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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

RILMENIDIN TEVA 1 MG TABLETY

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje rilmenidinum 1 mg ve formé rilmenidini phosphas.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Bil¢ kulaté bikonvexni tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Arterialni hypertenze.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli

Doporucena dévka je jedna tableta denné uzita rano v jedné davce.

V ptipadé nedostacujicich vysledkd lécby po jednom mésici 1écby, je mozno zvysit davkovani na
2 tablety denné¢ ve dvou davkach (jedna tableta rano a jedna tableta vecer) uzité na zacatku jidla.

Zvlastni skupiny pacienti

Vzhledem k dobré klinické a biologické snasenlivosti muze byt rilmenidin poddvan starSim
hypertonikim a hypertoniklim s diabetem.

V ptipad¢ nedostatecnosti ledvin, je-li clearance kreatininu vyssi nez 15 ml/min, neni v zasadé nutna
uprava davkovani.

Lécba musi byt dlouhodoba.

Pediatricka populace
Vzhledem k nedostatku udajii, neni doporuceno podavat rilmenidin détem.

Zpiisob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace
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- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Zavazna deprese.
- Zavazna nedostate¢nost ledvin (clearance kreatininu < 15 ml/min).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zv1astni upozornéni
Nikdy nepterusujte 1é¢bu nahle, ale snizujte davkovani postupné.

Opatreni pro pouziti

- Jako u vsSech antihypertenziv ma 1écba rilmenidinem probihat pod pravidelnym lékarskym
dohledem u pacientt, ktefi v nedavné dobé prod¢lali vaskularni piihodu (cévni mozkova ptihoda,
infarkt myokardu).

- Vzhledem k riziku sniZeni srde¢ni frekvence a vzniku bradykardie po uziti rilmenidinu je zahajeni
1écby tieba peclive zvazit, zvlasté u pacienti s jiz existujici bradykardii nebo rizikovymi faktory
pro vznik bradykardie (napt. u starSich pacientdi, u pacientll se sick sinus syndromem, AV
blokadou, srde¢nim selhanim v anamnéze, nebo jakykoliv stav, kdy je srde¢ni frekvence
udrzovéana nadmérnym tonem sympatiku). U téchto pacientd je monitorovani srdecni frekvence,
zvlasté v prvnich 4 tydnech 1é¢by, odlivodnéné.

- Béhem lécby se nedoporucuje konzumace alkoholu (viz bod 4.5).

- Pouzivani rilmenidinu v kombinaci s beta-blokatory podavanymi u srdecniho selhani neni
doporuceno (viz bod 4.5).

- Vzhledem k moznosti ortostatické hypotenze maji byt star§i pacienti informovani o zvySeném
riziku padu.

- Pouzivani rilmenidinu v kombinaci s natrium-oxybatem neni doporuceno (viz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Soucasné uziti neni doporuceno (viz bod 4.4)

Alkohol (jako napoj nebo pomocna latka):

Alkohol zvysuje sedativni t¢inek téchto latek. Porucha bdélosti miize fizeni dopravnich prostredka ¢i
obsluhu stroji ucinit nebezpecnymi. Je tifeba se vyvarovat uziti alkoholickych napojit a 1é¢ivych
ptipravkl obsahujicich alkohol.

Beta-blokatory pouzivané u srdecniho selhani:
Centralni snizeni tonu sympatiku a vasodilatacni ucinek centralné ptisobicich antihypertenziv mohou
byt skodlivé u pacientl se srdecnim selhanim, kteti jsou léCeni beta-blokatory a vasodilatancii.

Natrium-oxybat:

Zvyseni centralni deprese. Porucha bdélosti miize fizeni dopravnich prostiredkt ¢i obsluhu strojt ucinit
nebezpeénymi.

Kombinace, které vyZzaduji zvlastni pozornost

Beta-blokatory (kromé esmololu):

V piipadé, ze je léCba centraln¢ pulisobicimi antihypertenzivy nahle ukoncena, muze dojit k
signifikantnimu zvyseni krevniho tlaku.

Je tfeba se vyvarovat ndhlému preruseni 1écby centralné plisobicimi antihypertenzivy. Je potieba
klinické monitorovani.

Kombinace, které je nutno zvazit

Alfa-blokatory pouzivané v urologii (alfuzosin, doxazosin, prazosin, silodosin, tamsulosin, terazosin):
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Zvyseny hypotenzni G€inek. Zvysené riziko ortostatické hypotenze.

Alfa-blokatory pouzivané jako antihypertenziva:
Zvyseny hypotenzni G€inek. Zvysené riziko ortostatické hypotenze.

Dalsi sedativa: derivaty morfinu (analgetika, antitusika a substitucni lécba), neuroleptika, barbituraty,
benzodiazepiny, anxiolytika jina nez benzodiazepiny (napr. meprobamdat), hypnotika, sedativni
antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), sedativni H1 antagoniste,
centralné piisobici antihypertenziva, baklofen a thalidomid:

Zvyseni centralni deprese. Porucha bdé€losti miiZe fizeni dopravnich prostiedkt ¢i obsluhu stroji ucinit
nebezpecnymi.

