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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TENAXUM

1 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 1,544 mg rilmenidindihydrogénfosfatu (mnoZzstvo zodpovedajuce 1 mg
rilmenidinovej bazy).

Pomocna latka so znamym U¢inkom: 47 mg monohydratu laktozy v kazdej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele vypuklé tablety (priemer 6 mm, hribka 3 mm) s vyrazenym oznacenim ,,H* na obidvoch
stranach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Arterialna hypertenzia. Liek je urCeny na liecbu dospelych pacientov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na vnutorné pouzitie.

Odporucana davka je jedna tableta denne (1 mg) uZzita rano v jednej davke.

Ak je po jednom mesiaci lieCby u¢inok nedostacujuci, je mozné zvysit’ ddvkovanie na 2 tablety denne
(2 mg) v dvoch davkach (1 tableta rano a 1 tableta vecer) uzitych na zaciatku jedla.

Tenaxum je mozné predpisovat’ star§Sim hypertonikom a hypertonikom s diabetom, pretoze ma dobra
klinicku a biologicku znaSanlivost’.

Liecba ma byt’ dlhodoba.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia
Liek Tenaxum sa neodporuca pre pouzitie udeti vzhladom na nedostatok udajov o bezpecnosti
a uéinnosti (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
V pripade oblickovej nedostatocnosti, ak je klirens kreatininu vyssi ako 15 ml/min, nie je nutnd zmena
davkovania.

4.3 Kontraindikacie
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Tento liek sa nesmie pouzivat’ v nasledujtcich pripadoch:

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v €asti 6.1.
- zavazna depresia.

- zavazna oblickova nedostato¢nost’ (klirens kreatininu < 15 ml/min).

- kombinacia so sultopridom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- Neprerusujte liecbu nahle, ale postupne znizujte davku.

- Rovnako ako pri vSetkych antihypertenzivach, u pacientov, ktori nedavno prekonali
kardiovaskuldrne ochorenie (cievna mozgova prihoda, infarkt myokardu), ma byt liecba liekom
Tenaxum kontrolovana pravidelnymi lekarskymi prehliadkami.

- Vzhladom na riziko znizenia srdcovej frekvencie a vzniku bradykardie po uziti rilmenidinu je
potrebné starostlivo zvazit’ zaciatok lie¢by, najma u pacientov s uz existujucou bradykardiou alebo
rizikovymi faktormi vzniku bradykardie (napr. u starSich osob, u pacientov so syndromom
chorého sinusu, AV blokadou, anamnézou srdcového zlyhavania, alebo akykol'vek stav, kedy je
srdcova frekvencia udrziavana nadmernym tonusom sympatiku). U tychto pacientov je
monitorovanie srdcovej frekvencie opodstatnené, najma pocas prvych 4 tyzdnov liecby.

- Uzivanie alkoholu sa pocas liecby neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

- Pouzitie lieku Tenaxum v kombinacii s betablokatormi pouzivanymi na lie¢bu srdcového zlyhania
(bisoprolol, karvedilol, metoprolol) sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

- Pouzitie lieku Tenaxum v kombinacii s inhibitormi MAO sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

- Z doévodu moznej ortostatickej hypotenzie, maji byt starsi pacienti upozorneni na zvysené riziko
padu.

Pediatricka populécia
Vzhl'adom na nedostato¢né skusenosti sa Tenaxum nema pouzivat’ u pediatrickej populacie (pozri ¢ast’
4.2)

Pomocné latky
Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie,

celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktdzovou malabsorpciou nesmil uzivat’ tento liek.

Tenaxum obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované subeZné pouZitie (pozri cast’ 4.3)
- Sultoprid
Zvysené riziko ventrikularnych arytmii, najma torsades de pointes.

Subeiné poulitie, ktoré sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4)

- Alkohol

Alkohol zvySuje sedativny Gi€inok tychto latok. ZhorSené vedomie mdze byt nebezpecné pre vedenie
vozidiel a obsluhu strojov. Alkoholickym napojom a lieckom obsahujucim alkohol je potrebné sa
vyhnut',

- Betablokatory pouzivané pri srdcovom zlyhavani (bisoprolol, karvedilol, metoprolol)

Centralne zniZenie sympatického tonusu a vazodilatatny ucinok centralne posobiacich antihypertenziv
moze byt $kodlivé u pacientov so srdcovym zlyhavanim podstupujucim liecbu betablokatormi

a vazodilatanciami.

