Upozornéni pro provozovatele souviseji se zménou barvy tablet lé€ivého
pripravku.

21.7. 2026

TOLUCOMBI, 40MG/12,5MG TBL NOB 28X1 II; kd SUKL: 0193874
TOLUCOMBI, 80MG/12,5MG TBL NOB 28X1 II; kd SUKL: 0193884
TOLUCOMBI, 80MG/25MG TBL NOB 30X1 II; k6d SUKL: 0193895

Zména vzhledu tablet

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistie, vazeni
zdravotnicti pracovnici,

spoleénost KRKA d.d., Novo mesto, Novo mesto, Slovinsko ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolulégiv Vas chce informovat o zméné vzhledu tablet IéCivého pfipravku TOLUCOMBI 40MG/12,5MG
a 80MG/12,5MG.

Shrnuti problematiky

e U vySe uvedeného léCivého pfipravku doslo ke zméné vzhledu tablet:

Tolucombi 40mg/12,5mg tablety:

z ,bilé az témer bilé nebo ruzovobilé na jedné strané a mramorované rZzové na druhé strané, dvouvrstvé

bikonvexni ovalné tablety” na ,svétle riizové, skvrnité, ovalné, bikonvexni tablety s oznacenim L1 na jedné
strané*.

Tolucombi 80m@g/12,5mq tablety:

z ,bilé az téméer bilé nebo ruzovobilé na jedné strané a mramorované rizové na druhé strané, dvouvrstvé
bikonvexni ovéalné tablety” na ,svétle oranzove, skvrnité, ovalné, bikonvexni tablety s oznacenim L2 na
jedné strane”.

Tolucombi 80mg/25mg tablety:
Z ,bilé az Zlutobilé na jedné strané a mramorované Zluté na druhé strané, dvouvrstvé bikonvexni ovalné
tablety” na “svétle hnédozluté, skvrnité, ovalné, bikonvexni tablety s oznac¢enim L3 na jedné strané”.

DalSi informace

e Tablety s novym vzhledem jsou vyrobeny v souladu s platnou registraéni dokumentaci a nepfedstavuji
Zadné riziko pro pacienty.

e Tuto informaci Ize ovefit v pfilozené pribalové informaci, viz zde:
https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/tolucombi-epar-product-information_cs.pdf.

Kontaktni Gdaje drzitele rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501 Novo
mesto, Slovinsko
V ptipadé dal$ich dotaz(i kontaktuje prosim zastupce drzitele lé&ivého pripravku v Ceské republice:

Ing. Katefina Rav&ukova
Regulatory Affairs and PhV Manager
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