Sp.zn. sukls51517/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Tensiomin 12,5 mg tablety
Tensiomin 25 mg tablety
Tensiomin 50 mg tablety

captoprilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete 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 lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A e

Co je Tensiomin a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tensiomin uZivat.
Jak se Tensiomin uziva.

Mozné nezadouci uc€inky.

Jak Tensiomin uchovévat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Co je Tensiomin a k ¢emu se pouZiva

Tensiomin patii do skupiny pfipravkt zndmych 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

jestlize jste alergicky(a) na kaptopril nebo jiny ACE inhibitor nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

jestlize jste jiz mél(a) otok obliceje, rtl, hrdla a jazyka (angioneuroticky edém) spojeny

s predchozi terapii ACE inhibitory, nebo dédi¢ného ¢i neznamého plivodu

pokud jste vice nez tii mésice t¢hotna

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

pokud jste uzival(a) nebo uzivate sakubitril/valsartan, 1€Civy pfipravek pouzivany k 1é¢bé
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospé€lych, protoze zvysuje riziko angioedému
(nadhly podkozniho otoku, napt. v krku).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Tensiomin se porad’te se svym lékatem, nebo 1ékarnikem. Pokud uzivate

nektery z nasledujicich pripravka pouzivanych k 1é¢be vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptort pro angiotenzin Il (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 mnozstvi
elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodu ,,Neuzivejte piipravek Tensiomin®.

o Pokud mate nebo jste mel(a) né¢jaké onemocnéni ledvin,

o Pokud zvracite, mate prijem, mize u Vas dojit ke snizeni krevniho tlaku;

o Pokud podstupujete desenzibilizacni 1écbu, napf. pro alergické reakce na vosi nebo vceli
bodnuti;

Pokud uzivate ptipravky s lithiem (k 1é€b€ nékterych typt deprese);

Pokud mate poruchu funkce jater;

Pokud mate onemocnéni srdce, zejména onemocnéni srdecnich chlopni;

Pokud mate poruchu imunity nebo poruchu krvetvorbys;

Pokud mate cukrovku;

Pokud jste pacient ernosské populace, mizete vyzadovat vyssi davky ptipravku Tensiomin,

aby bylo dosazeno sniZeni krevniho tlaku.

o Pokud se domnivate, ze jste (nebo mtzete byt) t€¢hotna, porad'te se se svym lékatem. Tensiomin
se nedoporucuje v ¢asném stadiu téhotenstvi a nesmi byt uzivan, pokud jste t€hotna déle nez
3 mésice, protoze miiZze zplsobit zavazné poSkozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz
bod T¢hotenstvi);

o Pokud mate podstoupit chirurgicky zakrok nebo Vam budou podana anestetika (latky piisobici
znecitlivéni, anestezii);

o V pribchu l1écby ACE inhibitory se miize objevit suchy, neproduktivni kasel, ktery vymizi po

preruseni 1écby (viz. Mozné nezadouci ucinky*);

o Pokud se chystate podstoupit 1€cbu pro odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomoci pfistroje
(LDL aferéza);
o Pokud uzivate 1éky na odvodnéni organismu (diuretika), Vas 1ékat pravdépodobné bude jejich

davku snizovat nebo jejich uzivani zcela ukonci pro moznost nezadouciho poklesu krevniho
tlaku (zavrat, pocit slabosti, poruchy vidéni). Tyto piiznaky se mohou nékdy objevit zejména na
pocatku 1écby po podani prvnich davek ptipravku.
Vase diureticka 1é¢ba muze byt snizena nebo ukoncena také pokud mate vazné srdecni selhani,
poruchu prokrveni srde¢niho svalu s bolestmi na hrudi po namaze, poruchu prokrveni mozku,
poruchu funkce ledvin, jestlize u Vas doslo neddvno k vyznamné ztraté tekutin, napt. pti
prijmech nebo zvraceni, nebo pokud Vas lékat usoudi, Ze je to pro Vés vhodné.
o Pokud wuzivate néktery z nasledujicich 1€k, mize byt zvySené riziko vzniku angioedému
(rychleho podkozniho otoku, napt. v krku):
racekadotril, 1€k pouzivany k 1é¢bé prijmu;
- léky pouzivané k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus);
- vildagliptin, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky).

Bezpecnostni opatieni pri uzivani pripravku Tensiomin 12,5 mg, 25 mg, 50 mg

Pti podavani ACE inhibitorti miize dojit u nékterych nemocnych s vaznym srde¢nim selhanim nebo
s onemocnénim ledvin ke zhorSeni ledvinnych funkci, coz se zjisti sledovanim krevnich testi. Vas
1ékat pak mtize upravit davkovani piipravku.

o U nemocnych podstupujicich zvlastni formu dialyzy (proces, ktery nahrazuje ptirozenou funkci
ledvin) pomoci vysoko pritokovych polyakrylonitrilovych membran muze dojit k alergickym
reakcim (otok a zarudnuti ust, obliceje, pokles krevniho tlaku a dechova tiset), proto se
doporucuje pouzit k dialyze jiny druh membrany.

