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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Rilmenidin Teva 1 mg

Tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 1 mg rilmenidinu vo forme rilmenidinium-dihydrogenfosfatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Okruhle bikonvexné biele tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Aurterialna hypertenzia

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli

Odportc¢ana davka je 1 tableta denne ako jedna ranna davka.
V pripade nedostato¢nych vysledkov po jednom mesiaci liecby sa méze davka zvysit na 2 tablety
denne v 2 ddvkach (jedna rano a jedna vecer) na zaciatku jedla.

Osobitné skupiny pacientov

Rilmenidin sa moze podavat’ star§im hypertonikom a hypertonikom s diabetom, ked’ze méa dobra
klinicku a biologickt znaSanlivost’.

U pacientov s renalnou insuficienciou v zasade nie je potrebna ziadna uprava davky, ak maju klirens
kreatininu nad 15 ml/min.

Lie¢ba musi trvat’ neobmedzene dlha dobu.

Pediatricka populacia
Vzhl'adom na nedostatok tdajov sa pouzitie rilmenidinu u deti neodporuca.

Sposob podavania
Na peroralne pouZitie.
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4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

o Zavazna depresia.

o Tazka renalna insuficiencia (klirens kreatininu < 15 ml/min.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitné upozornenia
NepreruSujte lieCbu nahle, ale postupne znizujte davku.

Opatrenia pri pouzivani:

o Tak ako pri vSetkych antihypertenzivach, aj pri podavani rilmenidinu pacientom, ktori nedavno
prekonali vaskularnu prihodu (cievnu mozgovu prihodu, infarkt myokardu), sa ma rilmenidin
podavat’ pod pravidelnym lekarskym dohl'adom.,

o Vzhl'adom na riziko rilmenidinu znizovat’ srdcovu frekvenciu a spdsobit’ bradykardiu sa ma
zacatie liecby starostlivo zvazit’ u pacientov s uz existujucou bradykardiou alebo
s rizikovymi faktormi bradykardie (napr. u star$ich I'udi, u pacientov so syndromom chorého
sinusu, S AV blokadou, s uz existujacim srdcovym zlyhavanim, alebo s akymkol'vek stavom,
kedy sa srdcova frekvencia udrziava nadmernym tonusom sympatika). U tychto pacientov sa
vyzaduje monitorovanie srdcovej frekvencie, najma pocas prvych 4 tyzdiiov liecby.

o Konzumadcia alkoholu sa pocas liecby neodporuca (pozri Cast’ 4.5),

o Pouzitie rilmenidinu v kombinécii s betablokatormi podavanymi pri zlyhavani srdca sa
neodporuca (pozri ¢ast’ 4.5),

o Z dovodu moznosti ortostatickej hypotenzie maji byt starsi pacienti pouceni o zvySenom riziku
padu.

o Pouzitie rilmenidinu v kombinéacii s natriumoxybatom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5)..

45 Liekové a iné interakcie

Subezné pouzitie, ktoré sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4)

Alkohol (ndapoj alebo pomocna latka):
Alkohol zvysuje sedativny G¢inok tychto latok. ZhorSena ostrazitost moze viest’ k nebezpeéenstvu pri
vedeni vozidiel a obsluhe strojov. Ma sa vyhnut’ alkoholickym napojom a lickom obsahujticim
alkohol.

Betablokdtory pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania:

Centrélne znizenie sympatického tonusu a vazodilatacného ucinku centralne pdsobiacich
antihypertenziv, ktoré mézu byt’ skodlivé u pacientov so srdcovym zlyhavanim, ktori podstupuju
liecbu betablokatormi a vazodilatanciami.

Sodik (oxybat):
Zvysena centralna depresia. ZhorSena ostrazitost’ moze viest' k nebezpecenstvu pri vedeni vozidiel

a obsluhe strojov.

Subezné pouzitie, ktoré si vyzaduje osobitnu starostlivost’

Betablokatory (okrem esmololu):

Vyrazné zvySenie krvného tlaku v pripade nahleho prerusenia liecby centralne posobiaceho
antihypertenziva.

Vyvarujte sa ndhleho vysadenia centralne posobiaceho antihypertenziva. Vyzaduje sa klinické
monitorovanie.
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Subezné pouzitie, ktoré je potrebné vziat’ do iivahy

Alfa-blokatory na urologické pouzitie (alfuzosin, doxazosin, prazosin, silodosin, tamsulosin,
terazosin):
Zvyseny hypotenzny u¢inok. Zvysené riziko ortostatickej hypotenzie.

Alfa-blokatory na antihypertenzivne pouZitie:

Zvyseny hypotenzny u¢inok. Zvysené riziko ortostatickej hypotenzie.

Iné sedativa: derivaty morfinu (analgetika, antitusika a substitucné liechy), neuroleptika, barbituraty,
benzodiazepiny, anxiolytika iné ako benzodiazepiny (napriklad meprobamat), hypnotika, sedativne
antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), sedativne H1 histaminové
antagonisty, centrdlne posobiace antihypertenziva, baklofén a talidomid:

ZvySena centralna depresia. ZhorSena ostrazitost’ moze viest’ k nebezpecenstvu pri vedeni vozidiel

a obsluhe strojov.

