Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00370-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Tenzar 10 mg, Tenzar 20 mg, Tenzar 40 mg
filmom obalené tablety
olmesartan medoxomil

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto 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 lekéra 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.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Tenzar a na €o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tenzar
3. Ako uzivat’ Tenzar
4. Mozné vedlajsie GCinky
5. Ako uchovavat’ Tenzar
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
1. Co je Tenzar a na o sa pouZiva

Tenzar patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty receptorov angiotenzinu II. Tieto znizuju
krvny tlak uvolnenim krvnych ciev.

Tenzar sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (znameho aj ako ,hypertenzia“) u dospelych a
u deti a dospievajucich vo veku od 6 rokov do 18 rokov. Vysoky krvny tlak mo6ze poskodit’ krvné
cievy v roznych organoch, napriklad v srdci, oblickach, mozgu a v ociach. V niektorych pripadoch to
mdze viest’ k infarktu, zlyhaniu srdca alebo obliciek, k mozgovej prihode alebo slepote. Vysoky krvny
tlak zvyCajne nema ziadne priznaky. Aby ste predisli poSkodeniu, je ddlezité kontrolovat’ hodnoty
vasho krvného tlaku.

Vysoky krvny tlak sa moze lie¢it’ lickmi ako je Tenzar. Vas lekar vam pravdepodobne odporudi aj
niektoré zmeny vo vaSom spdsobe zivota (napr. znizit' telesni hmotnost, prestat’ fajéit, znizit
konzumaciu alkoholu a soli potravou). Vas lekar vam mdéze odporucit’ aj pravidelné cviCenia, ako su
prechadzky alebo plavanie. Dolezité je, aby ste tieto odporucania oSetrujuceho lekara dodrziavali.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tenzar

Neuzivajte Tenzar
- ak ste alergicky na olmesartan medoxomil alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
- ak ste vovySSom ako trefom mesiaci tehotenstva (je lepSie ukoncit terapiu Tenzarom
na zaciatku tehotenstva — pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’).
- ak mate Zzlt¢ sfarbenie koze a oc¢i (zltacku) alebo problémy s odtekanim zlce zo ZI¢nika
(obstrukcia zl¢ovych ciest, napr. zICové kamene).
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uZivate lick na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tenzar, obrat’te sa na svojho lekara:

» 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.

Lekdr vdm moze pravidelne kontrolovat funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnoZstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Tenzar®,

Obrat’te sa na svojho lekara, ak trpite alebo sa niekedy u vas vyskytol niektory z nasledujucich

stavov alebo ochoreni:

- ochorenie obli¢iek

- ochorenie pecene

- zlyhanie srdca alebo problémy so srdcovymi chlopiiami alebo srdcovym svalom

- tazké vracanie, hnacka alebo sa lieCite vysokymi davkami liekov (diuretikd), ktoré zvysuju
mocenie, alebo mate diétu s nizkym prijmom soli

- zvySena hladina draslika v krvi

- choroba nadobliciek

Obrat'te sa na svojho lekéra, ak sa u vas objavi tazka pretrvavajiica hnacka, ktord sposobuje znacné
chudnutie. Vas lekar moéze zhodnotit’ priznaky a rozhodnut’ o tom, ako pokracovat’ v liecbe krvného
tlaku.

Ak sa u vas po uziti liecku Tenzar vyskytne bolest’ brucha, nevolnost, vracanie alebo hnacka, obratte
sa na svojho lekara. O d’al$ej lieCbe rozhodne vas lekar. Svojvol'ne neprerusujte liecbu Tenzarom.

Rovnako ako uinych liekov, ktoré¢ znizuji krvny tlak, prili§ velky pokles krvného tlaku moéze
sposobit’ infarkt alebo mozgovu prihodu u pacientov s poruchami cirkulacie v srdci alebo v mozgu.
Vas lekar preto bude starostlivo kontrolovat’ vas krvny tlak.

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste tehotna (alebo moézete otehotniet’). Tenzar sa
neodporuca v prvych mesiacoch tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako tri mesiace,
nakol’ko vtomto obdobi mdze vazne poskodit vase dieta (pozri Cast ,,Tehotenstvo a dojcenie
a plodnost™).

Pacienti ¢iernej rasy
Rovnako ako iné¢ podobné lieky na vysoky krvny tlak, aj Tenzar ma o nieco slabsi ti¢inok u tychto
pacientov.

Starsi Pudia

Ak ste star$i ako 65 rokov a vas lekar sa rozhodol zvysit' vam davku olmesartanu medoxomilu na
40 mg denne, bude vam pravidelne kontrolovat’ vas krvny tlak, aby sa ubezpe€il, Ze sa vam krvny tlak
neznizil prilis.

