Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Carditrat, 8 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Carditrat, 8 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Carditrat, 16 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Carditrat, 16 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

kandesartan cyleksetylu + amlodypina

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Je$li u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkiec objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Carditrat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Lek Carditrat zawiera dwie substancje o nazwie amlodypina i kandesartan. Obie te substancje
pomagaja kontrolowaé wysokie ciSnienie krwi.

Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami kanatu wapniowego”. Amlodypina
powstrzymuje wapn przed wnikaniem do $cian naczyn krwiono$nych, co hamuje skurcz naczyn
krwiono$nych.

Kandesartan nalezy do grupy substancji zwanych ,antagonistami receptora angiotensyny I17.
Angiotensyna Il jest wytwarzana przez organizm i powoduje skurcz naczyn krwiono$nych,
podwyzszajac tym samym ci$nienie tetnicze. Dzialanie kandesartanu polega na blokowaniu dziatania
angiotensyny II.

Obie te substancje pomagaja zahamowa¢ skurcz naczyn krwiono$nych. W efekcie naczynia
krwiono$ne rozkurczaja sig, a ci$nienie tgtnicze ulega obnizeniu.

Lek Carditrat jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego u pacjentéw, u ktorych
ci$nienie tetnicze jest juz odpowiednio kontrolowane poprzez jednoczesne stosowanie kandesartanu
i amlodypiny przyjmowanych oddzielnie, w takich samych dawkach jak w leku Carditrat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carditrat

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Carditrat

- jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub na jakiekolwiek inne leki z grupy antagonistow
kanatu wapniowego, na kandesartanu cyleksetyl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma bardzo niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie)

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty w sercu (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktérym serce pacjenta nie jest w stanie dostarcza¢ odpowiedniej ilo$ci krwi
do organizmu)

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca po przebytym zawale serca

- jesli pacjentka jest co najmniej w 3. miesigcu cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”)



- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub niedroznos$¢ drog zotciowych (zaburzenia
odptywu zolci z pecherzyka zolciowego)

- jednoczesne stosowanie z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow
z cukrzycg lub zaburzeniami czynnosci nerek (wspotczynnik filtracji kigbuszkowej, GFR <60
ml/min/1,73 m?).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Carditrat nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts,
jesli:
- pacjent niedawno przebyl zawal serca
- upacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca
- u pacjenta odnotowano silny wzrost ci$nienia tgtniczego (przetom nadci$nieniowy)
- pacjent ma niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie)
- pacjent jest w podesztym wieku i wymaga zwigkszenia dawki
- pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami, lub jest poddawany dializom
- pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke
- pacjent wymiotuje, niedawno miat silne wymioty lub ma biegunke
- pacjent ma chorobe¢ nadnerczy, zwang zespotem Conna (okreslang roéwniez jako pierwotny
- hiperaldosteronizm)
- pacjent miat kiedykolwiek udar mozgu
- pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
* inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
» aliskiren.

Lekarz moze regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, ci$nienie tetnicze i ilos¢ elektrolitow (np.
potasu) we krwi.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Carditrat”.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych stanow, lekarz moze zaleci¢ czestsze
wizyty w celu przeprowadzenia pewnych badan.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji, nalezy poinformowaé lekarza lub lekarza stomatologa o
przyjmowaniu leku Carditrat. Jest to istotne, poniewaz lek Carditrat stosowany w skojarzeniu z
niektorymi lekami znieczulajagcymi moze powodowa¢ nadmierne obnizenie cisnienia t¢tniczego.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka podejrzewa cigze lub moze zaj$¢ w cigze. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Carditrat we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3. miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i
karmienie piersig”).

Jesli po przyjeciu leku Carditrat u pacjenta wystgpi bolu brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Carditrat.

Dzieci i mlodziez
Brak do$wiadczenia w stosowaniu leku Carditrat u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).
Z tego powodu leku nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy.

Lek Carditrat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Carditrat moze wplywaé nastepujace na inne leki lub nastepujace inne leki mogg wptywaé na
niego:
- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)



- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazenia
wirusem HIV)

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki)

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

- werapamil, diltiazem (leki nasercowe)

- dantrolen (wlew dozylny stosowany w powaznych zaburzeniach temperatury ciala)

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu)

- inne leki pomagajace obnizy¢ ci$nienie krwi, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd oraz
inhibitory ACE (takie jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Carditrat” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,

- celekoksyb lub etorykoksyb (leki tagodzace bol i stan zapalny)

- kwas acetylosalicylowy (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny), jesli pacjent przyjmuje dawke
wigksza niz 3 g na dobg.

