Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2024/02491-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Tenloris 50 mg/5 mg filmom obalené tablety
Tenloris 50 mg/10 mg filmom obalené tablety
Tenloris 100 mg/5 mg filmom obalené tablety
Tenloris 100 mg/10 mg filmom obalené tablety

draselna sol’ losartanu/amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Tenloris a na &o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Tenloris

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Tenloris a na ¢o sa pouZiva

Tenloris obsahuje dve lieciva nazyvané losartan a amlodipin. Obe tieto zlozky pomahaju kontrolovat’

vysoky krvny tlak.

- Losartan patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,antagonisty receptorov angiotenzinu II**, ktoré znizuju
krvny tlak rozsirovanim krvnych ciev.

- Amlodipin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,blokatory vapnikového kanala“. Amlodipin blokuje vstup
vapnika do stien krvnych ciev, ¢im brani zGzeniu krvnych ciev, a tym dochadza aj k znizeniu krvného
tlaku.

Utinky oboch liegiv sa podielajii na zabraneni zuzovania krvnych ciev, takze dochadza k ich rozsireniu,

a tym k znizeniu krvného tlaku.

Tenloris sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u pacientov, ktori uz uzivaju losartan
a amlodipin v tychto davkach, namiesto uzivania dvoch samostatnych lieckov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tenloris

Neuzivajte Tenloris

- ak ste alergicky na losartan, amlodipin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na akéhokol'vek iného antagonistu vapnika (liecivo z tej istej skupiny ako amlodipin).
Moze sa to prejavit’ svrbenim, zaervenanim koze alebo tazkostami pri dychani.

- ak mate vel'mi nizky tlak krvi (hypotenziu).

- ak mate zuZenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalnu stenézu) alebo kardiogénny Sok (stav, ked srdce
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nie je schopné dodavat’ telu dostatocné mnozstvo krvi).

ak mate zlyhavanie srdca po srdcovej prihode.

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace. (Je tiez lepSie vyhnut sa uzivaniu Tenlorisu aj na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ ,, Tehotenstvo™.)

ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene.

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli€iek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku obsahujuci
aliskirén.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tenloris, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekdrovi. Tenloris
sa neodporucéa v skorom $tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze
uZzivanie v tomto obdobi méze vazne poskodit’ vase diet’a (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo™).

Je dolezité informovat’ svojho lekara predtym, ako zaénete uzivat’ Tenloris:

ak ste prekonali angioedém (opuch tvare, pier, hrdla a/alebo jazyka) (pozri tiez Cast’ 4),

ak nadmerne vraciate alebo mate silnti hnacku veduacu k extrémnemu tbytku tekutin a/alebo soli z tela,

ak uzivate diuretika (lieky zvySujice mnozstvo vody vylu¢ované oblickami) alebo ste na diéte

s obmedzenim soli veducej k hadmernému ubytku tekutin a soli z tela,

ak viete, ze mate z(zené alebo upchaté krvné cievy ustiace do obli¢iek, alebo vam nedavno

transplantovali oblicku,

ak mate poruchu funkcie pecene (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Tenloris®),

ak mate zlyhavanie srdca s poruchou funkcie obli¢iek alebo bez nej, alebo subezne zavazné zivot

ohrozujtce srdcové arytmie (poruchy srdcového rytmu). Ak ste zaroven lieCeny betablokatorom

(inym lie¢ivom na lie¢bu ochorenia srdca), je potrebna osobitna opatrnost’,

ak mate problémy so srdcovymi chlopiiami alebo srdcovym svalom,

ak mate koronarnu chorobu srdca (sp6sobenti znizenim prietoku krvi v cievach srdca) alebo

mozgovocievne ochorenie (sposobené znizenim cirkulacie krvi v mozgu),

ak mate primarny hyperaldosteronizmus (syndrom spojeny so zvySenym vylu¢ovanim horménu

aldosteronu prostrednictvom nadobliciek, spdsobeny abnormalitou v Zl'aze),

ak ste nedavno prekonali srdcov prihodu,

ak mate alebo ste mali zavazné zvySenie tlaku krvi (hypertenzna kriza),

ak ste star$i a potrebujete zvysit’ davku,

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:

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

- aliskirén.

ak uzivate in¢ lieky, ktoré mozu zvysovat’ hladinu draslika v sére (pozri ast 2 ,,Iné lieky a Tenloris®).