- Inhibitory MAO

Antihypertenzny ucinok rilmenidinu méze byt ¢iastocne antagonizovany.
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Subeiné pouiitie, ktoré vyZaduje osobitnui pozornost’

- Baklofén

ZvySeny antihypertenzny G¢inok; krvny tlak musi byt monitorovany a davka antihypertenzného lieku
v pripade potreby upravena.

- Betablokatory

Vyrazné zvysenie krvného tlaku v pripade nahleho ukoncenia lie¢by centralne pdsobiacim
antihypertenzivnym liekom. Vyhnut' sa nahlemu preruseniu liecby centralne posobiacim
antihypertenzivom. Nutné je klinické monitorovanie.

- Lieky indukujuce torsades de pointes (okrem sultopridu)

- antiarytmika Ia triedy (chinidin, hydrochinidin, dizopyramid);

- antiarytmika III. triedy (amiodaron, dofetilid, ibutilid, sotalol);

- niektoré neuroleptikd: fenotiaziny (chlorpromazin, levomepromazin, tioridazin), benzamidy
(amisulprid, sulpirid, tiaprid), butyrofenony (droperidol, haloperidol), iné neuroleptika
(pimozid);

- iné lieky: bepridil, cisaprid, difemanil, erytromycin i.v., halofantrin, mizolastin, moxifloxacin,
pentamidin, spiramycin i.v., vinkamin i.v.

Zvysené riziko ventrikularnych arytmii, najmé forsade de pointes. Klinické a elektrokardiografické
monitorovanie.
- Tricyklické antidepresiva
Antihypertenzny t¢inok rilmenidinu moze byt ¢iasto¢ne antagonizovany.
- Iné antihypertenziva
Zosilnenie hypotenzného ucinku. ZvySené riziko ortostatickej hypotenzie.

Subeiné pouiitie, ktoré je potrebné vziat’ do uvahy

- Alfablokatory

Zosilnenie hypotenzného ucinku. Zvysené riziko ortostatickej hypotenzie.

- Amifostin

Zvyseny antihypertenzny ucinok.

- Kortikosteroidy, tetrakozaktid (podany systémovo) (okrem hydrokortizonu pouzivaného ako
substitucnu liecbu Addisonovej choroby)

Znizeny antihypertenzny G¢inok (retencia vody/sodika sposobena kortikosteroidmi).

- Neuroleptika, imipraminové antidepresiva

Zvyseny antihypertenzny ucinok a riziko ortostatickej hypotenzie (kumulativny ucinok).

- Iné antidepresiva: derivaty morfinu (analgetika, antitusika a substitucna liecba), benzodiazepiny,
anxiolytika iné ako benzodiazepiny, hypnotika, neuroleptika, sedativne antagonisty HI-
histaminovych receptorov, sedativne antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin,
trimipramin), iné centralne pésobiace antihypertenziva, baklofén, talidomid, pizotifén, indoramin
Zvysena depresia CNS. ZhorSené vedomie moze byt nebezpecné pre vedenie vozidiel a obsluhu

strojov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o podavani rilmenidinu gravidnym Zenam nie st dostupné alebo st len velmi obmedzené.
Stadie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé u¢inky tykajuce sa reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporii¢a vyhniit’ sa pouzivaniu lieku Tenaxum pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa rilmenidin/metabolity vylucuje do materského mlieka u 'udi. Dostupné
farmakodynamické/toxikologické udaje ziskané zo zvieracich modelov preukazali vyluCovanie
rilmenidinu/metabolitov do mlieka.

Riziko pre novorodencov/doj¢atd nemozno vylucit.

Tenaxum sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.
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Fertilita
Reprodukéné Studie na potkanoch nepreukazali vplyv rilmenidinu na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Specifické Studie o u€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak vzhl'adom na to, Ze ospalost’ je Casty neziaduci Ui€inok, pacienti maji byt pouceni o schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu:

V davke 1 mg podavanej jedenkrat denne, pocas kontrolovanych $tadii bol vyskyt neziaducich
ucinkov porovnatelny s placebom.

