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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TENOLOC 200 mg potahované tablety
celiprololi hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Tenoloc a k cemu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tenoloc uZivat
Jak se Tenoloc uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tenoloc uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

[

Co je pripravek Tenoloc a k ¢emu se uZiva
Co je pripravek Tenoloc:

Indikacni skupina
Ptipravek Tenoloc je antihypertenzivum, sympatolytikum, kardiakum.

Charakteristika

Tenoloc se podava pro predchazeni zachvatti anginy pectoris a pro 1é¢eni vysokého krevniho tlaku.
Angina pectoris je vyvolana nedostatecnym piivodem krve do srdce pii zuZeni véncitych cév.
Projevuje se jako nahla svirava, kieCovita nebo palciva bolest na prsou, ktera casto vystieluje do levé
ruky a je doprovazena nepfijemnymi pocity tisn€. Bolest vznika nasledkem nedostatecného zasobeni
srdce kyslikem pfi zvySené télesné namaze, pii rozruSeni a v podobnych situacich, kdy jsou na ¢innost
srdce kladeny zvysSené naroky.

Tenoloc zpomaluje srdecni frekvenci a snizuje spotiebu kysliku v srdci. Tim zmensuje
pravdépodobnost vzniku zachvatu anginy pectoris. Dochazi také k poklesu krevniho tlaku.

Terapeutické indikace
Ptipravek se uziva pro predchazeni zachvati anginy pectoris a k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku u
dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tenoloc uZivat

Neuzivejte pripravek Tenoloc jestliZe jste alergicky(a) na celiprolol-hydrochlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku (viz bod 6).
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Tenoloc se nesmi uzivat pii nékterych poruchach srde¢niho rytmu (sino-komorova blokada II. a III.
stupné, tzv. syndrom chorého sinu), pfi pfili§ nizkém krevnim tlaku a zpomalené srde¢ni frekvenci
(pod 50 tepti za minutu), pii pokrocilém stadiu tzv. ischemické choroby dolnich koncetin (onemocnéni
vznikl¢ snizenym prokrvenim nohou a provazené bolesti pti chiizi nebo i v klidu), pii pruduskovém
astmatu, pii tézkém srdec¢nim selhani.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tenoloc se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

. Jestlize mate sniZzenou funkci ledvin (clearance kreatininu v rozmezi 15-40 ml/min)

. Jestlize mate zhorSenou funkci jater

. JestliZe jste star$i osoba, musi Vas Vas lékat béhem lécby celiprololem pravidelné sledovat

. Jestlize mate ischemickou chorobu srde¢ni

. Jestlize mate postizeny periferni obeh (pterusované kulhani)

. Jestlize jste mél(a) n€kdy anginu pectoris (bolest na hrudi)

. Jestlize mate pomaly srdec¢ni tep (bradykardii)

. Jestlize mate srdecni blok 1.stupné (blokada elektrickych vzruchti, které vedou ke stahu
srdec¢niho svalu)

. Jestlize mate cukrovku nebo zvysenou Cinnost stitné zlazy

. Jestlize mate pfechodnou obstrukéni plicni nemoc

. Jestlize trpite lupénkou (kozni onemocnéni)

. Jestlize jste prodélal anafylaktickou reakci (nahlé, Zivot ohrozujici alergicka reakce)

. Jestlize trpite vysychanim o¢i nebo vyrazkou bez zieteln€ prokazatelné pticiny, lécba

celiprololem by méla byt postupné vysazena

Jestlize mate podstoupit operacni zakrok v celkové anestézii, musi byt anesteziolog informovan o tom,
ze uzivate Tenoloc.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a Tenoloc

Pfi souCasném uzivani ptipravku Tenoloc a jinych 1éki, zejména 1€k piisobicich na srdce a cévy nebo
1€kt uzivanych pti depresi, mtize dojit ke vzdjemnému ovlivnéni jejich tcinkd.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize Vam dalsi Iékat bude predepisovat n&jaky jiny 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate Tenoloc.

