Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02009-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Tezeo 80 mg
tablety

telmisartan

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gic¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tezeo a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tezeo
3. Ako uzivat’ Tezeo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Tezeo

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Tezeo a na ¢o sa pouZiva

Tezeo patri do skupiny liekov znamych ako blokatory receptora angiotenzinu II. Angiotenzin II je
latka, ktora sa vytvara v tele a ktora zuzuje krvné cievy a zapricinuje tym, Ze sa zvysuje krvny tlak.
Tezeo blokuje ucinok angiotenzinu Il tak, ze krvné cievy sa uvolnia a krvny tlak sa znizi.

Tezeo sa pouZiva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
»Esencialny® znamend, Ze vysoky krvny tlak nie je spdsobeny ziadnym inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak nelie¢i, m6ze poskodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, niekedy to mbze
viest’ k srdcovému zachvatu, zlyhaniu srdca alebo obli¢iek, nahlej cievnej mozgovej prihode alebo
oslepnutiu. Pred vyskytom poskodenia zvycajne nie su Ziadne priznaky vysokého krvného tlaku. Preto
je dolezité pravidelné meranie krvného tlaku, aby sa zistilo, ¢i je alebo nie je v normalnom rozsahu.

Tezeo sa tieZ pouZiva na prevenciu srdcovo-cievnych prihod (ako je srdcovy zachvat alebo cievna
mozgova prihoda) u dospelych, ktori st rizikovi z dévodu zniZzeného alebo zablokovaného
zasobovania srdca alebo n6h krvou, mali cievnu mozgova prihodu alebo maju vysoké riziko diabetu
(cukrovky). Vas lekar vas moze informovat’, ze mate vysoké riziko takychto prihod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tezeo

Neuzivajte Tezeo

e Ak ste alergicky na telmisartan alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e Ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace (VhodnejSie je vyhnut’ sa tiez uzivaniu Tezea na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ Tehotenstvo.).

e Ak trpite tazkym ochorenim pecene ako cholestaza alebo obstrukcia Zl¢e (problémy
s odtokom ZICe z pecene a Zl¢nika) alebo nejakym d’alsim zadvaznym ochorenim pecene.

e Ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.
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Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi skor
ako za¢nete uzivat’ Tezeo.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Tezeo.

Informujte, prosim, svojho lekara, ak trpite alebo sa niekedy u vas vyskytol niektory z nasledujucich

stavov alebo ochoreni:

e Ochorenie obliciek alebo transplantacia oblicky.

Renalna arterialna sten6za (zzenie krvnych ciev v jednej alebo oboch oblickach).

Ochorenie pecene.

Problémy so srdcom.

Zvysena hladina aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou roznych

mineralov v krvi).

e Znizeny tlak krvi (hypotenzia), moze sa vyskytnat’, ked’ ste dehydrovany (nadmerna strata
vody z tela) alebo mate nedostatok soli kvoli diuretickej liecbe ( ,,tablety na odvodnenie®),
diéte s nizkym obsahom soli, hnacke alebo vracaniu.

e ZvysSena hladina draslika v krvi.

e Diabetes (cukrovka).

Obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat' Tezeo:

» Ak uzivate niektory z nasledujucich lieckov pouzivanych na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmi ak mate problémy s
oblickami suvisiace s cukrovkou.

- aliskirén.
Lekar vdm moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tieZ informécie v Casti ,,Neuzivajte Tezeo*.

* Ak uzivate digoxin,

Ak sa u vas po uziti lieku Tezeo vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie alebo hnacka, obrat'te sa
na svojho lekara. O d’alSej liecbe rozhodne vas lekar. Svojvol'ne neprerusujte liecbu Tezeom.

Ak si myslite, Ze ste tehotna alebo mozete byt tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Tezeo sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze to moze sposobit’ zavazné posSkodenie vasho diet'ata, ak sa pouziva v tomto §tadiu (pozri ¢ast’
Tehotenstvo a dojcenie).

V pripade operacie alebo anestézie (nark6zy) musite informovat’ svojho lekara, ze uzivate Tezeo.
Tezeo mo6ze mat’ nizSiu ucinnost’ pri znizovani krvného tlaku u ¢ernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Detom a dospievajucim do 18 rokov sa uzivanie Tezea neodporuca.