Deti a dospievajuci

Tenzar bol Studovany u deti a dospievajucich. Podrobnejsie informacie ziskate u svojho lekara. Tenzar
sa neodporuca podavat’ detom od 1 roka do 6 rokov, a nesmie sa podavat’ detom mladsim ako 1 rok,
pretoze nie st k dispozicii ziadne skusenosti.
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Iné lieky a Tenzar

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

e Iné lieky na znizenie krvného tlaku mozu zvysit’ G¢inok Tenzaru.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia ak uzivate inhibitor
ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte Tenzar* a ,,Upozornenia a
opatrenia‘).

o Nahrady draslika, nahrady soli s obsahom draslika, lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu
(diuretikd) alebo heparin (liek na zriedenie krvi). Uzivanie takychto liekov stcasne s lieckom
Tenzar moze zvysit’ hladinu draslika v krvi.

e Subezné uzivanie litia (lieck na zmeny nalady a niektoré typy depresie) s Tenzarom zvySuje
toxicitu litia. Pokial’ je sibezna liecba litiom nevyhnutna, vas lekar vam pocas liecby bude
kontrolovat’ hladinu litia v krvi.

e Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) (lieky, ktoré sa uzivajii na zniZenie bolesti, opuchu
ainych priznakov zapalu vratane artritidy) uzivané spolu s Tenzarom moézu zvysit' riziko
poskodenia obli¢iek a znizit' i¢innost’ Tenzaru.

o Kolesevelam hydrochlorid, lie¢ivo, ktoré znizuje hladinu cholesterolu v krvi, mdze znizovat’
ucinok Tenzaru. Vas§ lekar vdm moze odporucit’ uzivat’ Tenzar najmenej 4 hodiny pred uzitim
kolesevelamu hydrochloridu.

e Niektoré lieky proti paleniu zahy (lieky na zI¢é trdvenie) mierne znizuju G¢inok Tenzaru.

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

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat' tento liek. Vas lekdr vam zvycajne
odporuci prestat’ uzivat' Tenzar predtym, nez otehotniete alebo hned’, ako sa dozviete, Ze ste tehotna
a navrhne vam lie¢bu inym lieckom. Tenzar sa neodporuca v prvych mesiacoch tehotenstva a nesmiete
ho uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako tri mesiace, pretoze liek moze vazne poskodit’ vase diet’a, ak sa
pouziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie
Oznamte svojmu lekarovi, ze dojcite alebo zacnete dojcit’. Tenzar sa pre doj¢iace matky neodporica a
lekar mo6ze vasu lieCbu zmenit’, najmi, ak dojéite novorodenca alebo predcasne narodené dieta.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby vysokého krvného tlaku sa moézu objavit’ zavraty a inava. Ak sa u vas prejavia tieto
priznaky, neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje, kym tieto priznaky nezmiznu. Porad’te sa so svojim
lekarom.

Tenzar obsahuje laktézu
Ak vas lekar informoval o tom, Ze neznasate niektoré cukry, pred zacatim lieCby Tenzarom sa porad’te
s lekarom.
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3. AKko uzivat’ Tenzar

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

Odporucana tvodna davka je 1 tableta Tenzaru (10 mg) denne.

Ak sa vas krvny tlak dostato¢ne neupravi, lekar sa méze rozhodnut’ zvysit’ davku Tenzaru na 20 mg
alebo 40 mg denne alebo vam pridat’ d’alsi liek.

Ak mate mierne alebo stredne silné poskodenie funkcie obli¢iek, vasa davka nemd byt vyssia ako 20
mg denne.

Tablety sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Tablety zapite dostatoénym mnozstvom vody (napr. jednym poharom). Pokial’ je to mozné, uzivajte
liek v rovnakom case dna, napr. pri ranajkach.

Deti a dospievajuci od 6 do 18 rokov:

Odporucana tvodna davka je 10 mg jedenkrat denne. Pokial’ sa vSak krvny tlak pacienta dostatocne
neupravi, lekar sa moze rozhodnut’ zmenit’ davku az na 20 alebo 40 mg jedenkrat denne. U deti, ktoré
vazia menej ako 35 kg, ddvka nesmie byt’ vyssia ako 20 mg jedenkrat denne.

Ak uZijete viac Tenzaru, ako mate

Ak ste uzili vacSie mnozstvo tabliet ako vam predpisal lekar, alebo dieta ndhodne prehltlo tablety,
okamzite navstivte svojho lekara alebo najblizsiu lekarsku pohotovost’ a zoberte so sebou balenie
lieku.

Ak zabudnete uzit’ Tenzar
Ak ste zabudli uzit' denni davku, uzite ju v nasledujici den ako zvyc¢ajne. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK prestanete uzivat’ Tenzar
Je dolezité uzivat’ Tenzar bez prerusenia, az kym vam lekar nepovie, aby ste liecbu ukoncili.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak vzniknu, tak st naj¢astejSie mierne a nevyzaduji ukoncenie liecby.

