Davky sité na miru

40/1,5 mg a 80/1,5 mg telmisa
v tabletach s fizenym uvolnova

®

Teden

telmisartanum /indapamidum
Tablety s fizenym uvolfovanim 40 mg/1,5 mg; 80mg/1,5 mg

TEDENOMO
Zkracend informace o pipravku

Nazev pripravku: Tedenomo 40 mg/1,5 mg, Tedenomo 80 mg/1,5 mg tablety s fizenym uvoliiovanim. SloZeni: Jedna tableta s fizenym uvolfiovanim
obsahuje: 40 mg telmisartanu a 1,5 mg mdapamldu nebo 80 mg telmisartanu a 1,5 mg indapamidu. Indikace: PnpravekTedenomoJe |nd\kovan k substituéni
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inhibitory ACE, amfotericin B (i.v.), g\ukukomkmdya tikoidy (systémové poddni), i, stimulujici laxativa, baklofen, alopurinol, metformin,
odovane kontrastni ldtky, imipraminovd antidepresiva, neuro\epuka soli vépniku, cyklosporin, takrolimus, Ietrakosakud Téhotenstvi a kojeni: Pripravek je

terapii e;en(\alm hypertenze u dospélych pacientd, jejichz krevni tlak je adekvétné kontrolovén kombinaci telmisartanu a ind. soucasné ve
stejnych davkdch jako jsou v kombinadi, ale jako samostatné tablety. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka pnpravkuTedenumo je jedna tableta
denné. Fixni kombinace neni vhodnd pro \mclalm terapii. Pacienti majf mit pred prevedenim na pripravek Tedenomo krevni tlak kontrolovén stabilnimi davkami
monokomponem ui(vany(h soucasné. Dévka piipravku Tedenomo md byt zalozena na da’vka’(hjednotlivy’ch slozek kombinace v dobé prechodu. Pokud je nutnd
zména dévkovani, md byt provedena individudlni titraci ednmhvy(h slozek kombinace. Pfi tézké poruse funkee ledvin (clearance kreatininu pod 30 mi/min) je

pnpravekTedenomo kontraindikovan U pacientd s lehkou az stredné tézkou poruchou funkce ledvin nenf tprava ddvkovéni nutnd, aleth\andya pnbuzna d\ureuka

indikovan v priibéhu 2. a 3. trimestru téhotenstvi a neni doporu(env pribéhu 1. trimestru téhotenstvi. Poddvéni pnpravku béhem kojeni se nedoporu—
¢uje. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje Pripravek méze individudIng vyvolat riizné reakce souvisejici s poklesem krevniho tlaku, zejména
na zatdtku léchy. Pri fizenf vozidel nebo obsluze strojd je tfeba vzit v Gvahu, Ze se mohou objevit zévraté nebo ospa\ost Nezadouci ucinky: Casté a velmi
Casté: Hypokalemie, makulopapuldmi vyrazky, hypersenzmvmreak(e Baleni: 30 tablet s fizenym uvoliiovénim. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Uchovévani:
Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chrénén pred vihkosti a svétlem. Tento écivy pripravek nevyZaduje zvidstni teplotnf podminky uchovévéni.

jsou piné cinnd pouze tehdy, kdyz je funkce ledvin norméini nebo j  jen minimdlné snizend. Pripravek Tedenomo je pfi tézké poruse funkce Jater indik

U pacientd s lehkou az stredné tézkou poru(hou funkee jater nemd dvka pripravku Tedenomo piekrocit 40 mg/1,5 mg. U starsich pacientd nenf dprava davky
nutnd, ale hladina kreatininu v plazmé musf byt upravena s ohledem na vék, télesnou hmotnost a pohlavi. Stari pacienti mohou byt Iéceni pripravkem Tede-
nomo, pokud je funkce ledvin norméini nebo jen minimdIné narusend. Pripravek Tedenomo neni doporucen u déti a dospivajicich ve véku do 18 let. Perordlni
podani jednou denné, nejlépe rano, tablety majf byt spolknuty veelku s tekutinou, s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé ltky,
na sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. 2. a 3. trimestr téhotenstvi. Tézkd porucha funkce jater nebo jaterni en(efa\opaue Tézkd porucha funkce
ledvin. Hypokalemie. Obstrukéni poruchy Zlucovyich cest. Soucasné poddvani te\m\sartanu s pnpravky obsahu fcimi ahsk\ren upacient( s diabetem mellitem nebo
poruchou funkce ledvin (GFR<60 ml/min/1,73 m,). Zvlastni éni: Lécba pomoci istl receptoru angiotensinu If nesm byt zahaJena béhem
téhotenstvi. Pripravek nesmi byt poddvan paoemum s tho\estazou obstrukei Zlucovodd nebo tézkou poruchou funkce jater. Pacienttim s lehkou az stredné tézkou
poruchou funkee jater se md pripravek poddvat se zvysenou opatrnosti, v pfipadé vzniku jaterni encefalopatie je nutno podavéni okamzité zastavit. Pacientim
s oboustrannou stendzou rendinf arterie nebo se stendzou arterie zasobujici jedinou funkéni ledvinu hrozi zvysené riziko zévazné hypotenze a rendlni nedosta-
tecnosti. Snizeni intravaskularniho objemu a/nebo deplece sodiku se mé pred podanim pripravku korigovat. U pacientd s poruchou funkce ledvin se doporucuje
pravidelné sledovani hladin drasliku a kreatininu. Dudlni blokéda RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokétor(i receptordi pro angiotensin |1
nebo aliskirenu se nedoporucuje. Lécha piipravkem Tolvecamo se nedoporucuje u pacient(i s primarim aldosteronismem. Zvy3end opatrost je nutnd u pacient
se stendzou aortdIni nebo mitrdlni chlopné nebo s hypertrofickou obstrukénf kardiomyopatii. U pacientd s diabetem je vhodné pravidelné sledovani hladiny
glukdzy v krvi, s pfipadnou Gpravou dévky inzulinu nebo antidiabetik, protoze se miize objevit hypoglykémie. Jestlize se béhem écby objevi fotosenzitivni reakce,
je doporuceno lécbu prerusit. Hladinu sodiku je nutno stanovit jesté pred zahdjenim [écby a pakji v pravidelnyich intervalech kontrolovat. U rizikovych pacientdi se
doporucuje peclivé monitorovat hladinu drasliku v séru. Telmisartan a dalsi antagonisté receptoru angiotensinu Il zjevné navozuji u cerno3ské populace méné vy-
razné snizeni krevniho tlaku nez u jinjch lidskych ras. Sulfonamidy nebo derivaty sul ji mohou zplisobit idiosynkratickou reakdi vedouci k choroidalni efuzi
s defektem zorného pole, pfechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym thlem. Primdrni \éﬁbouje «© nejryth\ej%w’pferuéem'uiw'va'm' €. PFi nadmémém
snizeni krevmho tlakuu pa(\emu s \schem\ckuu kard\opatu nebo s \schem\(kou thombou srdecni muze dojit k mfarktu myokardu nebo k céunf mozkové prihodé.

(NSA), diuretika, jind annhypenenzwa komkostermdy,armarytm\ka tfidy laa Ill, nékterd antipsychotika (nap. fenoth\azmy, benzam\dy, butyrofenony, pimozid),
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Datum registrace: 22. 10. 2024. Dréitel rozhodnutf o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢ 40 mg/1,5 mg: 58/360/23-C, 80 mg/1,5 mg:
58/361/23-C. Lécivy pripravek je vydavan pouze na lékarsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretrzité vefejnd informacni
sluzba: tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; wwwikrka.cz.
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