- suplementy potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas (leki zwigkszajace
stezenie potasu we krwi)

- heparyna (lek rozrzedzajacy krew)

- kapsutki moczopgdne (diuretyki)

- lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych)

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (stosowane w celu kontrolowania odpowiedzi
uktadu odpornosciowego, co umozliwia organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu),

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny stosowany gtéwnie po przeszczepieniu narzadu w celu
unikniecia odrzucenia przeszczepionego narzadu).

Stosowanie leku Carditrat z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania leku Carditrat nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow.
Grejpfruty i sok grejpfrutowy moga bowiem prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia substancji czynne;j,
amlodypiny, we krwi, co moze powodowa¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania hipotensyjnego
leku Carditrat.

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka podejrzewa cigze lub moze zaj$¢ w cigze. Zazwyczaj
lekarz zaleci zaprzestanie stosowania leku Carditrat przed planowana cigza lub natychmiast po
stwierdzeniu cigzy i zaleci inny lek zamiast leku Carditrat.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Carditrat we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po
3. miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli zostanie zastosowany po 3.
miesigcu cigzy.

Karmienie piersig

Wykazano, ze mate iloSci amlodypiny przenikaja do mleka kobiecego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpoczaé¢ karmienie
piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku Carditrat przez matki karmiace piersia, a jesli pacjentka chce
karmi¢ piersia, lekarz moze wybra¢ inng metode leczenia, zwtaszcza jesli dziecko jest noworodkiem
lub wczeéniakiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Carditrat moze mie¢ umiarkowany wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jesli kapsutki powoduja nudnosci, zawroty gtowy lub zmgczenie badz bol gtowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn i nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Carditrat zawiera laktoze jednowodna



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Carditrat

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka na dobe.
Pacjenci przyjmujacy kandesartan i amlodyping w postaci osobnych lekow mogg zamiast tego
otrzymywac¢ kapsutki Carditrat zawierajace te same dawki sktadnikow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carditrat

Przyjecie zbyt wielu kapsutek moze spowodowaé obnizenie lub nawet niebezpieczne obnizenie
cisnienia krwi. U pacjenta moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie oszolomienia, omdlenie lub
ostabienie. Jesli spadek ci$nienia bedzie wystarczajaco duzy, moze doj$¢ do wstrzasu.

Skora moze stac si¢ chtodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomnos¢. Nadmiar ptynow moze
gromadzi¢ si¢ w ptucach (obrzek ptuc), powodujac dusznosé, ktora moze wystapic¢ do 24-48 godzin
po przyjeciu leku. W razie przyjecia zbyt duzej liczby kapsulek nalezy natychmiast zwrécic si¢ o
pomoc lekarska.

Pominie¢cie zastosowania leku Carditrat

W przypadku pominigcia kapsutki nalezy catkowicie pomina¢ t¢ dawke. Nastepna dawke nalezy
przyja¢ o wlasciwej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupehlienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Carditrat

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowac¢ lek. Jezeli pacjent przerwie stosowanie
leku przed otrzymaniem odpowiednich zalecen, moze doj$¢ do nawrotu choroby. Dlatego nie nalezy
przerywac stosowania leku Carditrat bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Carditrat i natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli u

pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- nagly $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznosci lub trudnosci w oddychaniu

obrzek powiek, twarzy lub warg

obrzek jezyka i gardla, powodujacy znaczne problemy z oddychaniem

cigzkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory na

catym ciele,
silny $wiad, powstawanie pecherzy, ztuszczanie i obrzek skory, zapalenie bton Sluzowych (zespot
Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne

- zawat serca, nieprawidlowe bicie serca

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol brzucha i plecow, ktdremu towarzyszy
bardzo zte samopoczucie.

Kandesartan moze powodowa¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek. Moze doj$¢ do zmniejszenia
odpornosci na zakazenia i pacjent moze zaobserwowac zmgczenie, zakazenie lub gorgczke. W takiej
sytuacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonywanie badan
krwi w celu sprawdzenia, czy lek Carditrat miat wptyw na krew pacjenta (agranulocytoza).



Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Poniewaz Carditrat stanowi potaczenie dwdch substancji czynnych, zgtoszone dziatania niepozgdane
sg zwigzane ze stosowaniem amlodypiny lub kandesartanu.