Lekar vam méze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi. Pozri tiez informécie v Casti ,,Neuzivajte Tenloris.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Tenlorisu u deti a dospievajucich mlad$ich ako 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Tenloris
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate doplnky draslika, nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace
draslik, ako su niektoré diuretika (amilorid, triamterén, spironolakton) alebo iné lieky, ktoré mozu
zvySovat’ hladinu draslika v sére (napr. heparin, lieky obsahujuce trimetoprim), pretoze tato kombinacia
s Tenlorisom sa neodporuca.
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Bud'te obzvlast’ opatrny, ak pocas liecby Tenlorisom uzivate nasledujuce lieky:

- iné lieky na zniZenie krvného tlaku, pretoze tieto vim mézu dodatocne znizit’ krvny tlak. Krvny tlak
moze znizit aj niektoré z nasledujucich lieciv/niektora z liekovych skupin: tricyklické antidepresiva,
antipsychotika, baklofén, amifostin,

- nesteroidové protizapalové lieky, ako napr. indometacin, vratane inhibitorov COX-2 (lie¢iva
potlacajace zapal a na ilavu od bolesti), pretoze tieto mozu oslabit’ u¢inok losartanu na zniZenie
krvného tlaku.

Ak mate poruchu funkcie obliciek, subezné pouzitie tychto lickov moze viest’ k zhorSeniu funkcie obliciek.

Tenloris méze ovplyviiovat alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ako su:

- ketokonazol, itrakonazol (liec¢iva na lie¢bu hubovych infekcii),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané na liecbu HIV),

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika),

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum),

- verapamil, diltiazem (lie¢iva na lie¢bu ochoreni srdca),

- dantrolén (infuzia na liecbu zavaznych teplot),

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (lie¢iva pouzivané na ovplyvnenie imunitného systému),
- simvastatin (lie¢ivo znizujuce cholesterol),

- cyklosporin (lie€ivo na potlacenie imunitného systému).

Lieky obsahujuce litium sa nemaji uzivat' v kombinacii s Tenlorisom bez prisneho dohl'adu vasho lekara.
St vhodné preventivne opatrenia (napr. krvné testy).

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v astiach ,,Neuzivajte Tenloris*
a ,,Upozornenia a opatrenia®).

Tenloris a jedlo a napoje

Ludia uzivajuci Tenloris nemaji konzumovat’ grapefruitova §tavu a grapefruit. Je to preto, ze grapefruit

a grapefruitova §tava mozu viest’ k zvySeniu hladin lie¢iva amlodipinu v Krvi, ¢o mo6ze nepredvidatelne
zosilnit’ t¢inok Tenlorisu na znizenie tlaku krvi. Grapefruitova Stava moze tiez znizit’ terapeuticky u¢inok
losartanu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcCite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste (alebo by ste mohli byt) tehotna. Zvycajne vam
lekar odporuci ukoncit’ liecbu Tenlorisom predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna
a odporuc¢i vam iny liek namiesto Tenlorisu. Tenloris sa neodporu¢a uzivat’ na zaCiatku tehotenstva

a nesmie sa uzivat’ po prvych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze mdze vazne poskodit’ vase diet’a, ak sa
uziva po 3. mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Informujte svojho lekara, ak dojcite alebo zacinate doj¢it’. Amlodipin prechadza v malych mnozstvach
do materského mlieka, preto sa Tenloris neodporuc¢a matkam, ktoré dojcia a lekar vam zvoli iny liek, ak
si zelate dojcit, najmai ak je vaSe diet’a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tenloris mo6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest' vozidlo a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidlo

ani neobsluhujte stroje, ak vam tablety spdsobuju nevolnost’, zavrat alebo tinavu, alebo bolest’ hlavy, ale
okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Tenloris obsahuje laktézu a sodik

Ak vam lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tenloris

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.

Zvycajna davka Tenlorisu je jedna tableta raz denne.

Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ poharom vody, s jedlom alebo bez jedla. Snazte sa uzivat’ svoju dennti
davku priblizne v rovnakom Case kazdy den. Tenloris nezapijajte grapefruitovou §tavou.

Je dolezité pokraCovat’ v uzivani Tenlorisu, pokial’ vam lekar neur¢i inak.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie Tenlorisu u deti a dospievajucich sa neodporuca.

Ak uzijete viac Tenlorisu, ako mate

Ak nahodne uzijete prili§ vela tabliet, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Uzitie va¢8ieho poctu tabliet naraz méze spdsobit’ pokles krvného tlaku na nizku alebo az nebezpecne
nizku Groven. Mézete pocitovat’ zavrat, to¢enie hlavy, mdloby alebo slabost’. Ak je pokles tlaku zavazny,
mdze dojst’ ku kolapsu/Soku. Vasa koza moze byt chladnd a vlhka a mozete stratit’ vedomie.

