Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tensart, 160 mg, tabletki powlekane
Valsartanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tensart i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tensart
Jak stosowac lek Tensart

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tensart

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AN -

1. Co to jest lek Tensart i w jakim celu si¢ go stosuje

Tensart zawiera substancje czynng: walsartan i nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami
receptorow angiotensyny II, ktore pomagaja kontrolowaé wysokie ci$nienie tetnicze. Angiotensyna Il
jest substancjg powstajgca w organizmie cztowieka, ktdra powoduje skurcz naczyn krwiono$nych, tym
samym podwyzszajac cisnienie krwi. Lek Tensart dziata poprzez blokowanie aktywnosci
angiotensyny II. W efekcie naczynia krwiono$ne rozszerzaja sie, a ci$nienie tetnicze obniza sie.

Tensart o0 mocy 160 mg, tabletki powlekane, mozna stosowaé w leczeniu trzech roznych chorob:

e w leczeniu wysokiego ciSnienia tetniczego u dorostych oraz u dzieci i mlodziezy w wieku od 6
do ponizej 18 lat. Wysokie ci$nienie t¢tnicze zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze
prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwionosnych w mozgu, sercu i nerkach, co moze skutkowac
udarem, niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig nerek. Wysokie ci$nienie tetnicze powoduje
zwigkszenie ryzyka zawatu serca. Obnizenie ci$nienia tetniczego do wartosci prawidtowych
pozwala ograniczy¢ ryzyko wystgpienia tych zaburzen.

e W leczeniu dorostych pacjentéw po niedawno przebytym zawale serca (zawale mig$nia
sercowego). Niedawny oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

e w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw. Tensart moze by¢
stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu objawowej niewydolnosci serca. Tensart jest
stosowany, gdy grupa lekow okreslanych jako inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (ang.
Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci
serca) nie moga by¢ zastosowane lub Tensart moze by¢ stosowany jednoczes$nie z inhibitorami
ACE, wowczas gdy nie mozna zastosowac innych lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci
serca.

Objawy niewydolnosci serca obejmuja dusznos$¢ oraz obrzeki stop i ndog z powodu nagromadzenia
si¢ plyndéw. Sg one spowodowane tym, ze migsien sercowy nie jest w stanie pompowac krwi z
dostateczng sita, aby dostarczy¢ organizmowi wymagang ilo$¢ krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tensart



Kiedy nie stosowa¢ leku Tensart:

jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, olej sojowy, orzeszki ziemne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystgpuje ciezka choroba watroby;

jesli pacjentka jest w co najmniej 3. miesigcu cigzy (lepiej réwniez unikac¢ stosowania leku
Tensart we weczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tensart nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty:

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;

jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe nerek lub jesli pacjent poddawany jest

dializoterapii;

jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnicy nerkowe;;

jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke (otrzymat nowa nerke);

jesli pacjent jest leczony po zawale serca lub z powodu niewydolnosci serca, lekarz moze

skontrolowa¢ czynnos¢ nerek;

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba Serca, inna niz niewydolno$¢ serca lub zawat serca;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpit obrzek jezyka i twarzy, spowodowany reakcja

alergiczng, nazywang obrzgkiem naczynioruchowym, po zazyciu innych lekow (w tym
inhibitorow ACE). Jesli takie objawy wystapia u pacjenta podczas przyjmowania leku Tensart,
nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Tensart i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie

wolno nigdy ponownie stosowa¢ leku Tensart. Patrz takze punkt 4;

jesli pacjent stosuje leki, ktore zwickszajg stezenie potasu we krwi. Sg to: suplementy potasu

lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki 0Szczedzajace potas i heparyna.

Konieczne moze by¢ regularne oznaczanie st¢zenia potasu we Krwi;

jesli u pacjenta wystepuje hiperaldosteronizm - jest to choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja

zbyt duze ilosci hormonu o nazwie aldosteron. W przypadku takich pacjentéw, nie zaleca si¢

stosowania leku Tensart;

jesli u pacjenta nastgpita znaczna utrata ptynow (odwodnienie) w wyniku biegunki, wymiotow

lub stosowania duzych dawek lekéw moczopgdnych (diuretykoéw);

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekoéw stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

- inhibitor ACE (na przyklad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

- jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE W potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w
leczeniu niewydolnoSci serca, znanymi jako antagonisci receptoréw
mineralokortykoidowych (ang. Mineralocorticoid Receptor Antagonist, MRA) (na przyktad
spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolityki (na przyktad metoprolol).

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Tensart”.

nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Tensart we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesiagcu
cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany w tym
okresie (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Lek Tensart a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie niektorych innych lekéw podczas przyjmowania leku Tensart moze mie¢ wptyw na
leczenie.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki
ostroznosci. Dotyczy to zarowno lekow dostepnych na recepte, jak i bez recepty, w szczegolnosci:

o Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem
»Kiedy nie stosowa¢é leku Tensart” oraz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

o Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca, znanymi jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych (na
przyktad spironolakton, eplerenon) lub beta adrenolityki (na przyktad metoprolol).

