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Pribalova informace: informace pro uzZivatele
Tensiomin 12,5 mg
Tensiomin 25 mg
Tensiomin 50 mg

tablety
captoprilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
2
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4.
5
6

1.

Co je Tensiomin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tensiomin uzivat
Jak se Tensiomin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tensiomin uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je Tensiomin a k ¢emu se pouziva

Tensiomin patii do skupiny pfipravki znamych jako ACE inhibitory; pouZziva se k 1é¢b¢ vysokého
krevniho tlaku (hypertenze), srde¢niho selhani a po infarktu myokardu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Tensiomin uZivat

Neuzivejte Tensiomin

pokud jste t€hotna nebo kojite;

jestlize jste alergicky(4) na kaptopril (napt. otoky ust nebo obliceje) nebo jiny ACE inhibitor
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6);

pokud mate zizeni dvojcipé srde¢ni chlopné nebo srde¢nicové tepny nebo pokud trpite
hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii (onemocnéni srdecni svaloviny se ziizenim srde¢nich
prostor);

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Tensiomin se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravkt pouzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptort pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren



Vas Iékatf mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZzstvi
elektrolyti (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodu ,,Neuzivejte piipravek Tensiomin®.

o Pokud mate nebo jste mél(a) n€jaké onemocnéni ledvin, informujte svého 1ékare.
o Pokud podstupujete imunosupresivni 1é¢bu (potlacujici nezadouci obranyschopnost organismu)
o Pokud uvzivate diuretika (I1éky na odvodnéni), Vas 1ékat pravdépodobné bude jejich davku

sniZzovat nebo jejich uzivani zcela ukonci pro moznost nezadouciho poklesu krevniho tlaku
(zavrat’, pocit slabosti, poruchy vidéni). Tyto pfiznaky se mohou nékdy objevit zejména na
pocatku 1écby po podani prvnich davek ptipravku.
Vase diureticka 1écba mtize byt sniZzena nebo ukoncena také pokud mate vazné srde¢ni selhani,
poruchu prokrveni srde¢niho svalu s bolestmi na hrudi po namaze, poruchu prokrveni mozku, poruchu
funkce ledvin, jestlize u Vas doslo nedavno k vyznamné ztraté tekutin, napft. pfi prijmech nebo
zvraceni, nebo pokud Vas lékaf usoudi, Ze je to pro Vas vhodné.

Pokud Vam ma byt provedena operace nebo zubni chirurgicky zékrok, informujte, prosim, svého
1ékate, Ze jste léCen(a) pripravkem Tensiomin.

Pti 1écbé ACE inhibitory mtize jiz béhem prvnich tydnt dojit k vyskytu angioneurotického edému
(otoky v oblasti krku, obli¢eje a na konéetinach).

V prubéhu 1écby ACE inhibitory se miize objevit suchy, neproduktivni kasel, ktery vymizi po
preruseni 1écby.

U nékterych pacientti IéCenych ptipravkem Tensiomin byly popsany poruchy krvetvorby jako je
nedostatek urcité skupiny bilych krvinek (neutropenie, agranulocytéza), nedostatek krevnich desticek
(trombocytopenie) nebo chudokrevnost (anémie). U vétsiny pacientli se po vysazeni kaptoprilu krevni
obraz navratil k normalnim hodnotam.

Bezpecnostni opatteni pii uzivani ptipravku Tensiomin 12,5 mg, 25 mg, 50 mg

Pii podavani ACE inhibitord mize dojit u nékterych nemocnych s vaznym srde¢nim selhanim nebo
s onemocnénim ledvin ke zhorSeni ledvinnych funkci, coz se zjisti sledovanim krevnich test. Vas
l¢kar pak mlze upravit davkovani pripravku.

U nemocnych podstupujicich dialyzu (proces, ktery nahrazuje ptirozenou funkei ledvin) pomoci
vysoko prutokovych polyakrylonitrilovych membran muize dojit k alergickym reakcim (otok a
zarudnuti ust, obliceje, pokles krevniho tlaku a dechova tisen), proto se doporucuje pouzit k dialyze
jiny druh membrany.

U nemocnych s normalni funkei ledvin se miize velmi ztidka objevit v moci bilkovina. Vas l1ékat Vam
bude proto pravidelné kontrolovat i moc.

Déti a dospivajici

Kaptopril neni uréen k 16cbé mirné az stfedné t€zké hypertenze v détském veéku.

