einige Patienten nach Einnahme von ACE-Hem-
mern wie z. B. Tarka schwerwiegende allergische Reaktionen. Diese Reak-
tionen treten bei farbigen Patienten haufiger auf und resultieren in einem
juckenden Hautausschlag und/oder Schwellung im Gesicht, der Lippen, der
Zunge und des Rachens (angioneurotisches Odem). Schwere allergische
Reaktionen kénnen sich auch auf den Darm auswirken und Bauchschmer-
zen verursachen (mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen) (intestinales
Odem).

Falls eines dieser Symptome auftritt, beenden Sie die Einnahme von
Tarka und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Bei Einnahme von Tarka mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel konnen unerwinschte Wirkungen hervorrufen, wenn
sie gleichzeitig mit Tarka eingenommen werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen bzw. vor Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.
Insbesondere bei Einnahme eines der folgenden Arzneimittel miissen Sie
Ihren Arzt informieren:

Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen oder Bluthoch-

druck:

* Harntreibende Mittel (auch ,Wassertabletten“ genannt), Kochsalz-Ersatz-
mittel oder kaliumhaltige Arzneimittel.

* Jegliche Arzneimittel zur Regulierung des Herzschlags (z. B. Betablocker,
Digoxin oder andere Arzneimittel zur Kontrolle eines unregelméBigen
Herzschlags) oder zur Kontrolle des Blutdrucks. Diese kénnen dazu flh-
ren, dass Ihr Blutdruck auf einen zu niedrigen Wert fllt oder dass Ihr Herz-
schlag zu sehr verlangsamt wird.

Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen:
* Jedes Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder Psychosen wie
z. B. Imipramin, Lithium, Midazolam, Buspiron oder Tranquilizer.

Arzneimittel, die das AbstoBen von Organtransplantaten verhindern,
wie z. B..
e Ciclosporin, Tacrolimus, Everolimus.

Arzneimittel zur Schmerzbehandlung oder zur Reduzierung von

Schwellungen,

wie z.B..

* Steroide (z. B. Kortison oder Prednison).

 bestimme entziindungshemmende oder schmerzstillende Arzneimittel
(z. B. Naproxen, Ibuprofen oder Aspirin oder Opioide wie z. B. Morphin).

Arzneimittel zur Senkung des Cholesterol- oder Blutfettspiegels,
wie z.B..
e Statine”, wie Simvastatin, Atorvastatin.

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,
wiez.B..
e |nsulin oder Tabletten gegen Diabetes.

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder Krampfanféllen,
wie z.B..
* Phenytoin, Carbamazepin und Phenobarbital.

Arzneimittel zur Behandlung von Verdauungsstérungen oder Magen-
geschwiiren,

wiez. B..

* Antazida und Cimetidin.

Andere Arzneimittel, die mit Tarka in Wechselwirkung treten kdnnen:

 Arzneimittel zur Behandlung von Asthma, wie z. B. Theophyllin.

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen oder Tuberkulose, wie z. B.
Rifampicin, Clarithromycin oder Erythromycin.

* Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen, wie z. B. Doxorubicin.

e Arzneimittel zur Behandlung oder zur Vorbeugung von Gicht, wie z. B. Allo-
purinol und Colchicin.

e Arzneimittel, die bei chirurgischen Eingriffen angewendet werden: Infor-
mieren Sie vor einem operativen Eingriff Ihren Chirurgen, dass Sie
Tarka einnehmen. Tarka kann mit Narkosegasen und muskelrelaxieren-
den Arzneimitteln sowie anderen Arzneimitteln, die wahrend eines chirur-
gischen Eingriffs angewendet werden, wie z. B. Dantrolen, wechselwirken.

Diese Liste der Arzneimittel, die mit Tarka in Wechselwirkung treten kénnen,
ist nicht umfassend. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tarka
zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen.

Bei Einnahme von Tarka zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Es wird empfohlen, Tarka immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen, z. B.
vor, wahrend oder nach dem FriihstUick.

Alkohol

Wahrend der Einnahme von Tarka sollten Sie moglichst keinen Alkohol trin-
ken, da Alkohol die blutdrucksenkende Wirkung von Tarka verstarkt.