Nitraty:
Zvysené riziko hypotenze, zvlasté ortostatickeé.

Leécivé pripravky, které mohou zpiisobit ortostatickou hypotenzi:
Riziko zvySené ortostatické hypotenze.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Udaje o podavani rilmenidinu t¢hotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukoncenych téhotenstvi)

nebo nejsou k dispozici.

Studie reprodukeni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod
5.3).

Podavani rilmenidinu v te¢hotenstvi se z preventivnich divoda nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se rilmenidin/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.

Dostupné  farmakodynamické/toxikologické  udaje u  zvifat  prokdzaly  vylucovani
rilmenidinu/metabolitd do mléka.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Rilmenidin se béhem kojeni nemé podavat.

Fertilita
Reprodukeéni studie na potkanech neprokazaly vliv rilmenidinu na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné specifické studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Nicméng, vzhledem k tomu, Ze somnolence je Castym nezadoucim ucinkem, pacienti maji byt opatrni
pfti fizeni nebo obsluze stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Béhem kontrolovanych studii byl vyskyt nezadoucich ucinkt srovnatelny s placebem pii podani davky
1 mg jednou denné.
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Pti davce 2 mg rilmenidinu denné€ kontrolované srovnavaci studie s klonidinem v dévce 0,15 az
0,30 mg/den nebo alfa-methyldopou v davce 500 az 1000 mg/den prokazaly, ze vyskyt nezadoucich
ucinkd byl signifikantné nizsi u rilmenidinu, neZ u klonidinu nebo alfa-methyldopy.

Tabulkovy seznam nezddoucich 0¢inku

Byly hlaseny néasledujici nezadouci Uc¢inky nebo ptihody, které jsou zatrazeny podle nasledujicich
Cetnosti: velmi Casté (>1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(>1/10 000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

T¥ida orgianovych systémii Cetnost NeZadouci ti¢inek
Psychiatrické poruchy Casté uzkost, deprese, nespavost
Poruchy nervového systému Casté ospalost, bolest hlavy, zavrat
Srdeéni poruchy Casté palpitace
Neni znamo bradykardie
Cévni poruchy Casté studené koncetiny
Méné Casté navaly horka, ortostaticka
hypotenze
Gastrointestinalni poruchy Casté bolest horni ¢asti bticha, sucho
v ustech, prijem, zacpa
Meén¢ Casté nauzea
Poruchy kiize a podkozni tkang | Casté svédéni, vyrazka
Poruchy svalové a kosterni | Casté svalové kiece
soustavy a pojivové tkané
Poruchy reprodukéniho systému | Casté sexualni dysfunkce
a prsu
Celkové poruchy a reakce v | Casté astenie, Uinava, otoky
misté aplikace

HlaSeni podezieni na nezadouci uc¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci Cinky po registraci léciveého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zdddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Udaje vztahujici se k masivni ingesci jsou velmi omezené. Nejocekavangjsimi ptiznaky jsou v tomto
ptipad¢ vyrazna hypotenze a porucha bdélosti.

Lécba
Lécba musi byt symptomaticka. Soucasné s vyplachem zaludku mutze doporucend 1écba v pripadé
vyrazné hypotenze zahrnovat pouziti sympatomimetik. Rilmenidin je slabé dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihypertenziva, antiadrenergni latky, centralné plsobici, agonisté
imidazolinovych receptort, ATC skupina: C02ACO06.

Mechanismus tcinku

Rilmenidin je oxazolin s antihypertenznimi vlastnostmi ptsobici periferné i centralné. Rilmenidin
vykazuje vyssi selektivitu k imidazolinovym receptorim nez k alfa-2-adrenergnim receptorim, ¢imz
se odliSuje od referencnich alfa-2-agonist.

U laboratornich potkanii s kongenitalni hypertenzi je antihypertenzni i¢inek rilmenidinu zavisly na
davce. Jeho ucinek neni spojeny s centralné neurofarmakologickymi ucinky obvykle pozorovanymi u
alfa-2-agonistl, s vyjimkou davek vyssich nez antihypertenzni davky u zvifat. Zejména centralni
sedativni ucinek je vyrazné nizsi.

Farmakodynamické ucinky
Toto odliSeni mezi antihypertenzni ucinnosti a neurofarmakologickymi ucinky bylo potvrzeno i u
cloveka.

Antihypertenzni G€¢inek rilmenidinu na systolicky a diastolicky krevni tlak vleZe i ve stoje je v pfimé
zavislosti na davce. Antihypertenzni ucinnost rilmenidinu byla potvrzena v terapeutickych davkach
(1 mg denné v jedné davce nebo 2 mg denné ve dvou davkach) v ramci dvojité zaslepenych studii
proti placebu a referencnimu ptipravku u mirné az stiedn¢ tézké hypertenze.

