Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tarka® 240 mg/2 mg Tabletten mit
veranderter Wirkstofffreisetzung

Verapamilhydrochlorid/Trandolapril

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Tarka und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Tarka einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tarka aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tarka beachten?

1. Was ist Tarka und wofiir wird es ange-
wendet?

Tarka 240 mg/2 mg sind Tabletten mit veranderter Wirk-
stofffreisetzung. Das bedeutet, dass die Wirkstoffe lang-
sam Uber mehrere Stunden hinweg abgegeben werden.
Tarka wird angewendet zur Behandlung des Bluthoch-
drucks, wenn dieser durch eine alleinige Behandlung mit
240 mg Verapamil Tabletten mit veranderter Wirkstofffrei-
setzung nicht normalisiert werden konnte oder fir
Patienten, deren Blutdruck bereits mit der Kombination
von 240 mg Verapamil mit verdnderter Wirkstofffreiset-
zung und 2mg Trandolapril kontrolliert wurde.
Tarka gehort zur Gruppe der blutdrucksenkenden
Arzneimittel (auch Antihypertensiva genannt).
Tarka enthélt zwei verschiedene Arten von Wirkstoffen:
— einen Calciumkanal-Blocker (Verapamil)
— einen Angiotensin-Konversions-Enzym (ACE)-Hem-
mer (Trandolapril).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tarka beachten?

Tarka darf nicht eingenommen werden, wenn
— Sie allergisch gegen Trandolapril oder einen anderen
ACE-Hemmer, gegen Verapamil oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

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

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

Sie vor Kurzem einen schweren Herzinfarkt hatten
Ihr Arzt lhnen gesagt hat, dass Sie an Herzinsuffizienz
oder AV-Block zweiten oder dritten Grades (verzdger-
tes Nervensignal im Herzen, das einen sehr langsa-
men Herzschlag verursacht) oder einer Abnormalitat
der Erregungsleitung, welche sehr schnelle Herz-
schlage zur Folge hat, dem sog. Wolff-Parkinson-
White-Syndrom (WPW), oder dem Lown-Ganong-
Levis Syndrom, leiden

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

Sie unter einer Herzmuskelverdickung (obstruktive
hypertrophe Kardiomyopathie) leiden

Sie eine schwere Lebererkrankung mit Wasseran-
sammlung im Bauchraum (Aszites) haben

Sie eine schwere Nierenerkrankung haben oder eine
Blutwéasche (Dialyse) bendétigen
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— Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenk-
enden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt
werden

— Sie eine Uberfunktion der Nebennierenrinde mit
erhéhter Produktion des Hormons Aldosteron (prima-
rer Aldosteronismus) haben

— Sie bereits ein Arzneimittel fir die Behandlung
bestimmter Herzkrankheiten einnehmen, das Ivabra-
din enthalt

— Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind. (Es wird
jedoch geraten, auch in der Frihschwangerschaft auf
Tarka zu verzichten - siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft)

— Sie unter 18 Jahre alt sind

— Sie mit Betablockern in intravendser Form behandelt
werden (auller bei intensivmedizinischer Behandlung)

— Sie Sacubitril/\VValsartan, ein Arzneimittel zur Behand-
lung einer chronischen Herzschwéche bei Erwachse-
nen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich
dadurch das Risiko eines Angioddems (schnelle
Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich)
erhoht.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie Tarka einnehmen. Er wird sich eventuell fir eine

engmaschige Blutdruckkontrolle, Blutentnahmen zu

Beginn der Behandlung und nach Anderungen der

Dosierung entscheiden, wenn

— Sie alter sind

— Sie an Diabetes leiden

— Sie Leber- oder Nierenerkrankungen haben oder bei
Ihnen vor Kurzem eine Nierentransplantation durch-
gefiihrt wurde

— Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten
oder diesbeziiglich gefahrdet sind

— Sie Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von manisch-
depressiven Erkrankungen) einnehmen