V davke 2 mg lieku Tenaxum denne preukazali kontrolované porovnavacie stadie vs. klonidin v davke
0,15 az 0,30 mg/den alebo alfametyldopa v davke 500 az 1000 mg/den, ze vyskyt neziaducich ucinkov

bol vyznamne nizsi, ako u klonidinu alebo alfametyldopy.

Tabulkovy zoznam neZiaducich ucinkov:
Nasledujuce neziaduce ucinky su usporiadané podl'a klasifikacie MedDRA, podl'a organovych

systémov a podla nasledujucej frekvencie: vel'mi ¢asté: (> 1/10), Casté: (> 1/100 az < 1/10), menej
Casté: (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé: (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000),
nezname (neda sa urcit’ z dostupnych udajov).

Trieda orgdanovych systémov Frekvencia Preferovany termin
Psychické poruchy Casté Uzkost’
Depresia
Nespavost’
Poruchy nervového systému Casté Ospalost’
Bolest hlavy
Zavrat
Poruchy srdca a srdcovej Casté Palpitacie
¢innosti Nezname Bradykardia
Poruchy ciev Casté Chlad v perifériach
Menej Casté Navaly horticavy

Ortostatickd hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

Bolest’ hornej Casti brucha

Suchost’ v ustach

Hnacka
Zapcha
Menej Casté Nauzea

Poruchy koze a podkozného Casté Svrbenie
tkaniva Vyrazka
Poruchy kostrovej a svalovej | Casté Svalové spazmy
sustavy a spojivového tkaniva
Poruchy reprodukéného Casté Sexualna dysfunkcia
systému a prsnikov
Celkové poruchy a reakcie Casté Asténia
v mieste podania Unava

Opuch

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Udaje tykajuce sa nadmerného uzitia su vel'mi obmedzené. O¢akavanymi priznakmi by boli zjavna
hypotenzia a znizenie pozornosti.

Liecba

Liecba musi byt symptomaticka. Spolu s vyplachom zaltidka mdze odporucana liecba v pripade
zjavnej hypotenzie zahfiiat’ pouZitie sympatomimetik.

Liek Tenaxum je slabo dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihypertenziva, agonisty imidazolinovych receptorov
ATC kod : C02ACO06.

- Rilmenidin, oxazolin s antihypertenznymi vlastnostami, pdsobi selektivne na imidazolinové
receptory (I;) miechovych a okrajovych vazomotorickych centier, zvlast’ renalnych. Posobi
na imidazolinové receptory s vysSou selektivitou ako na alfa 2-adrenergné receptory v mozgu, ¢im
sa lisi od alfa 2-agonistov. Vézba rilmenidinu k imidazolinovym receptorom (I,) potlacuje
sympatomimeticka ¢innost’ obidvoch miechovych a okrajovych centier a vedie k poklesu
arterialnej hypertenzie.

- Rilmenidin v priamej zavislosti od davky znizuje krvny tlak na réznych normotenznych
a hypertenznych zvieracich modeloch. Toto bolo potvrdené aj u hypertenznych pacientov.

- Antihypertenzny uc¢inok rilmenidinu na systolicky a diastolicky krvny tlak je priamo zavisly od
davky a prejavuje sa poleziacky aj postojacky. V terapeutickych davkach (1 mg denne v jedne;j
davke alebo 2 mg denne v dvoch davkach) dvojito slepé studie proti placebu a referenénym
liekom dokazali antihypertenzny i¢inok rilmenidinu na miernu az strednu systémova hypertenziu.
Ucinok pretrvava celych 24 hodin. Dlhodobé $tudie tieto vysledky potvrdili bez vzniku tolerancie.

V terapeutickych davkach Tenaxum neposobi na kardialne funkcie, nevedie k retencii vody a sodika

a nesposobuje poruchy metabolickej rovnovahy:

- Rilmenidin si udrziava vyznamni antihypertenznu uc¢innost’ 24 hodin po podani s poklesom
celkovej periférnej rezistencie bez zmien v minitovom objeme. Modifikovana nie je ani
kontraktilita a elektrofyzioldgia srdca.

- Rilmenidin neovplyviiuje ortostatiku, najmé u starSich osob, ani fyziologické prispdsobenie sa
srdcovej frekvencie pri ndmahe.

- Pri uzivani rilmenidinu nedochadza k zmenam prietoku krvi oblickami, glomerularnej filtracie
alebo filtracnej frakcie.

