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Piibalova informace: informace pro pacienta

TENAXUM 1 mg tablety
rilmenidin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

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 vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Tenaxum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tenaxum uZivat
Jak se Tenaxum uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tenaxum uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Tenaxum a k emu se pouZiva

Tenaxum obsahuje 1éCivou latku rilmenidin, ktera snizuje krevni tlak.
Po podani usty se rychle vstiebava a piisobi po dobu 24 hodin.

Tenaxum se uziva k 1écb€ hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Tenaxum uZivat

Neuzivejte Tenaxum

- jestlize jste alergicky(a) na rilmenidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestliZe trpite tézkou depresi,

- jestlize u Vas byla diagnostikovana zavazna ledvinna nedostate¢nost (clearance kreatininu
< 15ml/min),

- jestlize uzivate léky obsahujici sultoprid (uzivany k 1écbé psychickych poruch jako schizofrenie
(viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Tenaxum®).

Pokud mate jakékoli pochybnosti, porad’te se se svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Tenaxum se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

- Pokud uzivate Tenaxum, méli byste byt pod pravidelnym Iékarskym dohledem, a to zejména
pokud jste v nedavné dob¢ prodélali onemocnéni ob&hového systému (cévni mozkova piihoda,
infarkt myokardu).

- Lécba ptipravkem Tenaxum nemad byt nahle zastavena. Pokud musi byt 1écba zastavena, davky
maji byt postupné snizovany, dle doporuceni lékate.

- Pokud jste pacientem vyssiho véku, davejte pozor na zvysené riziko padu kvili moznému
snizeni tlaku pfi postaveni.

- Kombinace ptipravku Tenaxum s beta-blokatory a inhibitory MAO (viz bod ,,Dalsi 1écivé
ptipravky a Tenaxum®).



- Alkohol (viz bod ,,Tenaxum s jidlem, pitim a alkoholem®).

Pouziti u déti a dospivajicich
Tenaxum neni ur¢eno k pouzivani u déti a dospivajicich (do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tenaxum

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Tenaxum nesmite uzivat soucasné s nasledujicimi léky (viz také bod 2 ,,Neuzivejte Tenaxum®):

- sultoprid.

Ujistéte se, Ze jste informoval(a) svého lékarte, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€k, protoze
jejich kombinace s pripravkem Tenaxum se nedoporucuje:

- beta-blokatory (bisoprolol, karvedilol, metoprolol) (uzivané k 1é¢bé srde¢niho selhani),

- inhibitory MAO (k 1é¢b¢ deprese).

Ujistéte se, Ze jste informoval(a) svého lékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€k, protoze

muze byt zapotiebi zvlastni péce:

- baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti, pfi onemocnénich jako je roztrousena skler6za),

- beta-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris, stavli zplisobujicich
bolest na hrudi),

- léky pouzivané k 1€cbe€ poruch srde¢niho rytmu (chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, dofetilid, ibutilid, sotalol),

- nektera neuroleptika (tak zvané ,,nervove plisobici latky” pouzivané k 1é€bé psychickych
onemocnéni): chlorpromazin, levomepromazin, thioridazin, amisulprid, sulpirid, tiaprid,
droperidol, haloperidol, pimozid,

- halofantrin (antiparaziticky 1€k uzivany k 1écb¢ urcitych typti malarie),

- mizolastin (uzivany k 1é¢bé alergickych reakcei, napt. senné rymy),

- moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, nitrozilni spiramycin (antibiotika uzivana k 1écbe
infekei),

- pentamidin (uzivany k 1é¢bé nékterych druhti pneumonie),

- nitrozilni vinkamin (uzivany k [é¢eni symptomatickych onemocnéni paméti u starsich lidi,
zahrnujici ztratu paméti),

- bepridil (uzivany na lécbu anginy pectoris, coz je onemocnéni vyvolavajici bolest na hrudi),

- cisaprid, difemanil (uzivané k 1écb¢ gastro-intestindlnich problémii),

- tricyklicka antidepresiva (uzivana k 1é¢bé deprese),

- antihypertenziva jind nez Tenaxum (uzivana k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku).

Ujistéte se, Ze jste informoval(a) svého lékate, jestlize uzivate néktery z nésledujicich ek, protoze

jejich kombinace s piipravkem Tenaxum je nutno vzit v ivahu:

- alfa-blokatory (uzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku),

- amifostin (uzivany v chemoterapii a radioterapii),

- kortikosteroidy (uzivané k 1é¢b¢ riznych stavli zahrnujici zavazné astma a revmatoidni
artritidu), tetrakosaktid (k 1é€b&é Crohnovy choroby) (istni podani) (mimo hydrokortizonu
uzivaného u Adisonovy choroby),

- jina neuroleptika (tak zvané ,,nervové pusobici latky” uzivané k 1é¢bé psychickych
onemocnéni), imipraminova antidepresiva (uzivana k 1é¢bé psychickych poruch jako je
deprese),

