Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tenaxum
1 mg
tabletki
Rilmenidinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tenaxum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tenaxum
Jak stosowac¢ lek Tenaxum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tenaxum

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

BN

1. Co to jest lek Tenaxum i w jakim celu sie go stosuje

Tenaxum zawiera jako substancj¢ czynng rylmenidyne, ktora obniza ci$nienie tetnicze. Dzialanie leku
utrzymuje si¢ przez 24 godziny.

Lek Tenaxum jest wskazany w leczeniu nadci$nienia tetniczego pierwotnego (samoistnego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tenaxum

Kiedy nie stosowa¢ leku Tenaxum:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka depresja;

- jesli u pacjenta rozpoznano ci¢zka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 15 ml/min);

- jesli pacjent stosuje jednocze$nie sultopryd (patrz punkt ,,Tenaxum a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tenaxum nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nigdy nie nalezy nagle przerywac leczenia, lekarz stopniowo zmniejszy dawke leku dla pacjenta.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek lub niedawno przebyt
chorobeg serca.

- Jesli pacjent jest w podesztym wieku, powinien uwazac na zwigkszone ryzyko upadkow, z powodu
niskiego ci$nienia krwi, ktore moze wystapi¢, np. przy wstawaniu.



Dzieci i mlodziez
Lek Tenaxum nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Tenaxum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Tenaxum z nastepujacym produktem leczniczym (patrz takze punkt:
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tenaxum”™):
- sultopryd.

Nalezy upewni¢ sig, ze lekarz zostal poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta jakiegokolwiek
z nastegpujacych lekéw, poniewaz skojarzenie ich z preparatem Tenaxum nie jest zalecane:
- beta-adrenolityki (bisoprolol, karwedilol, metoprolol) stosowane w leczeniu niewydolno$ci
serca;
- inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji).

Nalezy upewnic sie, ze lekarz zostal poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta jakiegokolwiek
z nastegpujacych lekow, poniewaz moze by¢ wymagana szczegdlna ostroznosc:

- baklofen (lek do leczenia sztywnos$ci mig$ni wystepujacej w chorobach, takich jak stwardnienie
rozsiane);

- beta-adrenolityki (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, dtawicy piersiowej - stanu
powodujacego bol w klatce piersiowej);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca: chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, dofetylid, ibutylid, sotalol;

- niektore neuroleptyki (leki o dziataniu uspokajajacym, stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych): chlorpromazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, amisulpryd, sulpiryd, tiapryd,
droperydol, haloperydol, pimozyd,;

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu malarii);

- mizolastyna (stosowana w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak goraczka sienna);

- moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, spiramycyna podawana dozylnie
(antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow zapalenia phuc);

- winkamina podawana dozylnie (stosowana w leczeniu objawow zaburzen procesow
poznawczych u pacjentdw w podesztym wieku, w tym zaburzen pamieci);

- beprydyl (stosowany w leczeniu dlawicy piersiowe] - stanu powodujacego bol w klatce
piersiowej);

- cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji);

- leki przeciwnadcisnieniowe inne niz Tenaxum (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego).

Nalezy upewnic¢ sig¢, ze lekarz zostal poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta jakiegokolwiek
Z nastepujacych lekdéw, poniewaz nalezy rozwazy¢ skojarzenie ich z preparatem Tenaxum:

- alfa-adrenolityki (stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego);

- amifostyna (stosowana w chemio- lub radioterapii);

- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu r6znych stanow chorobowych, w tym cigzkiej astmy
i reumatoidalnego zapalenia stawow), tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna)
(leczenie doustne)(oprocz hydrokortyzonu stosowanego w chorobie Addisona);

- inne neuroleptyki (leki o dzialaniu uspokajajacym, stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych), leki przeciwdepresyjne typu imipraminy (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych, takich jak depresja);