Prebytoc¢na tekutina sa méze nahromadit’ vo vasich plicach (pl'icny edém), o spdsobuje dychavi¢nost’,
ktora sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzZit’ Tenloris
Ak nahodne vynechate dennti davku, uzite nasledujucu davku v obvyklom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivat’ Tenloris
Lekar vas pouci, ako dlho mate liek uzivat’. Ak svoj liek prestanete uzivat’ skor, ako vam to odporuéi
lekar, ochorenie sa mdze vratit’.

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

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite navstivte Svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych vedlajsich

ucinkov po uziti tohto lieku:

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo tazkosti pri dychani;

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier;

- opuch jazyka a hrtanu, ktory spdsobuje vazne tazkosti pri dychani;

- zavazné kozné reakcie zahfiajice intenzivnu kozna vyrazku, zihl'avku, zaervenanie koZe na celom
tele, bolestivé svrbenie, pl'uzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie;

- srdcovy zachvat, poruchy srdcového rytmu;
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- zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), ktory moze spdsobit’ silntl bolest’ brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, Ze je vdm vel'mi zle.

AMLODIPIN

Hlasené boli nasledujtice ¢asté vedlajSie u¢inky. Ak vam niektory z nich spdsobuje problémy, alebo ak
trvajia dlhSie ako jeden tyzdeii, kontaktujte svojho lekara.

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- opuch ¢lenkov (edém).

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 osob):

- bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (najmé na zaciatku liecby),
- busenie srdca (vnimanie tlkotu srdca), zacervenanie,

- bolesti brucha, nutkanie na vracanie (hauzea),

- porucha ¢innosti Criev, hnacka, zapcha, traviace tazkosti,
- Unava, slabost’,

- poruchy videnia, dvojité videnie,

- svalové kice.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré boli hlasené, st zahrnuté v nasledujiicom zozname. Ak za¢nete pocitovat’
akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie uc¢inky, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zmeny nalady, uzkost’, depresia, nespavost’,

- tras, poruchy chuti, mdloby, slabost,

- znizena citlivost alebo pocit pichania v konc¢atinach, strata vnimania bolesti,

- zvonenie v usiach,

- nizky tlak krvi,

- kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida),

- kaserl’,

- sucho v ustach, vracanie,

- vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, svrbenie kozZe, ¢ervené Skvrny na kozi, zmeny farby pokozky,
- tazkosti pri moceni, zvy$ena potreba mocit’ v noci, zvyseny pocet moceni,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, bolest/citlivost’ alebo zvacsenie prsnych Zliaz u muzov,
- bolest’, celkova nevolnost’,

- bolesti kibov alebo svalov, svalové kice, bolesti chrbta,

- narast alebo pokles telesnej hmotnosti,

- bolest’ na hrudi.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- zmitenost'.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oso6b):

- znizeny pocet bielych krviniek, pokles poétu krvnych dosticiek, ktory moze viest’ k nezvycajnej
tvorbe modrin alebo nahlemu krvacaniu (poskodenie ¢ervenych krviniek),

- zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

- ochorenie nervov, ktoré mdze sposobit’ slabost’, pichanie alebo znizenu citlivost’ na dotyk,

- opuch d’asien,

- naduvanie brucha (gastritida),

- poruchy funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zoZltnutie kozZe (ZItacka), zvySenie pecenovych
enzymov, ktoré méze mat’ vplyv na niektoré vysledky testov,

- zvySené napdtie vo svaloch,

- zapal krvnych ciev, ¢asto s koznou vyrazkou,
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- citlivost’ na svetlo.

Nezname (Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)
- trasenie, strnuly postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Suchtavé chodza, tazkosti s udrzanim
rovnovahy.

LOSARTAN

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- zavrat,

- nizky krvny tlak (najma po nadmernom tbytku vody z krvnych ciev, napr. u pacientov so zavaznym
zlyhavanim srdca alebo pri liecbe vysokou davkou diuretik),

- ortostatické ui€inky suvisiace s davkou, ako je znizenie krvného tlaku vyskytujuce sa po vstavani
z l'ahu alebo zo sedu,

- slabost’,

- unava,

- prili§ malo cukru v krvi (hypoglykémia),

- prilis vela draslika v krvi (hyperkaliémia),

- zmeny vo funkcii obli¢iek vratane zlyhavania obli¢iek,

- znizené mnozstvo ¢ervenych krviniek (anémia),

- zvys$enie mocoviny v Krvi, zvysenie kreatininu a draslika v sére u pacientov so zlyhavanim srdca.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- ospalost,

