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Pisomna informacia pre pouzivatela

TENAXUM
1 mg, tablety
rilmenidin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, alebo lekéarnika.

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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk v~

Co je Tenaxum a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tenaxum
Ako uzivat’ Tenaxum

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Tenaxum

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Tenaxum a na Co sa pouZiva

Tenaxum obsahuje lieCivo rilmenidin, ktoré znizuje tepnovy krvny tlak.
Po podani cez Gsta sa rychlo vstrebava. U¢inok je udrziavany pocas 24 hodin.

Tenaxum sa pouZziva na liecbu hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tenaxum

Neuzivajte Tenaxum

ak ste alergicky na rilmenidin alebo na ktorukolI'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6);

ak trpite zavaznou depresiou;

ak vadm bola diagnostikovana zavazna oblickova nedostatocnost’ (klirens kreatininu < 15 ml/min);
ak uzivate liek obsahujuci sultoprid (pozri Cast’ ,,In¢ lieky a Tenaxum®);

V pripade akychkol'vek pochybnosti sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

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

Pacienti uzivajuci Tenaxum maju ostat’ pod stalym lekarskym dohl'adom, najma ti, ktori trpia
ochoreniami obehového systému (cievna mozgova prihoda, infarkt myokardu).

Liecba Tenaxom sa nema zastavit ndhle. Ak ma byt liecba zastavena, davka sa ma postupne
znizovat’ podl'a odporucani lekara.

V pripade stibeznej liecCby betablokatormi (lieky na lie¢bu srdcového zlyhania).

Tenaxum nemaju uzivat’ tehotné a dojciace zeny.
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- Ak ste star$i pacient bud’te opatrny, pretoze z ddvodu mozného zniZenia krvného tlaku po
postaveni je zvySené riziko padu.

Deti a dospievajuci
Tenaxum nie je uréeny na pouzitie u deti.

Iné lieky a Tenaxum

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Tenaxum s nasledujicimi liekmi (pozri tiez Cast’ ,,Neuzivajte Tenaxum* v Casti 2):

- Sultoprid (pouzivany na lieCbu psychickych poruch, ako schizofrénia).

Urcite vaSmu lekarovi povedzte, ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, pretoze ich kombinacia
s Tenaxom sa neodporuca

- Betablokatory (bisoprolol, karvedilol, metoprolol) (pouZivané na lie¢bu srdcového zlyhavania).

- Inhibitory MAO (pozivané na liecbu depresie).

Urcite vasmu lekarovi povedzte, ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, pretoze sa moze

vyzadovat’ osobitna opatrnost’

- Baklofén (na liecbu svalovej stuhnutosti, ktora sa vyskytuje pri ochoreniach ako skler6za
multiplex).

- Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris, stavu
spdsobujuceho bolest’ na hrudi).

- Lieky urcené na liecbu tazkosti so srdcovym rytmom: chinidin, hydrochinidin, dizopyramid,
amiodaron, dofetilid, ibutilid, sotalol).

- Niektoré neuroleptika (taktiez nazyvané ,,latky na uvolnenie nervov* pouzivané na liecbu
psychickych poruch): chlérpromazin, levomepromazin, tioridazid, amisulprid, sulpirid, tiaprid,
droperidol, haloperidol, pimozid.

- Halofantrin (antiparazitikum pouzivané na liecbu niektorych druhov malarie).

- Mizolastin (pouzivany na liecbu alergickych reakcii, ako je senna nadcha).

- Moxifloxacin, erytromycin i.v., spiramycin i.v. (antibiotika na lie¢bu infekcii).

- Pentamidin (pouzivany na liecbu niektorych typov zépalu pl'ic).

- Vinkamin i.v. (pouzivany na liecbu symptomatickych kognitivnych portch u starSich, vratane
straty pamati).

- Bepridil (pouzivany na lie¢bu anginy pektoris, stavu sposébujiceho bolest’ na hrudi).

- Cisaprid, difemanil (pouzivané na liecbu gastrointestindlnych problémov).

- Tricyklické antidepresiva (pouzivané na liecbu depresie).

- Antihypertenziva iné ako Tenaxum (pouzivané na lieCbu vysokého krvého tlaku).

Urcite vasmu lekarovi povedzte, ze uzivate akykol'vek z nasledujtcich liekov, ked’ze ich kombinaciu

s Tenaxom treba vziat’ do avahy

- Alfablokatory (pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku).

- Amifostin (pouzivany pri chemo a radioterapii).

- Kortikosteroidy (pouzivané na lie¢bu roznych stavov vratane zavaznej stmy a reumatoidne;j
artritidy), tetrakosaktid (na liecbu Crohnovej choroby) (peroralna lie¢ba) (okrem hydrokortizonu
pouzivaného na lieCbu Addisonovej choroby).

- Iné neuroleptika (taktiez nazyvané ,latky na uvolnenie nervov‘ pouzivané na liecbu psychickych
poruch), imipraminové antidepresiva (pouzivané na liecbu psychickych portch, ako je depresia).