Iné lieky a Tezeo

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar mozno bude musiet’ zmenit' ddvkovanie liekov/alebo urobit’ iné
opatrenia. V niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vzt'ahuje sa to najmé na
lieky uvedené niZsie, ak sa uzivaju sucasne s Tezeom:

e Lieky s obsahom litia, na liecbu niektorych druhov depresie.

e Lieky, ktoré moézu zvysit’ hladiny draslika v krvi, ako st ndhrady soli obsahujuce draslik,
draslik Setriace diuretika (niektoré ,,tablety na odvodnenie*), ACE inhibitory, blokatory
receptora angiotenzinu II, NSAIDs (nesteroidné protizapalové lieky, ako napr. kyselina
acetylsalicylova alebo ibuprofén), heparin, imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo
takrolimus) a antibiotikum trimetoprim.
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e Diuretika (,,tablety na odvodnenie®) zvlast' ak sa uzivaju vo vysokych davkach spolu s
Tezeom, mdzu viest k vyraznym stratam vody z tela a zniZeniu krvného tlaku (hypotenzii).

e Ak pouzivate ACE inhibitory alebo aliskirén, (pozri tieZ informacie v Castiach ,,NeuZzivajte
Tezeo* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

e Digoxin.

Utinok Tezea sa mdZe znizit', ak uzivate NSAIDs (nesteroidné protizdpalové lieky, ako napr. kyselina
acetylsalicylové alebo ibuprofén) alebo kortikoidy.

Tezeo mdze zvysit ucinok inych liekov, ktoré sa uzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku alebo
liekov s potencidlom znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin).

Okrem toho sa mo6ze nizky krvny tlak zhorsit” alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mézete ho spozorovat’ ako zavrat pri vstavani. Ak potrebujete upravit’ davku vasho
iného lieku, ktory uzivate s Tezeom, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar
vam zvyc¢ajne odporuci ukoncit’ uzivanie Tezea pred otehotnenim alebo Co najskor ak zistite, Ze ste
tehotna a odporuci vam, uzivat’ iny lick namiesto Tezea. Tezeo sa neodporica na zaciatku tehotenstva
a nesmie sa uzivat,, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze to mdze sposobit’ zavazné
poskodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie:

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo zacinate dojcit’. Tezeo sa neodportica pre matky, ktoré
dojcia a vas lekar moze pre vas vybrat’ inu liecbu, ak chcete dojcit, najmé ak je vaSe dieta
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori I'udia pocit'uju vedlajsie ti€inky ako zdvrat alebo pocit tocenia hlavy (vertigo), ked’ uzivaji
Tezeo. Ak pocitujete tieto vedl'ajSie ¢inky, neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

Tezeo obsahuje sodik a sorbitol
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tezeo 80 mg tablety: Tento liek obsahuje 324,40 mg sorbitolu (E420) v kazdej tablete.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, alebo ak vam
bola diagnostikovana dedi¢né neznasanlivost’ fruktdzy (hereditary fructose intolerance, HFI),
zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obrat'te sa na svojho
lekara predtym, ako uzijete alebo dostanete tento liek.

3. AKko uzivat’ Tezeo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka Tezea je jedna tableta denne. Dbajte o to, aby ste tablety uzivali kazdy den

v rovnakom case.

Tezeo mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ vodou alebo inym
nealkoholickym napojom. Dolezité je, aby ste Tezeo uzivali kazdy den, az kym vam lekar nepovie
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inak. Ak mate pocit, Ze je u¢inok Tezea prili§ silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Na lieCbu vysokého krvného tlaku je zvycajna davka Tezea pre vacsSinu pacientov jedna 40 mg tableta
raz denne na kontrolu krvného tlaku poc€as 24 hodin. AvSak, niekedy vam vas lekdr odporuci nizsiu
davku 20 mg alebo vyssiu davku 80 mg. Podanie 20 mg davky mozno dosiahnut’ rozpolenim 40 mg
tablety v mieste deliacej ryhy. Tezeo sa taktiez moze pouzivat’ v kombinacii s diuretikami (,,tablety na
odvodnenie®), ako je hydrochlorotiazid, pre ktory sa potvrdilo, Ze s telmisartanom ma pridavny ucinok
na znizenie krvného tlaku.

Na znizenie vyskytu srdcovo-cievnych prihod je zvy€ajna davka Tezea jedna 80 mg tableta raz denne.
Na zaciatku preventivnej lieCby s Tezeom 80 mg sa mé Casto sledovat’ krvny tlak.

Ak vaSa peCen nefunguje spravne, zvycajna davka nema prekrocit’ 40 mg raz denne.
Ak uZijete viac Tezea ako mate

Ak nahodne uzijete vel'a tabliet, bezodkladne kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu
pohotovost’.

AKk zabudnete uzit’ Tezeo

Ak zabudnete uzit’ vas liek, neznepokojujte sa. Uzite davku len ¢o si spomeniete a pokracujte v lieCbe
tak ako pred tym.