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

Déti a dospivajici
Kaptopril neni ur¢en k 16€bé mirné az stiedné t€¢zké hypertenze v détském veéku.
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ZkuSenosti s podavanim kaptoprilu u novorozenci nejsou dostate¢né, proto se podavani ptipravku
novorozenctm, a to i vzhledem k 1ékové formé¢, nedoporucuje.

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

o Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni. Pokud uzivate
blokator receptort pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé
»NeuZivejte pripravek Tensiomin“ a ,,Upozornéni a opati‘eni®).

. Pokud uvzivate dopliky stravy obsahujici draslik (v¢éetn¢€ nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a
jiné pripravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k
1é€bé bakterialnich infekci; cyklosporin — 1é€ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo k
odmitnuti transplantovaného organu; a heparin — lécivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin).

. Pokud uzivate také jiné 1éky k 1écbe€ vysokého krevniho tlaku (véetné klonidinu);

. Pokud uzivate lithium;

. Pokud uzivate n¢které piipravky ke zmirnéni ptiznakt deprese (tricyklicka antidepresiva) a
ptipravky k potlaceni psychotickych ptiznaki, pfedev§im halucinaci a bludt (antipsychotika);

. Pokud uzivate nékteré 1éky k 1écbé dny (alopurinol);

. Pokud uzivate cytostatika;

. Pokud uzivate imunosupresiva;

. Pokud uzivate nékteré 1éky k 1écbé poruch srde¢niho rytmu (prokainamid);

. Pokud uzivate 1éky proti bolesti a protizanétlivé 1éky k 1é¢be nékterych onemocnéni kloubt

(diklofenak, piroxikam, flurbiprofen);
. Pokud uzivate pripravky, které snizuji hladinu cukru v krvi (antidiabetika) napt. tablety nebo

inzulin;
. Jestlize uzivate alfablokatory (I€ky k 1é¢bé piiznakl nezhoubného zvétSeni prostaty)
. Pokud uzivate 1éky, které zptisobuji rozsiteni cév (vCetné nitroglycerinu a jinych nitratt)
. Pokud uzivate Iéky s podobnym ucinkem jako sympaticky nervovy systém (sympatomimetika ke

zvySeni krevniho tlaku, zazeni cév, zesileni a zrychleni srde¢ni Cinnosti a rozsifeni pridusek,
napf. efedrin);

. Pokud uzivate 1éky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organti
(sirolimus, everolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘.

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

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Lékat Vam obvykle poradi, abyste ptestala uzivat pfipravek Tensiomin diive, nez otéhotnite, nebo
jakmile zjistite, Ze jste t€hotna a poradi Vam misto uzivani ptipravku Tensiomin jiny Iék. Tensiomin
se nedoporucuje v casném stadiu t€¢hotenstvi a nesmite jej uzivat, jestlize jste t€¢hotna déle nez

3 mésice. Pokud je uzivan po tfetim mésici téhotenstvi miize zplsobit zavazné poskozeni ditéte,

Kojeni

Informujte svého 1ékare, pokud kojite nebo se chystate zadit kojit. Béhem uzivani ptipravku
Tensiomin neni doporuceno kojeni novorozenctl (nékolik prvnich tydnii po porodu) a zejména
pfedcasné€ narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Béhem uzivani pripravku Tensiomin muZzete zejména na pocatku 1é€by pocitit zavrat’ nebo tinavu.
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Cinnosti vyzadujici zvy$enou pozornost (napf. fizeni dopravnich prostiedkil, obsluha stroji) byste méli
vykonavat na zaklad¢ souhlasu 1ékafe.

Tensiomin obsahuje laktosu

V tableté 12,5 mg je 26,25 mg, v tableté 25 mg je 52,5 mg, v tablet¢ 50 mg je 105 mg monohydratu
laktosy. Pokud Vam Vas Iékat tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez
zaCnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se Tensiomin uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Presné davkovani urci 1ékar. Lécba zacind nizkou davkou, kterou 1ékat postupné zvysSuje az k dosazeni
zadouciho ucinku. Bézné davkovani je nasledujici:

pocateéni davka obvykla udrzovaci davka
Mirna hypertenze ttikrat denné 12,5 mg ttikrat denné 25 mg
Tézka hypertenze trikrat denné€ 12,5 mg trikrat denné€ 25-50 mg
Srdecni selhani ttikrat denné 6,25 mg ttikrat denné 25-50 mg
nebo 12,5 mg
Stav po srde¢nim 6,25 mg tiikrat denné 25-50 mg
infarktu
Déti 0,3 mg/kg télesné hmotnosti

U dospélych pacientti nema doporucena celkova denni davka prekrocit 150 mg (tj. 3x50 mg denné), u
déti 6 mg/kg télesné hmotnosti. Tabletu Ize rozdélit 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 piipravku Tensiomin, neZ jste mél(a)
Pokud jste omylem uzili vice tablet a citite lehkou zavrat’, ospalost nebo mate pocit zhorseni zraku,
zavolejte neprodlené€ svého 1ékare.

