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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Tenoretic100 mg/25 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna potahovana tableta obsahuje atenololum 100 mg a chlortalidonum 25 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Popis pfipravku: kulaté bilé bikonvexni potahované tablety s vyrazenym 100 25 na jedné strané a
s pulici ryhou na druhé strané.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tenoretic je indikovan k 1é¢b¢€ esencialni hypertenze u pacientl, u nichz neni krevni tlak adekvatné
kontrolovan samotnym atenololem nebo chlortalidonem.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

Pokud je to klinicky zadouci, o zméné z monoterapie na fixni kombinaci se ma uvazovat u pacientt,
U nichz neni krevni tlak adekvatné kontrolovan.

Dospeli

Obvykla udrzovaci davka je pil tablety (atenolol 50 mg + chlortalidon 12,5 mg) denné. U pacientd,
ktefi nereaguji adekvatné na tuto davku, se ma davka zvysit na jednu tabletu (atenolol 100 mg +
chlortalidon 25 mg) denné. U vét$iny pacientl s hypertenzi se dosahne uspokojivé odpovédi po jedné
tableté ptipravku Tenoretic denné. Pti vys$sim davkovani nedochazi jiz k zadnému nebo jen malému
dodate¢nému poklesu krevniho tlaku, ale v ptipadé potieby lze pridat dalsi antihypertenzivum, napft.
vazodilatans.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
U této veékové skupiny obvykle postacuji nizsi davky (polovina tablety piipravku Tenoretic).

Déti a dospivajici (< 18 let)

Nejsou k dispozici zadné zkusenosti s pfipravkem Tenoretic U pediatrické populace. Z tohoto divodu
se nedoporucuje podavat tento 1é¢ivy pripravek détem a dospivajicim.
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Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin
Vzhledem k vlastnostem chlortalidonu ma Tenoretic snizenou 0Uéinnost pii snizené funkci ledvin.
U pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin je podani pripravku kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater
U pacientu s poruchou funkce jater neni nutna uprava davkovani.

4.3

Kontraindikace

Tenoretic se nesmi podavat v nasledujicich pripadech:

4.4

znama hypersenzitivita na 1éc¢ivé latky (nebo na 1é¢ivé latky odvozené od sulfonamidit) nebo
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,

bradykardie,

kardiogenni ok,

hypotenze,

metabolicka acidoza,

tézké poruchy elektrolytové rovnovahy (zejména deplece drasliku, hyponatremie,
hypochloremicka alkaldza, hyperkalcemie),

dehydratace, anurie a zavazna porucha funkce ledvin,

zavazna porucha funkce jater,

zavazné poruchy periferniho tepenného zasobeni,

sitokomorovy blok druhého nebo tfetiho stupné,

sick sinus syndrom,

neléceny feochromocytom,

nekontrolované (dekompenzované) srdecni selhani,

téhotenstvi a kojeni.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

S ohledem na beta-blokator obsazeny v piipravku Tenoretic:

ackoli je kontraindikovan u dekompenzovaného srde¢niho selhani (viz bod 4.3), mize byt
pouzit u pacientu, jejichz znamky srde¢niho selhani jsou zvladnuty. ZvySené opatrnosti je tieba
U pacientt s malou srde¢ni rezervou.

mize zvysit pocet a trvani angindznich zachvatd u pacientt s Prinzmetalovou anginou pectoris,
protoze nezabranuje vazokonstrikci véncitych tepen zprostfedkované alfa-receptory. Atenolol je
beta-1 selektivni blokator, a tedy pouziti ptipravku Tenoretic bude vzdy vyzadovat maximalni
opatrnost.

ackoli u zavazné periferni tepenné obéhové poruchy (viz bod 4.3) plati kontraindikace, mtze
podavani piipravku Tenoretic vyvolat zhorSeni i U méné zavazné poruchy periferniho prokrveni.
vzhledem Kk negativnimu u¢inku na vodivost vyzaduje zvySenou opatrnost u pacienti se
sinokomorovym blokem prvniho stupné.

muze maskovat piiznaky hypoglykemie (tachykardie, palpitace a poceni) u pacientt s diabetes
mellitus.

mize maskovat kardiovaskularni pfiznaky tyreotoxikozy.

