Sp. zn. sukls29269/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

Tedenomo 40 mg/1,5 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
Tedenomo 80 mg/1,5 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
telmisartan/indapamid

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité 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 ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tedenomo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tedenomo uZivat
Jak se ptipravek Tedenomo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tedenomo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Tedenomo a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Tedenomo s fizenym uvoliiovanim obsahuje dvé 1écivé latky, telmisartan a indapamid.

Telmisartan patii ke skupiné 1k, které jsou znamy jako blokatory (antagonisté) receptoru angiotenzinu
II. Angiotenzin II je latka, ktera vznika v téle, jejimz uc¢inkem dochazi ke zizeni cév, ¢imzZ se zvySuje
krevni tlak. Telmisartan blokuje ucinek angiotenzinu II, takZe dochdzi k roztazeni cév a tim ke snizeni
krevniho tlaku.

Indapamid patii do skupiny 1éki zvanych diuretika, kterd se pouzivaji k odstranéni vody z téla.
Indapamid se vSak lisi od ostatnich diuretik tim, Ze mnozstvi vytvoiené moci zvySuje pouze mirng.
Navic také rozsifuje krevni cévy, takze krev prochadzi cévami snadnéji. To napomaha snizovat krevni
tlak.

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych.

Pokud neni vysoky krevni tlak 1é¢en, miize poskozovat krevni cévy v fad€ organti, coz miize nékdy vést
k srde¢nimu infarktu, k selhani srdce nebo ledvin, k mozkové mrtvici, nebo ke slepoté. Pred vznikem
poskozeni nema zvySeny krevni tlak obvykle zadné ptiznaky. Proto je dilezité pravidelné méfit krevni
tlak k ovéfeni, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normalnim rozmezi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tedenomo uZivat

Neuzivejte piipravek Tedenomo

- jestlize jste alergicky(a) na telmisartan, indapamid, jakykoli jiny sulfonamid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestliZe jste téhotna déle nez 3 mésice. (Je také lepsi nepouzivat piipravek Tedenomo v ¢asném
téhotenstvi — viz ¢ast ,,T¢hotenstvi a kojeni*.)

- jestlize mate t€zkou poruchu funkce jater jako je cholestdza nebo zlu¢ova obstrukce (problémy s



odvadénim Zluéi z jater a ze zluéniku) nebo jakékoli jiné zavazné jaterni onemocnéni.

- jestlize mate onemocnéni zvané jaterni encefalopatie (degenerativni onemocnéni mozku).

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin.

- jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Tedenomo se porad’te se svym lékatem, pokud mate nebo jste nékdy mél(a)
jakykoli z nasledujicich stavli nebo onemocnéni:

- onemocnéni ledvin nebo transplantace ledvin

- stendza renalni artérie (zuZeni tepen, které ptivadi krev do jedné nebo do obou ledvin)

- onemocnéni jater

- problémy se srdcem

- zvySena hladina hormonu aldosteron (zadrzovani vody a soli v téle spolu s kolisanim rtiznych
krevnich mineralt)

- nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miiZze nastat v piipadé dehydratace
(pfi nadmérné ztraté vody) nebo pfi nedostatku soli v téle, zptisobeném diuretickou terapii
(,,tabletami na odvodnéni®), pfi stravé s nizkym obsahem soli, pfi prijmech nebo zvraceni

- zvySena hladina drasliku v krvi

- cukrovka

- dna.

Pted uzitim pfipravku Tedenomo se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem:
- pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravka pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy
s ledvinami souvisejici s diabetem
- aliskiren.
Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi. Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Tedenomo*.

- pokud uzivate digoxin.

- pokud se u Vés objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Muze se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky (choroidalni efuze) nebo o zvyseny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az
tydni po pouziti pfipravku Tedenomo. Bez 1écby mtize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v
minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, miiZzete byt ve zvySeném riziku.

- pokud mate poruchy svalti véetné svalové bolesti, citlivosti, slabosti nebo kieci.

- pokud musite podstoupit test na funkci pfistitnych telisek.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti pfipravku Tedenomo objevi bolest bticha, pocit
na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas lékai rozhodne o dalsi 1écbé. Nepiestavejte uzivat pripravek
Tedenomo bez porady s Iékatem.

