Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02015-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Mixor 80 mg/5 mg
Mixor 80 mg/10 mg
tablety

telmisartan/amlodipin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mixor a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mixor
Ako uzivat Mixor

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mixor

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Mixor a na ¢o sa pouZiva

Mixor obsahuje dve lieCiva nazyvané telmisartan a amlodipin. Obe tieto zlozky pomahaji kontrolovat’
vas vysoky krvny tlak:

e Telmisartan patri do skupiny lie¢iv s ndzvom “antagonisty receptorov angiotenzinu I1”.
Angiotenzin II je latka produkovana v tele, ktora sposobuje ziZenie krvnych ciev a tym
zvysenie krvného tlaku. Telmisartan ucinkuje tak, ze blokuje uc¢inok angiotenzinu II.

e Amlodipin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych “blokatory kalciového kanala”. Amlodipin
brani prestupu vapnika do steny krvnych ciev, ¢im predchadza zuzovaniu krvnych ciev.

To znamena, Ze obe tieto lieCiva spolu pomahaju zabranit’ zazeniu krvnych ciev. Vysledkom je, ze
krvné cievy sa uvolnia a krvny tlak sa znizi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mixor

Neuzivajte Mixor

» Ak ste alergicky na amlodipin alebo na iné lieky dihydropyridinového typu (jeden z typov
blokatorov kalciového kanala), na telmisartan alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

» Ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (vhodnejSie je vyhnUt’ sa uzivaniu Mixoru na zaciatku
tehotenstva - pozri Cast’ Tehotenstvo).

* Ak mate zavazné problémy s pecetiou alebo bilidrnu obstrukciu (problémy s odvadzanim zlce
z pecene a zI¢nika).

* Ak mate zavazne nizky krvny tlak (hypotenziu), vratane Soku (stav, ked’ vase srdce nie je schopné
dostatocne zasobovat’ telo krvou).

* Ak trpite na nizky srdcovy vydaj v dosledku zavazného problému so srdcom.

* Ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02015-Z1B

Ak sa vas tyka niektory vysSie z uvedenych stavov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
skor, ako zaénete uzivat’ Mixor.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Mixor, najmé ak trpite alebo
ste niekedy trpeli niektorym z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

*  Ochorenie obliciek alebo transplantacia oblicky.

* Renalna arteridlna stendza (zuZenie krvnych ciev veducich do jednej alebo oboch obliciek).

*  Ochorenie pecene.

e Zvysena hladina aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou réznych
mineralov v krvi).

*  Nizky krvny tlak (hypotenzia), moze sa vyskytnat, ak ste dehydrovany (nadmerna strata vody z
tela) alebo mate nedostatok soli kvoli diuretickej liecbe (‘tabletky na odvodnenie’), diéte s nizkym
obsahom soli, hnacke alebo vracaniu.

*  Zvysena hladina draslika v krvi.

*  Cukrovka.

*  Zuzenie aorty (aortalna sten6za).

* Nedavny srdcovy zachvat (pocas poslednych Styroch tyzdiov).

*  Zlyhavanie srdca.

*  Zavazné zvySenie krvného tlaku (hypertenzna kriza).

»  Ste starsi ¢lovek a vasu davku je potrebné zvysit.

Obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Mixor:
«  ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
= inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
= aliskirén.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tieZ informacie v Casti ,,Neuzivajte Mixor
* ak uzivate digoxin.

Ak sa u vas po uziti liecku Mixor vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka,
obrat’te sa na svojho lekara. O d’alej lieCbe rozhodne vas lekar. Svojvol'ne neprerusujte
lie¢bu Mixorom.

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Mixor sa
neodporuca uzivat na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze to moZe sposobit’ zdvazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva v tomto Stadiu (pozri Cast’
Tehotenstvo a dojcenie).

V pripade operacie alebo anestézie (narkdzy) musite informovat’ svojho lekara, Ze uzivate Mixor.
Mixor méze mat’ niz§iu G¢innost’ pri znizovani krvného tlaku u cernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Nie su ziadne sktisenosti s uzivanim Mixoru u deti (do 18 rokov). Preto sa tento lieck nema podavat’
detom a dospievajtcim.

Iné lieky a Mixor

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie a/alebo
urobit’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vzt'ahuje sa to
najmi na lieky uvedené nizsie, ak sa uzivaju stiCasne s Mixorom:
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e Lieky s obsahom litia (na liecbu psychickych problémov).

Doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujtice draslik (lieky, ktoré mozu zvysit' hladiny draslika
v krvi).

NSA (nesteroidné protizdpalové lieky, ako napr. kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofen).
Kortikosteroidy.

Heparin (liek na riedenie krvi).

Imunosupresiva ako napr. cyklosporin, takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (na
regulaciu imunitnej reakcie organizmu, umoziuju organizmu prijat’ transplantovany organ);
Diuretika (,,tablety na odvodnenie®).

ACE inhibitory alebo aliskirén (pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku), (pozri tiez
informdcie v Castiach ,,Neuzivajte Mixor* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Digoxin.

Ketokonazol, itrakonazol (lieky na liecbu hubovych a plesiiovych infekcii).

Ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané na liecbu HIV/AIDS).
Rifampicin, erytromycin, klaritromycin alebo trimetoprim (na infekcie spdsobené baktériami).
Hypericum perforatum (l'ubovnik bodkovany), rastlinny liek pouzivany na liecbu depresie).
Verapamil, diltiazem (licky na problémy so srdcom).

Dantrolén (inflzia na liecbu zavaznych odchylok telesnej teploty).

Simvastatin (na zniZenie hladiny cholesterolu).

Mixor méze zvysit tlak znizujuci G¢inok inych liekov, ktoré maju potencial znizovat’ krvny tlak (napr.
baklofén, amifostin). Okrem toho sa moze nizky krvny tlak zhorS$it’ barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mézete to spozorovat’ ako zavraty pri vstdvani.

Mixor a jedlo, napoje a alkohol

LCudia, ktori uzivaji Mixor, nemaji konzumovat grapefruitovu §tavu a grapefruit. Je to preto, Ze
grapefruit a grapefruitova stava mozu viest’ k zvyseniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ktoré moze
nepredvidatelne zosilnit’ u¢inok Mixoru na zniZenie tlaku krvi. Okrem toho sa moZze nizky krvny tlak
zhorsit’ pozitim alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt’) tehotnd, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Zvycajne vam

vas lekar odporuci, aby ste ukon¢ili uzivanie Mixoru predtym, ako otehotniete alebo ¢o najskor ako

zistite, Ze ste tehotna, a odporuci vam uzivat’ iny liek namiesto Mixoru. Mixor sa neodportica uzivat’
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat,, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie po

tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ zdvazné poskodenie vasho dietat’a.

Dojcenie

Ukéazalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Ak dojcite alebo
planujete zacat’ dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ Mixor. Mixor sa
neodporuca u matiek, ktoré dojcia a vas lekar vam moze vybrat’ inu liecbu, ak cheete dojcit’, obzvlast,
ak je vase diet'a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mixor moZze ovplyvnit’ vasu schopnost viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak vam tablety
sposobuju nevolnost’, zavrat, slabost’ alebo tnavu alebo vam spdsobuju bolest” hlavy, neved'te vozidla
a neobsluhujte stroje a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Mixor obsahuje sorbitol a sodik.
Mixor 80 mg/5 mg: tento liek obsahuje 320,4 mg sorbitolu v jednej tablete.
Mixor 80 mg/10 mg: tento lick obsahuje 320,4 mg sorbitolu v jednej tablete.
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Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, alebo vam bola
diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obrat'te
sa na svojho lekara predtym, ako uzijete alebo dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Mixor

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

Odporucana davka je jedna tableta denne. Snazte sa uzivat’ tabletu kazdy den v rovnakom case. Mixor
mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ vodou alebo inym
nealkoholickym napojom.

Ak vaSa peCen nefunguje spravne, zvycajna davka nema prekrocit’ jednu tabletu
40 mg telmisartanu/10 mg amlodipinu denne.

Mixor 80 mg/5 mg:
Deliaca ryha nie je urcena na rozlomenie tablety.

Ak uZijete viac Mixoru, ako mate

Uzitie vacsieho poctu tabliet naraz moze spdsobit’ znizenie vasho krvného tlaku na nizku alebo
dokonca az na nebezpecne nizku troven. Mozete pocitovat’ zavrat, tocenie hlavy, mdloby alebo
slabost’. Ak je pokles tlaku dost’ zdvazny, méze dojst’ ku kolapsu/Soku.

Vasa koza moze byt chladna a vlhka a mozete stratit’ vedomie.