Ak neuzijete svoju tabletu jeden den, uzite zvycajni normalnu ddvku nasledujtci den.
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechané jednotlivé davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zdvazné a mozu si vyZadovat’ okamzitu lekarsku
starostlivost’:

Ak mate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

Sepsa* (¢asto nazyvana ,,otrava krvi, je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela), nahly
opuch koze a sliznic (angioedém); tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1
z 1 000 0s0b) no extrémne zavazné a pacienti maji ukoncit’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat
svojho lekara. Ak sa tieto G¢inky nelieCia, mézu byt smrtel'né.

Mozné vedPajsie ucinky Tezea:
Casté vedlajsie Gi¢inky ( mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

Nizky krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori uzivaju telmisartan na prevenciu srdcovo-cievnych
prihod.

Menej Casté vedlajsie ucinky ( mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

Infekcie mocovych ciest, infekcie hornych dychacich ciest (ako bolest’ hrdla, zapal prinosovych dutin,
bezné prechladnutie), nedostatok ¢ervenych krviniek (anémia), vysoké hladiny draslika, nespavost’,
pocit smutku (depresia), zavrat, mdloby (synkopa), pocit toCenia (vertigo), spomalenie srdcove;
¢innosti (bradykardia), znizeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lie¢ia na vysoky tlak krvi,
zavrat pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), dychavi¢nost’, kasel’, bolest’ brucha, hnacka (diarea),

4
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bolest’ brucha, naduvanie, vracanie, svrbenie, zvySené potenie, lickova vyrazka, bolest’ chrbta, svalové
kice, bolest’ svalov (myalgia), porucha funkcie obli¢iek (vratane akatneho zlyhania obli¢iek), bolest’
na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky ( m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

Sepsa* (Casto nazyvana ,,otrava krvi”, je to tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela, ktora
moze viest’ ku smrti), zvySenie niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych
dosticiek (trombocytopénia), zdvazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), alergické reakcie (ako
vyrdzka, svrbenie, stazené dychanie, sipot, opuch tvare alebo nizky tlak krvi), nizke hladiny cukru v
krvi (u pacientov s cukrovkou), pocit uzkosti, ospalost’, poruchy videnia, biSenie srdca (tachykardia),
sucho v tstach, neprijemny pocit v bruchu, porucha chuti (dysgeuzia), abnormalna funkcia
pecene(tento vedlajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), ndhly opuch
koze a sliznice, ktory moze viest’ aj k smrti (angioedém, vratane smrte'nymi nasledkami), ekzém
(kozné ochorenie), s¢ervenenie pokozky, zihl'avka (urtikaria), zdvazna kozna vyrazka, bolest kibov
(artralgia), bolest’ v koncatinach, bolest’ Sliach, ochorenie podobné chripke, znizeny hemoglobin
(krvna bielkovina), zvysené hladiny kyseliny mocovej, peceniovych enzymov alebo kreatinfosfokinazy
v krvi, nizke hladiny sodika.

Velmi zriedkavé vedlajSie u€inky (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0séb):
Progresivne jazvenie pl'icneho tkaniva (intersticialne ochorenie plic) **.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
Intestinalny angioedém: po pouziti podobnych liekov bol hlaseny opuch v Creve
prejavujuci sa priznakmi, ako je bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie a hnacka.

* Udalost’ sa moze vyskytnit ndhodne alebo méze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré nie su v sucasnosti
Zname.

** Pocas uzivania telmisartanu sa zaznamenali pripady progresivneho jazvenia plicneho tkaniva.
Avsak nie je zname ¢i to sposobil telmisartan.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tezeo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
vlhkostou.

Tabletu Tezea vyberte z blistra bezprostredne pred pouzitim.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tezeo obsahuje

- Tezeo 80 mg tablety

- Liecivo je telmisartan.
- Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st meglumin, sorbitol (E420), hydroxid sodny, povidon 25 a stearat hore¢naty.
Ako vyzera Tezeo a obsah balenia

Tezeo 80 mg su takmer biele az Zltkaste podlhovasté obojstranne vypuklé¢ tablety s vytlaenym cislom
,»,80% na jednej strane, s dlzkou priblizne 16 mm, Sirkou priblizne 8 mm a hrabkou 4,2 — 4,8 mm.
Velkost balenia: 28, 30, 56 alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika
S.C. ZENTIVA, S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., 032266, Bukurest, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nazvom:
Ceska republika, Bulharsko, Litva, LotySsko, Mad’arsko, Pol'sko, Rumunsko, Slovensko: TEZEO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



