PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TENORMIN 50
TENORMIN 100
potahované tablety
atenololum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pifipravek pouzivat.
Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete
1. Coje TENORMIN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, nez zaénete TENORMIN uZivat
3. Jak se TENORMIN uziva

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak TENORMIN uchovavat

6.

Dalsi informace

1. CO JE TENORMIN A K CEMU SE POUZiVA

TENORMIN obsahuje 1écivou latku atenololum. Tato 1é¢iva latka patfi do skupiny léCiv
oznacovanych jako betablokatory. TENORMIN se pouziva k:

- 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

- 1écbé nepravidelného srdecniho rytmu (arytmiti).

- predchazeni bolesti na hrudi (angina pectoris).

- ochrang srdce v ¢asnych fazich po infarktu myokardu (infarkt myokardu).

Atenolol zpomaluje srde¢ni Cinnost a souCasn¢ umoziuje, aby srdce pracovalo s mensi
namahou.

2. CEMU MUSiTl;: VENOVAT POZORNOST PREDTIM, NEZ ZACNETE
TENORMIN UZIVAT

Nepouzivejte piipravek TENORMIN jestlize:

- jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo kteroukoliv dalsi slozku piipravku
TENORMIN (viz bod 6 “Dalsi informace™),

- jste alergicky/a na jiné betablokatory (napt. metoprolol nebo propranolol),

- jste nékdy mél/a néktery z nasledujicich problémi se srdcem:
- srdecni selhani, které neni dobfe kontrolovano 1é¢bou (to se obvykle projevuje
dusnosti a otékanim kotniki).
- druhy nebo treti stupen srdecni blokady (tento stav se obvykle 1é¢i voperovanim
kardiostimulatoru).
- velmi pomalou nebo nepravidelnou srdecni akci, velmi nizky krevni tlak nebo
velmi $patny prutok krve cévami.
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- mate nador dien¢ nadledvin, ktery se oznacuje jako “feochromocytom”, ktery neni
lécen. Nador zplsobuje vysoky krevni tlak. Pokud je tieba, aby se feochromocytom
1écil, 1€ékar Vam predepise jiny lék, ktery se oznaCuje jako alfablokator. Tento lék
budete uzivat vedle ptipravku TENORMIN.

- mate zvysSenou hladinu kyselin ve Vasi krvi (metabolicka acid6za).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku TENORMIN:

Porad’te se s 1ékafem jesté predtim nez zacnete uzivat TENORMIN, pokud mate:

- astma, piskoty na priduskach nebo jiné dychaci obtiZe nebo se u Vas objevila
alergie na Stipnuti hmyzu, na potraviny nebo jiné latky. Pokud jste nékdy mél(a)
astma nebo piskoty, nemiiZete uZivat tento 1ék bez predchozi porady s lékarem.

- bolest na hrudi oznacovana jako Prinzmetalova angina pectoris.

- Spatny krevni obéh nebo Vam selhava srdce, které je kontrolovano 1écbou.

- srdecni blokadu prvniho stupné.

- cukrovku. Vase 1éky mohou zmeénit odpovéd’ srdce na nizkou hladinu cukru v krvi.
Mtizete mit pocit, Ze srdecni akce je rychlejsi.

- thyreotoxikozu (stav, kdy stitna zldza produkuje nadbytek hormonti §titné Zzlazy).
TENORMIN muiZe zakryvat/maskovat ptiznaky thyreotoxikozy.

- Problémy s ledvinami. V pribéhu Vasi 1é¢by muiize byt nutné provadéni dodatec¢nych
kontrol krve.

Pokud si nejste jist/a, zda se nékterd z vyse uvedenych skuteCnosti vztahuje také na Vas,
porad’te se s 1ékarem jesté pted zahajenim 1écby piipravkem TENORMIN.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Informujte, prosim, svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, vcetné 1ékti dostupnych bez Iékaiského predpisu. Tyto informace
jsou dilezité, nebot TENORMIN mize ovliviiovat ucinek jinych 1éki a také naopak.

Zvlaste dulezité jsou informace o nasledujicich 1é¢ivech:

- klonidin (pouzivany k 1é¢be vysokého krevniho tlaku a nebo migrény). Pokud uzivate
soucasné klonidin a TENORMIN, nepfiestavejte uzivat klonidin, dokud tak nerozhodne
1¢kat. Lékat Vam da presné informace o tom, jak 1é¢bu klonidinem nebo piipravkem
TENORMIN ukoncit.