— Sie Digoxin (Arzneimittel zur Kontrolle des Herz-
schlags) einnehmen

— Sieein Statin“ (Arzneimittel das Ihren Cholesterin oder
Blutfettspiegel senkt) einnehmen

— Sie Betablocker (einschlieRlich timololhaltiger Augen-
tropfen (Arzneimittel, das den Augeninndendruck
vermindert um ein Glaukom zu behandeln)) einneh-
men/anwenden

— Sieeine kochsalzarme Diateinnehmen, bei Erbrechen,
bei Durchfall oder kurz zurtickliegendem Durchfall,
wenn Sie zu wenig Gewebsflissigkeit haben (Dehyd-
ratisierung), Diuretika (gelegentlich ,Wasser-Pillen®
genannt) oder andere Arzneimittel, die den Kalium-
spiegel im Blut verdndern kénnen, einnehmen

— Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung
von hohem Blutdruck einnehmen:

» einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese
werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsar-
tan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn
Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus
haben

» Aliskiren

— Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann
das Risiko eines Angioddems erhdht sein:

» Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall

* Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstolRung
von transplantierten Organen oder zur Krebsbe-
handlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus,
Sirolimus, Everolimus)

» Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaRigen Abstanden tberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Tarka darf nicht eingenommen
werden®.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn einer oder meh-
rere der folgenden Punkte auf Sie zutreffen:
Herzerkrankungen:

— Sie haben einen langsamen oder unregelmafigen
Herzschlag.

— Ihr Arzt hat Ihnen mitgeteilt, dass Sie entweder einen
AV-Block ersten Grades (Nervenblockade im Herzen,
die einen verlangsamten Herzschlag auslést) oder eine
linksventrikulare Funktionsstérung (geringe Pumpleis-
tung auf der linken Seite lhres Herzens) haben.

Weitere Krankheitshbilder:

— 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
Krankheit, die Gelenkschmerzen, Hautausschlag und
Fieber verursacht) oder Sklerodermie (eine Krankheit,
die zur Verhartung und Verdickung der Haut und
eventuell zu Haarausfall fuhrt), da ein erhéhtes Risiko
der Abnahme der weil3en Blutkérperchen bestehen
kann.

— Sieleiden 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 Bienenstichen (Desensibilisierung).

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

— Sie stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit”).

— Sie sich einer LDL Apherese (maschinelle Entfernung
von Cholesterin aus dem Blut) unterziehen.

Allergische Reaktionen:

— In seltenen Fallen erlitten einige Patienten nach
Einnahme von ACE-Hemmern wie z.B. Tarka schwer-
wiegende allergische Reaktionen. Diese Reaktionen
treten bei farbigen Patienten h&ufiger auf und resultie-
ren in einem juckenden Hautausschlag und/oder
Schwellung im Gesicht, der Lippen, der Zunge und des
Rachens (angioneurotisches Odem). Schwere aller-
gische Reaktionen kénnen sich auch auf den Darm
auswirken und Bauchschmerzen verursachen (mit
oder ohne Ubelkeit und Erbrechen) (intestinales
Odem). Falls eines dieser Symptome auftritt, been-
den Sie die Einnahme von Tarka und suchen Sie
umgehend einen Arzt auf.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern oder
Jugendlichen unter 18 Jahren.

Einnahme von Tarka zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Manche Arzneimittel kénnen unerwiinschte Wirkungen
hervorrufen, wenn sie gleichzeitig mit Tarka eingenom-
men werden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor
Kurzem eingenommen haben oder beabsichtigen einzu-
nehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.
Insbesondere bei Einnahme eines der folgenden Arznei-
mittel missen Sie lhren Arzt informieren:

NEP-Hemmer wie Sacubitril (erhéltlich in fester
Kombination mit Valsartan) und Racecadotril:

Das Risiko eines Angioédems (schnelles Anschwellen
unter der Haut in Bereichen wie z.B. dem Rachen) kann
erhéht sein.

Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen

oder Bluthochdruck:

— Jegliche Arzneimittel zur Regulierung des Herzschlags
(z.B. Betablocker, Digoxin oder andere Arzneimittel zur
Kontrolle eines unregelméafligen Herzschlags) oder zur
Kontrolle des Blutdrucks. Diese kénnen gegenseitig
dazu fuhren, dass lhr Blutdruck auf einen zu niedrigen
Wert fallt oder dass Ihr Herzschlag zu sehr verlangsamt
wird.

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen
und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen treffen:

— wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten
oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
»1arka darf nicht eingenommen werden" und ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Arzneimittel zur Behandlung psychischer

Erkrankungen:

— Jedes Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
oder Psychosen wie z.B. Imipramin, Lithium, Midazo-
lam, Buspiron oder Beruhigungsmittel.

Arzneimittel zur Behandlung von HIV, wie z.B. der
antivirale Wirkstoff Ritonavir.

Arzneimittel, die das AbstoBen von
Organtransplantaten verhindern, wie z. B. Ciclosporin,
Tacrolimus und Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-
Hemmer gehoéren (wie z. B. Everolimus, Sirolimus und
Andere). Siehe Abschnitt Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen.

Arzneimittel zur Schmerzbehandlung oder zur

Reduzierung von Schwellungen, wie z.B.:

— Steroide (z.B. Kortison oder Prednison)

— bestimmte entziindungshemmende oder schmerzstil-
lende Arzneimittel (z. B. Naproxen, Ibuprofen oder
Aspirin oder Opioide wie z. B. Morphin).

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

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie z.B.
Insulin oder Tabletten gegen Diabetes.

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

Arzneimittel zur Behandlung von
Verdauungsstérungen oder Magengeschwiiren, wie
z.B. Antazida und Cimetidin.

Andere Arzneimittel, die mit Tarka in Wechselwirkung

treten kénnen:

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

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

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

— Direkte orale Antikoagulantien (DOACs) (Arzneimittel
zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln), wie
z.B. Dabigatran oder Rivaroxaban

— Arzneimittel zur Behandlung oder zur Vorbeugung von
Gicht, wie z. B. Allopurinol und Colchicin
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— Arzneimittel zur Behandlung der rheumatoiden Arthri-
tis: injizierbare Goldsalze

— Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieRlich Salzersatz-
mittel), kaliumsparende Diuretika und andere Arznei-
mittel, die den Kaliumgehalt in lhrem Blut erh6hen
kénnen (z.B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur
Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems,
um die AbstoRBung von transplantierten Organen zu
verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutver-
diinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)

— Arzneimittel, die bei chirurgischen Eingriffen ange-
wendet werden: Informieren Sie vor einem operati-
ven Eingriff Ihren Chirurgen, dass Sie Tarka
einnehmen, da Tarka mit Narkosegasen und muskel-
relaxierenden Arzneimitteln sowie anderen Arzneimit-
teln, die wahrend eines chirurgischen Eingriffs ange-
wendet werden, wie z. B. Dantrolen, in Wechselwir-
kung tritt.

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

Einnahme von Tarka zusammen mit Nahrungsmitteln,

Getranken und Alkohol

— Waéhrend der Einnahme von Tarka sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken, da Alkohol die blut-
drucksenkende Wirkung von Tarka verstérkt.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie vermuten,
dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden
mochten). Ihr Arzt wird lhnen im Normalfall raten, die
Einnahme von Tarka abzubrechen, bevor Sie schwanger
werden oder sobald eine Schwangerschaft bei lhnen
festgestellt wurde, und Ihnen an Stelle von Tarka ein
anderes Arzneimittel verschreiben. Tarka wird in der
Frihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden. Die Einnahme von Tarka kann ab dem dritten
Schwangerschaftsmonat zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fihren.

Stillzeit

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen oder gerade mit
dem Stillen beginnen méchten.