Dusicnanom podobné latky:
Zvysené riziko hypotenzie, najma ortostatickej.

Lieky, ktoré mozu sposobit ortostaticku hypotenziu:
Riziko zvySenej ortostatickej hypotenzie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit)

0 pouziti rilemininu u gravidnych Zzien.

Stadie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame ué¢inky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut' sa pouzitiu rilmenidinu pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa rilmenidin/metabolity vylucuju do 'udského materského mlieka.

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylucovanie
rilmenidinu/metabolitov do mlieka.

Riziko pre novorodencov/doj¢ata nemozno vylucit.
Rilmenidin sa nema pouzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita
Reprodukéné studie na potkanoch nepreukazali ziadny vplyv rilmenidinu na fertilitu (pozri cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne osobitné stadie o schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak vzhl'adom na to, Ze somnolencia je ¢astou neziaducou reakciou, pacienti maju byt upozorneni

na svoju schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Sthrn bezpeénostného profilu

Pri davke 1 mg pri jednorazovom dennom podani bol pocas kontrolovanych stadii vyskyt neziaducich
ucinkov porovnatel'ny s vyskytom pozorovanym pri placebe.

Kontrolované porovnavacie $tadie s davkou 2 mg rilmenidinu denne oproti klonidinu v davke

0,15 az 0,30 mg/den alebo alfa-metyldope v davke 500 az 1 000 mg/den preukazali, Ze vyskyt
neziaducich ucinkov bol vyznamne niz$i ako pri podavani klonidinu alebo alfa-metyldopy.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii
Nasledujtice neziaduce t€inky alebo udalosti boli hlasené a klasifikované podla nasledujuice;j
frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci u¢inok

Psychické poruchy Casté Uzkost’,
depresia,
insomnia

Poruchy nervového systému Casté Somnolencia,
bolesti hlavy,
zavrat

Poruchy srdca a srdcovej Casté Palpitacie

¢innosti Nezname Bradykardia

Poruchy ciev Casté Periférny chlad

Menej Casté Navaly tepla,

ortostaticka hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

Bolest’ zaltudka,
sucho v ustach,

hnacka,
zapcha
Menej Casté Nauzea

Poruchy koze a podkozného Casté Pruritus,
tkaniva vyrazka
Poruchy kostrovej a svalovej Casté Svalové kiée
sustavy a spojivového tkaniva
Poruchy reprodukéného systému | Casté Sexualna dysfunkcia
a prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v Casté Asténia,

mieste podania

unava pri namahe,
edém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky
Udaje o predavkovani st vel'mi obmedzené. Najpravdepodobnejsie ocakavané priznaky v tomto
pripade st vyrazna hypotenzia a poruchy pozornosti.

Liecba
Liecba musi byt symptomaticka. Navyse k vyplachu zaludka, v pripade vyraznej hypotenzie, méze
odporucana liecba zahfiat’ pouzitie sympatomimetik. Rilmenidin je slabo dialyzovatel'ny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihypertenziva, antiadrenergické lieciva s centralnym uc¢inkom,
agonisty imidazolinovych receptorov, ATC kod: CO2ACO6.

Mechanizmus t¢inku

Rilmenidin je oxazolinova zlucenina s antihypertenznymi vlastnost'ami, ktora posobi tak na miechové,
ako aj na periférne vazomotorické struktary. Rilmenidin vykazuje vyssiu selektivitu pre imidazolinové
receptory ako pre alfa-2-adrenergné receptory v mozgu, ¢im sa odlisuje od referen¢nych
alfa-2-agonistov.

Antihypertenzny G¢inok rilmenidinu u geneticky hypertenznych potkanov je zavisly od davky. Jeho
ucinky nie su spojené s centralnymi neurofarmakologickymi ti¢inkami, ktoré sa zvyc€ajne pozoruju u
alfa-2 agonistov, s vynimkou davok vyssich ako antihypertenzivna davka u zvierat.. Najma centralny
sedativny ucinok sa javi ako menej vyrazny.

Farmakodynamické ucinky
Tato disociacia medzi antihypertenznym téinkom a neurofarmakologickymi G¢inkami sa potvrdila
aj u ludi.

Antihypertenzny G¢inok rilmenidinu na systolicky a diastolicky krvny tlak merany v I'ahu aj v stoji
je zavisly od davky. Dvojito zaslepené studie s placebom a referenénym liekom preukazali
antihypertenznt t¢innost’ terapeutickych davok (1 mg denne ako jednorazové podanie alebo 2 mg
denne v rozdelenych davkach) rilmenidinu pri miernej az stredne zavaznej hypertenzii.

Tato u¢innost’ je zachovana pocas celych 24 hodin a pri cviceni. Tieto vysledky sa potvrdili aj
pri dlhodobe;j liecbe bez rizika vzniku tolerancie.