- verapamil, diltiazem nebo nifedipin (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo bolesti na
hrudi — angina pectoris).

- disopyramid, chinidin nebo amiodaron (k 1écb¢ nepravidelné srdecni akce, arytmii).

- digoxin (k 1é¢b¢ problémi se srdcem).

- adrenalin, tézZ znamy jako epinefrin (k povzbuzeni srdecni ¢innosti).

- ibuprofen nebo indometacin (k 1écbé bolesti a zanéti).

- insulin nebo 1éky k 1é¢bé cukrovky (diabetes mellitus) podavané usty.

- léky k 1écbé opuchlé nosni sliznice nebo 1éky k 1€cbé nachlazeni (véetné 1€k volné
prodejnych).

Chirurgické zakroky

Jestlize pljdete do nemocnice nebo k zubnimu lékafi k provedeni chirurgického vykonu,
teknéte 1ékari/lékari-anesteziologovi/zubnimu lékati, ze uzivaite TENORMIN. Divodem je
skute¢nost, ze po podani nékterych anestetik mize dojit ke snizeni krevniho tlaku, kdyz
uzivate sou¢asné¢ TENORMIN.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Predtim nez zacnete uzivat TENORMIN, informujte lékafe, Ze jste t€hotna, mulzete byt
téhotna a nebo kojite.
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V piipadé, Ze otéhotnite az v pribchu lécby piipravkem TENORMIN, informujte 1ékate co
nejdiive.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pokud pocitujete zavraté nebo tinavu v pribéhu 1écby piipravkem TENORMIN, netid’te
motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku TENORMIN
TENORMIN 100 obsahuje hlinity lak oranzové zluti (E110), ktery mtze vyvolat alergickou
reakci u citlivych jedincu.

3. JAK SE TENORMIN UZiVA

Vzdy pouzivejte piipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Lékat Vam ftekne, kolik tablet budete kazdy den uzivat a v jakou denni dobu.
Davkovani uvedené na krabicce ptipravku Vam ptipomene, co 1ékar fikal.

- Tablety TENORMIN spolknéte celé a zapijte vodou.

- Uzivejte tablety vzdy ve stejnou denni dobu.

Dospéli

- Vysoky krevni tlak (hypertenze): obvykla davka je 50 mg az 100 mg jednou denn¢.

- Bolest na hrudi (angina pectoris): obvykla davka je 100 mg jednou denné nebo
50 mg dvakrat denné. Pfi uzivani dvakrat denné je Casovy odstup mezi davkami
12 hodin.

- Nepravidelna srde¢ni akce (arytmie): obvykld davka je 50 mg az 100 mg jednou
denné.

- Casna 1é¢ba po infarktu myokardu (infarkt myokardu): obvykla davka je 50 mg az
100 mg jednou denné.

Starsi pacienti
Pokud jste jiz starsi, lékaf Vam miize predepsat nizs§i davku, zvlasté pokud mate problémy
s ledvinami.

Pacienti se zavaznymi problémy s ledvinami
Pokud mate zavazné problémy s ledvinami, 1ékaf Vam muze piedepsat nizsi davku.

Déti
Tento ptipravek se nesmi podavat détem.

JestliZe jste uzil(a) vétsi davku pripravku TENORMIN

Jestlize jste uzil(a) vétsi davku piipravku TENORMIN nez Vam piedepsal 1ékat, zavolejte mu
nebo jdéte pfimo do nemocnice. Vezméte si svij 1ék s sebou, aby bylo zfejmé o jaky 1ék se
jedna.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit TENORMIN

Jestlize jste zapomnél(a) na pravidelnou davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud
se jiz blizi Cas na dalsi davku, vynechte opomenutou davku a pokracujte dalsi pravidelnou
davkou. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste prestal(a) uzivat TENORMIN

Nepftestavejte uzivat TENORMIN bez védomi Iékare. V nékterych pfipadech je nutné, aby
k vysazeni pfipravku doslo postupné.

Stranka 3z 6



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i TENORMIN nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce:
Pokud se objevi alergicka reakce, navstivte ¢i volejte 1ékate. Pfiznaky alergie mohou
zahrnovat tvorbu pupinki na ktzi (koptivka), otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Casté (u méné neZ jednoho pacienta z 10)

- Muizete si v§imnout pomalejsi srdecni akce, kdyz uzivate TENORMIN. Je to normalni,
ale pokud mate néjaké obavy, feknéte o tom lékafi.

- Studené ruce a nohy.

- Prijem.

- Pocit nevolnosti (nauzea).

- Pocit unavy.

Méné ¢asté (u méné neZ jednoho pacienta ze 100)
- Poruchy spanku.

Vzacné (u méné neZ jednoho pacienta z 1000)

- srdecni blok (mtize vyvolat zavrate, abnormalni srde¢ni akci, inavu nebo slabost).
- necitlivost nebo kie¢ prstli nasledované pocitem tepla a bolesti (Reynodtv fenomén).
- zmény nalady.

- no¢ni mury.

- pocit zmatenosti.

- zmény osobnosti (psychdzy) a halucinace.

- bolest hlavy.

- zéavraté (zvlasté pii zmeéné polohy téla/vzpiimeni).

- brnéni rukou.

- neschopnost ztopofit penis (impotence).

- sucho v ustech.

- suchost o¢ni sliznice.

- poruchy vidéni.

- slabnuti vlast.

- kozni vyrazka (rash).

- snizeni poctu krevnich desticek (mohou se snadnéji tvofit modiiny).

- purpurové skvrny na kizi.

- Zloutenka (projevujici se zezloutnutim kiize a o¢niho bélma).

Velmi vzacné (u méné nez jednoho pacienta z 10 000)
- Zmény slozeni krve. Lékaf mize kontrolovat Vasi krev, aby zjistil, zda nedochazi
k témto zméndm pti podavani piipravku TENORMIN

Stavy, které se mohou v pribéhu 1é¢by zhorsit

Pokud trpite nékterou z dale uvedenych nemoci, mize se stat, ze v pribchu 1é¢by dojde
k jejimu zhorSeni. Tato okolnost se vyskytuje vzacné a postihuje méné nez jednoho pacienta
z 1000.

- lupénka (postizeni ktize).

- dusnost a otoky kotnikl (pfi selhavani srdce).
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- astma a dychaci obtize.
- zhorSeny krevni ob¢h.

Neobavejte se tohoto seznamu nezadoucich ucinkii. U Vas se nemusi objevit zadny z nich.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

5.  JAK TENORMIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25°C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Tenormin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do:“nebo EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co TENORMIN obsahuje

Lécivou latkou je atenololum.
TENORMIN 50: Jedna potahovana tableta obsahuje atenololum 50 mg.
TENORMIN 100: Jedna potahovana tableta obsahuje atenololum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
TENORMIN 50: tézky zasadity uhli¢itan hofecnaty, kukufi¢ény Skrob, natrium-lauryl-sulfat,
zelatina, magnesium-stearat, hypromelosa, glycerol 85%, oxid titani¢ity (E171).

TENORMIN 100: tézky zasadity uhliCitan hofecnaty, kukuficny skrob, natrium-lauryl-sulfat,
zelatina, magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 300, oxid titani¢ity (E171), mastek,
hlinity lak oranzové zluti (E110).

Jak TENORMIN vypada a co obsahuje toto baleni

TENORMIN 50: bilé az nasedl¢ kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢
vyrazeno TENORMIN 50.

TENORMIN 100: oranzové kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ vyraZeno
TENORMIN, na druhé¢ strané s ptlici ryhou. Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro
snazsi polykani, nikoliv za i¢elem déleni davky.

Dodéava se v blistrech, v baleni obsahujicim 28 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velka Britanie
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Vyrobce
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate umistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeiiska 3217/16, 150 00 Praha 5
Tel.: 222 807 111
Fax: 222 807 221

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
12.10. 2011

PREKLAD ZKRATEK UVEDENYCH NA VNITRNIM OBALU:
MON: pond¢li
TUE: utery

WED: stieda

THU: ¢tvrtek

FRI: patek

SAT: sobota

SUN: nedéle

EXP: pouzitelné do:
LOT: ¢. Sarze
MADE: vyrobeno

©AstraZeneca 2011
Registrovana ochranna znamka TENORMIN je majetkem AstraZeneca plc.
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