- Rilmenidin neovplyviuje glukézovu regulaciu ani u diabetikov (inzulin-dependentnych, aj non-
dependentnych), nemeni parametre lipidového metabolizmu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
- Absorpcia
Absorpcia je:

- rychla: maximalna plazmaticka koncentracia 3,5 ng/ml sa dosiahne 1,5 az 2 hodiny po absorpcii
1 mg davky lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- celkova: absolutna biologicka dostupnost’ je 100 %, bez first - pass efektu.

- pravidelnd: interindividualne variacie sa nezaznamenali a su¢asné podanie potravy nement
biologickt dostupnost’. Pri odporucanych terapeutickych davkach nedochddza k ziadnym
zmenam v absorpcii lieciva.

- Distribucia
Vizba na plazmatické proteiny je mensia ako 10 %, distribu¢ny objem je 5 I/kg.

- Metabolizmus
Rilmenidin je vel'mi dobre metabolizovany. Stopy inaktivnych metabolitov sa nachddzaju v moci a st
vysledkom hydrolyzy alebo oxidacie oxazolinového kruhu. Tieto metabolity st zbavené a.-2-
agonistickej aktivity.

- Elimindcia
Rilmenidin sa vyluc¢uje hlavne oblickami: 65 % podanej davky sa vylu¢uje mo¢om v nezmenene;j
forme. Renalny klirens je 2/3 z celkového klirensu. Polcas eliminacie je 8 hodin a nemeni sa zmenou
davky alebo po opakovanom podani lieku. Farmakologicky u¢inok je dlhsi, antihypertenzna uc¢innost’
vyrazne trva 24 hodin po poslednej davke, u hypertenznych pacientov liecenych 1 mg denne.

- Po opakovanom podani
Stabilny stav sa dosiahne po 3. dni, plazmatické hladiny st podl'a vysledkov studie stabilné po 10. dni
liecby.

- Dlhodoby monitoring plazmatickych hladin
U hypertenznych pacientov lieCenych 2 roky rilmenidinom zostava plazmaticka koncentracia stabilna.

Osobitné populacie

- Starsi ludia
Farmakologické stidie u pacientov vo veku 70 rokov a starsich ukazali, Ze polCas eliminacie je
13 hodin (+ 1 hodina).

- Porucha funkcie pecene
Polcas elimindcie je 12 hodin (=1 hodina).

- Porucha funkcie obliciek
PretoZe elimindcia lieku je hlavne rendlna, u tychto pacientov je pozorované spomalenie eliminacie
korelujtice s klirensom kreatininu. U pacientov s ve'mi vaznym zlyhanim je polcas eliminacie
priblizne 35 hodin (klirens kreatininu je mensi ako 15 ml/min).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Maximalna neletalna davka lieku podana hlodavcom bola cca 4000 az 5500-krat vyssia ako jedna
peroralna terapeutickd davka podana cloveku. Hlavnymi priznakmi intoxikacie boli znamky
poskodenia centralneho nervového systému (kice). Boli zavislé od davky a najviac zaznamenatel'né
v letalnej davke alebo v davke jej blizkej. Studie na opakovanu toxicitu u hlodavcov, psov a opic
neukdzali oslabenie funkcie exkrecnych organov alebo priame patologické poskodenie akéhokol'vek
organu v dadvkach do 1 mg/den alebo pri podani 30-nasobku jednej terapeutickej peroralnej davky
podanej ¢loveku. Liek nepredstavoval embryotoxické a teratogénne riziko v davkach ekvivalentnych
250-nasobku terapeutickej peroralnej davky podanej cloveku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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koloidny oxid kremicity bezvody

monohydrat laktoézy

stearat horecnaty

granulovana mikrokrystalicka celul6za

tvrdy parafin

sodna sol’ karboxymetylskrobu

mastenec

biely vosk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (AL/PVC), pisomna informacia pre pouZivatel’a, papierova skatulka.
Velkost balenia: 30, 60 a 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.

ul. Annopol 6B

03-236 Varsava

Pol'sko

8. REGISTRACNE CiSLO

58/0187/97-S

9. DATUM REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22. aprila 1997

Datum posledného predlzenia registracie: 12. augusta 2002

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

06/2021