Musite sdelit svému l€kati, pokud se domnivate, ze jste t¢hotnd (nebo muzete otéhotnét). Podavani
ptipravku Tedenomo se nedoporucuje v casném te¢hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle
nez 3 mésice, protoze mize zpUsobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz bod
,,T¢hotenstvi a kojeni‘).

Pokud podstupujete operaci nebo narkozu, sdélte 1ékari, ze uzivate piipravek Tedenomo.
Informujte 1¢kate, pokud jste méli fotosenzitivni reakce.
Béhem 1éEby Vam mohou byt provadény krevni testy hladiny elektrolyti.

Ptipravek Tedenomo muize byt mén¢ ucinny pii snizovani krevniho tlaku u pacienti cerno$ské rasy.



Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Tedenomo u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tedenomo

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. V4§ 1ékai mize dospét k zdvéru, Ze je tfeba zmenit ddvkovani nekterych
jinych 1é¢ivych ptipravkd, které uzivate, nebo Ze je nutno pfijmout dalsi opatteni. V nékterych ptipadech
mozna bude nutné uzivani nékterého léku ukoncit. To se tyka zejména 1€ki uvedenych nize, pokud se
uzivaji souCasné s pripravkem Tedenomo:

- Léky obsahujici lithium k 1écbé nekterych typh deprese kviili riziku zvySenych hladin lithia v
krvi.

- Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou ndhrazky soli obsahujici draslik,
draslik Setfici diuretika (n¢které tzv. ,tablety na odvodnéni“ napt., amilorid, spironolakton,
triamteren), ACE inhibitory (uzivané k lécbé vysokého krevniho tlaku a srdec¢niho selhani),
acetylsalicylova nebo ibuprofen), heparin, imunosupresiva (napt. cyklosporin nebo takrolimus) a
antibiotikum trimethoprim.

- Diuretika (,,tablety na odvodnéni"), zejména jsou-li uzivany ve vysokych davkach soucasné s
ptipravkem Tedenomo, mohou vést k nadmérnym ztratdm vody z t€la a k nizkému krevnimu tlaku
(hypotenzi).

- Pokud uzivate ACE inhibitor nebo aliskiren (viz také informace v ¢asti ,,Neuzivejte piipravek
Tedenomo* a ,,Upozornéni a opatieni‘).

- Jina antihypertenziva.

- Digoxin.

- Léky uzivané k 1é¢bé poruch srdec¢niho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium).

- Léky uzivané k 1é¢bé dusevnich poruch, jako je deprese, tizkost, schizofrenie (napft. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika (jako je amisulprid, sulpirid, sutoprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol)).

- Bepridil (uzivany k 1é¢bé anginy pectoris, nemoci zpusobujici bolest na hrudi).

- Cisaprid (pouzivé se k 1é€b¢é snizeného pohybu jicnu a zaludku).

- Difemanil (pouziva se k 1écbé gastrointestindlnich potizi).

- Antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ infekci (napt. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin v injekci).

- Vinkamin v injekci (pouzivany k 1é¢bé ptiznakd kognitivnich poruch u starSich pacientti véetné
ztraty paméti).

- Halofantrin (antiparaziticky 1€k pouzivany k 1é¢b¢ urcitych typti malarie).

- Pentamidin (uzivany k 1é¢b¢ urcitych typi zapalu plic).

- Antihistaminika pouzivana k 1écbé alergickych reakci, jako je sennd ryma (napf. mizolastin,
astemizol, terfenadin).

- Amfotericin B v injekci (protiplisnovy 1€k).

- Kortikosteroidy uzivané k 1écbé rliznych stavii véetné zdvazného astmatu a revmatoidni artritidy
(systémové podani).

- Stimulacéni laxativa.

- Baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti provazejici onemocnéni jako roztrousena skleroza).

- Alopurinol (uzivany k 1écbé dny).

- Metformin (k 1é¢bé cukrovky).

- Jodované kontrastni latky (uzivané k testovani rentgenovym zafenim).

- Tablety s vapnikem nebo dalsi dopliiky stravy obsahujici vapnik.

