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TEDENOMO
Zkracena informace o pripravku

Nazev pfipravku: Tedenomo 40 mg/1,5 mg, Tedenomo 80 mg/1,5 mg tablety s fizenym uvoliiovénim. SloZeni: Jedna tableta s fizenym uvolfiovénim
obsahuje: 40 mg telmisartanu a 1,5 mg indapamidu nebo 80 mg telmisartanu a 1,5 mq indapamidu. Indikace: Pripravek Tedenomo je indikovan k substitucni

inhibitory ACE, amfotericin B (i.v.), glukokortikoidy a mineralokortikoidy (systémové podani), tetrakosaktid, stimulujici laxativa, baklofen, alopurinol, metformin,
jodované kontrastni ldtky, imipraminova antidepresiva, neuroleptika, soli vépniku, cyklosporin, takrolimus, tetrakosaktid. Téhotenstvi a kojeni: Pipravek je

terapuesenua\mhypertenzeudospe\y(hpauemu e\(hzkrevmt\ak|eadekvamekomro\ovankombmamelm\sananua d du podd soucasné ve

dikovan v pribéhu 2. a 3. trimestru téhotenstvi a neni doporucen v pribéhu 1. trimestru téhotenstvi. Podavani pripravku béhem kojenf se nedoporu-

stejnych davkdch jako jsou v kombinadi, ale jako samostatné tablety. Davknvanlazpusob podani: Doporucend ddvka pripravku Tedenomo je jedna tableta
denne Fixni kombma(e neni vhodnd prmmua\m terapii. Pacienti majf mit pied prevedenim na pripravek Tedenomo krevni tlak kontrolovan stabilnimi dévkami
monokomponent uzivanych soucasné. Dévka pripravku Tedenomo ma’ byt zalozena na davkach jednotlivjich slozek kombinace v dobé prechodu. Pokud je nutnd
zména davkovani, ma byt provedena individudlnf titracf jednotlivych slozek kombinace. PFi tézké poruse funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min) je
pripravek Tedenomo kontraindikovan U pacienti s lehkou az stredné tézkou poruchou funkee ledvin neni tiprava davkovéni nutnd, ale thiazidy a pifbuznd diuretika
Jsou pIné Gcinnd pouze tehdy, kdyZ je funkce ledvin normélni nebo jen minimdiné snizend. Pripravek Tedenomo je pfi tézké poruse funkee jater kontraindikovdn.
U pacientd s lehkou az stredné teézkou poruchou funkee jater nemé ddvka piipravku Tedenomo prekrocit 40 mg/1,5 mg. U starsich pacientd nen Gprava davky
nutnd, ale hladina kreatininu v plazmé musf byt upravena s ohledem na vék, télesnou hmotnost a pohlavi. Starsi pacienti mohou byt [éceni pfipravkem Tede-
nomo, pokud je funkce ledvin normélni nebo jen minimdlné narusend. Pripravek Tedenomo neni doporucen u déti a dospivajicich ve véku do 18 let. PerordIni
podani jednou denné, nejlépe rano, tablety majf byt spolknuty veelku s tekutinou, s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky,
na sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou ltku. 2. a 3. trimestr téhotenstvi. Tézka porucha funkee jater nebo jaterni encefalopatie. Tézké porucha funkee
ledvin. Hypokalemie. Obstrukénf poruchy Zlucovyich cest. Soucasné poddvani \e\m\sananu s pmpravky obsahu icimi ahskwen upacientii s diabetem mellitem nebo
poruchou funkee ledvin (GFR<60 ml/min/1,73 m ). Zvlastni éni: Lécha pomoci {i receptoru angiotensinu Il nesmi byt zahdjena béhem
téhotenstvi. Pripravek nesmi byt poddvdn pauemum s cholestdzou, obstrukef Zlucovod nebo tézkou poruchou funkee jater. Pacienttim s lehkou azstredne tézkou
poruchou funkce jater se md pripravek podavat se zvySenou opatrnosti, v pripadé vzniku jaterni encefalopatie je nutno podavéni okamzité zastavit. Pacientm
s oboustrannou stendzou rendlni arterie nebo se stendzou arterie zasobujici jedinou funkcni ledvinu hroz zvysené riziko zvazné hypotenze a rendlni nedosta-
tecnosti. Snizeni intravaskularniho objemu a/nebo deplece sodiku se md pred podénim pripravku korigovat. U pacientli s poruchou funkce ledvin se doporucuje
pravidelné sledovéni hladin drasliku a kreatininu. Dudlnf blokéda RAAS pomoci kombinovaného uzivan inhibitor( ACE, blokdtord receptor( pro angiotensin II
nebo aliskirenu se nedoporucuje. Lécha piipravkem Tolvecamo se nedoporucuje u pacient s primdrnim aldosteronismem. Zvjend opatrmost je nutnd u pacientd
se stendzou aortdIni nebo mitrélni chlopné nebo s hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii. U pacientd s diabetem je vhodné pravidelné sledovéni hladiny
qlukézy v krvi, s pipadnou Gpravou dévky inzulinu nebo antidiabetik, protoze se méize objevit hypoglykémie. Jestlize se béhem [échy objevi fotosenzitivnf reakce,
Je doporuceno lécbu prerusit. Hladinu sodiku je nutno stanovit jesté pred zahdjenim lécby a pak ji v pravidelnych intervalech kontrolovat. U rizikovyich pacientd se
doporucuje peclivé monitorovat hladinu drasliku v séru. Telmisartan a dali antagonisté receptoru angiotensinu Il zjevné navozuji u cernosské populace méné vy-
razné snizeni krevniho tlaku nez u jinych lidskych ras. Sul jy nebo derivaty sul i mohou zplsobit idiosynkratickou reakei vedouci k choroidaini efuzi
s defektem zomého pole, prechodné myapii a akutnimu glaukomu s uzavienym Ghlem. Primarni lécbou je co nejrychlejsi prerusent uzivéni 1ékd. P nadmérmém
snizent krevniho tlaku u pacientd s ischemickou kardiopatif nebo s ischemickou chorobou srdecn mize dojit k infarktu myokardu nebo k cévni mozkové prihodé.
Tento lécivy pripravek obsahuje laktézu. Interakee: Digoxin, draslik Setfici diuretika nebo dopliiky obsahujici draslik, lithium, nesteroidni protizénétlivé léky
(NSA), diuretika, jind antihypertenziva, kortikosteroidy, antiarytmika tfidy la a Ill, néktera antipsychotika (napr. fenothiaziny, benzamidy, butyrofenony, pimozid),

¢uje. Uinky na schopnost idit a obsluhovat stroje: Pripravek mize individudIng vyvolat riizné reakce souvisejici s poklesem krevniho tlaku, zejména
na zacatku Iécby. Pfi fizeni vozidel nebo obsluze stroji je tieba vzt v Gvahu, Ze se mohou objevit zdvraté nebo ospalost. Nezadouci tcinky: Casté a velmi
Casté: Hypokalemie, makul arni vyrdzky, hypersenzitivni reakce. Baleni: 30 tablet s fizenjm uvoliiovénim. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Uchovévani:
Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred vihkosti a svétlem. Tento Iécivy pripravek nevyZaduje zvIastni teplotni podminky uchovévani.

Seznamte se, prosim, s iplnou informaci o pfipravku dfive, nez jej predepiete.

Datum registrace: 22. 10. 2024. Drzitel rozhodnuti 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 Iékafsky predpis. Lécivy pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretritd vefejnd informacnf
sluzba: tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz.
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