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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tanatril 10 mg
tablety

imidapriliumchlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tanatril 10 mg a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tanatril 10 mg
3. Ako uzivat’ Tanatril 10 mg

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Tanatril 10 mg

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Tanatril 10 mg a na ¢o sa pouZiva

Tanatril 10 mg patri do skupiny liekov nazyvanych ACE (angiotenzin-konvertujici enzym) inhibitory.
Tieto lieky rozsiruju cievy. Vzhl'adom na to, Ze tlak krvi zavisi od priemeru cievy, vaSa hodnota tlaku
krvi bude zniZzena uzivanim lieku Tanatril 10 mg. Taktiez bude I'ahSie pre vase srdce pumpovat’ krv do
ciev a do celého tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tanatril 10 mg

Neuzivajte Tanatril 10 mg

e ak ste alergicky na imidapril, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na iny ACE inhibitor, ktory ste uzivali predtym

e ak ste viac ako 3 mesiace tehotna alebo dojéite (je lepSie vyhnut sa uzivaniu lieku Tanatril 5
mg v zaiato¢nom §tadiu tehotenstva, pozri Cast’ tehotenstvo, dojéenie a plodnost))

e ak sa u vas rozvinul priznak ako je opuch ruk, hrdla, ust alebo ocnych viecok, tazké dychanie
alebo zihl'avka (Iekar Vam moZze povedat, Ze mate angioneuroticky edém)

e ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren

e ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvySuje riziko
angioedému (nahly opuch pod koZou v oblasti, ako je hrdlo)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tanatril 10 mg, obrat’te sa na svojho lekdra alebo lekdrnika v pripade, ak:
e sa liecite na precitlivenost’ po postipani hmyzom;
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e mate problémy s obli¢kami alebo ste dialyzovany pacient;

e mate predpisanu liecbu na zvySent hladinu cholesterolu v krvi (va$ lekér to mdéze nazyvat
LDL — aferéza);

e mate anginu pektoris (bolest’ na hrudi) alebo stav nazyvany ,.cerebrovaskularne ochorenie*
(obmedzeny prietok krvi cievami mozgu);

e mate vazne ochorenie pecene;

e mate psoriazu;

e uzivate niektory z nasledujtcich lickov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu Il (tiezZ zname ako sartany - napriklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou;

- aliskiren;

e Ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, zvysuje sa riziko angioedému (prudkého opuchu
pod koZou na niektorych miestach, napriklad v hrdle):
- sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov (pouzivaju sa, aby
nedoslo k odmietnutiu transplantovanych organov).

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Tanatril 10 mg*.

Povedzte svojmu lekarovi ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohla byt tehotna. Tanatril sa
neodporuca uzivat v zaciatoénom S§tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat' ak ste viac ako 3 mesiace
tehotna, pretoze v tomto $tadiu moze sposobit’ vazne poSkodenie dietata (pozri ¢ast' tehotenstvo,
dojcenie a plodnost).

Deti
Pouzitie imidaprilu v pediatrii nebolo testované. Z toho dévodu nema byt Tanatril 10 mg podavany
detom.

Iné lieky a Tanatril 10 mg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. . Lekar vdm mozno bude musiet’ zmenit’ davku /alebo urobit’ iné
opatrenia.

To plati najmé v pripade, ak uzivate aj:

- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informacie v Castiach
,»Neuzivajte Tanatril 10 mg* a ,,Upozornenia a opatrenia“)

- lieky na liecbu vysokého tlaku krvi, srdcového zlyhania a nepravidelného rytmu srdca
(napriklad prokainamid), mentalnej poruchy, artritidy (zapal kibov), vaznej infekcie ako je
tuberkul6za, zaludo¢nych problémov, zvySenej hladiny cukru v krvi, dny, astmy, bronchitidy
(zapalu priedusiek), upchatého nosa alebo lieky ovplyviujice vas imunitny systém;

- lieky, ktoré sa pouzivaju najcastejSie na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus ainé lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov). Pozri cast
,Upozornenia a opatrenia‘;

- lieky, ktoré moézu zvysit hladinu draslika v tele, napr. kotrimoxazol, znamy aj ako
trimetoprim/sulfametoxazol;

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa moze zvysit’:

» racekadotril, liek pouzivany na lieCbu hnacky;

* lieky pouZivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lieCbu
rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

« vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky;

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu (draslik
Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré moézu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim
a kotrimoxazol, lieky pouZzivané na lie¢bu infekcii sposobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
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transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin).

Musite sa vyhybat' konzumacii alkoholu, pokial’ uzivate Tanatril 10 mg, pretoze by mohlo dojst
k zosilneniu ucinku liekov znizujucich vysoky krvny tlak.