- Cyklosporin, takrolimus nebo jiné piipravky k utlumu imunitniho systému po transplantaci
organd, k 1écbé autoimunitnich onemocnéni nebo zavaznych revmatickych ¢i dermatologickych
onemocnéni.

- Tetrakosaktid (k 1é¢bé Crohnovy nemoci).

- Methadon (uzivany k 1é¢b¢é zavislosti).



Uginek piipravku Tedenomo miize byt oslaben soub&znym uZivanim 1ékt ze skupiny NSAID (naptiklad
kyseliny acetylsalicylové nebo ibuprofenu) nebo kortikosteroida.

Ptipravek Tedenomo miize zvysit Gcinek jinych 1€kl na snizeni krevniho tlaku pouzivanych k 1écbé
vysokého krevniho tlaku nebo 1€k, které maji potencial krevni tlak snizovat (napt. baklofen, amifostin).
Krevni tlak mtize byt dale snizen alkoholem, barbituraty, narkotiky nebo antidepresivy. MiiZete to pocitit
jako zavrat, kdyz vstanete. Pokud potfebujete upravit davku jinych 1ékt, kdyz uzivate ptipravek
Tedenomo, mate se poradit s 1ékafem.

Piipravek Tedenomo s jidlem a pitim

Ptipravek Tedenomo je mozné uzivat s jidlem i nala¢no.

Alkohol mtze snizit Vas krevni tlak a/nebo zvysit riziko, Ze budete mit zavraté nebo budete pocitovat
mdloby.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite sdélit svému lékati, pokud se domnivate, ze jste (nebo muzete byt) t€hotna. Lékat Vam obvykle
doporuci, abyste piestala uzivat piipravek Tedenomo dfive, nez ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste
téhotna, a doporuci uzivat jiny 1ék misto pripravku Tedenomo. Ptipravek Tedenomo se nedoporucuje
v Casném tehotenstvi a nesmi se uZzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3 meésice, protoze mlize zpusobit
vazné posSkozeni Vaseho ditéte, pokud je uzivan po tietim mésici téhotenstvi.

Kojeni

Porad’te se s 1ékafem, pokud kojite nebo zac¢inate s kojenim. Léciva latka pfechazi do matetského mléka.
Uzivani ptipravku Tedenomo se nedoporucuje u kojicich matek a 1ékat Vam ziejme zvoli jinou 1éCbu,
pokud si budete prat kojit, zejména pokud se jedna o novorozence nebo predCasné narozené dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Tento lécivy piipravek mlze zpisobit nezadouci ucinky zplsobené snizenim krevniho tlaku, jako je
zavrat’ nebo unava (viz bod 4). Pokud pocitujete zavrat’ nebo unavu, nefid’'te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Tedenomo obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékat sd€lil, Zze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tedenomo uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku Tedenomo je 1 tableta denné, nejlépe rano. Uzivejte ptipravek Tedenomo
kazdy den pfiblizn€ ve stejnou dobu.

Ptipravek Tedenomo muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tabletu spolknéte v celku a zapijte vodou
nebo jinym nealkoholickym napojem. Tablety nedrt'te ani nezvykejte.

Je dulezité, abyste piipravek Tedenomo uzival(a) kazdy den, dokud Vas lékai nefekne jinak. Pokud
mate dojem, Ze U¢inek ptipravku Tedenomo je pfili§ silny nebo piilis slaby, feknéte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle dozZivotni.
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Pokud mate problémy s jatry, Vas 1ékat ma davku upravit.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tedenomo, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste ndhodné uzil(a) pfili§ mnoho tablet, kontaktujte okamzit¢ svého lékaie, 1€karnika nebo
pohotovostni oddéleni nejbliz$i nemocnice.

Velmi velka davka piipravku Tedenomo mutZze zpUsobit pocit na zvraceni, zvraceni, nizky krevni tlak,
kiece, zavrat’, ospalost, zmatenost a zmény v mnozstvi moci tvotrené ledvinami.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tedenomo

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, neméjte obavy. Vezméte ji, jakmile si vzpomenete, a poté
pokracujte jako diive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si normalni davku nasledujici den.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Tedenomo

Protoze 1écba vysokého krevniho tlaku je obvykle celozivotni, méli byste se pfed ukoncenim tohoto
lécivého piipravku poradit se svym lékatem. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto
ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Tedenomo a ihned vyhledejte 1ékare, pokud zaznamenate néktery z

nasledujicich nezadoucich ucinki, které mohou byt zavazné:

- Sepse (Casto nazyvana ,,otrava krve“, je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého
organismu), kterd mlize nastat nahodou nebo miize mit pficinu, kterd neni v danou dobu znama
(vzacny nezadouci ucinek: miize postihnout az 1 osobu z 1 000).

