Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00376-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tenzar Plus 40 mg/12,5 mg
Tenzar Plus 40 mg/25 mg
filmom obalené tablety

olmesartan medoxomil/hydrochlortiazid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ 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 alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, 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. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tenzar Plus a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tenzar Plus
Ako uzivat’ Tenzar Plus

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tenzar Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Tenzar Plus a na ¢o sa pouZiva

Tenzar Plus obsahuje dve lie¢iva, olmesartan medoxomil a hydrochlortiazid, ktoré sa pouzivaju na liecbu
vysokého krvného tlaku (hypertenzie):

e Olmesartan medoxomil patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty receptorov angiotenzinu II.
Znizuje krvny tlak pomocou uvolnenia krvnych ciev.

e Hydrochlortiazid patri do skupiny liekov nazyvanych tiazidové diuretika (“odvodnovacie tablety”).
Pomaha telu zbavit’ sa prebytocnych tekutin posobenim na oblicky, ktoré vylucuji viac mocu, a tak
znizuje krvny tlak.

Tenzar Plus vam bude predpisany len vtedy, ak samotny Tenzar (olmesartan medoxomil) nedokaze
dostatocne kontrolovat’ vas krvny tlak. Kombinacia dvoch lie¢iv v Tenzare Plus poméha znizit’ krvny tlak
viac, ako ked’ su tieto lieCiva podavané samostatne.

Vas lekar vam moze z dovodu d’alSieho znizenia krvného tlaku predpisat’ Tenzar Plus aj v pripade, Ze uz
uzivate lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku.

Vysoky krvny tlak méze byt kontrolovany liekmi, ako je Tenzar Plus. Vas lekar vam pravdepodobne tiez

odporuci urobit’ zmeny vo vasom spdsobe Zivota, ktoré pomahaju znizit’ krvny tlak (napr. znizit’ telesnti

hmotnost’, prestat’ faj¢it’, obmedzit’ pozivanie alkoholu a znizit’ prijem soli vo vasej strave). Vas lekar vam
1
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tiez mdze odporucit’, aby ste sa venovali pravidelnej telesnej aktivite, ako napriklad chodit’ na prechadzky
alebo plavat’. Délezité je, aby ste tieto odporticania lekara dodrziavali.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tenzar Plus

NeuZivajte Tenzar Plus:

e ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
alebo na latky podobné hydrochlortiazidu (sulfonamidy)

e ak ste tehotna viac ako 3 mesiace (je tieZ lepSie vyhnut sa uzivaniu Tenzaru Plus v skorom §tadiu
tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo)

e ak mate problémy s oblickami

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

e ak mate nizku hladinu draslika, sodika, vysokt hladinu vapnika alebo kyseliny mocovej v krvi (pri
priznakoch dny alebo oblickovych kamenov), ktoré sa liecbou neupravili

e ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s pecenou alebo Zltacku (ZIta farba koze a o¢i) alebo
mate problémy s odtekanim zI¢e zo zl¢nika (bilidrnu obstrukciu, napr. ZI¢nikové kamene)

Ak si myslite, Ze sa na vas vztahuje niektory z vyssie uvedenych stavov alebo si tym nie ste isty,
neuzivajte tieto tablety. Porozpravajte sa najskor so svojim lekarom a riad’te sa jeho odporucaniami.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tenzar Plus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Povedzte vasmu lekarovi, ak uzivate niektory znasledujucich 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 Tenzar Plus*®.

Predtym ako zacnete uzivat tablety, povedzte svojmu lekarovi, ak mate niektory z nasledujtcich
zdravotnych problémov:

e Transplantovanu oblicku.

e Ochorenie pecene.

e Zlyhanie srdca alebo poruchu ¢innosti srdcovych chlopni alebo srdcového svalu.

e Vracanie (zalido¢nt nevolnost’) alebo hnacku, ktoré st zavazné alebo trvaji niekol'ko dni.

e Ste lieceny vysokymi davkami odvodiiovacich tabliet (diuretikami) alebo ste na diéte s nizkym
prijmom soli.

e Problémy s nadobli¢kami (napr. primarny aldosteronizmus).