Dvojito zaslepené, placebom kontrolované studie preukazali, Ze rilmenidin podavany v davke 1 mg
denne neovplyvnil vysledky testov pozornosti. Vyskyt neziaducich ucinkov (ospalost’, sucho v tstach,
zapcha) sa nelisil od toho, ktory sa objavil pri placebe.

Dvojito zaslepené $tudie porovnavajuce rilmenidin v davke 2 mg denne s referenénym
alfa-2-agonistom podavanym v ekvihypotenzivnych davkach preukazali, Ze vyskyt a zavaznost’
uvedenych uc¢inkov boli pri rilmenidine vyznamne nizSie.

Rilmenidin podavany v terapeutickych davkach nema vplyv na kardialne funkcie, nesposobuje

retenciu tekutin a soli a nenarusuje metabolicku rovnovahu:

o Rilmenidin si zachovava vyznamnu antihypertenzni u¢innost’ 24 hodin po podani, pricom
dochadza k znizeniu celkovej periférnej rezistencie, ale bez zmeny srdcového vydaja. Takisto
nedochadza k ovplyvneniu indexov kontraktility a elektrofyzioldgie srdca.

o Rilmenidin nespdsobuje posturalnu hypotenziu (najmé u starsich pacientov) ani fyziologické
zvysenie srdcovej frekvencie namahe.

o Rilmenidin nevyvolava zmeny prietoku krvi oblickami, glomerularne;j filtracie ¢i filtracnej
frakcie, ani nepozmenuje funkciu obliciek.

o Rilmenidin Setri metabolizmus glukézy (u inzulin-dependentnych, aj non-dependentnych

diabetikov), a neovplyviuje lipidovy metabolizmus.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
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o je rychla: maximalna plazmaticka koncentracia 3,5 ng/ml sa dosiahne za 1,5 az 2 hodiny
po absorpcii jednej 1 mg davky rilmenidinu.

o je uplna: absolatna biologicka dostupnost’ je 100 %, bez efektu prvého prechodu pecenou;

o je dosledna: interindividualna variabilita nie je znama a stibezné pozitie jedla neovplyviiuje
biologicka dostupnost’ . Pri odporuc¢anych terapeutickych davkach nedochadza k ziadnym
zmenam v absorpénych hladinach.

Distribucia
Vizba na bielkoviny je nizsia ako 10 %. Distribu¢ny objem je 5 I/kg.

Biotransformécia

Rilmenidin sa iba vel'mi slabo metabolizuje. Metabolity sa zistili v moci len v stopovych mnozstvach
a su vysledkom hydrolyzy alebo oxidacie oxazolinového kruhu. Tieto metabolity su bez ziadneho
alfa-2-agonistického ucinku.

Eliminécia

Rilmenidin sa vylu¢uje hlavne oblickami: 65 % podanej davky sa vylu¢uje mo¢om v nezmenenej
forme. Renalny klirens predstavuje dve tretiny celkového klirensu.

Pol¢as eliminacie je 8 hodin. Toto nie je ovplyvnené podavanou davkou ani pri opakovanom
podavani. Farmakologicky t¢inok trva dlhsie, ked’Ze antihypertenzny ucinok je vo vyznamnej miere
zachovany 24 hodin po poslednom podani hypertenznym pacientom lie¢enym davkou 1 mg denne.

Pri opakovanom podavani: rovnovazny stav sa dosiahne po 3 ditoch; Studia plazmatickych hladin
ukézala, Ze zostavaju stabilné pocas 10 dni.

Dlhodobé monitorovanie plazmatickych hladin u hypertenznych pacientov (lie¢enych 2 roky)
preukazalo, Ze plazmatické hladiny rilmenidinu zostavaju stabilné.

Starsi 'udia
Farmakokinetické studie s star§imi pacientami (viac ako 70 rokov) preukazali 12-hodinovy polcas

eliminacie.

Porucha funkcie pecene
Polcas eliminacie je 11 hodin.

Porucha funkcie oblic¢iek

V dosledku eliminacie lie¢iva hlavne oblickami sa pozoruje zniZenie rychlosti eliminacie tmerné
zavaznosti renalnej insuficiencie. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu
pod 15 ml/min) je polcas eliminacie priblizne 35 hodin.

5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tidii akatnej toxicity, toxicity po opakovanom podani,
genotoxicity/mutagenity, karcinogénneho potencialu a reprodukéne;j toxicity nepreukazali Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Neziaduce Gcinky na perinatalny a postnatalny vyvoj (zniZzena pérodna hmotnost’) sa pozorovali iba
pri davkach toxickych pre matku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuléza
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krospovidén typ B

mikronizovana Kyselina stearova
mikronizovany mastenec

bezvody koloidny oxid kremidity

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pre teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

28, 30, 60, 90 alebo 100 tabliet v blistri (hlinik/hlinik: hlinikova folia tvarovana za studena (Cold
Formable Foil, CFF)/hlinikova folia potiahnuta za tepla uzatvaracim lakom).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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