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Pisomna informacia pre pouzivatela
Rilmenidine Grindeks 1 mg tablety

rilmenidin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rilmenidine Grindeks a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rilmenidine Grindeks
Ako uzivat’ Rilmenidine Grindeks

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rilmenidine Grindeks

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Rilmenidine Grindeks a na ¢o sa pouZiva

Rilmenidine Grindeks obsahuje lie¢ivo rilmenidin, ktoré znizuje krvny tlak.
Po podani ustami sa rychlo vstrebava a G¢inok je udrziavany pocas 24 hodin.

Rilmenidine Grindeks sa pouziva na liecbu hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rilmenidine Grindeks

Neuzivajte Rilmenidine Grindeks

- ak ste alergicky na rilmenidin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate zavaznl depresiu;

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek (ochorenie obliciek) (klirens kreatininu
<15 ml/min);

- ak uzivate liek obsahujuci sultoprid (pouzivany na liecbu psychickych ochoreni ako je
schizofrénia) (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Rilmenidine Grindeks*).

V pripade akychkol'vek pochybnosti sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Rilmenidine Grindeks, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Nikdy neprerusujte liecbu nahle; ak je potrebné lieCbu ukoncit’, davka sa ma znizovat’ postupne podla
odportcania lekara.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste nedavno prekonali srdcovocievnu prihodu (mozgova prihoda,
srdcovy infarkt). Tato liecba ma prebiehat’ pod pravidelnym lekarskym dohl'adom.

Ak ste starSia osoba, bud’te opatrni, pretoze vas krvny tlak méze prudko klesnit’, ked’ sa postavite;
vystavujete sa riziku padu.
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Ak uzivate lieky na liecbu srdcového zlyhavania (betablokatory) alebo depresie (inhibitory MAO),
porad’te sa so svojim lekarom, pretoze ich kombinécia s lickom Rilmenidine Grindeks sa neodporuca
(pozri Cast’ ,,Iné lieky a Rilmenidine Grindeks®).

Pocas uzivania tohto lieku sa vyhnite konzumacii alkoholu (pozri Cast’ ,,Rilmenidine Grindeks

a alkohol®).

Deti a dospievajuci
Rilmenidine Grindeks sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Iné lieky a Rilmenidine Grindeks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Rilmenidine Grindeks sucasne s nasledujucim lieckom (pozri tiez Cast’ 2 ,,NeuZzivajte
Rilmenidine Grindeks*):
- sultoprid (pouzivany na liecbu psychickych ochoreni ako je schizofrénia).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, pretoze ich kombinacia s lickom
Rilmenidine Grindeks sa neodporuca:

- betablokatory (bisoprolol, karvedilol, metoprolol) pouzivané na liecbu srdcového zlyhdvania;

- oxybat sodny (pouzivany na lieCbu narkolepsie);

- inhibitory MAO (pouZzivané na liecbu depresie).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze méze byt’ potrebna

osobitna starostlivost’:

- baklofén (na lieCbu stuhnutosti svalov vyskytujicu sa pri chorobach ako je roztrasena skler6za);

- betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris, stavov
spdsobujucich bolest’ na hrudi);

- lieky pouzivané na liecbu portch srdcového rytmu (chinidin, hydrochinidin, dizopyramid,
amiodaron, dofetilid, ibutilid, sotalol);

- niektoré neuroleptika (takzvané ,,nervy tlmiace lieky* pouzivané na lie¢bu psychickych
ochoreni): chléorpromazin, levomepromazin, tioridazin, amisulprid, sulpirid, tiaprid, droperidol,
haloperidol, pimozid;

- halofantrin (liek proti parazitom pouzivany na liecbu urcitych typov malarie);

- mizolastin (pouzivany na lie¢bu alergickych reakcii, napr. sennej nadchy);

- moxifloxacin, intravendzny (podavany do zily) erytromycin, intraven6zny spiramycin
(antibiotika pouzivané na liecbu infekcii);

- pentamidin (pouzivany na liecbu niektorych druhov zapalu plic);

- intravenozny vinkamin (pouZzivany na lie¢bu symptomatickych kognitivnych ochoreni u starSich
pacientov, zahffiajicich stratu paméti);

- bepridil (pouzivany na lieCbu anginy pektoris, ¢o je ochorenie vyvolavajuce bolest’ na
hrudniku);

- cisaprid, difemanil (pouzivané na lieCbu problémov zaludka a/alebo Criev);

- tricyklické antidepresiva (pouZzivané na liecbu depresie);

- antihypertenziva iné ako Rilmenidine Grindeks (pouzivana na lie¢bu vysokého krvného tlaku).

Povedzte svojmu lekérovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze ich kombinécia s lickom

Rilmenidine Grindeks sa musi zvazit”:

- alfablokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku);

- amifostin (pouzivany v chemoterapii a radioterapii);

- kortikosteroidy (pouzivané na lieCbu roznych stavov vratane tazkej astmy a reumatoidne;j
artritidy), tetrakozaktid (pouzivany na lie¢bu Crohnovej choroby, podanie ustami) (okrem
hydrokortizénu pouZzivaného na liecbu Addisonovej choroby);

- iné neuroleptika (takzvané ,,nervy tlmiace lieky* pouzivané na lieCbu psychickych ochoreni),
imipraminové antidepresiva (pouzivané na liecbu psychickych portch ako je depresia);

- iné lieky pdsobiaci na centralny nervovy systém, ktoré moézu ovplyvnit’ vasu pozornost’, ak sa
pouzivaju v kombinacii s liekom Rilmenidine Grindeks: derivaty morfinu (analgetika, lieky
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proti kasl'u a substitu¢na liecba), lieky pouzivané na liecbu uzkosti a portich spanku
(benzodiazepiny, anxiolytikd iné ako benzodiazepiny, hypnotika, neuroleptika), sedativne
antagonisty histaminovych H1-receptorov (pouzivané na liecbu alergii a alergickych reakcii),
lieky pouzivané na liecbu depresie (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin),
iné centralne posobiace lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, baklofén (pouzivany
na lie¢bu stuhnutosti svalov pri ochoreniach ako je roztrusené skleréza), talidomid (pouzivany
na lie¢bu niektorych typov rakoviny), pizotifén a indoramin (pouzivané na lie¢bu zachvatov
migrény).

Rilmenidine Grindeks a alkohol
Pocas liecby sa vyhnite konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Pouzivanie tohto lieku pocas tehotenstva sa neodporuca.

Dojcenie
Ak dojcite, nesmiete uzivat’ Rilmenidine Grindeks. Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak dojéite
alebo ak sa chystate dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Rilmenidine Grindeks moze spdsobit’ ospalost’, preto sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou, ked’ze moze
znizit' vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Rilmenidine Grindeks

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Liek je urceny iba pre dospelych pacientov.

Odporacana davka je 1 tableta denne ako jednorazova davka uZzita rano na zaciatku jedla. Tablety sa
maju prehltnut’ celé a zapit’ poharom vody.

Ak je po 1 mesiaci liecby odpoved’ nedostato¢na, davka sa modze zvysit na 2 tablety denne (1 tableta
rano a 1 tableta vecer) tesne pred jedlom.

KedZe liecba tymto liekom je dobre tolerovana, rilmenidin sa méze predpisovat’ starSim a diabetickym
pacientom.

Ak uZijete viac lieku Rilmenidine Grindeks, ako mate
Ak uzijete prili§ vela tabliet, moZze to viest’ k vyraznému poklesu krvného tlaku a zniZenej pozornosti.
Ihned’ sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Rilmenidine Grindeks
Ak zabudnete uzit’ davku tohto lieku, uzite d’alSiu davku vo zvycajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uZivat’ Rilmenidine Grindeks
Nikdy neukondite liecbu nahle, vas lekar bude davku znizovat’ postupne.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytnu priznaky pomalého srdcového tepu (bradykardie) ako su zavrat, mdloby alebo
unava, obrat’te sa na svojho lekara.

Boli pozorované nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):

- uzkost’, depresia, nespavost’

- ospalost’, bolest’ hlavy, zavrat

- busenie srdca (uvedomovanie si tepu vlastného srdca)
- chladné ruky a/alebo nohy

- bolest’ zaltdka, sucho v ustach, hnacka, zapcha

- vyrazka, svrbenie

- ktce svalov

- sexualne poruchy

- slabost’, inava, opuchy (edémy)

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
- navaly horucavy, pokles krvného tlaku pri postaveni sa
- pocit na vracanie (nevolnost’)

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
- dychavi¢nost’

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
- pomaly srdcovy tep (bradykardia)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V.

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rilmenidine Grindeks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP a na blistri. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rilmenidine Grindeks obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je rilmenidin. Kazda tableta obsahuje 1 mg rilmenidinu, ¢o zodpoveda 1,544 mg
rilmenidinium-dihydrogen-fosfatu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, krospovidén typ B, mastenec, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Rilmenidine Grindeks a obsah balenia
Rilmenidine Grindeks st biele, okrthle, dvojito vypuklé neobalené tablety. Priemer tablety je priblizne
6 mm.

Rilmenidine Grindeks je dostupny v blistroch po 30, 60 alebo 90 tabletach balenych v kartonovej
Skatulke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Lotyssko Rilmenidine Grindeks 1 mg tabletes
Bulharsko Punmennnun ['puanexc 1 mg Tabnerkn
Ceska republika Rilmenidine Grindeks

Estonsko Rilmenidine Grindeks

Franctzsko Rilmenidine Grindeks 1 mg, comprimé
Litva Rilmenidine Grindeks 1 mg tabletés
Mad’arsko Rilmenidine Grindeks 1 mg tabletta
Pol'sko Rilmenidine Grindeks

Portugalsko Rilmenidine Grindeks 1 mg comprimidos
Rakusko Rilmenidin Grindeks 1 mg Tabletten
Rumunsko Rilmenidina Grindeks 1 mg comprimate
Slovensko Rilmenidine Grindeks 1 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.