e Diabetes (cukrovku).

e Lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie).

e Alergie alebo astmu.
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e ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochloértiazidom, najmé dlhodobé pouzivanie vysokych davok, moze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas uzivania
Tenzaru Plus si chrante kozu pred slnecnym ziarenim a UV lu¢mi.

e Ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'ucami (vratane zapalu alebo tekutiny v
placach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Tenzaru Plus vyskytne akdkol'vek zdvazna
dychavicnost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Obréat’te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavia niektoré z nasledujucich priznakov:

e tazka pretrvavajica hnacka, ktora sposobuje znacné chudnutie. Vas lekar moze zhodnotit’
priznaky a rozhodnut’ o tom, ako pokracovat’ v liecbe krvného tlaku.

e zhorSenie zraku alebo bolest’ o¢i. Toto by mohli byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve oka
obsahujucej cievy (choroidalna eflizia) alebo zvySeného tlaku vo vasich o¢iach a m6zu vzniknut’ v
priebehu hodin az tyzdiov od zaciatku uzivania Tenzaru Plus. Ak sa tento stav nebude liecit, moze
viest’ ku trvalému poskodeniu zraku.

V pripade, Ze mate niektory z vysSie uvedenych stavov, vase kontroly u lekara a niektoré vySetrenia budu
CastejSie.

Ak sa u vas po uziti liecku Tenzar Plus 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 Tenzarom Plus.

Tenzar Plus moze spdsobit’ zvysenie hladiny tukov a kyseliny mocovej v krvi (pri¢ina dny — bolestive
opuchy klbov). Vas lekar vam preto pravdepodobne bude opakovane robit’ krvné testy na kontrolu hladiny
tychto latok v krvi.

Tenzar Plus méze tiez zmenit hladiny niektorych chemickych latok v krvi nazyvanych elektrolyty. Vas
lekar vam preto bude opakovane robit’ krvné testy na kontrolu hladiny tychto latok v krvi. Priznaky zmien
hladiny elektrolytov su: sméd, sucho v ustach, bolest’ svalov alebo svalové kice, svalova tnava, nizky
krvny tlak (hypotenzia), pocit slabosti, spomalenost’, inava, ospalost’ alebo nepokoj, nevol'nost’, vracanie,
znizené vyluCovanie mocu a busenie srdca. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, oznamte to
svojmu lekarovi.

Tak ako u inych liekov, ktoré znizuju krvny tlak, nadmerny pokles krvného tlaku u pacientov s poruchami
prekrvenia srdca alebo mozgu moéze viest’ ku srdcovému infarktu alebo mozgovej prihode (mftvici). Preto

vam lekar bude starostlivo sledovat’ krvny tlak.

Ak mate podstupit’ vySetrenie na zistenie funkcie pristitnej zlazy (paratyreoidey), musite prestat’ uzivat’
Tenzar Plus pred tymto vysetrenim.

Tento liek moze zmenit vysledky antidopingového testu Sportovcov na pozitivne.

Ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi. Tenzar Plus sa
neodporuca uzivat’ v skorom $tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze vazne ohrozit’ zdravie vasho dietata, ak sa uziva v tejto faze tehotenstva (pozri Cast’
tehotenstvo).

Deti a dospievajuci

Tenzar Plus sa neodporuca podavat’ detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Tenzar Plus
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym informujte vasho lekara alebo lekarnika, ak uzivate ktorykolI'vek z nasledujucich liekov:

e Iné lieky na znizenie krvného tlaku, pretoze mézu zvysit’ i€inok Tenzaru Plus. Lekar vam mozno
bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach “Neuzivajte Tenzar Plus* a
,Upozornenia a opatrenia®).

e Lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ hladinu draslika v krvi, ak sa uzivaju si€asne s Tenzarom Plus. Tieto

zahfnaju:

- nahrady draslika (rovnako ako nahrady soli s obsahom draslika)

- odvodnovacie tablety (diuretika)

- heparin (na zriedenie krvi)

- laxativa (prehanadla)

- steroidy

- adrenokortikotropny hormén (ACTH)

- karbenoxoldn (liek na lie¢bu vredov ustnej dutiny a zaludka)