Vas Iékar by mél védet, ze uzivate zejména nasledujici 1é¢ivé latky:

* klonidin nebo jiné latky snizujici krevni tlak

*  Dblokatory kalciovych kanala (pfipravky k 1é¢bé onemocnéni srdce nebo vysokého tlaku), napf.
verapamil, diltiazem a bepridilu

» antiarytmika (I€ky uzivané k 1écbe nepravidelné akce srdecni), napt. disopyramid, chinidin

* inhibitory MAO (Iéky k 1écb¢ deprese)

* srdecni glykosidy (ptipravky k 1€¢bé srde¢nich onemocnéni), napt. digoxin

* insulin a peroralni antidiabetika (1éky snizujici hladinu glukosy v krvi)

* léky ovlivijici funkci imunitniho systému, napt. fingolimod, cyklosporin

» diltiazem, protoze zde existuje zvysené riziko vzniku deprese

Zvlastni skupiny pacienti

Déti
Pipravek se nepodava détem.
Pti pfedavkovéni nebo nahodném poziti tablet dité¢tem vyhledejte 1¢karte.

Téhotenstvi a kojeni
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Pro uzivani pripravku v dob¢ t€hotenstvi nebo kojeni musi byt zvlast’ zavazné divody. Porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Na pocatku 1écby pripravkem Tenoloc mtize pokles krevniho tlaku ovlivnit ¢innosti vyZadujici
zvySenou pozornost a rychlé rozhodovani (napt. fizeni motorovych vozidel, ovladani stroji, prace ve
vyskéch apod.). Pfed provedenim téchto Cinnosti se proto ujistéte, Ze Vase pozornost neni ovlivnéna a
tyto ¢innosti vykonavejte jen na zaklad€ vyslovného souhlasu lékare.

Béhem [écby se nedoporucuje pozivat alkoholické napoje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Tenoloc

Ptipravek Tenoloc obsahuje hlinity lak ponceau 4R, ktery mize zptsobit alergické reakce.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tabletg, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Tenoloc uziva

Piesné davkovani a délku 1é¢by vzdy urcuje 1ékar. Obvykle se uziva lkrat denné¢ 1 potahovana tableta.
Pfi nedostate¢ném uc¢inku muze 1ékar po nékolika tydnech 1é¢by tuto davku zvysit az na maximalné 3
potahované tablety denng.

Potahovang tablety se uzivaji rano nala¢no nejméné 30 minut pted jidlem nebo alespoii 2 hodiny po
jidle, polykaji se celé, nerozkousané, zapiji se vodou nebo jinym nealkoholickym népojem. Tabletu lze
rozdglit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tenoloc, neZ jste mél(a).

Pti pfedavkovani piipravkem mize dojit k poruchdm srdecni ¢innosti, k otoktim koncetin nebo k
Raynaudovu syndromu (bolestivé nebo chladné koncetiny). Vas srde¢ni tep se mize velmi
zpomalit nebo zastavit.

V kazdém ptipadé je tfeba vyhledat oSetfujiciho 1ékate, aby zkontroloval prubeh 1€cby.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Tenoloc.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pokracujte v uzivani podle navodu 1ékate. Porad’te se se svym oSetiujicim 1ékarem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Tenoloc.

Pokracujte v 1é¢b¢ dle rady oSetfujiciho 1ékare, i kdyz se vaSe obtize vyrazné zlepsily.

Predcasné a nekontrolované ukonceni 1é¢by mtize mit za nasledek op€tovné zhorseni vaseho stavu a
ve zvySené mife se mohou objevit zdchvaty dusnosti.

JestliZe i presto chcete 1é¢bu prerusit, vzdy se pfedem porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého:
Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):

. Unava, zavraté, malatnost

. Bolesti hlavy, zmatenost, nervozita
. Poceni

. Nespavost, nocni mury
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. Deprese, psychoza nebo halucinace

. Necitlivost v koncetinach, chladné koncetiny
. Pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, prijem
. Vyraznéjsi nizky krevni tlak (hypotenze), snizeni frekvence srdecniho tepu (bradykardie), nahla

a kratkodoba ztrata védomi (synkopa), buseni srdce, abnormality vedeni vzruchu v srdci,
srde¢ni selhani
. Alergické kozni reakce (zarudnuti, svédéni, kozni vyrazka) a vypadavani vlast

Méné caste (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000):

. Snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie) nebo mala krvaceni do kize a sliznic
(purpura)

. Svalova slabost nebo patologicka unava, svalové kiece

. Suché oci (tento fakt je dilezity, pokud pouzivate kontaktni ¢ocky), zanét spojivek
(konjunktivitida)

: Sucho v ustech

Vzdacne (postihuji 1 az 10 pacientii z 10 000)

. spasmus prudusek (bronchospasmus), dychaci ptiznaky souvisejici s astmatem (astmaticka
dusnost), zanétliva choroba plic (intersticialni pneumonitida)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)

. vyskyt cukrovky (latentni diabetes mellitus) nebo zhorSeni stdvavajici cukrovky

. zhorSeni stavajici svalové slabosti nebo unavy (myasthenia gravis)

. zanét ocni rohovky a spojivky (keratokonjunktivitida), poruchy vidéni

. ztrata sluchu, zvonéni v usich

. zhorSeni zachvatd u pacientli s anginou pectoris

. periferni obéhové poruchy (prerusované kulhani, Raynaudiim syndrom)

. spousténi lupenky (psoriasis vulgarit), zhorSeni priznakd lupenky, zptisobuje psoriasiformni
kozni vyrazky

. dlouhodobé chronické onemocnéni kloubil (mono- a polyartritida)

. zhorsSeni funkce ledvin az k t€zké poruse funkce ledvin)

. poruchy pohlavniho pudu a potence

. abnormalni vysledky testd funkce jater (transaminazy, ALT, AST) v krvi

Neni znamo (z dostupnych udajiit nelze urcit):
. Nizky krevni cukr (hypoglykémie), vysoky krevni cukr (hyperglykémie)

. Ttes (tremor), navaly horka

. Suché vnéjsi oko (xeroftalmie)

. Srde¢ni selhani, zmény srde¢niho rytmu (arytmie)

. Bolesti zaludku (gastralgie)

. Vratny lupus syndrom

. Impotence

. Protilatky proti bunéénym jadrim

. Sinusova zastava (srdec¢ni tep se miZze velmi zpomalit nebo zastavit.). K tomu miZe dojit zejména

u lidi starSich 65 let nebo u lidi s dal$imi problémy se srde¢nim rytmem.

U pacientli s hyperthyroidismem mohou byt maskovany klinické projevy thyreotoxiko6zy (zrychleni
srdecni ¢innosti a ties).

Dlouhodobé vyrazné hladovéni nebo télesné namaha mohou vést k hypoglykemickym staviim.
Varovné ptiznaky hypoglykémie (zejména zrychleni srde¢ni €innosti a tfes) mohou byt oslabeny.
Muze byt narusen metabolismus tuki. Ve vétSin€ piipadi s normalnim celkovym cholesterolem bylo
pozorovano snizeni HDL-cholesterolu a zvySeni triglyceridi v plasmé.

U pacientl se sklonem k bronchialnim reakcim (zv1asté obstrukéni plicni nemoci) miize piipadné
zvySeni odporu v dychacich cestach vést k duSnosti.
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Tenoloc uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Blistr: Uchovavejte blistr v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tenoloc obsahuje
Lécivou latkou ptipravku je celiprololi hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje
celiprololi hydrochloridum 200 mg.

Pomocnymi latkami jsou mannitol, mikrokrystalicka celulosa, sodna sil kroskarmelosy, magnesium-
stearat.

Potah tablety: Potahova soustava Opadry 02F220024 Zlut4 (hypromelosa 2910, mastek, oxid titanicity,
makrogol, hlinity lak chinolinové zluti, hlinity lak ponceau 4R).

Jak pripravek Tenoloc vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: svétle zluté, potahované tablety s pilici ryhou typu karate na jedné strané. Tabletu
lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: Blistr: 30 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
ul. Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
17.1.2022
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