Utinek trva po celych 24 hodin a pfi namaze. Tyto vysledky byly dlouhodobé potvrzeny bez rozvoje
tolerance.

Dvojité zaslepené, placebem kontrolované studie prokazaly, ze rilmenidin v davce 1 mg denné
neovliviiuje bdélost. Vyskyt nezadoucich ucinkid (ospalost, sucho v ustech, obstipace) se nelisi od
placeba.

Dvojité zaslepené studie versus referen¢ni alfa-2-agonista, ktery byl podavany v ekvipotentnich
davkach prokazaly, Ze vyskyt nezadoucich ucinkt a jejich zavaznost byly u rilmenidinu v davce 2 mg
denng signifikantn¢ nizsi.

V terapeutickych davkach rilmenidin neovliviiuje srde¢ni funkce, nevede k retenci soli a vody a

nenaruSuje metabolickou rovnovahu:

e rilmenidin vykazuje vyznamnou antihypertenzni Gc€innost po celych 24 hodin po podani s
poklesem celkové periferni rezistence, ale beze zmén srdecniho vydeje. Srde¢ni kontraktilita a
elektrofyziologie nejsou ovlivnény.

e rilmenidin nezplsobuje posturalni hypotenzi (zejména u starSich pacientll) a nenaruSuje
fyziologické zvySeni srde¢ni frekvence pfi ndmaze.

e rilmenidin nezplsobuje zadné zmény pritoku krve ledvinami, rychlosti glomerulami filtrace nebo
filtracni frakce a neovlivituje funkci ledvin.

e rilmenidin neovliviiyje glukézovy metabolismus (vCetné diabetikii, a to inzulin-dependentnich i
non-dependentnich) a neovliviiuje metabolismus lipidu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

e je rychla: maximalni plazmaticka koncentrace (3,5 ng/ml) je dosazeno béhem 1,5 az 2 hodin po
absorpci jednorazové davky 1 mg rilmenidinu.

e je uplna: absolutni biologicka dostupnost je 100%, bez jaterniho first-pass efektu.
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e je stabilni: interindividualni variabilita neni vyznamna a soucasné poziti potravy neovliviiuje
biologickou dostupnost. Pfi doporucenych terapeutickych davkach nekolisa Giroven absorpce.

Distribuce
Vazba na proteiny je nizsi nez 10%. Distribucni objem je 5 l/kg.

Biotransformace

Rilmenidin je jen velmi mirné metabolizovan. Metabolity se nachazi ve stopovych mnozstvich v moci
a jsou vysledkem hydrolyzy nebo oxidace oxazolinového kruhu. Tyto metabolity postradaji a-2-
agonistickou aktivitu.

Eliminace

Rilmenidin je vylucovan hlavné ledvinami: 65% podané davky je vylu€ovano moc¢i v nezménéné
formé. Rendlni clearance predstavuje 2/3 z celkové clearance.

Elimina¢ni polocas je 8 hodin. Neni ovlivnén podanou davkou ani opakovanym podavanim.
Farmakologicky ucinek je delsi, vyznamny antihypertenzni G¢inek pretrvava do 24 hodin po podani u
hypertenznich pacientd 1éCenych 1 mg denné.

Opakované podani: ustalené¢ho stavu je dosazeno za 3 dny, plazmatické hladiny jsou podle vysledkii
studie stabilni po dobu 10 dnf.

Dlouhodoby monitoring plazmatickych hladin u hypertenznich pacientii (1écenych po dobu 2 let)
ukazal, ze plazmatické hladiny rilmenidinu zlstavaji stabilni .

Starsi pacienti
Farmakokinetické studie u starSich pacientti (nad 70 let véku) prokazaly, ze elimina¢ni polocas je

12 hodin.

Porucha funkce jater
Eliminac¢ni polocas je 11 hodin.

Porucha funkce ledvin

Jelikoz je eliminace 1éku hlavné rendlni, je pozorovano zpomaleni eliminace korelujici se zavaznosti
nedostatecnosti ledvin. U pacientl se zdvaznou nedostatecnosti ledvin (clearance kreatininu mensi nez
15 ml/min) je eliminac¢ni polocas ptiblizné 35 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé studii akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity/mutagenity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reproduk¢ni toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro Cloveka.

Nezadouci u€inky na perinatalni a postnatalni vyvoj (snizena porodni véha) byly pozorovany pouze u
davek toxickych pro matku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Mikrokrystalicka celulosa
Krospovidon typ B
Mikronizovana kyselina stearova

Mikronizovany mastek
Koloidni bezvody oxid kfemicity.
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6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100 tablet v Alu/Alu blistru: hlinikova folie CFF (folie tvarovana za
studena)/ hlinikova folie zatavend za tepla lakem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika
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58/836/10-C
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2. 1. 2019
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