- sodna sol’ penicilinu G (nazyvana tiez benzylpenicilin sodny, antibiotikum)

- niektoré lieky proti bolesti ako kyselina acetylsalicylova (acylpyrin) alebo salicylaty

e Litium (liek pouzivany na lie¢bu chorobnych zmien nalad a niektorych typov depresie) podavané
sucasne s Tenzarom Plus moze zvysit’ toxicitu litia. Ak musite uzivat’ litium, lekar vam bude
kontrolovat’ hladinu litia v krvi.

e Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) (lieky pouzivané na zmiernenie bolesti, opuchu a d’al§ich
priznakov zapalu, vratane artritidy) uzivané sucasne s Tenzarom Plus mézu zvysit riziko zlyhania
obliciek a znizit’ uc¢inok Tenzaru Plus.

e Lieky na spanie, sedativa a antidepresiva (licky na lie¢bu depresie), pretoze uzivanie tychto liekov

spolu s Tenzarom Plus moze spdsobit’ nahly pokles krvného tlaku pri zmene polohy do stoja.

Niektoré licky ako baklofén a tubokurarin, ktoré sa pouzivaji na uvol'nenie svalov

Amifostin a niektor¢ d’alSie lieky pouzivané na liecbu rakoviny ako cyklofosfamid alebo metotrexat

Cholestyramin a cholestipol, lieky na zniZenie hladiny tukov v krvi

Kolesevelam hydrochlorid, liecivo, ktoré znizuje hladinu cholesterolu v krvi, méze znizovat’ ucinok

Tenzaru Plus. Vas lekar vam moZze odporucit’ uzivat’ Tenzar Plus najmenej 4 hodiny pred uzitim

kolesevelamu hydrochloridu

e Anticholinergické latky ako atropin a biperidén

e Lieky ako tioridazin, chlérpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid,
amisulprid, pimozid, sultoprid, tiaprid, droperidol alebo haloperidol, pouzivané na liecbu niektorych
psychiatrickych ochoreni

e Niektore¢ lieky ako chinidin, hydrochinidin, dizopyramid, amiodarén, sotalol alebo digitalis, pouzivané
na lie¢bu srdcovych ochoreni

e Lieky ako mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilid alebo injekcie erytromycinu, ktoré
mozu zmenit' srdcovy rytmus

e Peroralne antidiabetika ako metformin alebo inzulin, pouzivané na zniZenie hladiny cukru v krvi

Betablokatory a diazoxid, lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo nizkej hladiny

cukru v krvi, pretoze Tenzar Plus modze zvysit' Gc¢inok tychto liekov na zvysenie hladiny cukru v krvi

Metyldopa, liek pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku

Lieky ako noradrenalin, pouzivané na zvySenie krvného tlaku a na zrychlenie frekvencie srdca

Difemanil, pouzivany na liecbu pomalého srdcového rytmu alebo na zniZenie potenia

Lieky ako probenecid, sulfinpyrazon a alopurinol, pouzivané na liecCbu dny

Nahrady vapnika
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Amantadin, antivirusovy liek

Cyklosporin, liek pouzivany na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov

Niektoré antibiotika nazyvané tetracykliny alebo sparfloxacin

Amfotericin, liek pouzivany na liecbu hubovych infekcii

Niektoré antacida, pouzivané na liecbu zvySeného mnozstva zaludocnej kyseliny ako hydroxid hlinito-
horecnaty, pretoze ucinok Tenzaru Plus méze byt mierne znizeny.

Cisapridin, pouzivany na zvySenie pohybu potravy v zaludku a ¢revach

e Halofantrin, pouzivany na liecbu malarie

Tenzar Plus a jedlo a napoje
Tenzar Plus sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Bud’te opatrni pri pozivani alkoholu pokial’ uzivate Tenzar Plus, pretoze niektori I'udia pocituju mdloby
alebo zavraty. Ak sa vam toto stane, nepite ziadny alkohol, vratane vina, piva alebo mieSanych
alkoholickych napojov.