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

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Tensiomin
Prestanete-li uzivat Tensiomin, Vas$ krevni tlak se bude postupné zvysovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezaddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud se setkate s nékterou z nasledujicich reakci, prestaiite uZivat Tensiomin a ihned kontaktujte
svého lékare:

. Otoky rukou, obliceje, rtl nebo jazyka.

. Dychaci potize.

. N4hla, neocekavand vyrazka nebo paleni, Cervend nebo olupujici se kiize.
. Bolest v krku nebo horecka.
. Tezka zavraté nebo mdloby.

. Velkeé bolesti bficha.
. Neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep.
. ZezZloutnuti kiize a/nebo oci (zloutenka).

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle nasledujicich kategorii vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. Zavrat'.

. Svédeéni s vyrazkou nebo bez vyrazky.
. Vyrazka.

. Ztrata vlasu.

. Zmény ve vnimani chuti.

. Dusnost.

. Sucho v ustech.

. Poruchy spanku.

. Prljem nebo zacpa.

. Suchy drazdivy (neproduktivni) kasel.
. Zalude¢ni nevolnost, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
. Rychly, nepravidelny srdec¢ni tep.

. Buseni srdce.

. Bolest na hrudi.

. Nizky krevni tlak (hypotenze).

. Snizeny prutok krve do rukou a nohou projevujici se bélanim prsti (napt. Raynaudv syndrom).
. Zrudnuti.

. Unava.

. Celkovy pocit nevolnosti.

. Bledost.

. Otok o¢i a rtd (angioedém).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
. Ztrata chuti k jidlu.

. Ospalost.

. Bolest hlavy.

. Brnéni a mravencéeni, necitlivost nebo paléivost.

. Viedy v tstech.

. Otok stfev s ptiznaky bolesti biicha s nebo bez nevolnosti nebo zvraceni (stfevni angioedém).
. Porucha funkce nebo selhani ledvin.

. Zmény ve frekvenci moceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

. Zmatenost, deprese.

. Cévni mozkové piihody, véetné mrtvice, mdloby.

. Rozmazané vidéni.

. Zavazné problémy se srdcem (srdecni zastava, kardiogenni $ok).
. Zanét v plicich (alergicka alveolitida/eosinofilni pneumonie).

. Zanét slinivky bfisni.

. Ryma.
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. Zanét sliznice jazyka.

. Kopftivka, Stevens-Johnsontiv syndrom (zavazné onemocnéni s puchyti na kizi tst, o¢i a
pohlavnich organi) a dalsi zavazné kozni reakce (erythema multiforme, erytrodermie,
pemfigoidni reakce, exfoliativni dermatitida).

. Poskozeni jater, zdnét jater nebo Zloutenka.

. Citlivost kiiZze na svétlo.

. Zaludeéni viedy.

. Bolest svalt.

. Bolest kloubti.

. Sipani nebo potize s dychanim.

. Zvétseni prsni tkané u muzu.

. Impotence.

. Horecka.

. Nizka hladina cukru v krvi, zvySeni hladiny drasliku v séru, sniZeni hladiny sodiku v séru

. Nizky pocet bilych a ¢ervenych krvinek, snizeny pocet krevnich destic¢ek.

. Abnormalni imunologické reakce (anti-nukledrni protilatky, takzvany pozitivni titr ANA),
lymfadenopatie, autoimunitni onemocnéni.

. Zrychlena sedimentace erytrocytd.

. Soubor ptiznakil pii onemocnéni ledvin (nefroticky syndrom), zvyseni hladiny kreatininu
v séru.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

. Poruchy rovnovahy.

. Srdecni infarkt v souvislosti s nizkym krevnim tlakem (hypotenzi)

. Zanét vedlejsich nosnich dutin.

. Zanét pridusek.

. Zvonéni v usich.

. Alergicka reakce projevujici se bolestmi kloubtl, koznimi ptiznaky, ledvinnym postizenim
(sérova nemoc)

. Zazivaci potize.

. Porucha rovnovahy kyselin a zasad uvnitt organismu ve prospech kyselin (acidoza).

HIaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci uc¢inky mtZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tensiomin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tensiomin obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob,
hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody oxid kfemicity 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 pilici 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 kiizem, na druhé strané vyrazeno € 122, se slabym charakteristickym zapachem. Tabletu l1ze
rozdélit 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
rozdélit na stejné davky.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC.

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

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC.

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 2. 2019.
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