- Rychly otok ktize koncetin nebo obliceje, otok rtd nebo jazyka, otok sliznic hrdla nebo dychacich
cest vedouci k dusnosti nebo potizim s polykanim (angioedém) (vzacny nezaddouci u¢inek: muze
postihnout az 1 osobu z 1 000).

Tyto G¢inky mohou byt fatalni, pokud nejsou 1é¢eny.

- Zavazné kozni reakce vCetn¢ intenzivni kozni vyrazky, zarudnuti kiize na celém téle, silného
svédéni, puchyit, olupovani a otoku kiize, zanctu sliznic (Stevenstv-Johnsontv syndrom) nebo
jinych alergickych reakci (velmi vzacné nezadouci UcCinky: mohou postihnout az 1 osobu
z 10 000).

- Zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus (frekvence nezadouciho ti¢inku neni znama).

- Zanét slinivky biisni, ktery miize zptisobit silné bolesti biicha a zad doprovazené pocitem, kdy se
citite velmi Spatn¢ (velmi vzacny nezadouci ucinek: mize postihnout az 1 osobu z 10 000).

- Onemocnéni mozku zplisobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie) (frekvence
nezadouciho tc¢inku neni znama).

- Zanét jater (hepatitida) (frekvence nezadouciho G¢inku neni znama).

- Svalova slabost, kiece, citlivost nebo bolest, zejména pokud se zarovei necitite dobi'e nebo mate
vysokou teplotu, mohou byt zptisobeny neobvyklym rozpadem svalt (frekvence nezadouciho
ucinku neni znama).

Mozné nezadouci u¢inky pripravku Tedenomo:

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

- dermatologické alergické reakce, jako jsou kozni vyrazky u pacientt s predispozici k alergickym
a astmatickym reakcim

- Cervend vyvysena kozni vyrazka

- nizka hladina drasliku v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
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infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich

nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie)

obtizné usinani

pocit smutku (deprese)

mdloby (synkopa)

pocit toc¢eni hlavy (vertigo)

pomaly srdecni rytmus (bradykardie)

nizky krevni tlak (hypotenze), zavraté pfi vstavani (ortostaticka hypotenze)
dusnost, kasel

bolesti bficha, prijem, poruchy traveni, nadymani, zvraceni

Cervené skvrny na kiizi (purpura), svédeéni, zvysené poceni, polékova vyrazka
bolesti zad, svalové kiece, bolesti svalt (myalgie)

poskozeni ledvin véetné akutniho selhani ledvin

bolest na hrudi, slabost

zvySena hladina kreatininu v krvi

vysoka hladina drasliku v krvi.

nizka hladina sodiku v krvi, ktery miize vést k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku
impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

zvySeni poctu urcitych bilych krvinek (eozinofilie)

nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce)

alergicka reakce (napf. vyrazka, svédéni, potize s dychanim, sipani, otok obliceje)
pocit uzkosti

unava, bolest hlavy, mravenceni (parestézie)

spavost

zhorsené vidéni

rychly srdecni rytmus (tachykardie)

nauzea (pocit na zvraceni), zacpa, sucho v Ustech, nepfijemné pocity v bfiSe, poruchy chuti
(dysgeuzie)

zmeénena funkce jater (pravdépodobnéjsi u japonskych pacientit)

ekzém, zarudnuti ktize, kopftivka, silna polékova vyrazka

bolest kloubti, bolest koncetin, bolest Slach

onemocnéni podobné chiipce

snizeny hemoglobin (krevni protein)

zvySené hladiny kyseliny mocové, latky, kterda mize zpusobit nebo zhorsit dnu (bolestivé klouby)
zvy$ené hladiny jaternich enzymi nebo kreatinfosfokinazy v krvi

