ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Tenaxum
1 mg, tabletki
Rilmenidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle 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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tenaxum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tenaxum i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tenaxum zawiera jako substancj¢ czynng rylmenidyne, ktora obniza ci$nienie t¢tnicze. Dziatanie
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 substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka depresja;

- jesli u pacjenta rozpoznano cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 15 ml/min);

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie sultopryd (patrz punkt ,,Lek Tenaxum a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tenaxum nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

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

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek lub niedawno
przebyl chorobe serca.

- Jesli pacjent jest w podesztym wieku, powinien uwaza¢ na zwigkszone ryzyko upadkow, z
powodu niskiego cis$nienia krwi, ktdére moze wystapié, np. przy wstawaniu.

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



Lek 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 stosowac leku Tenaxum™):

sultopryd.

Nalezy upewni¢ sig, ze lekarz zostal poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta jakiegokolwiek z
nastepujacych lekow, poniewaz skojarzenie ich z lekiem Tenaxum nie jest zalecane:

beta-adrenolityki (bisoprolol, karwedilol, metoprolol) stosowane w leczeniu niewydolnos$ci
Serca;
inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji).

Nalezy upewni¢ sig, ze lekarz zostal poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta jakiegokolwiek z
nastepujacych lekow, poniewaz moze by¢ wymagana szczegolna ostroznosc:

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

beta-adrenolityki (stosowane w leczeniu nadcisnienia 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): chloropromazyna, 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 pacjentow w podeszlym wieku, w tym zaburzen pamigci);

beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej - stanu powodujacego bol w klatce
piersiowej);

cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych);
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji);

leki przeciwnadci$nieniowe inne niz lek Tenaxum (stosowane w leczeniu nadcis$nienia
tetniczego).

Nalezy upewnic¢ sig¢, ze lekarz zostat poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta jakiegokolwiek z
nastepujacych lekow, poniewaz nalezy rozwazy¢ skojarzenie ich z lekiem Tenaxum:

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

amifostyna (stosowana w chemio- lub radioterapii);

kortykosteroidy (stosowane w leczeniu roznych 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 dziataniu uspokajajacym, stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych), leki przeciwdepresyjne typu imipraminy (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych, takich jak depresja);

inne leki dziatajace hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy, co moze zaburza¢ koncentracje
w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tenaxum: pochodne morfiny (leki
przeciwbdlowe, przeciwkaszlowe i leki stosowane w substytucyjnej terapii opioidowej, takie
jak buprenorfina, metadon), leki stosowane w leczeniu Igku, zaburzen snu (pochodne
benzodiazepiny, anksjolityki inne niz pochodne benzodiazepiny, leki nasenne, neuroleptyki),
antagonis$ci receptora histaminowego Hi o dziataniu uspokajajgcym (stosowane w leczeniu
alergii lub reakcji alergicznych), leki stosowane w leczeniu depresji (amitryptylina, doksepina,
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mianseryna, mirtazapina, trimipramina), inne dzialajace osrodkowo leki
przeciwnadci$nieniowe, baklofen (lek do leczenia sztywno$ci migsni wystepujacej w
chorobach, takich jak stwardnienie rozsiane), talidomid (stosowany w leczeniu niektorych
choréb nowotworowych), pizotifen i indoramina (stosowana w leczeniu napadow 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 niezwlocznie
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia.

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Tenaxum moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn z powodu
ryzyka wystapienia sennosci po tym leku.

Lek Tenaxum zawiera laktoze jednowodng i séd
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie 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 stosowac lek Tenaxum

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

Zalecana dawka to 1 tabletka (1 mg) na dobe, przyjmowana rano na poczatku positku.
Jezeli po miesigcu leczenia nie zostanie uzyskana normalizacja wartosci ci$nienia tetniczego, lekarz
zwigkszy dawke do 2 tabletek (2 mg) na dobg (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 wystapic¢ bardzo niskie ci$nienie tetnicze i
zaburzenia uwagi.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Tenaxum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej, tylko przyjac nastepng dawke
jak zazwyczaj.

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

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



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

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

Zgloszono nastepujace dziatania niepozadane:

- czeste (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw): palpitacje (odczuwanie bicia serca),
bezsenno$¢, sennosc, Iek, depresja, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia seksualne, bol
zotadka, suchosc¢ btony §luzowej jamy ustnej, biegunka, zaparcia, wysypka, swedzenie, skurcze
migéni, uczucie zimna w konczynach (w dtoniach i (lub) stopach), obrzek, ostabienie,
zmeczenie.

- niezbyt czeste (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw): nudnos$ci; uderzenia
goraca, spadek cisnienia krwi podczas wstawania.

- nieznana czgsto$¢ (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. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tenaxum

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tenaxum

- Substancjg czynng leku jest rylmenidyna. Jedna tabletka zawiera 1 mg rylmenidyny
(w postaci rylmenidyny diwodorofosforanu).

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

Jak wyglada lek Tenaxum i co zawiera opakowanie
Lek Tenaxum jest dostepny w opakowaniu (tekturowe pudetko) zawierajagcym 2 blistry z
poliamidu/Al/PVC po 15 tabletek.



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francja

Wytwéreca:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francja

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z 0.0.

ul. Tymiankowa 24/28

95-054 Ksawerow

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Litwie, w kraju eksportu:
LT/1/99/0094/001

LT/1/99/0094/002
LT/1/99/0094/003

Numer pozwolenia na import rownolegty: 29/24
Data zatwierdzenia ulotki: 22.01.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