ZkusSenosti s podavanim kaptoprilu u novorozenci nejsou dostate¢né, proto se podavani piipravku
novorozencim, a to i vzhledem k 1ékové form¢, nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Tensiomin
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Mozna bude nutné, aby Vas 1ékat zmenil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni.
Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bod¢
,NeuZivejte pFipravek Tensiomin“ a ,,Upozornéni a opati‘eni*).

Uginky piipravku Tensiomin a G¢inky jinych soudasné uZivanych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat.
Vas 1ékaf by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate nebo které
zaCnete uZzivat, a to na lékarsky pfedpis i bez predpisu. NeZ zacnete soucasné s uzivanim piipravku
Tensiomin uzivat n&jaky voln€ prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetfujicim lékarem.
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LéKky zvySujici acinnost pripravku Tensiomin: anestetika; probenecid (pouziva se pii 1é¢bé dny);
alkohol; ostatni 1éky uzivané k 16¢b¢é vysokého krevniho tlaku (diuretika, betablokatory, vazodilatancia
- 1éky rozsitujici cévy, klonidin); nékteré 1éky na spani a 1écbu psychickych nemoci. Po podani téchto
1ékd soucasné s pripravkem Tensiomin mize dojit k vyraznému poklesu krevniho tlaku se zavrati,
slabosti nebo poruchami vidéni.

Léky snizujici ufinnost pripravku Tensiomin: nesteroidni antirevmatika (pfipravky k lécbé
onemocnéni pohybového ustroji jako napt. indometacin); sympatomimetika, ktera zvySuji krevni tlak
(napt. efedrin, fenylefrin).

Léky, jejichz u¢inek Tensiomin méni: koncentrace lithia (uziva se k 1é€b¢ deprese) v krvi se miize
zvySovat, proto musi byt pravidelné kontrolovana.

Pti uzivani ptipravku Tensiomin se mize zvysit hladina sérového drasliku, proto soucasné neuzivejte
ptipravky dopliyjici hladinu drasliku (véetné ndhrazek soli obsahujicich draslik) nebo draslik Setfici
diuretika (napf. spironolakton, triamteren nebo amilorid).

Tensiomin mize zpasobit faleSn€ pozitivni test na pritomnost acetonu v moci.

Tensiomin s jidlem a pitim
Ptipravek je tfeba uzivat 1 hodinu pied jidlem s malym mnoZzstvim vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tensiomin se nesmi uzivat po celé obdobi téhotenstvi a kojeni.

Zeny, které by mohly v prubéhu 1écby piipravkem Tensiomin otéhotnét, by mély pouzivat u¢innou
antikoncepci. Pokud byste piesto v pribéhu 1é¢by otéhotnéla, vyhledejte neodkladné svého lékare,
ktery rozhodne, zda je tieba uzivani pfipravku prerusit a prejit na jinou vhodnou antihypertenzivni
lécbu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem uzivani pripravku Tensiomin miZete zejména na pocatku 1é€by pocitit zavrat’ nebo tnavu.
Cinnosti vyzadujici zvySenou pozornost (napf. fizeni dopravnich prostfedkii, obsluha strojii) byste

méli vykonavat na zakladé souhlasu 1ékate.

Tensiomin obsahuje laktosu

V tableté 12,5 mg je 26,25 mg, v tableté 25 mg je 52,5 mg, v tableté 50 mg je 105 mg monohydratu
laktosy. Pokud Vam Vas lékaf fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se Svym lékafem, nez
zaCnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se Tensiomin uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Presné dadvkovani urci l1ékat. Lécba zacina nizkou davkou, kterou l1ékat postupné zvysuje az k dosazeni
zadouciho U¢inku. BéZzné davkovani je nasledujici:

pocateéni davka obvykla udrZovaci davka
Mirna hypertenze ttikrat denné 12,5 mg tiikrat denné 25 mg
TéZka hypertenze ttikrat denné 12,5 mg ttikrat denné€ 25-50 mg
Srdecni selhani ttikrat denné 6,25 mg tiikrat denné 25-50 mg
nebo 12,5 mg
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Stav po srde¢nim 6,25 mg tiikrat denné 25-50 mg
infarktu

Déti 0,3 mg/kg télesné hmotnosti

U dospélych pacienti nema doporucena celkova denni davka piekrocit 150 mg (tj. 3x50 mg denng), u
déti 6 mg/kg télesné hmotnosti. Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

Pokud mate poruchu funkce ledvin, Vase davkovani mize byt nizs§i nebo mén¢ Casté nez je uvedeno.
Tablety se uzivaji ptiblizné 1 hodinu pied jidlem, zapijeji se vodou.

