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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Rilmex 1 mg tablety
rilmenidin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rilmex 1 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Rilmex 1 mg
Ako uzivat’ Rilmex 1 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rilmex 1 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR NS =

1. Co je Rilmex 1 mg a na ¢o sa pouZiva

Rilmex 1 mg tablety obsahuje lie¢ivo rilmenidin, Pouziva sa na lie¢bu hypertenzie (vysokého krvného
tlaku).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rilmex 1 mg

Neuzivajte Rilmex 1 mg
e ak ste alergicky na rilmenidin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);
e ak mate zavaznu depresiu;
¢ ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ RilmeX 1 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liecbu nikdy nepreruste nahle; vas lekar vam bude postupne znizovat’ davku.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste nedavno prekonali kardiovaskularnu prihodu (mozgova prihoda,
srdcovy infarkt). Tato lieCba sa ma uskuto¢novat’ pod pravidelnym lekarskym dohl'adom.

Ak ste starSia osoba, vas krvny tlak moze pri stati poklesnut’, o moze viest’ k riziku padu.

Deti a dospievajuci
Rilmex 1 mg sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Rilmex 1 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZe sa
neodporiuca ich kombinacia s Rilmexom 1 mg:

e Dbetablokatory pouzivané na lie¢bu srdcového zlyhavania,

e oxybat sodny (pouZzivany na liecbu narkolepsie).

Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujicich liekov, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZe méze byt’
potrebna osobitna starostlivost’:
e Dbetablokatory, s vynimkou esmololu (pouZivané na liecbu vysokého krvného tlaku a anginy
pectoris, stavu, ktory sposobuje bolest’ na hrudniku),
o tricyklické antidepresiva (pouzivané na liecbu depresie).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate ktorykol’vek z nasledujucich liekov, pretoZe sa musi vziat’
do uvahy ich kombinacia s Rilmexom 1 mg:

e alfablokatory na urologické pouzitie (alfuzosin, doxazosin, prazosin, silodosin, tamsulosin,
terazosin),

o alfablokatory na antihypertenzivne pouZitie,

e iné sedativne lieky, ktoré mozu zhorsit’ ostrazitost’ pri uzivani s Rilmexom 1 mg: derivaty
morfinu (analgetika, antitusika a ndhradné liecby), lieky pouzivané na liecbu tizkosti a
problémov so spankom (benzodiazepiny, anxiolytika iné ako benzodiazepiny, hypnotika,
neuroleptika, barbituraty), Hi-antihistaminika (pouzivané na liecbu alergii a alergickych
reakcii), lieky pouzivané na lieCbu depresie (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin,
trimipramin), iné centralne pdsobiace antihypertenziva pouzivané na liecbu hypertenzie,
baklofén (pouzivany na lie¢bu stuhnutosti svalov vyskytujucich sa pri chorobach ako je
roztrusena sklerdza), talidomid (pouzivany na lie¢bu niektorych druhov rakoviny),

e derivaty nitratov a podobné lieciva (pouzivané na lieCbu anginy pectoris a srdcového
zlyhavania), ktoré mozu viest’ k poklesu krvného tlaku pri vstavani,

e lieky, ktoré mozu pri vstavani viest' k poklesu krvného tlaku.

Rilmex 1 mg a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby sa ma vyhnut’ konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
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.

Tehotenstvo
Pouzivanie tohto lieku sa neodportii¢a pocas tehotenstva.

Dojcenie
Ak dojéite, nesmiete uzivat’ tento liek. Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo sa
chystate dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Existuje potencialne riziko ospalosti, ktoré méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Rilmex 1 mg

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

Odporucana davka je 1 tableta denne uzita rano.
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Ak je po 1 mesiaci lie¢by vysledok nedostato¢ny, mozno davku zvysit' na 2 tablety denne, v 2
rozdelenych davkach (1 tableta rano a 1 tableta vecer) na zaciatku jedla.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Pouzitie tohto licku sa u deti neodporuca.

Ak uzijete viac Rilmexu 1 mg, ako mate
Ak uZijete prili§ vela tabliet, méze to viest’ k d’alSiemu znizeniu krvného tlaku a znizenej ostrazitosti.
Okamzite sa obrat’te na svojho lekara alebo lekérnika.

Ak zabudnete uZzit’ Rilmex 1 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Rilmex 1 mg
Liecba sa nikdy nesmie ukoncit’ néhle, vas lekar vam bude postupne znizovat’ davku.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vés vyskytnt priznaky pomalého srdcového tepu (bradykardie), vratane mierneho tocenia
hlavy, mdIob alebo tinavy, obrat’te sa na svojho lekara.

Boli pozorované nasledujuce vedlajsie G¢inky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

e uzkost’, depresia, nespavost’,
ospalost’, bolest’ hlavy, zavraty,
busenie srdca (vedomie srdcového rytmu),
studené koncatiny (ruky a/alebo chodidla),
bolest’ zalidka, sucho v Gstach, hnacka, zapcha,
kozné vyrazky, svrbenie,
svalové kice,
sexualne poruchy,
slabost’, inava, opuch (edém).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e navaly tepla, nevol'nost, pokles krvného tlaku pri vstavani,
e nevolnost.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
e pomaly srdcovy tep (bradykardia)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢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 u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rilmex 1 mg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Rilmex 1 mg obsahuje

Lie¢ivo je rilmenidin. Kazda tableta obsahuje 1 mg rilmenidinu (vo forme rilmenidinium-
dihydrogenfosfatu).

Dalsie zlozky su mikrokrystalicka celuléza, krospovidon, kyselina stearova, mastenec, koloidny
bezvody oxid kremicity.

AKo vyzera Rilmex 1 mg a obsah balenia
Okruhle, obojstranne vypuklé, biele tablety.

28, 30, 60, 90 alebo 100 tabliet v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k. s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca

S.C. ZENTIVA S.A.

50 Theodor Pallady Blvd., district 3
032266 Bukurest’

Rumunsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Francuzsko: Rilmenidine Zentiva 1 mg, comprimé

Litva: Rivero 1 mg tabletés

Slovenska republika: | Rilmex 1 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.