v disledku svého farmakologického puisobeni snizuje srde¢ni frekvenci. Pokud se u 1é¢eného
pacienta vzacné objevi ptiznaky, které lze pfisoudit pomalé srde¢ni frekvenci, byva zapotiebi
snizit davku.

nema byt nahle vysazen u pacientt s ischemickou chorobou srdec¢ni.

je-li podan pacientim s anamnézou anafylaktické reakce na uréité alergeny, miZze zvySit
zavaznost prubchu reakce na tyto alergeny. Tito pacienti nemusi reagovat na obvyklé davky
adrenalinu, pouzivané k 1é¢b¢ alergickych reaket.

pacienti s bronchospastickym onemocnénim obecné nemaji dostavat beta-blokatory, protoze
mohou zvySovat rezistenci dychacich cest. Atenolol je beta-1 selektivni blokator, av§ak tato
selektivita neni absolutni. Z tohoto diivodu je tfeba podavat nejnizsi davku ptipravku Tenoretic



pii zachovani nejvyssi opatrnosti. Pokud dojde k zesileni rezistence dychacich cest, je tfeba
Tenoretic vysadit a v piipadé potieby zah4jit bronchodilataéni 1é¢bu (napi. salbutamolem).

o systémové Ucinky peroralnich beta-blokatori mohou byt potencovany, pokud jsou uzivany
soubézné s beta-blokatory podavanymi do oka.

. opatrnosti je tfeba u pacientli s psoriazou (nebezpeci exacerbace).

o opatrnosti je tieba U pacientu s depresi.

o u pacienttr s feochromocytomem lze podat atenolol aZz po efektivni alfa-1 blokadé pii Casté
kontrole TK.

o opatrnosti je zapotiebi pii pouziti piipravku Tenoretic spolu s anestetiky. Je tfeba informovat

anesteziologa, vhodnym anestetikem by mélo byt anestetikum s minimalnim negativné
inotropnim ucinkem. Soub&zné pouziti beta-blokatort a anestetik miize vést k zeslabeni reflexni
tachykardie a zvyseni rizika hypotenze. Anestetika, ktera vyvolavaji depresi myokardu, by se
nem¢éla pouzivat.

o U pacienti s myastenia gravis muze dojit ke zhorSeni ptiznaki onemocnéni.

S ohledem na chlortalidon obsazeny v piipravku Tenoretic:

o ve vhodnych intervalech je tfeba stanovovat elektrolyty v plazmé za ucelem zjisténi ptipadné
elektrolytové dysbalance, zvlasté hypokalemie a hyponatremie.

o mize se vyskytnout hypokalemie a hyponatremie. Méfeni hladiny drasliku je vhodné, zejména
u star$ich pacientt, u pacientii 1é¢enych digitalisovymi ptipravky pro srde¢ni selhavani, pii dieté
chudé na draslik nebo v piipadech gastrointestinalnich obtizi. Pacienty uzivajici digoxin mutze
hypokalemie predisponovat ke vzniku arytmii.

o muze dojit ke zhorseni tolerance glukoézy a je tieba zvySené opatrnosti, pokud je chlortalidon
podavan pacientim se znamou predispozici k diabetes mellitus. V pocateéni fazi 1écby se
doporucuje peclivé monitorovani glykémie a pii dlouhodobé 1é€bé stanoveni glukzy v mogéi
v pravidelnych intervalech (viz bod 4.5).

o muize dojit k hyperurikemii. Obvykle dochazi jen k malému zvySeni sérové koncentrace
kyseliny mocové, ale pokud jeji zvySena hladina trva, lze stav normalizovat soub&znym
podavanim urikosurického ptipravku.

o u pacientu s poruchou funkce jater nebo progresivnim jaternim postizenim mohou malé zmény
tekutinové ¢i elektrolytové rovnovahy uspisit jaterni koma.
o Choroidalni efuze, akutni myopie a sekundarni glaukom s uzavienym tthlem:

Sulfonamidy nebo derivaty sulfonamidi mohou zpisobit idiosynkratickou reakci vedouci

k choroidalni efuzi s defektem zorného pole, pfechodné myopii a akutnimu glaukomu

s uzavienym uhlem. Pfiznaky zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti o¢i a obvykle
se objevuji béhem hodin az tydnt po zahajeni 1é¢by. Neléceny akutni glaukom s uzavienym
uhlem mize vést k trvalé ztraté zraku. Primarni 1é¢ba spoc¢iva v co nejrychlejsim vysazeni
1é¢iva. Pokud se nitroo¢ni tlak nepodafti dostat pod kontrolu, je tfeba zvazit rychlou
medikamentozni nebo chirurgickou 1é¢bu. Rizikové faktory pro rozvoj akutniho glaukomu

S uzavienym thlem mohou zahrnovat alergie na sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze.