Uzivejte tablety ve stanovenych intervalech. Budete-li je uzivat kazdy den ve stejnou dobu, snaze si
zvyknete na jejich pravidelné uzivani.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Tensiomin, neZ jste mél(a)
Pokud jste omylem uzili vice tablet a citite lehkou zavrat’, ospalost nebo mate pocit zhorsSeni zraku,
zavolejte neprodlené svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tensiomin
Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Tensiomin
Prestanete-li uzivat Tensiomin, Vas krevni tlak se bude postupn¢ zvysovat.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po prvnich davkach ptipravku Tensiomin, vétSinou v prib&hu jedné hodiny po uziti tablety, se mohou
objevit priznaky nizkého krevniho tlaku (lehka zavrat’, pocit slabosti nebo zhor§ené vidéni). Tyto
ptiznaky byvaji vzacné, ale vyskytuji se Castéji, jestlize u Vas doslo neddvno k vetsi ztrate tekutin
(napf. po 1écbe diuretiky, neslané diete, po dialyze, pti prijmu nebo pfi zvraceni) nebo kdyz trpite
vaznou srde¢ni nedostatecnosti. Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, informujte svého 1ékate. Jako
prvni pomoc pfi ndhlém poklesu krevniho tlaku se doporucuje zaujmout vodorovnou polohu.

U nékterych nemocnych se miize objevit suchy kasel a duSnost.

Zridka se mohou vyskytnout obtize pii dychani, ryma, zanét nosnich dutin, slzeni, otok jazyka, zanét
pradusek.

Mohou se objevit poruchy chuti (které mohou vést az k ubytku télesné hmotnosti), nevolnost, otok

Vv duting Gstni, velmi ztfidka poSkozeni jater a slinivky bfi$ni a Zloutenka.

Mize se rozvinout vyrazka, svédéni kiize nebo jiné kozni reakce, které¢ samy vymizi po vysazeni 1éku
nebo po podani protialergickych ptipravki.

Kromé koZnich reakci se miiZze objevit bolest ve svalech a/nebo kloubech s odezvou v krevnim obraze,
brnéni rukou, zdufeni zlaz.

U nékterych nemocnych 1é¢enych piipravkem Tensiomin se mtlize objevit ubytek cervenych, bilych
krvinek i krevnich destic¢ek.

Obcas se mize vyskytnout bolest hlavy, vzacné deprese, poruchy spanku, impotence, poruchy
rovnovahy, zmatenost, zvonéni v usich a velmi zfidka poruchy zrakové ostrosti.

Vzacné se mohou pii vyrazném snizeni krevniho tlaku objevit zmény srde¢ni akce, pocit buseni srdce,
bolesti na hrudi po fyzické namaze, ptechodné poruchy prokrveni mozku a srdecniho svalu.

U nékterych nemocnych miize dojit ke zménam v nékterych krevnich zkouskach, proto budete muset
podstoupit pravidelna vysetfeni krve a moce dle doporuceni Vaseho 1ékare.

Jestlize se u Véas objevi otok na koncetinach nebo v oblasti obliceje s postizenim rti, jazyka a hrtanu,
1é¢bu pieruste a informujte neprodlené svého 1ékafte.

HlaSeni nezadoucich G¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tensiomin uchovavat

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tensiomin obsahuje

- Lécivou latkou je captoprilum 12,5 mg, 25 mg nebo 50 mg v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, kukufiény skrob,
hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat.

Jak Tensiomin vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled

Tensiomin 12,5 mg: bilé az Sedobilé, ploché, kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané

s palici ryhou, na druhé strané vyrazeno € 121, se slabym charakteristickym zapachem. Tabletu Ize
rozdglit na stejné davky.

Tensiomin 25 mg: bilé az Sedobilé, ploché, kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané

s délicim kiiZzem, na druhé stran¢ vyrazeno € 122, se slabym charakteristickym zapachem. Tabletu Ize
rozdglit na stejné davky.

Tensiomin 50 mg: bilé aZ Sedobilé, ploché, kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané

s pilici ryhou, na druhé strané vyrazeno € 123, se slabym charakteristickym zapachem. Tabletu Ize
rozdglit na stejné davky.

Baleni
12,5 mg a 25 mg: 30, 90, 200 tablet v OPA/AI/PVC/AI blistru a papirové krabicce.
50 mg: 20, 30, 90, 200 tablet v OPA/AI/PVC/AI blistru a papirové krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci

EGIS Pharmaceuticals PLC.

H-1106 Budapest,, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

EGIS Pharmaceuticals PLC.
H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana
16.9.2015
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