- ostatni 1éky plisobici na centralni nervovy systém, které mohou snizit Vasi pozornost, pokud se
uziji v kombinaci s pripravkem Tenaxum: derivaty morfinu (analgetika, 1€ky proti kasli
a substitucni 1écba), 1éky uzivané k 16¢be izkosti, problémil se spanim (benzodiazepiny,
anxiolytika jina nez benzodiazepiny, hypnotika, neuroleptika), sedativni antagonisté
histaminovych H1-receptort (uzivané k 1écb¢ alergie a alergickych reakci), léky uzivané k 1écbe
deprese (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), jiné centralné ptisobici léky
uzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku, baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti pii onemocnénich
jako je roztrousena skler6za), thalidomid (uzivany k 1é¢b¢ urcitych typt karcinomtl), pizotifen
a indoramin (uzivané k 1é¢bé zachvatl migrény).



Tenaxum s jidlem, pitim a alkoholem
Vyvarujte se konzumace alkoholickych napojii béhem 1é¢by piipravkem Tenaxum.

Téhotenstvi a kojeni

Tento piipravek se nedoporucuje v pritbéhu téhotenstvi.

Tenaxum se nesmi uzivat pokud kojite. Informujte ihned svého l€kate pokud kojite nebo se chystate
zacit kojit.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tenaxum muze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje vzhledem k riziku ospalosti pii
uzivani piipravku Tenaxum.

Tenaxum obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lé¢kaiem, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena4, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Tenaxum uzZiva

Davkovani:

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Pripravek je uren pro dospélé pacienty.

Doporucend davka ptipravku je jedna tableta denné uzitd rano na zacatku jidla. Tablety se polykaji
celé a zapijeji se vodou.

JestliZe je po jednom mésici G¢inek 1é¢by nedostacujici, mize 1ékar davkovani zvysit na 2 tablety
denné ve dvou davkach (1 tableta rano a 1 tableta vecer) uzité na zacatku jidla.

Pokud je 1écba timto ptipravkem dobte snaSena, miize byt rilmenidin piedepisovan star§im pacientiim
a pacientim s diabetem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tenaxum, neZ jste mél(a)
V piipadé, Ze jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet pfipravku, mize dojit k velkému snizeni krevniho tlaku
a poru$e pozornosti. Prosim kontaktujte okamzité svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tenaxum
JestliZe jste zapomnél(a) uzit jednu nebo nékolik tablet, nezvysujte davku nasledujici den po
vynechani tablety, vezmeéte si dalsi davku v obvyklém case.

JestliZe jste piestal(a) uzZivat Tenaxum

Lécba timto piipravkem nema byt nahle zastavena. Pokud musi byt 1écba zastavena, davky maji byt
postupné snizovany pod dohledem lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



JestliZe se u Vas projevi ptiznaky pomalého srde¢niho rytmu (bradykardie), zahrnujici lehké to¢eni
hlavy, mdloby nebo tinavu, obrat’te se na svého lékare.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky:

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil): pocit izkosti, deprese, nespavost, ospalost,
bolest hlavy, zavrat,, buSeni srdce, bolest horni ¢4sti bficha, suchost v ustech, prijem, zacpa,
svédéni, vyrazka, svalové kiece, studené koncetiny (ruce a/nebo nohy), otoky, neobvykla
slabost, inava, sexudlni poruchy.

- Ménég Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): nevolnost, navaly horka, pokles krevniho
tlaku pfi postaveni.

- Neni znamo (z dostupnych idajti nelze urcit): pomaly srdecni rytmus (bradykardie).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.

Jak Tenaxum uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co Tenaxum obsahuje

Lécivou latkou je rilmenidin-fosfat. Jedna tableta obsahuje 1,544 mg rilmedinin-fosfatu, coz
odpovida 1 mg rilmenidinu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalické celul6za, tvrdy parafin, sodna stl
karboxymethylSkrobu, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, mastek, bily vosk.

Jak Tenaxum vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje bilé vypukl¢ tablety s vyrazenym oznacenim ,,H* na obou stranach.
Tablety jsou dostupné v AI-PA/Al/PVC blistrech po 30 nebo 90 tabletach balenych v papirové
krabicce.

Upozornéni:
Text na blistru je v rumunsting.

Pieklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
TENAXUM 1 mg comprimate = TENAXUM 1 mg tablety


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

rilmenidina = rilmenidin
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francie

Vyrobcee:
Les Laboratoires Servier Industrie

905, Route de Saran
45520 Gidy
Francie

Soubézny dovozce: 5
ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Ptebaleno:

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabf. 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
RONCOR s.1.0., &.p. 271, Cestlice, 251 01, Ceska republika

COOPHARMA s.1.0., Zeleny pruh 1090, Praha 4, 140 00, Ceska republika

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u Servier s.r.o., tel.: + 420222 118 111.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2023