nizka hladina cukru v krvi (u diabetikit)

nizka hladina chloridi v krvi

nizka hladina hot¢iku v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

kriticky pokles urcitého druhu bilych krvinek (agranulocytéza), chudokrevnost, ktera ma ptavod
v nedostatecné tvorbe€ cCervenych krvinek v kostni dfeni (aplasticka anemie), chudokrevnost
zpusobena rozpadem cervenych krvinek (hemolytickd anemie)

pokles bilych krvinek, ktery muze zpisobit nevysvétlitelnou horecku, bolest v krku nebo jiné
ptiznaky podobné chiipce (leukopenie)

nepravidelnosti srde¢niho rytmu (zpiasobujici rychly tlukot srdce, pocit buseni srdce)

béhem uzivani telmisartanu bylo hlaSeno progresivni jizveni plicni tkané (intersticialni plicni
onemocnéni), neni v§ak znamo, zda byl jeho pfic¢inou telmisartan

vysoka hladina vapniku v krvi.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit):

kratkozrakost (myopie)
rozmazané vidéni, postizeni zraku



- snizeni vidéni nebo bolest o¢i z dlivodu vysokého tlaku (mozné pfiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem (zeleny zakal)

- abnormalni zaznam EKG srdce

- systémovy lupus erythematodes (druh onemocnéni pojiva kolagenu) se mtize zhorsit

- fotosenzitivni reakce (zména vzhledu ktize) po vystaveni slunci nebo umélému UV A zéfeni

- zvySeni hladiny glukézy v krvi u diabetickych pacient

- intestinalni angioedém: po uziti podobnych ptipravkl byl hlasen otok stfeva s urCitymi pitiznaky,
napftiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni, zvracenim a prjmem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tedenomo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.
Tento piipravek nevyzaduje zvlastni teplotni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tedenomo obsahuje
- Lécivymi latkami jsou telmisartan a indapamid.
Tedenomo 40 mg/1.5 mg tablety s fizenym uvolfiovanim
Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 40 mg telmisartanu a 1,5 mg indapamidu.
Tedenomo 80 mg/1.5 mg tablety s fizenym uvolfiovanim
Jedna tableta s fizenym uvoliovanim obsahuje 80 mg telmisartanu a 1,5 mg indapamidu.

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou: monohydrat laktézy, meglumin, hydroxid sodny,
povidon K30, mikrokrystalicka celuldza, sodna sul kroskarmeldzy, zluty oxid zelezity (E 172),
cerveny oxid zelezity (E 172), natrium-stearyl-fumarat, magnesium-stearat, hypromeloza,
koloidni bezvody oxid kfemicity a karbomery. Viz bod 2 ,,Pfipravek Tedenomo obsahuje laktozu
a sodik®.

Jak pripravek Tedenomo vypada a co obsahuje toto baleni

Tedenomo 40 mg/1,5 mg tablety s fizenym uvolfiovanim

Dvouvrstvé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky. Jedna vrstva tablety je oranzova, skvrnita. Druha vrstva
tablety je bila az hnédozlute bila, skvrnitd, oznacena TI1.

Rozméry tablety: priblizné 18x8 mm.



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

Tedenomo 80 mg/1,5 mg tablety s fizenym uvoliiovanim
Dvouvrstvé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky. Jedna vrstva tablety je hnédozluta, skvrnita. Druha

vrstva tablety je bila az hnédozluté bila, skvrnita, oznacena TI2.
Rozméry tablety: pfiblizné 18x8 mm.

Ptipravek Tedenomo je dostupny v krabickach obsahujicich:
- 10, 30, 60, 90 a 100 tablet s fizenym uvoliovanim, v blistrech.
- 14, 28, 56, 84 and 98 tablet s fizenym uvoliiovanim, v blistrech, kalendéini baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu | Nazev 1é¢ivého pripravku

Mad’arsko Tedenomo 40 mg/1,5 mg modositott hatdanyagleadast tabletta
Tedenomo 80 mg/1,5 mg mddositott hatdéanyagleadasu tabletta

Ceska republika Tedenomo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 1. 2025

Podrobné informace o tomto [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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