Tarka wird stillenden Muttern nicht empfohlen. Wenn Sie
stillen méchten, wird |hr Arzt Ihnen ein anderes Arznei-
mittel verschreiben, vor allem, solange Ihr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

Wenn Sie schwanger oder stillend sind, vermuten, dass
Sie schwanger sind oder schwanger werden méchten,
sollten Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat fragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ihre Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen kann durch die
Einnahme von Tarka beeintrachtigt werden. Sie kénnen
sich schwindlig oder mude fihlen.

Alkohol kann diese Effekte verstarken. Solange lhnen
nicht bewusst ist, welche Wirkungen Tarka bei Ihnen
hervorruft, sollten Sie nicht aktiv am StralRenverkehr teil-
nehmen bzw. keine gefahrlichen Gerate oder groRen
Maschinen bedienen.

Tarka enthalt

Natrium:

Dieses Arzneimittel enthalt 37,3 mg) Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Tablette. Dies
entspricht 1,9 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Lactose:

Bitte nehmen Sie Tarka erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Tarka einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis ist 1 Tablette mit veranderter
Wirkstofffreisetzung einmal téglich zur selben Zeit am
Morgen, vor, wahrend oder nach dem Friihstick. Die
Tablette sollte unzerkaut mit einem Glas Wasser
geschluckt werden. Die Tablette sollte nicht gelutscht,
gekaut oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tarka eingenom-
men 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 notfallmafige
medizinische Behandlung erfordern.

Wenn Sie zu viel Tarka einnehmen, kdnnen Sie sich
schlafrig oder schwindlig fiihlen und zwar aufgrund einer
UbermaBigen Blutdrucksenkung und einer Verminderung
des Herzschlages. Andere Symptome, die bei Einnahme
zu grof3er Mengen von Tarka auftreten kénnen, sind:
Schock (plétzlicher Abfall des Blutdrucks oder plétzliche
Minderung des Herzschlages), Benommenheit, Nieren-
versagen, beschleunigte Atmung, beschleunigter Herz-
schlag, unregelmaRiger Herzschlag, Angstzustande und
Husten.
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Wenn Sie die Einnahme von Tarka vergessen haben
Nehmen Sie Tarka téglich zur selben Zeit ein, um zu
vermeiden, dass Sie die Einnahme lhrer Tarka Dosis
vergessen.

Wenn Sie die Einnahme lhrer Tarka Tablette vergessen
haben, nehmen Sie bitte diese ein, sobald Sie sich
erinnern. Nehmen Sie die versdumte Dosis allerdings nur
am selben Tag ein.

Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tarka abbrechen

Es wird nicht empfohlen, dass Sie die Behandlung mit
Tarka abbrechen, es sei denn auf Anweisung lhres Arztes.
Wenn Sie die Einnahme von Tarka abbrechen, kann es zu
einem Anstieg lhres Blutdruckes kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Die Nebenwirkungen, die bei der Einnahme
von Tarka auftreten kénnen, sind unten aufgefihrt:

Informieren Sie umgehend lhren Arzt und brechen Sie
die Behandlung mit Tarka ab, wenn es bei lhnen 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 sehr selten vorkommt
(kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen),
benétigen Sie womdglich umgehend arztliche Hilfe.

Die folgenden sind hdufige Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Husten

— Schwindel, Kopfschmerzen, Drehschwindel

— Verstopfung

— Hitzewallungen mit R6tungen am Kérper

— schneller oder langsamer Herzschlag (AV-Block)

— plétzliche, méglicherweise lebensbedrohliche Durch-
blutungsstérungen

— sehr niedriger Blutdruck

— niedriger Blutdruck beim Aufstehen oder Aufrechtsit-
zen.

Die folgenden sind gelegentliche Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— allergische Reaktionen (z.B. Hautausschlag oder
Juckreiz)

— Schlafrigkeit

— Schutteln/Zittern

— Herzklopfen (Palpitationen)

— Brustschmerzen

— Ubelkeit, Bauchschmerzen

— Magen- und Darmbeschwerden

— Durchfall

— Schwitzen

— haufiges Wasserlassen

— abnormer Leberfunktionstest

— erhohte Fett-(Lipid-) Werte im Blut (Hyperlipidamie)
— Gesichtsédem.