Pomocna latka sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
Znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
S ohledem na atenolol:

Soubézné uzivani beta-blokatort a blokatort kalciového kanalu s negativné inotropnimi G¢inky, napf.
verapamil nebo diltiazem, mize vést k potenciaci téchto ucinki, a to zejména u pacientd s porusenou
komorovou funkci a/nebo odchylkami sinoatrialniho nebo atrioventrikularniho vedeni. Vysledkem
mize byt zavazna hypotenze, bradykardie a srde¢ni selhani. Jak beta-blokator, tak blokator kalciového
kanalu se nemaji podavat intravendzné diive nez za 48 hodin po vysazeni druhého z nich.



ZvySené opatrnosti je treba pii podavani beta-blokatoru spole¢né s antiarytmiky téidy I, napf.
disopyramid, chinidin, a pfi sou¢asném podavani s amiodaronem (zesileni G¢inku na rychlost vedeni
srde¢niho vzruchu a zesileni negativné inotropniho ucinku).

Digitalisové glykosidy mohou v kombinaci s beta-blokatory prodlouzit sinokomorovy pievod.
Beta-blokatory mohou zvyraznit “rebound” hypertenzi, ke které mtize dojit po vysazeni klonidinu.
Pokud jsou oba ptipravky podévany soucasné, musi se ukoncit 1écba beta-blokatorem nékolik dnt
pted vysazenim klonidinu. Pfi nahrazovani klonidinu beta-blokatorem by zahajeni 1éCby
beta-blokatorem mélo nasledovat az za né¢kolik dni po poslednim podani klonidinu.

Soucasné podani sympatomimetik, napf. adrenalinu, muze blokovat ucinek beta-blokatord.

Pfi soubézném podavani latek inhibujicich prostaglandin syntetazu (napf. ibuprofen, indometacin)
mize dojit ke snizeni antihypertenznich ucinkt beta-blokatort.

Nedoporucuje se soucasné podavani IMAO (nebezpe¢i vzniku zavazné hypertenze do 14 dnd po
vysazeni IMAO).

Pfi souasném uzivani atenololu a insulinu nebo dalSich latek snizujicich hladinu krevniho cukru mtze
byt jejich ucinek zesilen nebo prodlouzen.

S ohledem na chlortalidon:

Chlortalidon mtize sniZit renalni clearance lithia, a tim zvysit jeho sérové koncentrace. Uprava
davkovani lithia muZze byt potiebna.

Kolestyramin a kolestipol snizuji absorpci chlortalidonu.

Chlortalidon zvysuje toxicitu kardioglykosidt (depleci drasliku).

S ohledem na 1é¢ivy pripravek Tenoretic:

Soubézna 1é¢ba dihydropyridiny, napf. nifedipinem, mutze zvysit riziko hypotenze. U pacientt
s latentni srdecni insuficienci se mlize projevit srdecni selhavani.

Soubézné podavani baklofenu mlize zvySovat antihypertenzni ucinek, a tedy vyzadovat nezbytnou
upravu davkovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Tenoretic se nesmi podavat v priabéhu t€hotenstvi.

Kojeni
Tenoretic se nesmi podavat po dobu kojeni.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Lécivy pripravek ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je vsak tieba vzit
v uvahu, ze se prilezitostné mohou vyskytovat zavraté nebo unava. V tomto piipadé pacient nema
vykonavat ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybi a rychlé rozhodovani.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, zjisténé v klinickych studiich, jsou obvykle pfipisovany farmakologickym ucinkim
jednotlivych komponent lé¢ivého ptipravku.



Byly hlaseny nasledujici nezadouci uéinky, fazené podle tfid organovych systému. Vyjadifovani
frekvence dle MedDRA je nasledujici: velmi ¢asté (> 1/10), casté (>1/100 az < 1/10), méné Casté
(> 1/1000 az <1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit).