Hoci sa neprejavili u mnohych pacientov, uvedené vedlajsie ucinky mozu byt’ zavazné:

V zriedkavych pripadoch (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z1 000 osob) boli hlasené nasledujice
alergické reakcie, ktoré mozu postihnut’ celé telo:

opuch tvare, ust a /alebo hrtanu (hlasiviek) spolu so svrbenim a vyrazkou mézu nastat’ pocas liecby
Tenzarom. Ak u vas tieto reakcie vznikni, okamzite ukoncite liecbu Tenzarom a kontaktujte
svojho lekara.

Zriedkavo (o nieCo CastejSie u starSich pacientov) mdze Tenzar u citlivych jedincov spdsobit’ vel'mi
vyrazné znizenie krvného tlaku alebo ako vysledok alergickej reakcie, ktoré moze mat’ za nasledok
tazké bolesti hlavy alebo mdloby. Ak u vas tieto reakcie vzniknu, okamzite ukoncite liecbu
Tenzarom a kontaktujte svojho lekara a zaujmite leZiacu polohu.
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Frekvencia ,,nezname®: Ak sa u vas vyskytne zozltnutie o¢nych bielok, tmavy mo¢, svrbenie koze, aj
ked ste zacali lieCbu lickom Tenzar pred dlh§im ¢asom, okamzZite sa obrat’te na svojho lekara, ktory
posudi vase priznaky a rozhodne o tom, ako pokracovat’ v liecbe krvného tlaku.

Nasledujuce vedlajsie ti€inky boli hlasené pri liecbe Tenzarom:

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

Zavraty, bolest’ hlavy, nevol'nost, zI¢é travenie, hnacka, bolest’ zaludka, zapal zaludka a Criev, tinava,
bolest’ v hrdle, upchaty nos alebo nadcha, zapal priedusiek, priznaky podobné chripke, kasel’, bolest’,
bolest’ v hrudi, chrbte, kostiach alebo kiboch, infekcia mo&ového traktu, opuch &lenkov, dolnych alebo
hornych koncatin, rak, noh, krv v mo¢i.

Boli tiez zaznamenané zmeny v krvnych testoch:
zvysenie tukov v krvi (hypertriglyceridémia), zvySenie hladiny kyseliny mocovej (hyperurikémia),
zvysenie hladiny moc€oviny v krvi, zvySenie hodndt v testoch funkcie pecene a svalov.

Menej casté vedlajSie uc¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Rychle alergické reakcie, ktoré mdzu postihnut’ celé telo a sposobit’ problémy s dychanim alebo
rychly pokles krvného tlaku, o mo6ze spdsobit’ mdloby (anafylakticka reakcia), opuch tvare, zavraty,
vracanie, slabost’, pocit choroby, bolest’ svalov, vyrazku na kozi, alergick vyrazku na kozi, svrbenie,
vysev na kozi (exantém), zihl'avka, angina pektoris (bolest’ alebo pocit tazoby na hrudniku).

V krvnych testoch bolo pozorované znizenie poctu urcitého typu krvnych buniek, zndmych ako krvné
dosti¢ky (trombocytopénia).

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):
Nedostatok energie, ki¢e svalov, porucha funkcie obliciek, zlyhanie obliciek, intestindlny angioedém
(opuch v ¢reve prejavujuci sa priznakmi ako je bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie a hnacka).

Tiez boli opisané niektoré¢ zmeny vo vysledkoch krvnych testov. Zahfiiajii zvySené hladiny draslika
(hyperkaliémia) a latok, ktoré st ukazovatel'om funkcie obliciek.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajticich
U deti su vedlajsie i¢inky podobné ako u dospelych. Avsak zavraty a bolesti hlavy sa CastejSie
vyskytuju u deti, a krvacanie z nosa je ¢asty vedlajsi a¢inok pozorovany iba u deti.

Hlasenie vedPajSich icinkov

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

5. Ako uchovavat’ Tenzar

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

NeuZivajte tento lieck po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do_lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tenzar obsahuje

- Liecivo je olmesartan medoxomil.
- Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg, 20 mg alebo 40 mg olmesartanu medoxomilu.

- Pomocné latky su mikrokrystalickd celuléza, monohydrat laktézy, hyproloza, hyproléza nizko
substituovana, stearat hore¢naty, oxid titani¢ity (E 171), mastenec, hypromel6za. (Pozri Cast’ 2
,» Lenzar obsahuje laktozu®).

Ako vyzera Tenzar a obsah balenia

Tenzar 10 mg su okrthle biele filmom obalené tablety, s vyrazenym oznacenim C13 na jednej strane.
Tenzar 20 mg su okruhle biele filmom obalené tablety, s vyrazenym oznacenim C14 na jednej strane.
Tenzar 40 mg su ovalne biele filmom obalené tablety, s vyrazenym oznacenim C15 na jednej strane.
Velkost’ balenia: 14, 28, 56 alebo 98 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
Daiichi Sankyo Europe GmbH

Luitpoldstrasse 1
85276 Pfaffenhofen
Nemecko

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Nemecko

Laboratorios Menarini S.A.
Alfons XII, 587

E-08918 Badalona (Barcelona)
Spanielsko

Menarini Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Drazd’any

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