Die folgenden sind seltene Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

— Appetittlosigkeit

— Ohnmacht

— Haarausfall

— Fieberblaschen, verursacht durch einen Virus (Herpes
simplex)

— Erhéhung des Gallenfarbstoffes im Blut mit Gelbfar-
bung der Haut und des weillen Augapfels (Hyperbili-
rubinédmie)

— Zunahme an stickstoffhaltigen Verbindungen, wie
Harnstoff, Kreatinin (Azotemie)

— bestimmte Hautreaktionen.

Die folgenden sind sehr seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

— Bronchitis (Entziindung der oberen Atemwege)

— Nasennebenhdhlenverstopfung (blockierte oder
verstopfte Nase/Nasennebenhdhlen)

— Kurzatmigkeit/Engegefuhl in der Brust

— Mudigkeit

— Schwache

— Aggressivitat, Angstgefiihl, Depression, Nervositat

— Schwierigkeiten, das Gleichgewicht zu halten

— Schlafstérungen

— Hautkribbeln, Hitze-/Kaltegefuhl

— Geschmacksstérungen

— Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen)

— Gelbfarbung der Haut oder des weilien Augapfels
(Gelbsucht)

— Bauchspeicheldriisen- oder Leberentziindung

— Erbrechen

— Blockierung der Gallengange

— trockener Mund oder Kehle

— Veranderung der Anzahl von roten oder weilen Blut-
kérperchen mit méglicherweise Gefahr von blauen
Flecken, Blutung oder Herabsetzung des Immunsys-
tems

— Hautreaktionen einschlieBlich allergischer Reaktionen,
die Nesselsucht/Entziindung der Haut verursachen;
Hautentzlindungen, juckender Hautausschlag, erha-
bene rote Flecken, schuppiger oder blasiger Hautaus-
schlag

— Muskel- oder Gelenkschmerzen, Muskelschwache

— Potenzstérungen

— VergroRerung der ménnlichen Brustdrise
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— unregelmafiges und schnelles Zusammenziehen der
oberen Herzkammer durch Probleme bei der Weiter-
leitung elektrischer Impulse (Vorhofflimmern),
Schmerzen in Brust, Kiefer und Riicken nach kérper-
licher Arbeit und bedingt durch Probleme mit dem
Blutstrom zum Herz (Angina pectoris) / Herzinfarkt /
schneller oder langsamer Herzschlag

— Schlaganfall

— plétzliche Verminderung der Nierenfunktion

— durch Flussigkeitsansammlung verursachte Schwel-
lungen

— Veranderungen der Kaliumwerte im Blut

— Veranderungen des Blutdrucks

— Bewusstlosigkeit.

Nachfolgende Nebenwirkungen treten mit nicht be-
kannter Haufigkeit auf (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschétzbar)

— lebensbedrohliche allergische Reaktion, die einen
schmerzhaften geréteten Hautausschlag und Blasen
auf der Haut und den Schleimhauten im Mund verur-
sacht

— gerétete Haut, Hautreizung, Akne, trockene Haut

— Harnwegsentziindung

— gesteigerter Appetitt

— Zunahme des Blutspiegels an Cholesterin und Harn-
stoff, hoher Blutzuckerspiegel, Abnahme der Natrium-
konzentration im Blut

— Halluzinationen

— Abnahme der Libido

— Muskelzucken

— Migréne

— Augenerkrankungen, z.B. Entzindungen oder
Schwellung des Augenlids

— abnormaler Herzrhythmus, abnormales EKG

— verdrillte Aderung an der Hautoberfl&che

— erhohter Blutdruck

— Entziindung und Verengung der oberen Atemwege,
produktiver Husten, Entziindungen des Halses,
Mundes und Halsschmerzen, Nasenbluten, Atembe-
schwerden

— Bluterbrechen, Bldhungen

— Ruckenschmerzen, Schmerzen in Armen und Beinen,
Knochenschmerzen, Gelenksteife, Muskelkrampf

— Fieber, abnormales Befinden, Unwohlsein.