Srdecni poruchy
Casté: bradykardie.
Vzacné: zhorSeni srde¢niho selhavani, provokace srdec¢niho bloku.

Cévni poruchy

Casté: chladné kongetiny.

Vzacné: posturalni hypotenze, piipadné spojena se synkopou, zhorSeni intermitentni klaudikace, je-li
jiz pritomna, u citlivych pacienti Raynaudtv fenomen.

Poruchy nervového systému
Vzacné: zavrat', bolest hlavy, parestezie.

Psychiatrické poruchy
Méné Gasté: poruchy spanku, které nastavaji u beta-blokatora.
Vzacné: zmeény nalady, zmatenost, no¢ni mury, psychézy a halucinace.

Gastrointestindlni poruchy

Casté: gastrointestinalni obtize (priijem), nauzea — vztahuje se k chlortalidonu.
Vzacné: sucho v tstech.

Neni zndmo: zacpa.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Neni znamo: Lupus-like syndrom

VySetreni

Casté: hyperurikemie, hyponatremie, hypokalemie, zhorSena glukozova tolerance - vztahuje se

k chlortalidonu.

Méné¢ Casté: zvysené hladiny transaminaz.

Velmi vzacné: vzestup ANA (antinukledrnich protilatek), avSak klinicky vyznam tohoto zjisténi
zUstava nejasny.

Poruchy jater a zZlucovych cest
Vzacné: hepatotoxicita véetné intrahepatalni cholestazy, pankreatitida - vztahuje se k chlortalidonu.

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Vzacné: purpura, trombocytopenie, leukopenie - vztahuje se k chlortalidonu.

Poruchy kiize a podkozni thdné
Vzacné: alopecie, psoriasiformni kozni reakce, exacerbace psoriazy, kozni vyrazky.

Poruchy oka
Vzacné: suché oéi, zrakové poruchy (rozmazané vidéni).
Neni zndmo: choroidalni efuze

Poruchy reprodukcniho systému a prsu
Vzacné: impotence.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné: u pacientd s bronchidlnim astmatem nebo astmatickymi obtizemi v anamnéze muze dojit
k bronchospasmu.



Celkove poruchy a reakce v miste aplikace
Casté: tinava

Je tieba zvazovat vysazeni léku, jestlize by néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucinkd podle
klinického usudku nezadoucim zptasobem ovliviioval klinicky stav pacienta.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neZzadouci Géinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Pfiznaky predavkovani mohou zahrnovat bradykardii, hypotenzi, akutni srde¢ni nedostate¢nost a
bronchospasmus.

Pti predavkovani je tieba peclivé sledovani pacienta na jednotce intenzivni péée, vyplach Zaludku,
podani aktivniho uhli a projimadla k zabrané vstiebani 1é¢ivého piipravku jesté ptitomného

Vv zazivacim Ustroji, podani plazmy nebo nahrad plazmy k 1éeni hypotenze a Soku. Je mozné zvazit
hemodialyzu nebo hemoperfuzi.

Tézké bradykardii 1ze Celit nitrozilnim podanim 1-2 mg atropinu a/nebo kardiostimulaci. Pokud je
zapotiebi, muze nasledovat nitrozilni bolusové podani glukagonu v davee 10 mg. Podle potieby Ize
podani glukagonu opakovat nebo pokracovat nitrozilni infuzi v davee 1-10 mg/hodinu podle odpovédi.
Pokud nema podani glukagonu odezvu nebo glukagon neni dosazitelny, je vhodné podat stimulans
beta-receptord, napf. dobutamin v nitrozilni infuzi v davce 2,5-10 mikrogramt/kg/min. Dobutamin
muze byt vzhledem ke svému pozitivné inotropnimu t¢inku také pouzit k 16¢bé hypotenze a akutni
srde¢ni nedostate¢nosti. Je vsak pravdépodobné, Ze tyto davky budou nedostateéné k odstranéni
kardialnich ucinkt beta-blokady, pokud doslo ke znaénému piedavkovani. V pripadée potfeby musi byt
tedy davka dobutaminu zvysena podle klinického stavu pacienta tak, aby bylo dosazeno pozadované
odpovedi.

Bronchospasmus se obvykle dafi zvladnout pomoci bronchodilata¢nich 1éki.