¢ innych lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze, szczego6lnie lekéw moczopednych
(diuretykow),

o lekow, ktore zwiekszajq stezenie potasu we krwi — sg to suplementy potasu lub substytuty
soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna;

e pewnych typéw lekéw przeciwbolowych, tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ);

e niektorych antybiotykow (z grupy ryfamycyn), leku stosowanego, aby zapobiec odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub leku przeciwretrowirusowego stosowanego w
leczeniu zakazenia HIV/AIDS (rytonawir). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Tensart;

e litu (lek stosowany w leczeniu pewnych zaburzen psychicznych).

Ponadto:
o w przypadku leczenia po zawale serca, nie zaleca sie skojarzenia z inhibitorami ACE (leki
stosowane w leczeniu zawatu serca);
e w przypadku leczenia niewydolnosci serca, nie zaleca si¢ stosowania leku Tensart
jednoczesnie z inhibitorami ACE i lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne (leki
stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca).

Stosowanie leku Tensart z jedzeniem i piciem
Lek Tensart mozna stosowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 Ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz
zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Tensart przed planowang cigzg lub natychmiast
po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Tensart. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Tensart we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3
miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

e Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpoczaé
karmienie piersia. Nie zaleca si¢ stosowania leku Tensart podczas karmienia piersig. Lekarz
moze zaleci¢ stosowanie innego leku, zwlaszcza w przypadku karmienia piersiag noworodka
lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obstugiwania maszyn albo
wykonywania innych czynno$ci, wymagajacych koncentracji uwagi, nalezy pozna¢ indywidualng
reakcje na lek Tensart. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego, Tensart moze powodowaé zawroty glowy i wptywa¢ na zdolnos$¢ koncentracji.

Tensart zawiera laktoze, olej sojowy i so6d



Lek zawiera laktozg. Jesli lekarz poinformowal pacjenta o nietolerancji niektérych cukrow, przed
przyjeciem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek zawiera olej sojowy. Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soj¢ nie moze stosowac
tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Tensart

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Osoby z wysokim ci$nieniem tetniczym czgsto nie dostrzegaja zadnych
objawow z nim zwigzanych. Wiele z nich czuje si¢ dos¢ dobrze. Dlatego tym wazniejsze jest
zglaszanie si¢ na wizyty U lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Dorosli pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym

Zalecana dawka to 80 mg na dobg. W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ wickszg dawke
(np. 160 mg lub 320 mg). Moze rowniez zastosowaé lek Tensart w skojarzeniu z innym lekiem (np.
lekiem moczopednym).

Dorosli pacjenci po niedawno przebytym zawale serca

Leczenie na 0goét rozpoczyna si¢ juz po 12 godzinach od zawatu serca, zazwyczaj od matej dawki
20 mg dwa razy na dobe. Dawke 20 mg uzyskuje si¢ poprzez podzielenie tabletki o mocy 40 mg.
Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat dawke w okresie kilku tygodni, do maksymalnej dawki 160 mg
dwa razy na dobe. Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego pacjenta.

Lek Tensart mozna podawa¢ razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zawatu serca, a lekarz
zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie dla danego pacjenta.

Doro$li pacjenci z niewydolnoscia serca

Leczenie rozpoczyna si¢ na 0got od dawki 40 mg dwa razy na dobe. Lekarz bedzie stopniowo
zwigkszatl dawke w okresie kilku tygodni, do maksymalnej dawki 160 mg dwa razy na dobe.
Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego pacjenta.

Lek Tensart mozna podawac tacznie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, a
lekarz zadecyduije, jakie leczenie jest odpowiednie dla danego pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do ponizej 18 lat) z wysokim ci$nieniem tetniczym
U pacjentow o masie ciata mniejszej niz 35 kg zalecana dawka poczatkowa walsartanu wynosi
zazwyczaj 40 mg raz na dobg.

U pacjentow o masie ciata 35 kg lub wiecej, zalecana dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 80 mg
walsartanu raz na dobe.

W niektérych przypadkach lekarz moze zaleci¢ wieksza dawke (dawke leku mozna zwiekszy¢ do 160
mg, a maksymalnie do 320 mg).

W przypadku dzieci, ktore nie sg w stanie potykaé tabletek, zaleca si¢ stosowanie walsartanu w
innych, odpowiednich postaciach farmaceutycznych.