Pacienti ¢iernej pleti

Rovnako ako u inych liekov na zniZenie krvného tlaku, aj u¢inok Tenzaru Plus je niZsi u pacientov ¢iernej
pleti.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’ ) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvycajne odporuci ukoncit’ uzivanie Tenzaru Plus predtym ako otehotniete alebo ihned’ ako zistite, Ze ste
tehotna a odporuci vam, aby ste namiesto Tenzaru Plus zacali uzivat’ iny liek. Tenzar Plus sa neodporuca
uzivat’ pocas tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ked’ ste tehotna viac ako 3 mesiace, pretoZe mdze vazne
ohrozit’ zdravie vasho diet'at’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit. Tenzar Plus sa neodporuca dojéiacim

matkam a vas lekar vam moze zvolit’ inu liecbu, ak si zelate dojcit’.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby vysokého krvného tlaku sa mdzete citit’ ospaly alebo mat’ zavraty. Ak by sa u vas vyskytli
takéto stavy, neded’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, pokial’ priznaky celkom nevymiznil. Porad’te sa s
vasim lekarom.

Tenzar Plus obsahuje laktézu

Tento liek obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze mate neznasanlivost’ niektorych

cukrov, informujte o tom svojho lekara pred zacatim uzivania tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Tenzar Plus
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta Tenzaru Plus 40 mg/12,5 mg denne. Ak sa vSak vas tlak neupravi pri
tejto davke, vas lekar vam moéze zvysit davku na jednu tabletu Tenzaru Plus 40 mg/25 mg denne.

Zapite tabletu poharom vody. Ak je to mozné, uzivajte tablety kazdy den v rovnakom ¢ase, napriklad pri
ranajkach. Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Tenzaru Plus dovtedy, pokial’ vim lekar nepovie, ze
mate prestat’.

Ak uZijete viac Tenzaru Plus, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali alebo ak dieta nahodne prehltlo jednu alebo viac tabliet, ihned’
vyhl'adajte lekara alebo najblizSiu pohotovost’ a zoberte si so sebou balenie tohto lieku.

AKk zabudnete uzit’ Tenzar Plus

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite svoju obvyklu davku nasledujtci dei, tak ako zvycajne. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Tenzar Plus

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Tenzaru Plus dovtedy, pokial’ vam lekar neukon¢i liecbu.

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

lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

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

Nasledujuce vedlajsie i¢inky mozu byt zdvazné:

e Zriedkavo sa m6zu vyskytnat alergické reakcie, ktoré mézu postihnat’ celé telo, opuch tvare, tst
a/alebo hlasiviek (hrtanu), spolu so svrbenim a vyrazkou. AK sa u vas vyskytnu, prestaiite uZivat’
Tenzar Plus a ihned’ kontaktujte lekara.

e Tenzar Plus mdze sposobit’ nadmerné znizenie krvného tlaku u citlivych jedincov alebo ako dosledok
alergickej reakcie. Menej Casto sa mozu vyskytnut’ zavraty alebo mdloby. Ak sa u vas vyskytnu,
prestaiite uzivat’ Tenzar Plus, ihned’ kontaktujte lekara a Pahnite si.

e Frekvencia ,,nezndme*: Ak sa u vas vyskytne zozltnutie o¢nych bielok, tmavy mo¢, svrbenie koze, aj
ked’ ste zacali liecbu liekom Tenzar Plus pred dlh§im ¢asom, okamzite sa obrat'te na svojho lekara,
ktory posudi vase priznaky a rozhodne o tom, ako pokracovat’ v lie€be krvného tlaku.

Tenzar Plus je kombinacia dvoch lie¢iv a nasledujiice informacie uvadzaju dalSie vedl'ajsie ucinky, ktoré

boli doteraz hlasené pri kombinovanej liecbe Tenzarom Plus (okrem uZz vyssie uvedenych) a d’alej tie,

ktoré st zname pre jednotlivé lie¢iva.

DalSie vedPajSie u¢inky doteraz zname pri uZivani Tenzaru Plus:
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Ak sa tieto vedlajsie u€inky vyskytnu, su ¢asto mierne a nevyZaduju ukoncenie liecby.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
Zavraty, bolest’ hlavy, tinava, bolest’ v hrudi, opuch ¢lenkov, chodidiel, n6h, ruk alebo ramien.

Menej ¢asté vedl’ajSie uc¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

Busenie srdca (palpitécie), vyrazka, ekzém, zavrat, kasel’, problémy s trd&venim, bolest’ brucha, nevolnost,
vracanie, hnacka, svalové kige a bolest’ svalov, bolest kibov, rak a néh, bolest’ chrbta, problémy

s erekciou u muzov, krv v moci.

Menej Casto boli zaznamenané aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahiiaju: Zvysenie
hladiny tukov v krvi, zvySenie mocoviny alebo kyseliny mocovej v krvi, zvySenie kreatininu, zvysenie
alebo znizenie hladiny draslika v krvi, zvySenie hladiny vapnika v krvi, zvySenie cukru v krvi, zvysenie
hodnét v testoch funkcie pecene. Vas lekar bude vediet’ o tychto zmenach na zaklade vysledkov vasich
krvnych testov a povie vam, ak budete potrebovat’ d’alsiu liecbu.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):
Pocit choroby, poruchy vedomia, hrcky na kozi (zihl'avka), aktitne zlyhanie obliciek.

Zriedkavo boli zaznamenané aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahinaju: Zvysenie
hladiny mocoviny v krvi, zniZzenie hodn6t hemoglobinu a hematokritu. Vas lekar na zaklade vysledkov
vasSich krvnych testov zhodnoti pripadné zmeny a bude vas informovat’ o potrebe d’alsej liecby.

DalSie vedPajSie u¢inky hldsené pri uZivani olmesartanu medoxomilu alebo hydrochlortiazidu
samostatne:

Olmesartan medoxomil:

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

Bronchitida (zapal priedusiek), kaSel’, vytok z nosa alebo upchaty nos, bolest’ hrdla, bolest’ brucha,
problémy s travenim, hna¢ka, nevolnost, gastroenteritida (zépal zaludkovo-&revného traktu), bolest’ kibov
alebo kosti, bolest’ chrbta, krv v mo¢i, infekcie mocovych ciest, priznaky podobné chripke, bolest’.

Casto boli zaznamenané aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahfiaju: Zvysenie
hladiny tukov v krvi, zvySenie mocoviny alebo kyseliny mocovej v krvi, zvySenie hodnét v testoch
funkcie peCene a svalov.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

Rychle alergické reakcie, ktoré moézu postihnat’ celé telo a mozu sposobit’ problémy s dychanim, rovnako
ako rychly pokles krvného tlaku, ktory moze viest’ az k mdlobam (anafylaktické reakcie), opuch tvare,
angina (bolest’ alebo pocit tlaku na hrudniku; znama ako angina pektoris), pocit nevol'nosti, alergické
kozné vyrazky, svrbenie, exantém (kozné erupcie), hréky na kozi (Zihl'avka).

Menej Casto boli zaznamenané aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahfiiaji: ZniZenie
poctu urcitého typu krvnych buniek nazyvanych krvné dosticky (trombocytopénia).

Zriedkavé vedPajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) :
Porucha funkcie obli¢iek, nedostatok energie, intestinalny angioedém: opuch v ¢reve prejavujici sa

priznakmi ako je bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie a hnacka.

Zriedkavo boli zaznamenané aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahriaja: ZvySenie
hladiny draslika v krvi.

Hydrochlértiazid:
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VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
Zmeny vo vysledkoch krvnych testov zahtiiaju: zvysenie hladiny tukov a kyseliny mocovej v krvi.

Casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
Pocit zmétenosti, bolest’ brucha, zalido¢na nevol'nost’, nadivanie, hnacka, nevol'nost’, vracanie, zapcha,
vylucovanie cukru do mocu.

Boli zaznamenané aj niektoré zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahiiaju:
Zvysenie kreatininu, mocoviny, vapnika a hladiny cukru v krvi, zniZenie hladiny chloridov, draslika,
hor¢ika a sodika v krvi. ZvySenie amylazy v sére (hyperamylazémia).