Einige Nebenwirkungen sind bisher nicht im Zusammen-

hang mit Tarka oder den sonstigen Bestandteilen beob-

achtet worden, aber sind bei der Behandlung mit Tarka-

ahnlichen Arzneimitteln aufgetreten:

— Mudigkeit, verursacht durch vermehrten Zerfall der
roten Blutkérperchen

— Verwirrtheit

— Ohrgerausche

— kurzzeitige Unterbrechung der Blutzufuhr in Teilen des
Gehirns mit voriibergehenden Seh-, Sprach- oder
Bewegungsstérungen

— Nasennebenhdhleninfektion oder Rétung und
Schwellung der Nasennebenhdhlen

— Rétung und Schwellung der Nasenschleimh&ute

— Infektion der Zunge oder Rétung und Schwellung der
Zunge

— Schwierigkeiten beim Atmen durch voriibergehende
Verengung der Atemwege

— schwere allergische Reaktion, die sich auf den Darm
auswirken und Bauchschmerzen verursachen kann
(mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen) (intestinales
Angio6dem)

— abnorme Darmbewegungen mit méglicherweise
geschwollenem Bauch, Bauchschmerzen und
Verstopfung

— Gallenstau in der Leber mit Gelbfarbung des weillen
Augapfels

— lebensbedrohliche allergische Reaktion, die Blasen auf
der Haut und ein Abschélen der Haut verursacht

— abnorme Nierenfunktionsprifung

— Bewegungsstérungen wie extreme Unruhe und
Stérungen der willkirlichen und unwillktrlichen Bewe-
gungsablaufe

— Milchfluss der Brust; erhdhte Prolactinwerte (weibli-
ches Hormon) im Blut, wodurch der Milchfluss in der
Brust angeregt wird

— Zahnfleischwucherung

— Verschlimmerung bestimmter Nerven- und Muskeler-
krankungen (wie z.B. Myasthenia gravis, Lambert-
Eaton-Syndrom, Muskeldystrophie vom Duchenne-

Typ)
— schmerzhafte R6tung der Haut an Armen und Beinen.

Die Liste der Nebenwirkungen ist nicht umfassend.
Manche Nebenwirkungen kénnen nur durch Bluttests
oder andere medizinische Untersuchungen festgestellt
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tarka aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.
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Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und der auReren Umhillung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tarka enthalt

Die Wirkstoffe sind Verapamilhydrochlorid und Trandola-
pril.

Jede Tablette enthailt:

240 mg Verapamilhydrochlorid

2mg Trandolapril

Die sonstigen Bestandteile sind:

Trandolaprilschicht:
Maisstarke, Laktose-Monohydrat, Povidon (K 25),
Hypromellose, Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.)

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

Tabletteniiberzug:

Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 400, Macrogol 6000,
Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, Docusat-Natrium,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(ll, Ill)-oxid (E 172)

Wie Tarka aussieht und Inhalt der Packung:

Tarka ist eine ockergefarbte, ovale Tablette mit verdnder-
ter Wirkstofffreisetzung, gekennzeichnet mit der Pragung
,242" auf einer Seite.

Tarka 240 mg/2 mg ist in Blisterpackungen von 28 Tablet-
ten mit verénderter Wirkstofffreisetzung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Healthcare GmbH

Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

E-Mail: mylan.healthcare@mylan.com

Hersteller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1

2900 Komarom
Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2020.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Tarka 240 mg/2 mg Tabletten mit
veranderter Wirkstofffreisetzung

Niederlande: Tarka 240 mg/2 mg tablet, tablet met gere-
guleerde afgifte
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