Pfi znacné diuréze je tieba udrzovat rovnovahu tekutin a elektrolytu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: beta-blokatory, beta-blokatory selektivni a thiazidy; ATC kod:
C07CBO03

Tenoretic spojuje antihypertenzni ptisobeni dvou latek, beta-blokatoru (atenolol) a diuretika
(chlortalidon).

Atenolol je beta-1 selektivni blokator (tj. ptisobi pfednostné na beta-1 adrenergni receptory v srdci).
Jeho selektivita se snizuje se zvySovanim davky.

Atenolol nema vnitini sympatomimetickou aktivitu a neptisobi stabilizaci membran. Stejné jako jiné
beta-blokatory ma negativné inotropni G¢inky (a proto je kontraindikovan u nekompenzovaného
srde¢niho selhavani).


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

Stejné jako u jinych beta-blokatort je mechanismus G¢inku atenololu U hypertenze nejasny.

Neni pravdépodobné, ze by v disledku né&jakych dalsich doplnujicich vlastnosti S(-)atenololu
dochazelo k odchylnym terapeutickym G¢inklim ve srovnani s racemickou smeési.

Monosulfonamylové diuretikum chlortalidon zvysSuje vylucovani sodiku a chloridd. Natriurézu
provazeji ur€ité ztraty drasliku. Mechanismus, jakym chlortalidon snizuje krevni tlak, neni zcela
znamy, ale mohl by souviset s exkreci a redistribuci sodiku v téle.

Atenolol je u¢inny a dobfe tolerovany u vétsiny etnickych populaci. Pacienti s ¢ernou pleti odpovidaji
1épe na kombinaci atenololu a chlortalidonu nez na samotny atenolol.

Fixni kombinace atenololu s thiazidovym diuretikem se ukazala byt kompatibilni a obecné ucinné;si
nez pouzité¢ samostatne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce atenololu po peroralnim wuziti je konzistentni, ale netplna (pfiblizné¢ 40-50 %)
s maximalnimi plazmatickymi koncentracemi za 2-4 hodiny po podani. Hladiny atenololu v krvi jsou
stalé a malo variabilni. Atenolol neni vyznamné&ji metabolizovan v jatrech a vice nez 90 % vstiebané
latky dosahuje systémové cirkulace beze zmény. Plazmaticky polocas Cini asi 6 hodin, ale mize byt
prodlouzen V ptipadé zavazné renalni poruchy, protoZe k eliminaci dochazi hlavné ledvinami.
Vzhledem k nizké rozpustnosti v tucich pronika atenolol obtizn¢ tkanémi a jeho koncentrace v mozku
je nizka. Vazba na plazmatické bilkoviny je nizka (asi 3 %).

Absorpce chlortalidonu po peroralnim wuziti je konzistentni, ale neuplna (pfiblizné 60 %)
s maximalnimi plazmatickymi koncentracemi 12 hodin po podani. Hladiny chlortalidonu v krvi jsou
stalé a malo variabilni. Plazmaticky polocas ¢ini pfiblizn¢ 50 hodin a eliminace probiha hlavné
v ledvinach. Vazba na plazmatické bilkoviny je vysoka (ptiblizné 75 %).

Spoleéné podavani chlortalidonu a atenololu ma maly vliv na farmakokinetiku obou latek.

Tenoretic pasobi nejméné 24 hodin po jediné peroralni denni davce. Jednoduché davkovani je pro
pacienta dobfe ptijatelné a zvySuje jeho spolupraci pii 16Cbe.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Atenolol a chlortalidon jsou lé¢ivé latky, s nimiz byly ziskany rozsahlé klinické zkusenosti.
V ptedklinickych studiich nebyly pozorovany zadné mutagenni nebo kancerogenni uc¢inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

T&zky zasadity uhli¢itan hote¢naty
kukuti¢ny Skrob
natrium-lauryl-sulfat

zelatina

magnesium-stearat

hypromelosa

glycerol 85%

oxid titani€ity.

6.2 Inkompatibility



Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte piti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prthledny blistr PVC/AI, krabicka.

Velikost baleni: 28 potahovanych tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Herikerbergweg 88, 1101 CM Amsterdam
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

58/898/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 08. 1994

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. 11. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

1. 6.2021

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz



