Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02084-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tensiomin 12,5 mg
Tensiomin 25 mg
Tensiomin 50 mg

tablety

kaptopril

Pozorne si precitajte 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 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 vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tensiomin a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tensiomin

Obsah balenia a d’alie informéacie

AU S

1. Co je Tensiomin a na ¢o sa pouZiva

Tensiomin patri do skupiny liekov znamych ako inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE),
ktoré znizuju vysoky krvny tlak a pomahaji liecit’ srdcové zlyhavanie. M6ze sa pouzit’ na lieCbu pacientov
po srdcovom zachvate.

Mobze sa pouzit na liecbu ochorenia obliciek u pacientov s cukrovkou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tensiomin

Neuzivajte Tensiomin:

- ak ste alergicky na kaptopril alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6), alebo na iny ACE inhibitor.

- ak ste mali opuch tvare, pier alebo jazyka, hrdla, konc¢atin (angioedém) pri liecbe tymto lickom
alebom inym liekom z tejto skupiny (ACE inhibitory).

- ak trpite dedicnym angioneurotickym edémom alebo angioneurotickym edémom nezndmeho
povodu (zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare alebo hrdla).

- ak ste uz viac ako tri mesiace tehotna (neodportca sa uzivat’ Tensiomin v ranom tehotenstve — pozri
Cast’ o tehotenstve).

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.
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- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lick pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak:
o ak sa u vas objavi opuch tvare, krku alebo hrdla. M6ze sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Tensiomin, obrat’te sa na svojho lekara:
o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad. valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate tazkosti s oblickami stivisiace s cukrovkou.
- aliskiren.
Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslik) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Tensiomin”.
o ak mate nedostatok tekutin a soli po vracani, hnacke a nadmernom poteni, v pripade hypotenzie.
ak podstupujete desenzibilizacnt lieCbu jedom blanokridlovcov (liecba na znizenie citlivosti voci
ustipnutiu hmyzom).
ak uzivate litium (na liecbu niektorych typov depresie).
ak ste na Specifickej forme dialyzy.
ak mate podstupit’ LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z krvi prostrednictvom pristroja).
ak mate zlyhéavanie srdca.
ak mate zuzenu tepnu v mozgu alebo v srdci.
ak mate zavazné zuZenie tepny zasobujucej oblicku krvou.
ak mate poruchu funkcie obliciek.
ak mate tazkosti s peCenou.
ak mate tazkosti so srdcovou chlopnou.
ak mate ochorenie imunitného systému alebo ochorenie krvotvornych organov.
v stvislosti s chirurgickym zakrokom alebo narkézou.
ak mate cukrovku.
ak sa u vas pocas uzivania liekov vyvinie suchy kasel’.
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému (prudkého opuchu pod kozou
na niektorych miestach, napriklad v hrdle) sa moze zvysit’:
- racekadotril, liek pouzivany na lie¢bu hnacky.
- lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lie¢bu rakoviny (napr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus).
- vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

Tak ako iné inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin, kaptopril je menej i¢inny v zniZovani
krvného tlaku u ernosskej populacie ako u necernosskej, a u cernosskych pacientov uzivajaci ACE
inhibitory bola hlasena vyssi vyskyt angioedému v porovnani s inymi rasami.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt)) tehotna. Tensiomin sa
neodporuca v ranom tehotenstve a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna viac ako tri mesiace, ked’ze pri uzivani
v tomto obdobi by mohol spdsobit’ vaSmu dietat'u vazne poSkodenie (pozri Cast’ o tehotenstve).

Iné lieky a Tensiomin

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

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
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Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informéacie v ¢astiach
,»Neuzivajte Tensiomin“ a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Povedzte lekarovi:

o ak uzivate doplnky draslika alebo ndhrady soli obsahujuce draslik, draslik Setriace diuretika (lieky

zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu, napr. spironolakton, amilorid alebo triamterén) alebo iné

lieky, ktoré mozu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol, znamy aj ako

trimetoprim/sulfametoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii sposobenych baktériami;

cyklosporin, liek potlacajiaci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia

transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych

zrazenin).

ak uZzivate aj iné antihypertenziva.

ak uzivate litium.

ak uzivate niektoré antidepresiva a antipsychotika (tricyklické antidepresiva a antipsychotika).

ak uzivate niektoré lieky na liecbu dny (alopurinol).

ak uZzivate cytostatika.

ak uzivate imunosupresiva.

ak uzivate niektoré¢ lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (prokainamid).

ak uZivate lieky proti bolesti a protizapalové lieky na lie¢bu niektorych chordb kibov (diklofenak,

piroxikam, flurbiprofen).

ak uzivate antidiabetika - tablety alebo inzulin.

o ak uzivate alfablokatory na lieCbu priznakov benignej hyperplazie (nezhubné zvéacsenie) prostaty.

o ak uzivate lieky, ktoré sa pouzivaju najcastejsie na zabranenie odmietnutiu transplantovanych
organov (sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov). Pozri cast’
,Upozornenia a opatrenia‘.

Tensiomin a jedlo, napoje a alkohol

Tensiomin sa moze uzivat’ pred, pocas alebo po jedle.

Alkohol v malom mnozstve nema vplyv na Tensiomin, ale pred konzumaciou alkoholu sa porad'te
so svojim lekarom, ¢i je pre vas konzumacia alkoholu vhodna.

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 uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Lekar vam spravidla odporuci prestat’ uzivat’ Tensiomin skor, ako otehotniete alebo ihned’ ako zistite, Ze
ste tehotna, a odporu¢i vam uzivat’ iny liek namiesto Tensiominu. Tensiomin sa neodporaca uzivat

v ranom tehotenstve a nesmie sa uzivat’, ak ste uz viac ako tri mesiace tehotna, ked’ze pri uzivani po
tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ vazne posSkodenie vasho dietat’a.

Dojcenie

Dojcenie novorodencov (prvé tyzdne po porode), a obzvlast nedonosenych novorodencov, sa neodportica
pocas lieCby Tensiominom. V pripade starSich dojéiat vas lekar bude informovat’ o prinosoch a rizikach
uzivania Tensiominu pocas dojcenia v porovnani s inymi lieCbami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked'ze obzvlast na zaciatku lie¢by mdze Tensiomin nepriaznivo ovplyvnit’ vaSu schopnost’ viest' vozidla
a obsluhovat’ stroje, lekar musi individualne urcit’ davku, ktora dovol'uje viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Tensiomin obsahuje lakt6zu a hydrogenovany ricinovy olej

Kazda tableta Tensiomin 12,5 mg obsahuje 26,25 mg monohydratu lakt6zy, kazda tableta Tensiomin

25 mg obsahuje 52,5 mg monohydratu laktdzy a kazd4 tableta Tensiomin 50 mg obsahuje 105 mg
monohydratu laktozy.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Kazda tableta Tensiomin obsahuje hydrogenovany ricinovy olej, ktory méze vyvolat’ zalado¢né t'azkosti
a hnacku.

3. AKko uzivat’ Tensiomin

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

Odporucana davka:

Hypertenzia (vysoky krvny tlak)

Odporucana zaciatocna davka je 25 — 50 mg denne v dvoch rozdelenych davkach. Davka sa moze
postupne zvySovat’ v intervaloch najmenej dvoch tyzdiov na davku 100 — 150 mg za den, ktoru treba
uzivat’ v dvoch rozdelenych davkach. Tensiomin sa moZze uzivat samotny alebo méze byt potrebné uzivat
d’alsie lieky na znizenie krvného tlaku.

Zaciato¢na davka 6,25 mg alebo 12,5 mg za defi sa odporuca pri niektorych chorobach (nedostatok
tekutin, hypertenzia sposobena ochorenim obliciek). Davka sa moze postupne zvySovat’ na 50 mg za den,
ak je to potrebné na 100 mg za den, pricom sa ma uzivat' v dvoch rozdelenych davkach. V takychto
pripadoch davkovanie vyzaduje prisny lekarsky dohl'ad.

Zlyhavanie srdca

Zacatie liecby Tensiominom pri zlyhavani srdca vyzaduje prisny lekarsky dohl’ad.

Odporucana zac¢iatocna davka je 6,25 — 12,5 mg dvakrat alebo trikrat za den. Udrziavacia davka zavisi od
pacientovho stavu, je to 75 — 100 mg za den, maximalna denna davka je 150 mg v rozdelenych davkach.
Déavku treba zvySovat’ postupne v intervaloch minimalne dvoch tyzdnov.

Infarkt myokardu

Kratkodoba liecha

Liec¢ba Tensiominom ma zacat’ v nemocnici ¢o najskor. Treba podat’ testovaciu davku 6,25 mg, nasledne
po 2 hodinach davku 12,5 mg a po 12 hodinach davku 25 mg. Od nasledujuceho dia treba podavat
kaptopril v dennej davke 100 mg v dvoch davkach za deni pocas 4 tyzdiov, ak nie s pritomné neziaduce
hemodynamické ucinky. Na konci 4 tyzdnov liecby je potrebné znovu vyhodnotit’ lieCbu na zéklade
pacientovho stavu.

Dlhodoba liecba

Ak sa liecba kaptoprilom nezacala pocas prvych 24 hodin akutneho infarktu myokardu, lie¢ba sa ma zacat’
medzi tretim a Sestnastym dnom po infarkte podl'a pacientovho stavu.

Liecbu je potrebné zacat’ v nemocnici pod prisnym dohl'adom, az kym sa nedosiahne davka 75 mg.
Liecbu je potrebné zacat’ s davkou 6,25 mg, nasledne davkou 12,5 mg trikrat za den pocas 2 dni a potom
25 mg trikrat za den, ak nie su pritomné neziaduce hemodynamické a¢inky.

Odporacana davka na dlhodobt liecbu je 75 mg — 150 mg denne v dvoch alebo troch davkach.

Tensiomin sa m6ze uzivat’ v kombinacii s inymi lieCbami infarktu myokardu, napriklad trombolytikami,
betablokatormi a kyselinou acetylsalicylovou.
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Ochorenie obliciek na zaklade cukrovky

U pacientov s ochorenim obliciek na zéklade cukrovky je odporuc¢ana denna davka kaptoprilu

75 — 100 mg za den v rozdelenych davkach. Ak je potrebné d’alSie znizenie krvného tlaku, mézu sa pridat’
d’alsie antihypertenziva.

Porucha funkcie obli¢iek
Kaptopril sa primarne vylucuje obli¢kami, a preto treba davkovanie u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek znizit' na zéklade odporucani lekara.

Starsi 'udia

Rovnako ako pri inych antihypertenzivach, treba zvazit’ zacatie lieCby nizSou zaciatocnou davkou

(6,25 mg dvakrat za den) u starSich pacientov, ktori moézu mat’ znizenu funkciu obli¢iek a poruchy funkcie
inych organov.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpecnost’ a i¢innost’ kaptoprilu u deti neboli doteraz stanovené. Pouzitie kaptoprilu u deti

a dospievajuicich ma byt’ pod starostlivym lekarskym dohl'adom. Zaciato¢na davka kaptoprilu je priblizne
0,15 — 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti, rozdelena do troch davok. Davka a interval davkovania sa ma
prisposobit’ individualne podl'a pacientovej odpovede.

Ak uZijete viac Tensiominu, ako mate

V pripade predavkovania okamzite informujte svojho lekara alebo vyhladajte pohotovostné oddelenie
najblizSej nemocnice, pretoze mozete potrebovat’ lekarsku starostlivost’.

Priznaky: klesnutie krvného tlaku, ¢asty vyskyt vedlajSich ucinkov.

AK zabudnete uZit’ Tensiomin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. UZzite zvycajnt davku v Case, ked’ uz

je ¢as na dalsiu davku.

Ak prestanete uzivat’ Tensiomin
Neprestaiite svojvolne uzivat’ Tensiomin, pretoze vasa choroba sa méze vratit’ do Stadia ako pred lieCbou.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich u¢inkov, prestaiite uzivat’ Tensiomin a okamzZite
kontaktujte lekara:

. opuch ruk, tvare, pier, jazyka, hrdla, ¢o méze spdsobit’ dychacie tazkosti (angioedém).

. opuch Criev spojeny s bolest’ou brucha alebo nevol'nost'ou alebo bez nej alebo vracanim
(intestinalny angioedém).

. tazké ochorenie spojené s tvorbou pluzgierov na kozi, v tstach, na oCiach a genitaliach (Stevensov-
Johnsonov syndrom).

. bolest’ hrdla, vredy v ustach alebo horticka. To znamena, ze nemate dostatok urcitych bielych
krviniek (neutropénia/agranulocytoza), ¢o moze mat za nasledok zvysSené riziko infekcie.

. nezvycajne rychly alebo nepravidelny tep srdca a bolest’ v hrudniku.

. silny zavrat alebo mdloby.

. zltnutie koZe a o¢i (Zltacka).
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Vedl'ajsie u¢inky sa delia podla frekvencie vyskytu do tychto kategorii:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Iudi):

poruchy spanku, poruchy vnimania chuti, zavrat, suchy drazdivy kasel’ a dychavi¢nost, nevolnost’,
vracanie, podrazdenie zaludka, bolest’ brucha, hnacka, zapcha, sucho v tstach, svrbenie s vyrazkou alebo
bez nej, vyrazka a strata vlasov.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

rychlejsi alebo nepravidelny tep srdca, angina pectoris, palpitacie (buchanie srdca), nizky krvny tlak,
sCervenanie, bledost’, Raynaudov syndrom (lokalne obehové poruchy v désledku zzenia ciev prstov),
angioedém (opuch ruk, tvare, pier alebo jazyka/hrdla), bolest’ v hrudniku, tinava, malatnost’.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi):

nechutenstvo, ospanlivost’, bolest’ hlavy a pocit mravcenia a znecitlivenia, zapal sliznice Ustnej dutiny
(stomatitida)/afty a vredy, opuch ¢riev spojeny s bolestou brucha alebo nevol'nostou alebo bez nej alebo
vracanim (intestinalny angioedém); poruchy funkcie obliciek, vratane zlyhania oblic¢iek; vylucovanie
vicSieho mnozstva mocu ako zvycajne, vylu€ovanie mensieho mnoZzstva mocu ako zvycajne, Castejsie
mocenie.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 l'udi):

horucka, zépal lymfatickych uzlin (lymfadenopatia), autoimunitné choroby, nizka hladina cukru v krvi,
zmaétenost’, depresia; cerebrovaskularne prihody ako cievna mozgova prihoda, nahla a kratka strata
vedomia (synkopa), rozmazané videnie, zastava srdca, kardiogénny $ok, ziizenie dychacich ciest, nadcha,
alergicka pneumonia, zapal jazyka (glositida), pepticky vred, zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida),
porucha funkcie pecene a cholestaza (vratane Zltacky); zapal pecene (hepatitida), vratane nekrozy,
zvySené pecenové enzymy a bilirubin, zihl'avka; vyrazka a tvorba pluzgierov stvisiaca s tazkym
ochorenim koze (Stevensov-Johnsonov syndrom); opakujuce sa, Cervené, vystupujuce 1ézie v tvare terca,
ktoré sa objavuju symetricky na tele (multiformny erytém); exfoliativne poruchy koze spojené

s citlivost'ou na svetlo, sCervenanie, tvorba pl'uzgierov (pemfigoid); bolest’ v svaloch (myalgia), bolest’
kibov (artralgia), vysoky stupei straty bielkovin z dévodu choroby obli¢iek (nefroticky syndrom),
impotencia, zvic¢Senie muzskej prsnej zl'azy (gynekomastia), nadmerny vyskyt bielkovin v moci
(proteinuria), zvysenie hladiny dusika mocoviny v krvi (BUN), zvySenie sérového kreatininu, sérového
draslika, zniZenie sérového sodika, pokles poctu ¢ervenych krviniek, zniZzenie hemoglobinu, pokles poctu
krvnych dosti¢iek, bielych krviniek a zvysenie niektorych krvnych elementov, abnormélne imunologické
reakcie (antinuklearne protilatky, tzv. pozitivne titre ANA), zrychlena sedimentacia ¢ervenych krviniek
(erytrocytov), falosne pozitivne testovanie mocu na aceton.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):
poruchy horménov regulujucich hladinu glukoézy v krvi s vyraznym zniZenim hladiny cukru v krvi
(inzulinovy autoimunitny syndrom).

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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie G€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tensiomin

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tensiomin obsahuje

- Liecivo je kaptopril. Kazda tableta Tensiomin 12,5 mg obsahuje 12,5 mg kaptoprilu, kazd4 tableta
Tensiomin 25 mg obsahuje 25 mg kaptoprilu a kazd4 tableta Tensiomin 50 mg obsahuje 50 mg
kaptoprilu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuléza, kukuri¢ny $krob, hydrogenovany ricinovy olej,
koloidny oxid kremicity bezvody, stearat hore¢naty, monohydrat laktozy (kazda tableta Tensiomin
12,5 mg obsahuje 26,25 mg, kazda tableta Tensiomin 25 mg obsahuje 52,5 mg a kazda tableta
Tensiomin 50 mg obsahuje 105 mg monohydratu laktozy).

Ako vyzera Tensiomin a obsah balenia

Tensiomin 12,5 mg: biele az sivobiele ploché okrthle tablety so Sikmo zrezanymi hranami, poliacou
ryhou na jednej a vtlaCenym znakom €121 na druhej strane, s nepatrnou charakteristickou vonou.
Tensiomin 25 mg: biele az sivobiele ploché okruhle tablety so §ikmo zrezanymi hranami, so Stvrtiacou
ryhou na jednej a vtlacenym znakom €12 na druhej strane, s nepatrnou charakteristickou vonou.
Tensiomin 50 mg: biele az sivobiele ploché okruhle tablety so $ikmo zrezanymi hranami, poliacou ryhou
na jednej a vtlaCenym znakom €123 na druhej strane, s nepatrnou charakteristickou vonou.

Balenie

Tensiomin 12,5 mg a Tensiomin 25 mg: 30, 90 alebo 200 tabliet v OPA/Al/PVC/Alu blistroch

v papierovej Skatul'ke.

Tensiomin 50 mg: 20, 30, 90 alebo 200 tabliet v OPA/Al/PVC/Alu blistroch v papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi it 118-120.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