Ak sa mate podrobit’ testu krvi, mocu alebo inym testom, povedzte lekarovi, Ze uzivate
Tanatril 10 mg, ktory moze ovplyvnit’ vysledok tohto testu.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Imidapril sa nesmie uzivat’ v tehotenstve a pocas dojCenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Vas§ lekar vam odporuci
prestat’ v uzivani lieku Tanatril predtym, ako budete chciet’ otehotniet’ alebo hned’ ako budete vediet,
ze ste tehotna a odporuci vadm alternativnu lieCbu. Tanatril sa neodporuca uzivat' v zaciatocnom §tadiu
tehotenstva a nesmie sa uzivat’ ak ste viac ako 3 mesiace tehotna, pretoze v tomto Stadiu modze
sposobit’ vazne poskodenie diet'at’a.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi ak dojéite alebo ak zacdinate doj¢it’. Tanatril sa neodpori¢a matkam, ktoré
dojcia. Vas lekar vam odporuci alternativnu liecbu, najmé v obdobi dojc¢enia novorodenca alebo
predcasne narodeného diet’at’a.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tanatril méze vyvolat’ pocit zavratu a vyCerpanosti. Kedykol'vek ak pocitite zavrat alebo vycerpanie,
neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje. Navstivte svojho lekara.

Tanatril obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor)
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tanatril obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tanatril 10 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vs lekar vam povie kol’ko tabliet mate uzivat’ a ako dlho.

Na zaciatku liecby budete uzivat’ nizku davku. Vas lekar vam pravdepodobne davku zvysi, pokial
nebude spokojny s hodnotou vasho krvného tlaku.

Pociatocna davka je 5 mg raz denne. Zvycajna udrziavacia davka je 10 mg raz denne. Maximalna
davka je 20 mg raz denne. Ak mate nad 65 rokov, ak mate problémy s oblickami alebo pecenou,
anginu pektoris, ak ste mali problémy tykajlice sa ciev v mozgu, alebo ak existuje riziko nahleho
poklesu tlaku krvi, lekar moze zacat’ liecbu s vel'mi nizkou davkou (2,5 mg raz denne).

Vzdy uzivajte liek v rovnakli dobu pocas dna, asi 15 minit pred jedlom. Zapite ho pohdrom vody.
Uzivajte liek Tanatril 10 mg dovtedy, pokial’ vas lekar nerozhodne liecbu ukoncit'.
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Ak zabudnete uzit’ Tanatril 10 mg
Ak ste vynechali davku, pokracujte d’alSou jednou davkou ako obycajne. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak uZijete viac Tanatrilu 10 mg, ako mate
Ak omylom uzijete prili§ mnoho tabliet, ihned’ vyhl'adajte lekara. Ak je to mozné, zoberte balenie
lieku Tanatril 10 mg so sebou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak budete mat’ zavrat a zméitenost’, mozno aj zhorSené videnie po prvom uzivani lieku Tanatril 10 mg,
alebo po zvyseni davky, ihned’ o tom informujte svojho lekara.

Ak pocitite svrbenie, dychavi¢nost’ a rozvijajuci sa opuch ruk, ust, hrdla alebo o¢i, ihned” kontaktujte
svojho lekara. Nikdy viac neuzite liek Tanatril 10 mg.

U malo pacientov uzivajucich lieky podobné lieku Tanatril 10 mg sa objavi suchy kasel’, zavrat,
unava, hnacka a nauzea.

U velmi malého poctu pacientov uzivajucich lieky podobné lieku Tanatril 10 mg sa objavi
dychavicnost, sinusitida (zapal prinosovych dutin), nadcha, zapal jazyka, vyrazky, svrbenie, horucka,
bolest’ svalov, vracanie, bolest’ zaltdka, suchost’ v ustach, nevolnost, bolest’ na hrudi, rychly alebo
nepravidelny rytmus srdca, srdcovy zachvat, mozgova prihoda, zipcha, bolest kibov, Zltacka,
depresia, poruchy spanku, zmitenost’, hu¢anie v usiach, nejasné videnie, bolest’ hlavy, porucha vnemu
chuti alebo u muzov sexualne tazkosti.

Zriedkavo mozu ACE inhibitory zapricinit' vznik obli¢kovych tazkosti. V pripade, Ze sa tak stane,
pacient sa vo v§eobecnosti neciti dobre, moze pocitit’ svrbenie na kozi a méze dojst’ k opuchu ¢lenkov.

Ak zaznamenate niektory z hore uvedenych ucinkov alebo sa u vas objavi iny nezvycajny priznak,
kontaktujte svojho lekéara.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tanatril 10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C, v pévodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom a vnitornom obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Ak ste nevyuzivali celé balenie lieku Tanatril 10 mg po tom, o vas lekar lie€bu ukoncil, nepouzity
liek vrat'te do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tanatril 10 mg obsahuje
Liecivom tohto lieku je imidapriliumchlorid. Jedna tableta obsahuje 10 mg imidapriliumchloridu.

Jedna tableta obsahuje 72 mg laktdzy. Ak uzivate liek podl'a odporuc¢aného davkovania, kazda davka
obsahuje nanajvys 144 mg laktozy.

Tablety taktiez obsahuji dihydrat fosfore¢nanu vapenatého, predzelatinovany kukuriény skrob, sodnu
sol’ karmel6zy a glycerolpalmitostearat.

Ako Tanatril 10 mg vyzera a obsah balenia
Tanatril 10 mg su Sedobiele obojstranne vypuklé ovalne tablety s hladkymi rohmi s ryhou po oboch
stranéch.

Velkost balenia: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 a 1000 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TS Pharma s.r.0., Lazovna 60, 974 01, Banska Bystrica, Slovenska republika

Vyrobca
Recipharm Fontaine, Rue des Prés Potets, 21121, Fontaine- 1és- Dijon, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