- Iné lieky pdsobiace na centralny nervovy systém, ktoré mozu poskodit’ vasu pozornost, ked’ sa
pouzivaju v kombinéacii s Tenaxom: morfinové derivaty (analgetika, antitusika a substitu¢na
lie¢ba), lieky na lie¢bu tzkosti, problémov so spanim (benzodiazepiny, anxiolytika iné ako
benzodiazepiny, hypnotika, neuroleptikd), sedativne H; histaminové antagonisty (pouzivané na
liecbu alergie alebo alergickych reakcii), lieky na lie€bu depresie (amitriptylin, doxepin,
mianserin, mirtazapin, trimipramin), iné centralne posobiace lieky pouzivané na lie¢bu vysokého
krvného tlaku, baklofén (na liecbu svalovej stuhnutosti, vyskytujicej sa pri ochoreniach ako je
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skler6za multiplex), talidomid (pouzivany na liecbu niektorych druhov rakoviny), pizotifén
a indoramin (pouzivané na liecbu zachvatov migrény).

Tenaxum a jedlo napoje a alkohol
Tenaxum sa ma uzivat s jedlom.
Pocas liecby Tenaxom sa vyhnite konzum4cii alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pouzitie tohto lieku sa pocas tehotenstva neodporuca.

Nesmiete uzivat’ Tenaxum ked’ dojcite. Povedzte svojmu lekarovi ak dojcite alebo mate v umysle
dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Najmai na zaciatku lieCby, v pripade Ginavy a zavratov, méze liek nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti
vyzadujuce zvySenu pozornost, koordinaciu pohybov a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel,
obsluha strojov, praca vo vyskach, atd’.). Tenaxum mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje, kvoli riziku ospalosti pocas pouzivania. Ak sa u vas vyskytne tento vedlajsi
ucinok neved’te vozidl4 a neobsluhujte stroje.

Tenaxum obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte vasho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

Tenaxum obsahuje sodik
Tenaxum obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Tenaxum

Davkovanie

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

Liek je urceny len pre dospelych pacientov.

Odporacana davka je jedna tableta denne uzita rano, prehltnutd v celku a zapitd poharom vody.
Pokial je po jednom mesiaci G¢inok lie¢by nedostacujuci, vas lekar méze odporucit’ zvysenie
davkovania na 2 tablety denne v dvoch davkach (1 tableta rano a 1 tableta vecer) uzité na zaciatku
jedla.

Ked'Ze liecba je dobre znasan4, rilmenidin sa moze pouzivat’ u starSich a diabetickych pacientov.

Ak uZijete viac Tenaxa, ako mate

Neboli hlasené pripady predavkovania. V pripade, Ze uZzijete prili§ vela tabliet, moze byt’ vas tlak
vel'mi nizky a vasa pozornost’ moze byt oslabena. Okamzite vyhl'adajte lekarnika alebo vasho lekara.
V pripade predavkovania alebo ndhodného uzitia lieku dietatom, vyhl'adajte okamzite lekara

a poskytnite mu potrebné informécie: uzité mnozstvo, ¢i bol liek uzity s inymi lieckmi alebo
alkoholom, ¢as pozitia lieku.

AK zabudnete uzit’ Tenaxum
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Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechanti davku. Vezmite davku vo zvycajnom
case.

Ak prestanete uZivat’ Tenaxum
Liecba Tenaxom nema byt’ zastavena ndhle. Ak sa liecba musi ukoncit, davka sa ma postupne
znizovatpod dohl'adom lekara.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vés objavia priznaky pomalého srdcového rytmu (bradykardia), ktoré zahriiajii mierne tocenie
hlavy, mdloby alebo unavu, obrat'te sa na svojho lekara.

Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

- ¢asté (mo6zu postihnut’ najviac jedného z 10 l'udi): izkost’, depresia, nespavost, ospalost’, bolest’
hlavy, zavraty, papitacie (busenie srdca), bolest’ v hornej Casti brucha, suchost’ v istach, hnacka,
zapcha, kozna vyrazka, svrbenie, svalové kice, studené koncatiny (ruky a/alebo nohy), opuch, slabost’,
unava, sexualna dysfunkcia.

- menej Casté (mozu postihnit’ najviac 1 zo 100 I'udi): nevol'nost, navaly horucavy, znizenie krvného
tlaku po postaveni sa (ortostaticka hypotenzia).

- nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov): pomaly srdcovy rytmus (bradykardia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 ucinkov, ktoré nie si 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’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tenaxum
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tenaxum obsahuje

Liecivo je rilmenidindihydrogénfosfat. Kazda tableta obsahuje 1,544 mg rilmenidindihydrogénfosfatu,
¢o zodpoveda 1 mg rilmenidinu.

Dalsie zlozky st: sodna sol’ karboxymetylskrobu, granulovana mikrokrystalicka celul6za, monohydrat
laktozy, tvrdy parafin, koloidny oxid kremicity bezvody, stearat hore¢naty, mastenec, biely vosk.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Tenaxum a obsah balenia

Tenaxum su biele vypuklé tablety s vyrazenym oznacenim ,,H* na obidvoch stranach.
Tablety st dostupné v blistroch obsahujucich 30, 60 alebo 90 tabliet zabalenych v Skatulke.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 VarSava

Pol’sko

Vyrobca
Les Laboratoires Servier Industrie

905, route de Saran
45520 Gidy
Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Servier Slovensko, spol. s . o.
tel.: 02/59204111

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