Grapefruitsaft

Trinken Sie bitte keinen Grapefruitsaft, wenn Sie Tarka einnehmen. Grape-
fruitsaft kann den Verapamil-Anteil erhohen, der vom Kérper aufgenommen
wird. Dies kann das Nebenwirkungsrisiko von Tarka erhohen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie vermuten, dass Sie
schwanger sind (oder schwanger werden mdchten). Ihr Arzt wird
Ihnen im Normalfall raten, die Einnahme von Tarka abzubrechen,
bevor Sie schwanger werden oder sobald eine Schwangerschaft
bei Ihnen festgestellt wurde, und Ihnen an Stelle von Tarka ein ande-
res Arzneimittel verschreiben. Tarka wird in der Frihschwanger-
schaft nicht empfohlen und darf nicht nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden. Die Einnahme von Tarka kann
ab dem dritten Schwangerschaftsmonat zu schweren Schadigun-
gen lhres ungeborenen Kindes fiihren.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder gerade mit dem Stillen begin-
nen mochten.

Tarka wird stillenden Muttern nicht empfohlen. Wenn Sie stillen mochten,
wird Ihr Arzt Ihnen ein anderes Arzneimittel verschreiben, vor allem, solange
Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Vor der Einnahme von Arzneimitteln sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat fragen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ihre Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen kann durch die Einnahme von Tarka beeintrdchtigt werden.
Sie konnen sich schwindlig oder miide flihlen.

Solange Ihnen nicht bewusst ist, welche Wirkungen Tarka bei Ihnen hervor-
ruft, sollten Sie nicht aktiv am StraBenverkehr teilnehmen bzw. keine geféhr-
lichen Gerdte oder groBen Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Tarka

Natrium:
Dieses Arzneimittel enthdlt 1,12 mmol (oder 25,77 mg) Natrium pro Tablette.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten mussen, sollten Sie dies bertick-
sichtigen.

Laktose:

Tarka Tabletten enthalten Laktose.

Dieses Arzneimittel enthdlt 107 mg Laktose-Monohydrat pro Tablette.

Wenn bei Ihnen eine Unvertrdglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern fest-
gestellt wurde, missen Sie dies lhrem Arzt vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels mitteilen.

3. WIE IST TARKA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tarka Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung immer
genau nach der Anweisung Ihres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, wie Sie Tarka ein-
nehmen sollen. Die Dosierung von Tarka wurde von Ihrem Arzt so ausgewahlt,
um Ihren Blutdruck bestmaglich zu kontrollieren.

Die iibliche Dosis von Tarka 180/2 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffrei-
setzung betrdgt 1 Tablette einmal taglich morgens vor, wahrend oder nach dem
Friihstlick. Die Tablette sollte unzerkaut mit einem Glas Wasser geschluckt wer-
den. Die Tablette sollte nicht gelutscht, gekaut oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tarka eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie zu viel Tarka eingenommen haben, sollten Sie
umgehend Ihren Arzt oder Apotheker aufsuchen. Einige Situationen kénnen
eine notfallmaBige medizinische Behandlung erfordern.

Wenn Sie zu viel Tarka einnehmen, kénnen Sie sich schldfrig oder schwindlig
flihlen und zwar aufgrund einer tbermaBigen Blutdrucksenkung und einer
Verminderung des Herzschlages. Andere Symptome, die bei Einnahme zu
groBer Mengen von Tarka auftreten kdnnen, sind: Schock (plotzlicher Abfall
des Blutdrucks oder plotzliche Minderung des Herzschlages), Benommen-
heit, Nierenversagen, beschleunigte Atmung, beschleunigter Herzschlag,
unregelmaBiger Herzschlag, Angstzustande und Husten.

Wenn Sie die Einnahme von Tarka vergessen haben

Nehmen Sie Tarka taglich zur selben Zeit ein, um ein Vergessen der Ein-
nahme zu vermeiden. Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tarka Tablette vergessen
haben, nehmen Sie bitte diese ein, sobald Sie sich erinnern. Nehmen Sie die
versaumte Dosis allerdings nur am selben Tag ein.

Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tarka abbrechen

Es wird nicht empfohlen, dass Sie die Behandlung mit Tarka abbre-
chen, es sei denn auf Anweisung lhres Arztes. Wenn Sie die Ein-
nahme von Tarka abbrechen, kann es zu einem Anstieg lhres Blut-
druckes kommen. ﬁ
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels

haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Tarka Nebenwirkungen hervorrufen, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen. Die Nebenwirkungen, die bei der Ein-
nahme von Tarka auftreten kénnen, sind unten aufgefthrt:

Informieren Sie umgehend lhren Arzt und brechen Sie die Behandlung mit
Tarka ab, wenn es bei Ihnen zu schweren allergischen Reaktionen kommt,
die einen juckenden Hautausschlag und/oder Schwellungen im Gesicht, der
Lippen, der Augenlider, der Zunge oder des Rachens verursachen. Obwohl
dies selten vorkommt, bendtigen Sie womdglich umgehend érztliche Hilfe.
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Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

¢ Husten;

» Schwindel, Kopfschmerzen, Drehschwindel;
e \erstopfung;

o Hitzewallungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 1000 Be-
handelten)

 Allergische Reaktionen (z. B. Hautausschlag oder Juckreiz);
o Schlafrigkeit;
¢ Schiltteln/Zittern;
* Herzklopfen (Palpitationen);
o Schneller oder langsamer Herzschlag (AV-Block);
¢ Brustschmerzen;
% * (Jbelkeit, Magenschmerzen:
¢ Magen- und Darmbeschwerden;
e Durchfall;
e Schwitzen;
* Haufiges Wasserlassen;
¢ Abnormer Leberfunktionstest;
o erhohte Fett-(Lipid-) Werte im Blut (Hyperlipiddmie).

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 10 000 Behandelten)

» Appetitlosigkeit;

¢ Ohnmacht;

* Haarausfall;

* Fieberbldschen, verursacht durch einen Virus (Herpes simplex);

 Erhdhung des Gallenfarbstoffes im Blut mit Gelbfarbung der Haut und des
weiBen Augapfels (Hyperbilirubin&mie);

* Hautreaktionen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 10 000 Behan-
delten)

* Bronchitis (Entziindung der oberen Atemwege);

» Nasennebenhdhlenverstopfung (blockierte oder verstopfte Nase/Nasen-
nebenhohlen);

 Kurzatmigkeit/Engegefuhl in der Brust;

o Mudigkeit;

e Schwéche;

* Aggressivitat, Angstgeflihl, Depression, Ruhelosigkeit;

» Schwierigkeiten, die Ruhe zu bewahren;

» Schlafstdrungen;

» Hautkribbeln, Hitze-/Kaltegefuhl;

* Geschmacksstorungen;

» Sehstérungen (z. B. verschwommenes Sehen);

 Gelbfarbung der Haut oder des weiBen Augapfels (Gelbsucht);

e Entziindung der Bauchspeicheldriise oder der Leber;

e Erbrechen,;

* Blockierung der Gallengénge;

e Trockener Mund oder Kehle;

» Schwere allergische Reaktionen mit Schwellung des Gesichts, der Augen-
lider, der Zunge oder des Rachens;

e \erdnderung der Anzahl von roten oder weien Blutkorperchen mit még-
licherweise Gefahr einer Verletzung, Blutung oder Herabsetzung des
Immunsystems;

* Hautreaktionen einschlieBlich allergischer Reaktionen, die Nesselsucht/
Entziindung der Haut verursachen; Hautentziindungen, juckender Hautaus-
schlag, erhabene rote Flecken, schuppiger oder blasiger Hautausschlag;

* Muskel- oder Gelenkschmerzen, Muskelschwéche;

* Potenzstorungen;

e \ergroBerung der mannlichen Brustdriise;

» Schwere Herzerkrankungen, Herzinfarkt, schneller Herzschlag;

e Schlaganfall;

e Plotzliche Verminderung der Nierenfunktion;

e durch Flissigkeitsansammlung verursachte Schwellungen;

e \erdnderungen der Kaliumwerte im Blut;

* Plotzliche, moglicherweise lebensbedrohliche Durchblutungsstérungen;

e Sehr niedriger Blutdruck;

 Niedriger Blutdruck beim Aufstehen oder Aufrechtsitzen;

e Verdnderungen des Blutdrucks.

Nachfolgende Nebenwirkungen treten mit nicht bekannter Haufigkeit auf:

* | ebensbedrohliche allergische Reaktion, die einen schmerzhaften gerdte-
ten Hautausschlag und Blasen auf der Haut und den Schleimhaduten im
Mund verursacht.

