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Pisomna informacia pre pouzivatelov

Informacie o pouziti, ¢éitajte pozorne!

TENAXUM®
(Rilmenidini dihydrogenphosphas)
tablety

Drzite I rozhodnutia o registracii

Les Laboratoires Servier

22, rue Garnier

92200 Neuilly — sur — Seine, Francuzsko

Vyrobca

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

455 20 Gidy, Francuzsko

ZloZenie lieku

Lie€ivo: Rilmenidini dihydrogenophosphas 1,544 mg (mnozstvo zodpovedajuce 1 mg rilmenidinovej
bazy) v jednej tablete.

Pomocné latky: Carboxymethylamylum  natricum  (karboxymetylSkrob  sodny), cellulosum
microcristallinum granulatum (mikrokryStalicka celul6za), cera alba (biely vosk), lactosum
monohydricum (monohydrat laktdzy), paraffinum solidum (parafin), silica colloidalis anhydrica (koloidny
oxid kremicity bezvody), magnesii stearas (magnéziumstearat), talcum (mastenec).

Farmakoterapeuticka skupina
Antihypertenzivum.

Charakteristika
Rilmenidin je latka znizujica krvny tlak. Po podani Gstami sa rychlo vstrebava a pOsobi
pocas 24 hodin.

Indikacie
Tenaxum sa pouziva na lie€bu hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.

Kontraindikécie

Liek sa nesmie uzivat v pripade znamej alebo predpokladanej precitlivenosti na lieivo alebo pomocné
latky, pri zavaznej depresii (stav sprevadzany nadmernym smutkom), zavaznej nedostato¢nosti
obliciek. Liek nesmu uzivat tehotné a dojCiace Zeny. V pripade akychkolvek pochybnosti, alebo ak sa
stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytn az v priebehu uzivania lieku, informujte o tom svojho
oSetrujlceho lekara.

Neziaduce U €inky

Liek sa zvyCajne dobre znaSa. U niektorych pacientov sa po€as uzivania lieku mo6zu vyskytnat
neziaduce UcCinky, ktoré si vzacne, mierne a doCasné: telesna slabost, palpitacie (busenie srdca),
nespavost, ospalost, Unava pri telesnej zatazi, sucho v Ustach, bolest v nadbrusku, hnacka, kozné
vyrazky. Vynimoc¢ne sa mo6zu vyskytnat studené koncatiny, znizenie krvného tlaku v skorych rannych
hodinach, sexuélne poruchy, Uzkost, depresia, svrbenie, opuchy, ki¢e, nevolnost, zapcha, navaly
tepla.

Pripadny vyskyt neziaducich Gcinkov alebo inych nezvyCajnych reakcii ozndmte svojmu oSetrujucemu
lekarovi.

Interakcie

Uginky lieku Tenaxum a inych stbezne uzivanych liekov sa mozu vzajomne ovplyvriovat. Vas lekar by
preto mal byt informovany o vSetkych liekoch, ktoré v suCasnosti uzivate, alebo ktoré zacnete uzivat,
a to na lekéarsky predpis i bez neho. Skor nez za¢nete sicasne s liekom Tenaxum uZivat nejaky volne
predajny liek, poradte sa so svojim oSetrujdcim lekarom.

Tenaxum sa nema podéavat sicasne s inhibitormi monoaminooxidazy a tricyklickymi antidepresivami
(lieky pouzivané na lieCbu depresie).
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Davkovanie a spésob podavania

Presné davkovanie lieku Tenaxum vzdy urCuje lekar. Odporiu¢ana davka je jedna tableta denne uzitd
rano na zadiatku jedla. Tablety sa prehitaja celé a zapijaju sa vodou. Pokial je po jednom mesiaci
ucinok lie€by nedostacujuci, je mozné zvysit davkovanie na 2 tablety denne v dvoch davkach (1 tableta
rano a1 tableta vecer) uzZité na zaliatku jedla. Ak bola vynechana jedna alebo niekolko tabliet,
odporu¢a sa pokracovat vbeznom uzivani pripravku a nezvySovat davku nasledujaci den
po vynechani tablety.

Specialne upozornenia

Pre nedostatok klinickych Studii sa Tenaxum neodportc¢a na lie€bu deti. Pocas lieCby sa vystrihajte
konzumaécii alkoholu.

Lie€ba tymto liekom nema byt nahle zastavena, davky sa maju postupne znizovat. Rovnako
ako u vSetkych antihypertenziv by mala byt lie¢ba kontrolovana pravidelnymi lekarskymi prehliadkami.
Liek mbze hlavne na zaciatku liecby prizvySenej Unave a zavratoch nepriaznivo ovplyvnit Cinnosti
vyZadujlce zvySenu pozornost, koordinaciu pohybov a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel,
obsluha strojov, praca vo vySkach a pod.). Tieto Cinnosti by ste mali vykonavat iba na zéklade
vyslovného suhlasu lekaral

Tento liek obsahuje 47 mg laktdzy. Ak je liek uzivany v sulade s odpora¢aniami, jednotlivd davka
obsahuje 47 mg laktézy. Pouzivanie lieku nie je vhodné pri lakt6zovej insuficiencii, galaktosémii
alebo gluk6zo/galaktézovom — malabsorb&nom syndrome.

Predavkovanie:

Doposial neboli zaznamenané Ziadne pripady predavkovania. O¢akavané priznaky predavkovania su
znizenie krvného tlaku a znizenie pozornosti. Pri predavkovani alebo nahodnom poZziti lieku dietatom
sa poradte slekarom a poskytnite mu potrebné informacie: pozité mnoZstvo, &i bol liek podany
spoloéne s inym liekom alebo s alkoholom a ¢as, kedy bol pozity.

Varovanie
Liek sa nesmie pouzivat po uplynuti ¢asu pouzitelnosti vyznacenom na obale. Uchovavajte
mimo dosahu deti.

Balenie
30, 60 a 90 tabliet.

Uchovévanie
Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C.

Datum poslednej revizie textu
Maj 2008

212