- bolest’ hlavy,

- poruchy spanku,

- pocit busenia srdca (palpitacie),

- silna bolest’ na hrudniku (angina pektoris),
- dychavi¢nost’ (dyspnoe),

- bolest brucha,

- zépcha,

- hnacka,

- nutkanie na vracanie,

- vracanie,

- zihlavka (urtikaria),

- svrbenie (pruritus),

- vyrazka,

- lokalizovany opuch (edém),

- kasel.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- precitlivenost,

- angioedém,

- zapal krvnych ciev (vaskulitida vratane Henochovej-Schonleinovej purpury),

- pocit znecitlivenia alebo tfpnutia (parestézia),

- mdloby (synkopa),

- vel'mi rychly a nepravidelny srdcovy tep (atridlna fibrilacia),

- mozgova prihoda (mftvica),

- zapal pecene (hepatitida),

- zvyS$enie hladin alaninaminotransferazy (ALT) v krvi, ktoré sa zvycCajne upravi po preruseni lieCby.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
- zniZzené mnozstvo trombocytov,

- migréna,

- abnormality funkcie pecene,
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- bolest’ svalov a kibov,

- priznaky podobné chripke,

- bolest’ chrbta a infekcia mocovych ciest,

- zvysena citlivost’ na slnko (fotosenzitivita),

- nevysvetlite'na bolest’ svalov s tmavym (farby ¢aju) mo¢om (rabdomyolyza),
- impotencia (neschopnost’ dosiahnut’/udrzat’ erekciu),

- zapal pankreasu (pankreatitida),

- nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia),

- depresia,

- celkovy pocit choroby,

- zvonenie, bzucanie, huc¢anie alebo cvakanie v uSiach (tinitus),
- poruchy vnimania chuti (dysgetzia).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tenloris obsahuje

- Lieciva su draselna sol’ losartanu a amlodipinium-bezylat.
Tenloris 50 mg/5 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg draselnej soli losartanu a 6,94 mg
amlodipinium-bezylatu, ¢o zodpoveda 5 mg amlodipinu.
Tenloris 50 mg/10 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg draselnej soli losartanu a 13,88 mg
amlodipinium-bezylatu, ¢o zodpoveda 10 mg amlodipinu.
Tenloris 100 mg/5 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg draselnej soli losartanu a 6,94 mg
amlodipinium-bezylatu, ¢o zodpoveda 5 mg amlodipinu.
Tenloris 100 mg/10 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg draselnej soli losartanu a 13,88 mg
amlodipinium-bezylatu, ¢o zodpoveda 10 mg amlodipinu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) v jadre tablety si: monohydrat laktozy, pragkovana celuldza
(E460), predzelatinovany $krob, kukuri¢ny Skrob, mikrokryStalicka celuldéza (E460), koloidny oxid
kremidity bezvody, stearat hore¢naty (E470b), sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A) a zlty oxid
zelezity (E172).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) vo filmovom obale 50 mg/5 mg filmom obalenych tabliet su erveny
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oxid zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172), polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol
3000 a mastenec (E553b).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) vo filmovom obale 50 mg/10 mg filmom obalenych tabliet st &erveny
oxid zelezity (E172), polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3000 a mastenec (E553b).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) vo filmovom obale 100 mg/5 mg filmom obalenych tabliet su Eerveny
oxid zelezity (E172), polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3000 a mastenec (E553b).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) vo filmovom obale 100 mg/10 mg filmom obalenych tabliet su Z1ty
oxid zelezity (E172), polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3000 a mastenec (E553b).
Pozri Cast’ 2 ,, Tenloris obsahuje laktozu a sodik*.

Ako vyzera Tenloris a obsah balenia

Tenloris 50 mg/5 mg st hnedooranzové ovalne (15 mm x 7 mm) mierne obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety.

Tenloris 50 mg/10 mg su ¢ervenohnedé ovalne (15 mm x 7 mm) mierne obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety.

Tenloris 100 mg/5 mg su ruzové ovalne (18 mm x 9 mm) obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.
Tenloris 100 mg/10 mg st bledé hnedozlté ovalne (18 mm x 9 mm) obojstranne vypuklé filmom obalené
tablety.

Tenloris 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg a 100 mg/10 mg filmom obalené tablety st dostupné
v skatulkach po 10, 28, 30, 56, 60, 84 a 90 filmom obalenych tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky 3tit | Nazov lieku

Mad’arsko | Tenloris 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg filmtabletta

Bulharsko | Tennopuc 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg ¢hunmupanu TabieTku

Estonsko Tenloris 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg dhukese
poliimeerikattega tabletid

Lotyssko Tenloris 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg plévele dengtos tabletés

Litva Tenloris 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Pol'sko Alortia

Rumunsko | Tenloris 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg comprimate filmate

Slovensko | Tenloris 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024,

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).
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