Einige Nebenwirkungen sind bisher nicht im Zusammenhang mit Tarka
oder den sonstigen Bestandteilen beobachtet worden, aber sind bei
der Behandlung mit Tarka-dhnlichen Arzneimitteln aufgetreten:

e Verdnderungen der Anzahl der roten Blutkorperchen;

» Mudigkeit, verursacht durch vermehrten Zerfall der roten Blut-
Korperchen;

o Verwirrtheit;

e Schlafstérungen;

 Ohrensausen;

* Abnormer Herzschlag;

e Herzinfarkt;

* Kurzzeitige Unterbrechung der Blutzufuhr in Teilen des Gehirns
mit voribergehenden Seh-, Sprach- oder Bewegungsstorungen;

» Nasennebenhohleninfektion oder R6tung und Schwellung der
Nasennebenhohlen;

» Rotung und Schwellung der Nasenschleimhdute;

* |nfektion der Zunge oder Schwellung der Zunge;

» Schwierigkeiten beim Atmen durch voriibergehende Verengung
der Atemwege;

» Schwere allergische Reaktion, die sich auf den Darm auswirken
und Bauchschmerzen verursachen kdnnen (mit oder ohne Ubel-
keit und Erbrechen) (intestinales Angioddem);

e Verdauungsstorung;

* Abnorme Darmbewegungen mit moglicherweise geschwolle-
nem Bauch, Bauchschmerzen und Verstopfung;

* Gallenstau in der Leber mit Gelbférbung des weiBen Augapfels;

e | ebensbedrohliche allergische Reaktion, die Blasen auf der Haut
und ein Abschélen der Haut verursacht;

» Abnorme Nierenfunktionstests;

* Bewegungsstorungen wie extreme Unruhe und Storungen der willk(r-
lichen und unwillkrlichen Bewegungsablaufe;

* Muskelschwéche in Armen und Beinen, die sich auf die Fahigkeit zum
Bewegen auswirken kann;

¢ Milchfluss der Brust;

e Zahnfleischwucherung;

e Verschlimmerung bestimmter Nerven- und Muskelerkrankungen (z. B.
Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syndrom, Muskeldystrophie vom
Duchenne-Typ);

» Schmerzhafte R6tung der Haut an Armen und Beinen;

e Erhohte Prolactinwerte (weibliches Hormon) im Blut. Prolactin regt den
Milchfluss in der Brust an.

Die Liste der Nebenwirkungen ist nicht umfassend. Manche Nebenwirkun-
gen kdnnen nur durch Bluttests oder andere medizinische Testmethoden
festgestellt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE IST TARKA AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und der duBeren
Umhiillung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht uber 25 °C aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen.

Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tarka enthalt:

Die Wirkstoffe sind Verapamilhydrochlorid und Trandolapril.
Jede Tablette enthalt:

180 mg Verapamilhydrochlorid

2 mg Trandolapril

Die sonstigen Bestandteile sind:

Trandolaprilschicht:

Maisstdrke, Laktose-Monohydrat, Povidon (K 25), Hypromellose, Natrium-
stearylfumarat (Ph. Eur.)

mikrokristalline Cellulose, Natriumalginat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Povidon (K 30).

Tablettentberzug:

Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 400 und Makrogol 6000, Talkum, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Docusat-Natrium, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid
(E 172), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Eisen(Il,II)-oxid (E 172).

Wie Tarka aussieht und Inhalt der Packung:

Tarka ist eine rosa gefarbte, ovale Tablette, gekennzeichnet mit dem Knoll-
Logo und der Beschriftung , 182" auf einer Seite.

Tarka 180/2 mg ist in Blisterpackungen von 28, 56 und 98 Tabletten mit ver-
anderter Wirkstofffreisetzung erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2011.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark: Tarka, tabletter med modificeret udlgsning 180/ 2 mg
verapamilhydrochlorid/trandolapril

Irland: Tarka 180mg/2 mg modified-release Tablets

Italien: Tarka 180mg/2mg compresse a rilascio modificato

Luxemburg: Tarka 180 mg/2mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffrei-

setzung
Niederlande: Tarka 180/2 mg tablet, tablet met gereguleerde afgifte
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