Prebytocna tekutina sa mo6ze nahromadit’ vo vasich pl'ucach (plucny edém) , Co spdsobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak uzijete naraz viac tabliet, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Mixor
Ak zabudnete uzit tabletu, vynechajte tato davku tplne. DalSiu davku uZite vo zvyCajnom cCase.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Mixor

Vas lekar vam poradi, ako dlho mate uzivat’ vas liek. Vase ochorenie sa moze vratit', ak vas liek
prestanete uzivat’ skor, ako vam to odporuci lekar.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite navstivte vasho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedPajsich
ucinkov po uziti tohto lieku:

*  Opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier.
*  Opuch jazyka a hrtanu, ktory spésobuje vel'ké problémy pri dychani.
*  Nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost” alebo tazkosti pri dychani, nizky krvny tlak.
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*  Zavazné kozné reakcie zahfiiajice intenzivnu koznua vyrazku, zihl'avku, zaervenanie koZe na
celom tele, silné svrbenie, pl'uzgiere, odlupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie.

*  Srdcovy zachvat, poruchy srdcového rytmu.

*  Zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze spdsobit’ zavazni bolest’ brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, ze vam je vel'mi zle.

*  Sepsa* (Casto nazyvana ,,otrava krvi“ je tazk4 infekcia so zapalovou reakciou celého tela).

DalSie moZné vedPlajsie u¢inky
Vzhl'adom k tomu, Ze Mixor je kombinaciou dvoch lie€iv, vedl'ajsie u€inky, ktoré boli hlasené, st
spojené bud’ s pouzitim amlodipinu alebo telmisartanu.

Vedlajsie ucinky spojené s pouzivanim telmisartanu

Menej ¢asté (moZu postihnut’ az 1 zo 100 Pudi):

infekcie mocovych ciest.

infekcie hornych dychacich ciest (ako bolest’ hrdla, zépal prinosovych dutin, prechladnutie).
nedostatok cervenych krviniek (anémia).

vysoké hladiny draslika.

problémy so zaspavanim.

pocit smutku (depresia).

zavraty (vratane zavratu pri postaveni sa).

mdloby (synkopa).

pocit toCenia (vertigo).

spomalenie srdcovej Cinnosti (bradykardia).

nizky krvny tlak (hypotenzia).

dychavic¢nost’, kasel.

bolest’ brucha, hnacka, traviace t'azkosti, nadivanie, vracanie.
svrbenie, zvysené potenie, vyrazka.

bolest’ chrbta.

svalové ktce, bolest’ svalov (myalgia).

porucha funkcie obli¢iek, vratane akttneho zlyhania obliciek.
pocit slabosti.

zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé (m6Zu postihnat’ az 1 z 1 000 Pudi):
e zvySenie niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych dostic¢iek, co moze mat’ za
nasledok neobvyklé podliatiny alebo 'ahké krvacanie.

e nizke hladiny cukru v krvi (u pacientov s cukrovkou).

e  pocit uzkosti.

e  ospalost.

e  poruchy videnia.

e  zrychleny srdcovy tep (tachykardia).

e  sucho v ustach, zaludo¢né tazkosti, porucha chuti (dysgeuzia).

e abnormalna funkcia pecene (tento vedlajsi €inok sa pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych
pacientov).

o ckzém (kozné ochorenie), sCervenenie pokozky, zihl'avka (urtikaria), zdvazna liekova vyrazka.

e bolest kibov (artralgia), bolest’ v koncatinach, bolest’ §liach.

e ochorenie podobné chripke.

e  znizeny hemoglobin (krvna bielkovina), zvySené hladiny kyseliny mocovej, pecenovych enzymov

alebo kreatinfosfokinazy v krvi.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Pudi):
e  progresivne jazvenie pl'icneho tkaniva (intersticialne ochorenie pluc) **.

Nezname (Castost’ sa ned4 odhadnut’ z dostupnych udajov):
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e intestinalny angioedém: po pouziti podobnych liekov bol hlaseny opuch v ¢reve prejavujici sa
priznakmi, ako je bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie a hnacka.

* Udalost’ sa mo6ze vyskytnit ndhodne alebo méze suvisiet' s mechanizmami, ktoré nie su v suc¢asnosti
zZname.

** Pocas uzivania telmisartanu sa zaznamenali pripady progresivneho jazvenia pl'icneho tkaniva.
Avsak nie je zname, Ci to sposobil telmisartan.

