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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Cardilopin 2,5 mg tablety
Cardilopin 5 mg tablety
Cardilopin 10 mg tablety
amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cardilopin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Cardilopin uZivat
Jak se Cardilopin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cardilopin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace.

SNk L=

1. Co je Cardilopin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Cardilopin obsahuje 1éCivou latku amlodipinum, kterd patfi do skupiny lékii nazyvanych
antagonisté vapniku.

Ptipravek Cardilopin se pouziva k 1écb¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo urcitého druhu
bolesti na hrudi zvané angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova angina pectoris.

U pacientl s vysokym krevnim tlakem tento 1éCivy ptipravek snizuje napéti hladké svaloviny cévni stény,
takze krev jimi mize snadnéji prochazet. U pacientl s anginou pectoris Cardilopin zlepSuje zasobeni
srdce krvi, které tim dostava veétsi pfisun kysliku, coz zabraiiuje vzniku bolesti. Tento ptfipravek
neposkytuje okamzitou ulevu od bolesti na hrudi zptisobené anginou pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Cardilopin uZivat

Neuzivejte Cardilopin

° pokud jste alergicky(d) na amlodipin nebo na jakoukoli pomocnou latku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6), nebo jiné antagonisty vapniku. To miize zahrnovat svédéni, zCervenani kiize
nebo obtize s dychanim.

. pokud trpite vyrazn€ nizkym krevnim tlakem (hypotenze).

. pokud trpite zazenim aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srde¢ni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do t€la pumpovat dostatecné mnozstvi krve).
. pokud trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Cardilopin se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Informujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka, nebo tykal néktery z nasledujicich stavi:

o nedavny srdecni infarkt,

. srde¢ni selhani,
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o zavazné zvySeni krevniho tlaku (hypertenzni krize),
° onemocnéni jater,
o jste star$i pacient a potfebujete vyssi davku, nez jakd Vam zacala byt podévana.

Déti a dospivajici
Cardilopin nebyl sledovan u déti ve véku do 6 let. U déti a dospivajicich ve véku 6—17 let 1ze Cardilopin
pouzit pouze pro 1écbu hypertenze (viz ¢ast 3). Vice informaci Vam poskytne oSetiujici 1ékat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cardilopin

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Cardilopin miize ovliviiovat nebo byt ovliviiovédn jinymi léky, jako napf.:

. ketokonazol, itrakonazol (I€k proti plisnim);

. ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitory proteazy uzivané k 1écb¢ HIV);

. antibiotika rifampicin, erythromycin, klarithromycin (léky klécbé infekei zplsobenych
bakteriemi);

° tfezalka teckovana;

° verapamil, diltiazem (Iék na 1é¢bu srde¢nich onemocnéni);

dantrolen (infaze pro 1écbu zavaznych odchylek télesné teploty);

simvastatin (k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu a tukovych latek nazyvanych triglyceridy);

° takrolimus, cyklosporin (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi téla, umoznuje télu piijmout
transplantovany organ).

Cardilopin miize mit vliv na dalsi 1é¢ivé pripravky, nebo jimi byt ovliviiovan, napft.:
. rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

Cardilopin snizuje krevni tlak a mtize prohloubit G¢inek jinych 1éki, které se pouzivaji na sniZeni
vysokého krevniho tlaku.

Cardilopin s jidlem a pitim

Pacientim uzivajicim Cardilopin se nedoporucuje konzumace grapefruitové $tavy a grapefruitu.
Grapefruitovéd §tava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi a tim zpisobit
nepiedvidatelné zvyseni Géinku ptipravku Cardilopin na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Bezpecnost amlodipinu v té¢hotenstvi nebyla stanovena.

Kojeni
Amlodipin prokazatelné prechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite, nebo se
chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete piipravek Cardilopin uzivat.

Plodnost
Klinické tidaje 0 mozném vlivu amlodipinu na plodnost nejsou dostate¢né.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Cardilopin mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud citite nevolnost, zavrat’, inavu
nebo mate bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje a ihned uvédomte svého lékaie.

3. Jak se Cardilopin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€¢ podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
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svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla pocatecni davka je 5 mg piipravku Cardilopin jednou denné. Davku je pak mozno zvySovat az
na maximalni davku 10 mg piipravku Cardilopin denné.

Tento piipravek lze uzivat pred jidlem i po jidle. Uzivejte ptipravek ve stejnou dobu kazdy den a zapijejte
jej vodou. Béhem lécby ptipravkem Cardilopin nepijte grapefruitovou stavu.