- inne leki dziatajgce hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy, co moze zaburza¢ koncentracje
w przypadku jednoczesnego stosowania z preparatem Tenaxum: pochodne morfiny (leki



przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i leki stosowane w substytucyjnej terapii opioidowe;j, takie jak
buprenorfina, metadon), leki stosowane w leczeniu Igku, zaburzen snu (pochodne
benzodiazepiny, anksjolityki inne niz pochodne benzodiazepiny, leki nasenne, neuroleptyki),
antagoni$ci receptora histaminowego H; o dziataniu uspokajajacym (stosowane w leczeniu
alergii Iub reakcji alergicznych), leki stosowane w leczeniu depresji (amitryptylina, doksepina,
mianseryna, mirtazapina, trimipramina), inne dziatajace o$§rodkowo leki przeciwnadci$nieniowe,
baklofen (lek do leczenia sztywnosci migsni wystepujacej w chorobach, takich jak stwardnienie
rozsiane), talidomid (stosowany w leczeniu niektorych choréb nowotworowych), pizotifen i
indoramina (stosowana w leczeniu napaddéw migreny).

Lek Tenaxum z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie stosowania leku Tenaxum.

Ciaza i karmienie piersia

Ten lek nie jest zalecany w czasie cigzy.

Nie wolno przyjmowac leku Tenaxum, jesli pacjentka karmi piersig. Nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmic¢ piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Tenaxum moze zaburzaé¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn z powodu
ryzyka wystapienia sennosci po tym leku.

Lek Tenaxum zawiera laktoze i séd
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tenaxum

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.
Lek Tenaxum stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka to 1 tabletka (1 mg) na dobg, przyjmowana rano na poczatku positku.
Jezeli po miesiagcu leczenia nie zostanie uzyskana normalizacja warto$ci ci$nienia tetniczego, lekarz
zwickszy dawke do 2 tabletek (2 mg) na dobe (jedna tabletka rano i jedna wieczorem).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tenaxum u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tenaxum

W razie przyjecia za duzej ilosci tabletek u pacjenta moze wystapi¢ bardzo niskie ci$nienie tetnicze
i zaburzenia uwagi.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Tenaxum



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej, tylko przyjaé nastgpng dawke jak
zazwyczaj.

Przerwanie stosowania leku Tenaxum
Leczenia lekiem Tenaxum nie nalezy przerywac nagle. Jesli istnieje koniecznos¢ odstawienia leku,
dawke nalezy zmniejszac stopniowo, pod kontrolg lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystapia objawy spowolnienia rytmu serca (bradykardii), w tym uczucie pustki
w glowie, omdlenie lub zmgczenie, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zgloszono nastepujace dziatania niepozadane:

- czeste (moga Wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow): palpitacje (odczuwanie bicia serca),
bezsenno$¢, sennosc, lek, depresja, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia seksualne, bél zotgdka,
sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, biegunka, zaparcia, wysypka, swedzenie, skurcze migsni, uczucie
zimna w konczynach (w dtoniach i (lub) stopach), obrzek, ostabienie, zmeczenie.

- niezbyt czeste (mogg Wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw): nudnosci; uderzenia goraca,
spadek ci$nienia krwi podczas wstawania.

- nieznana czestos¢ (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych): spowolniony rytm serca
(bradykardia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tenaxum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie ,,EXP”
(skrot stosowany do opisu terminu waznos$ci). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
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miesigca. Umieszczony na opakowaniu skrot ,,Lot” stosowany jest do opisu numeru serii. Zapis po nim
0znacza numer serii.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tenaxum

- Substancjg czynng leku jest rylmenidyna. Jedna tabletka zawiera 1 mg rylmenidyny, co odpowiada
1,544 mg diwodorofosforanu rylmenidyny.

- Pozostate sktadniki leku to: karboksymetyloskrobia sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza,
parafina 54/56, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk, wosk biaty.

Jak wyglada lek Tenaxum i co zawiera opakowanie
Lek Tenaxum jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca:

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.
Nr telefonu: (22) 594-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2022