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb):

ZnizZenie alebo strata chuti do jedla, zdvazné problémy s dychanim, anafylaktické kozné reakcie (reakcie
precitlivenosti), zhorSenie existujucej kratkozrakosti, kozné reakcie na svetlo, svrbenie, fialové bodky
alebo Skvrny na kozi spésobené miernym krvacanim (purpura), hrcky na kozi (zihlavka).

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

Opuch a bolest’ slinnych Zliaz, znizenie poc¢tu bielych krviniek, znizenie po¢tu krvnych dostic¢iek, anémia
(malokrvnost’), poskodenie kostnej drene, nepokoj, strata nalady alebo pocit depresie, problémy so
spanim, pocit nezdujmu (apatia), mravcenie a necitlivost, krce, zIté videnie, rozmazané videnie, suché oci,
nepravidelny pulz srdca, zapal krvnych ciev, krvné zrazeniny (tromboéza alebo embolia), zépal plc,
hromadenie tekutiny v pl'icach, zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), ZItacka, infekcia zI¢nika,
priznaky lupus erythematosus ako st vyrazka, bolest’ kibov, studené ruky a prsty, alergické kozné reakcie,
olupovanie koZe a vznik pl'uzgierov na kozi, neinfekcny zapal obliciek (intersticidlna nefritida), horicka,
svalova slabost’ (niekedy sposobujica problémy s pohybom).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
Nerovnovaha elektrolytov vedica k abnormalne nizkej hladine chloridov v krvi (hypochloremicka
alkaldza), nepriechodnost’ ¢riev (paralyticky ileus).

Akttna respiracna tieseni (prejavy zahtiiaju zavaznu dychavicnost’, horucku, slabost’ a zmétenost)).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

ZhorSenie zraku alebo bolest’ o¢i (mozné prejavy nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy
(choroidélna eftizia) alebo akttneho glaukému so zatvorenym uhlom).

Rakovina koze a rakovina pier (nemelanomova rakovina koze).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov:

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tenzar Plus obsahuje

Lieciva su:

Tenzar Plus 40 mg/12,5 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg olmesartanu medoxomilu
a 12,5 mg hydrochlortiazidu.

Tenzar Plus 40 mg/25 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg olmesartanu medoxomilu a
25 mg hydrochloértiazidu.

Dalsie zlozky su:
Mikrokrystalicka celuloza, monohydrat laktozy*, Ciastocne substituovana hyproléza, hyproldza, stearat
horecnaty, oxid titanicity (E 171), mastenec, hypromeléza, ZIty a ¢erveny oxid zelezity (E 172).

* Pozri Cast’ ,,Tenzar Plus obsahuje laktézu“ vyssie.
Ako vyzera Tenzar Plus a obsah balenia:

Tenzar Plus 40 mg/12,5 mg st 15 x 7 mm, filmom obalené tablety Cervenkastozltej farby, ovalne

s oznac¢enim ,,C23“ na jednej strane.

Tenzar Plus 40 mg/25 mg su 15 x 7 mm filmom obalené tablety ruzovkastej farby, ovalne s oznacenim
,»C25% na jednej strane.

Tenzar Plus je dostupny v baleniach v blistroch po 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98, 10 x 28 a 10 x 30 filmom
obalenych tabliet a v baleniach s perforovanymi blistrami umoziujucimi oddelenie jednotlivej davky po
10, 50 a 500 filmom obalenych tabliet.

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

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen / Ilm
Nemecko



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00376-Z1A

Menarini Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7-13

01097 Drazd’any

Nemecko

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

Belgicko: Belsar Plus

Cyprus: Olartan Plus

Ceska republika: Sarten Plus H
Estonsko: Mesar Plus
Francuzsko: Alteisduo

Grécko: Olartan Plus

frsko: Omesar Plus

Litva: Mesar Plus

LotyS$sko: Mesar Plus
Luxembursko: Belsar Plus
Mad’arsko: Laresin Plus

Malta: Omesar Plus

Nemecko: Votum Plus
Portugalsko: Olsar Plus
Rakusko: Mencord Plus
Slovenska republika: Tenzar Plus
Slovinsko: Co-Tensiol
Spanielsko: Ixia Plus
Taliansko: Olprezide

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

10