VedPajSie ucinky spojené s pouZivanim amlodipinu
Boli hlasené nasledujuce vel'mi Casté a casté vedlajsie ti¢inky. Ak vam niektory z nich spdsobuje
problémy, alebo ak pretrvavaju dlhSie ako jeden tyzden, kontaktujte vasho lekara.

Velmi ¢asté (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 Pudi):
e opuch (edém).

Casté (mdZu postihnit’ az 1 z 10 Pudi):

e  bolest hlavy, zavrat, ospalost’ (zvlast na zaciatku liecby).

e  busenie srdca (palpitacie -vnimanie tlkotu vasho srdca), navaly horucavy.
e  Dbolesti brucha, nutkanie na vracanie (nauzea).

e  porucha ¢innosti ¢riev, hnacka, zapcha, poruchy travenia.

e  (nava, slabost’.

e  opuch clenkov, svalové kice.

e  poruchy zraku, dvojité videnie.

Dalsie vedl'ajsie ucinky, ktoré boli hlasené, zahiiia nasledovny zoznam:

Menej ¢asté (moZu postihnut’ az 1 zo 100 Pudi):

zmeny nalady, izkost’, depresia, nespavost’.

tras, poruchy chuti, mdloby.

znizena citlivost’ alebo pocit pichania v koncatinach, strata vnimania bolesti.

zvonenie v usiach.

nizky tlak krvi.

kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida).

kasel.

sucho v ustach, vracanie (nevolnost).

vypadévanie vlasov, nadmerné potenie, svrbenie koze, Cervené skvrny na kozi, zmeny sfarbenia
pokozky.

tazkosti pri moceni, zvysena potreba mocit’ v noci, zvySeny pocet moceni.

neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, bolest’/citlivost’ alebo zvac¢senie prsnych Zliaz u muzov.
bolest’, celkova nevolnost’.

bolesti kibov alebo svalov, bolest’ chrbta.

narast alebo pokles telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (m6Zu postihnut’ az 1 z 1 000 Pudi):
e  zmitenost’.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

e  znizeny pocet bielych krviniek, pokles poctu krvnych dosticiek, ktory moze viest’ k nezvycajnym
modrindm alebo ndhlemu krvacaniu (poskodenie ¢ervenych krviniek).

zvySeny obsah cukru v krvi (hyperglykémia).

ochorenie nervov, ktoré moze sposobit’ svalovu slabost’, bodanie alebo znizent citlivost’ na dotyk.
opuch d’asien.

naduvanie brucha (gastritida).

poruchy funkcie peCene, zapal peCene (hepatitida), zoZltnutie koze (ZItacka), zvysenie pecenovych
enzymov, ktoré moze mat’ vplyv na vysledky niektorych testov.
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e zvySené napitie vo svaloch.
e  zapal krvnych ciev, Casto s koznou vyrazkou.
e  citlivost’ na svetlo.

Nezname (Castost’ vyskytu nemozZno odhadnut’ z dostupnych udajov):
e tras, stuhnuté drZanie tela, kamenna tvar, pomalé pohyby a Suchtava, nevyvazena chddza.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Mixor
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25° C v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 Mixor obsahuje:

Lieciva st telmisartan a amlodipin.

Mixor 80 mg/5 mg: Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu (ako
amlodipinium-bezylat).

Mixor 80 mg/10 mg: Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 10 mg amlodipinu (ako
amlodipinium-bezylat).

Dalsie zlozky su: sorbitol (E420), hydroxid sodny, povidén K25, mikrokrystalicka celuléza, dihydrét
fosfore¢nanu vapenatého, meglumin, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Mixor a obsah balenia

Mixor 80 mg/5 mg: Takmer biele az zltkasté podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s rozmerom
18,5 x 8,5 mm a s vytlac¢enou "80""5" s dekorativnou ryhou na jednej strane.

Mixor 80 mg/10 mg: Takmer biele az zltkasté podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s rozmerom
18,5 x 8,5 mm a s vytlatenou "80" "10" na jednej strane.

Velkost’ balenia: 14, 28, 30, 56, 90, 98 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02015-Z1B

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika
Vyrobca:

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika TEZEFORT
Bulharsko Tendopr
Estonsko Mixor
Lotyssko

Slovenska republika

Portugalsko NIOBEN

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