Lek Tensart mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku. Lek Tensart nalezy
potykaé, popijajac szklankg wody.
Lek Tensart nalezy przyjmowac codziennie mniej wigcej 0 tej samej porze.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tensart

W przypadku wystgpienia silnych zawrotow gtowy i (Iub) omdlenia nalezy si¢ potozy¢ i bezzwtocznie
skontaktowac z lekarzem. W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub zglosi¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Tensart
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W przypadku pominig¢cia dawki, nalezy ja przyjac, gdy tylko pacjent sobie 0 tym przypomni. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé zapomniang dawke.

Przerwanie stosowania leku Tensart
Zaprzestanie leczenia lekiem Tensart moze spowodowa¢ pogorszenie si¢ choroby. Nie nalezy
przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ powazne i wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej:
Moga wystapi¢ objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak:

e obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta,

e trudnosci z oddychaniem i przetykaniem,

o pokrzywka i swiad.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawéw nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku
Tensart i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):
e zawroty glowy, zawroty glowy zwigzane z pozycja ciala.
e niskie ci$nienie krwi z objawami, takimi jak zawroty gtowy i omdlenie po wstaniu lub bez
takich objawow,
e zaburzenia czynnosci nerek (objawy zaburzen czynnosci nerek).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob):
e obrzgk naczynioruchowy (patrz punkt 4 ,,Niektore objawy wymagajace natychmiastowej
pomocy lekarskiej”,
nagta utrata przytomnosci (omdlenie),
uczucie wirowania (zawr6t gtowy),
cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (objawy ostrej niewydolnosci nerek),
skurcze migéni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii),
duszno$¢, trudnosci z oddychaniem przy ktadzeniu sie, obrzek stop lub nég (objawy
niewydolnosci serca),
bol glowy,
kaszel,
bol brzucha,
nudnosci,
biegunka,
uczucie zmeczenia,
oslabienie.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych):
e pecherze na skorze, ktore moga by¢ objawem pecherzowego zapalenia skory,



o reakcje alergiczne przebiegajace z wysypka, swiadem, goraczka, bolami stawdw, bolami
migsni, obrzekiem weztow chtonnych i (lub) objawami grypopodobnymi (objawy choroby
posurowiczej),

e fioletowo-czerwone plamki, goraczka, $wiad (objawy stanu zapalnego naczyn krwiono$nych,
znanego rowniez jak zapalenie naczyn),

e nietypowe krwawienie lub wystepowanie sincow (objawy matoptytkowosci),
bole migsni (mialgia),

e goraczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej wskutek infekcji (objawy matej liczby
krwinek biatych, tzw. neutropenii),

e zmniejszone stgzenie hemoglobiny i zmniejszenie odsetka krwinek czerwonych we krwi
(ktore moze w ciezkich przypadkach prowadzi¢ do niedokrwisto$ci),

e zwigkszone stezenie potasu we krwi (ktore moze w cigzkich przypadkach wywota¢ skurcze
mieéni i zaburzenia rytmu serca),

e zwigkszenie wartosci parametréw czynnosciowych watroby (ktére moze wskazywac na
uszkodzenie watroby), w tym:
zwigkszone stgzenie bilirubiny we krwi (ktére moze w ciezkich przypadkach spowodowac
z6Mty odcien skory i oczu),

o zwickszone stgzenie azotu mocznikowego we krwi i zwiekszone stezenie kreatyniny w
surowicy krwi (co moze wskazywac na nieprawidlowag czynno$¢ nerek),

e male stezenie sodu we krwi ( co moze prowadzi¢ do zmgczenia, splatania, kurczu miesni i
(lub) napadéw drgawkowych w ciezkich przypadkach).

Czgsto$¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od choroby.
Na przyktad takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i zaburzenia czynnosci nerek,
obserwowano rzadziej u dorostych pacjentow leczonych z wysokiego cisnienia krwi niz u dorostych
pacjentéw leczonych z powodu niewydolnosci serca lub po $wiezo przebytym ataku serca.

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do wystgpujacych u dorostych
pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Tensart

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Pojemniki polietylenowe: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i butelce
po EXP ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tensart

Substancja czynng leku jest walsartan.

Kazda tabletka powlekana zawiera 160 mg walsartanu.

Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, powidon K29-K32, talk, magnezu stearynian, krzemionka bezwodna koloidalna;

otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy; makrogol 3350, talk, lecytyna (zawiera olej sojowy) (E322),
tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Tensart i co zawiera opakowanie
Zo6lte, owalne, obustronnie wypukte, tabletki powlekane, 15 mm x 6,5 mm z rowkiem dzielacym po
jednej stronie i oznakowane literg V po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan.
Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: 7, 14, 28, 30, 56, 98 lub 280 tabletek.
Pojemniki polietylenowe z wieczkiem z polietylenu: 7, 14, 28, 56, 98, 100 lub 280 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostepne w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari at 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45 D

02-146 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Islandia Ramartan
Bulgaria Sarteg
Republika Czech Blessin
Polska Tensart
Wegry Tensart
Rumunia Vasopentol
Stowacja Vasopentol
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