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Pisomna informacia pre pouZivatela

Rilmenidin Teva 1 mg
tablety
rilmenidin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo alebo
zdravotnu sestru.

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 vedlajsi uc¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika .
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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Co je Rilmenidin Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Rilmenidin Teva
Ako uzivat’ Rilmenidin Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rilmenidin Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Rilmenidin Teva a na ¢o sa pouZiva

Farmakoterapeuticka skupina: antihypertenzivum (posobi na centralny nervovy systém). ATC kod:
C02AC06

Rilmenidin Teva sa pouziva na lieCbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rilmenidin Teva

Neuzivajte Rilmenidin Teva

ak ste alergicky na rilmenidin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

ak mate zavaznui depresiu.

ak mate zavazné oblickovu nedostatocnost’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’" Rilmenidin Teva, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste nedavno prekonali kardiovaskuldrnu prihodu (mozgova
prihoda, infarkt myokardu). Tato liecba sa ma uskuto¢iiovat’ pod pravidelnym lekarskym
dohl'adom.

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

Pocas uzivania tohto lieku vas vas lekar musi pravidelne kontrolovat’.
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Deti a dospievajuci
Rilmenidin Teva sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Rilmenidin Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky.

Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze sa neodporuca
ich kombinacia s Rilmenidinom Teva:

* betablokatory pouzivané na lie¢bu srdcového zlyhania,

* natriumoxybat (pouZzivany na liecbu narkolepsie)

Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze méze byt
potrebna osobitna starostlivost’:

* betablokatory, s vynimkou esmololu (pouziva sa na lie¢bu hypertenzie a anginy pectoris, stavu, ktory
spdsobuje bolest’ na hrudniku),

» tricyklické antidepresiva (pouzivaju sa na liecbu depresie).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze sa musi vziat’ do uvahy
ich kombinacia s Rilmenidinom Teva:

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

» alfablokatory na antihypertenzivne pouzitie,

* iné sedativne lieky, ktoré mézu zhorsit’ ostrazitost’ pri uzivani s Rilmenidinom Teva: derivaty
morfinu (analgetika, antitusikd a nahradné liecby), lieky pouzivané na liecbu izkosti a problémov so
spankom (benzodiazepiny, anxiolytika iné ako benzodiazepiny, hypnotika, neuroleptika, barbituraty)
H1 antihistaminika (pouzivané na liecbu alergii a alergickych reakcii), lieky pouzivané na liecbu
depresie (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), iné centralne posobiace
antihypertenziva pouzivané na liecbu hypertenzie, baklofén (pouzivané na liecbu stuhnutosti svalov
vyskytujucich sa pri chorobach) ako je roztriisend sklerdza, talidomid (pouzivany na liecbu niektorych
druhov rakoviny),

* lieky podobné dusi¢nanu (pouZzivané na liecbu anginy pectoris a srdcového zlyhania), ktoré mézu
viest’ k poklesu krvného tlaku pri vstavani,

* lieky, ktoré mézu pri stati viest’ k poklesu krvného tlaku.

Rilmenidin Teva jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby sa treba vyhnut’ konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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 neodporaca pocas tehotenstva.

Dojcenie
Ak dojcite, nesmiete uzivat’ Rilmenidin Teva. Ak dojcite alebo sa chystate dojcit’, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Majte na paméti, Ze existuje riziko ospalosti, ktoré pravdepodobne ovplyvni vasu schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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3. Ako uzivat’ Rilmenidin Teva

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

Davkovanie
Odportcana davka je 1 tableta denne ako jedna ranna davka.

Ak odpoved’ nie je dostatocné po jednom mesiaci lieCby, ddvka sa mdze zvysit na 2 tablety denne, v 2
davkach (1 tableta rano a vecer) na zaciatku jedla.

Sposob podania
Liek sa uziva peroralne (istami). Tablety treba prehltnut’ celé a zapit’ poharom vody.

Ak uzijete viac Rilmenidinu Teva, ako mate
Ak uzijete privela tabliet, moZze to viest' k d’alSiemu zniZeniu krvného tlaku a zniZenej ostraZzitosti.
Bezodkladne sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Rilmenidin Teva
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Rilmenidin Teva
Liecba sa nikdy nesmie ukoncit’ nahle; vas lekar bude postupne znizovat’ davku.

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

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

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

Pozorované boli nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

* Uzkost’, depresia, nespavost’,

* ospalost’, bolesti hlavy, zavraty,

* busenie srdca (vedomie srdcového rytmu),

« studené koncatiny (ruky a/alebo chodidla),

* bolest’ zalidka, sucho v tstach, hnacka, zapcha,
* kozné vyrazky, svrbenie,

« svalové krce,

* sexudlne poruchy,

* slabost’, inava, opuch (opuchy).

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
* navaly tepla, pokles krvného tlaku pri postaveni.
* napinanie na vracanie.

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
* pomaly srdcovy tep (bradykardia)
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informdcii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rilmenidin Teva
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rilmenidin Teva obsahuje

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

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, krospovidon typ B, mikronizovana kyselina
stearova, mikronizovany mastenec a bezvody koloidny oxid kremicity.

AKo vyzera Rilmenidin Teva a obsah balenia
- Kazda tableta je okrahla, dvojvypukla a biela.
- Tablety sa dodavaju v blistroch obsahujucich 28, 30, 60, 90 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o
Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca:

Delpharm Brétigny

Usine du Petit Paris, 91220 Brétigny-sur-Orge
Franctzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Rilmenix 1 mg tablety
V Bulharsku:
Punmenukc 1 mg
TaOJIETKH

Ceska republika Rilmenidin Teva 1mg
tablety

Mad’arsko Rilmenidin-Teva

Litva Rilmenidine Teva
1 mg tabletés

Lotyssko Rilmenidine Teva

Rumunsko Rilmenidina Teva
1mg, comprimate

Slovenska republika | Rilmenidin Teva
1mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