Pouziti u déti dospivajicich

U déti a dospivajicich (ve v€ku 6—17 let) je doporucend tivodni davka 2,5 mg denné. Maximalni
doporucena davka je 5 mg denné. Je diilezité, abyste tablety uzival/a pravidelné. Svého 1ékaie navstivte
vcas, diive, nez baleni tablet vyuzivate.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Cardilopin, nez jste mél/a

Pti poziti vétsitho mnozstvi tablet Vam muze krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout. MiiZete citit
zavrat’, toCeni hlavy, mdloby nebo slabost. Pti velkém poklesu tlaku se miize dostavit Sok. Mizete mit
studenou a vlhkou ktzi a ztratit védomi. Pfi uziti vice tablet pfipravku Cardilopin vyhledejte ihned
lékarskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Cardilopin
Pokud nékdy zapomenete uzit tabletu, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku uzijte v obvyklém
¢ase. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Cardilopin
Vas lékai Vam doporuci, jak dlouho budete tento piipravek uzivat. VaSe onemocnéni se muze vratit,
pokud ukoncite 1écbu diive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i Cardilopin nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u

kazdého.

Kontaktujte svého 1ékate ihned, jakmile po uziti tohoto ptipravku zaznamenate néktery z nasledujicich

velmi vzacnych zdvaznych nezadoucich ucinki:

o Nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim;

. Otok ocnich vicek, oblic¢eje nebo rti;

o Otok jazyka a hrdla zpGsobujici vyznamné potiZze s dychanim

° Zavazné kozni reakce, vCetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém tele,
zavazného svédéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsoniv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce;

o Srdecni infarkt, nepravidelny srdecni tep;

. Zangét slinivky, ktery miiZze zptisobit silnou bolest bicha a zad doprovazenou vyraznym celkovym
pocitem nemoci/celkovou indispozici.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Otok (edém)

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob

o Bolest hlavy, zavrat’, ospalost (obzvlasté na zacatku 1é¢by)
o Palpitace (busSeni srdce), navaly horka

o Bolest bricha, pocit na zvraceni, (nauzea)

o Zmény funkce stfev, prijem, zacpa, porucha traveni

° Unava, slabost

. Dusnost

o Poruchy zraku, dvojité vidéni
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. Svalové kieCe
° Otok kotnika

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

. Zmény nalad, izkost, deprese, nespavost

. Ttes, poruchy chuti, mdloby

. Necitlivost nebo pocit brnéni koncetin; necitlivost k bolesti

o Zvonéni v usich

. Nizky krevni tlak

. Nepravidelny srdec¢ni rytmus (arytmie vCetné¢ bradykardie, ventrikularni tachykardie a atrialni
fibrilace)

. Kychani/ryma zptisobena zanétem nosni sliznice (rinitida)

. Kasel, ryma

° Sucho v ustech, zvraceni

. Ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni kiize, Cervené skvrny na kiizi, zména barvy ktize, koptivka

. Porucha moceni, nocni pomocovani, zvysena ¢etnost moceni

. Neschopnost dosahnou erekce; nepiijemné pocity v prsech nebo zvétSeni prsti u muzi

. Bolest, malatnost

. Bolest svalii nebo kloubii, bolest zad, bolest na hrudi

. Zvyseni nebo snizeni té€lesné hmotnosti

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob
. Zmatenost

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 osob

° Snizeny pocet bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek, které miize mit za nasledek tvorbu
modrfin nebo sklon ke krvaceni (poSkozeni ¢ervenych krvinek)

Alergické reakce

Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

Porucha nervi zptisobujici slabost, brnéni nebo necitlivost

Infarkt myokardu

Otok dasni

Nadmuti bficha (zanét zaludku, zanét slinivky)

Porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zeZloutnuti kiize (Zloutenka), zvyseni jaternich
enzymd, coz mize zkreslit vysledky nékterych krevnich testl

Zvysené svalové napéti

Zangt cév, Casto s kozni vyrazkou, otoky

Citlivost na svétlo

Porucha kombinujici ztuhlost, tfes, a/nebo porucha hybnosti

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
o tfes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlagenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak Cardilopin uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cardilopin obsahuje

o Lécivou latkou je:

Cardilopin 2,5 mg: amlodipini besilas 3,475 mg, coz odpovida amlodipinum 2,5 mg v jedné tableté

Cardilopin 5 mg: amlodipini besilas 6,95 mg, coz odpovida amlodipinum 5 mg v jedné tableté

Cardilopin 10 mg: amlodipini besilas 13,90 mg, coz odpovida amlodipinum 10 mg v jedné tableté

o Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, sodna sul
karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa.

Jak Cardilopin vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:

Cardilopin 2,5 mg: bilé az nazloutlé kulaté ploché tablety o priméru kolem 6 mm, bez zdpachu, se
zkosenymi hranami, na jedné strané s vyrazenym stylizovanym “E”, s ¢islici “251” na strané druhé.
Cardilopin 5 mg: bilé az nazloutlé kulaté ploché tablety o primeru kolem 8 mm, bez zapachu, se
zkosenymi hranami, na jedné strané s vyrazenym stylizovanym “E”, s ¢islici “252” na strané druhé.
Cardilopin 10 mg: bilé az nazloutlé kulaté ploché tablety o priméru kolem 10 mm, bez zipachu, se
zkosenymi hranami, na jedné strané s vyrazenym stylizovanym “E”, s €islici “253” na strané druhé.

Druh obalu: bily, neprithledny PVC/PVdC//Al blistr, krabicka
Velikost baleni: 30 nebo 90 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 1. 2018.
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