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem amlodypiny
Zgloszono nastepujace dziatania niepozadane: Jesli ktorekolwiek z nich spowoduje u pacjenta
dolegliwosci lub bedzie si¢ utrzymywato dtuzej niz tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto: moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osoéb
- opuchlizna wokot kostek (obrzek)

Czgsto: mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0séb
- bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczegolnie na poczatku leczenia)
- kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), uderzenia goraca
- bol brzucha, mdtosci (nudnosci)
- zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcia, niestrawnosc,
- uczucie zmeczenia, ostabienie
- zaburzenia widzenia, podwojne widzenie
- skurcze migsni

Niezbyt czgsto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 oséb

- zmiany nastroju, niepokdj, depresja, bezsennos¢

- drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia

- uczucie dretwienia lub mrowienia w konczynach, utrata odczuwania bolu

- dzwonienie w uszach

- obnizone ci$nienie krwi

- kichanie/katar spowodowany zapaleniem btony §luzowej nosa (katar sienny)

- kaszel

- sucho$¢ w w jamie ustnej, wymioty

- lysienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienia
skory

- zaburzenia oddawania moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona

czestos¢ oddawania moczu

- niemozno$¢ uzyskania wzwodu, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn

- bol, zte samopoczucie

- b6l stawdw lub migsni, bol plecow

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob
- dezorientacja

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wystgpienia nietypowych zasinien lub do tatwiejszego krwawienia

- zbyt duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia)

- zaburzenie w obrgbie nerwow, ktore moze powodowac ostabienie, uczucie mrowienia lub

dretwienia

- obrzek dzigset

- wzdecia brzucha (niezyt zotadka)

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby, stan zapalny watroby (zapalenie watroby), zazotcenie skory
(zo6ttaczka), zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, mogace mie¢ wpltyw na niektore
wyniki badan medycznych

- zwigkszenie napigcia mi¢§niowego

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z towarzyszgca wysypka skorna

- nadwrazliwo$¢ na $wiatto

- zaburzenia, w tym sztywno$¢ mig¢sni, drzenie i (lub) zaburzenia ruchowe



Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestoSci wystgpowania na podstawie dostepnych danych
- drzenie, sztywna postawa, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami podczas
chodzenia, niezrownowazony chod, martwica toksyczna rozptywna naskorka.

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kandesartanu

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

- zawroty glowy/uczucie wirowania

- bole glowy

- zakazenie uktadu oddechowego

- niskie ci$nienie tetnicze - moze powodowac uczucie omdlewania lub zawroty glowy
- zmiany w wynikach badan krwi:

» zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi, zwlaszcza gdy u pacjenta wystepuja zaburzenia
czynno$ci nerek lub niewydolno$¢ serca - w przypadku znacznego zwigkszenia stgzenia,
pacjent moze odczuwac zmeczenie, ostabienie, nieregularne bicie serca lub mrowienie

- wplyw na czynno$¢ nerek, zwlaszcza jeSli u pacjenta wystepuja juz choroby nerek lub
niewydolno$¢ serca. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ niewydolnos$¢ nerek.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):

- obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta

- zmnigjszenie liczby czerwonych lub biatych krwinek - moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie lub
goraczka

- wysypka skoérna, wysypka grudkowata (pokrzywka)

swedzenie

bol plecow, bol stawdw 1 miesni

zmiany w czynnosci watroby, w tym stan zapalny watroby (zapalenie watroby) - moze wystapic
uczucie zmeczenia, zazotcenie skory i biatkoéwek oczu oraz objawy grypopodobne

kaszel

nudnosci

zmiany w wynikach badan krwi:

* zmniejszenie stgzenia sodu we krwi - jesli bedzie ono znaczne, moze wystapi¢ ostabienie, brak
energii lub bolesne skurcze mie$ni
obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- biegunka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Carditrat


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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym/blistrze po skrocie EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carditrat
- Substancjami czynnymi leku sg amlodypina i kandesartan cyleksetylu.

Carditrat, 8 mg + 5 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsutka zawiera 8§ mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny, co odpowiada 6,935
mg amlodypiny bezylanu.

Carditrat, 8 mg + 10 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsutka zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu i 10 mg amlodypiny, co odpowiada
13,87 mg amlodypiny bezylanu.

Carditrat, 16 mg + 5 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsutka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny, co odpowiada
6,935 mg amlodypiny bezylanu.

Carditrat, 16 mg + 10 mg, kapsuiki, twarde

Kazda kapsutka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 10 mg amlodypiny, co odpowiada
13,87 mg amlodypiny bezylanu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karmeloza wapniowa,
makrogol, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian.

Ostonka kapsutki (8 mg + 5 mg, 8 mg + 10 mg): zoétcien chinolinowa (E 104), zelaza tlenek
zolty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

Ostonka kapsutki (16 mg + 5 mg): zotcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171),
zelatyna

Ostonka kapsutki (16 mg + 10 mg): tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

Tusz (8 mg + 10 mg, 16 mg + 5 mg): szelak (E 904), zelaza tlenek czarny (E 172), glikol
propylenowy, amonowy wodorotlenek stezony, potasu wodorotlenek

Jak wyglada lek Carditrat i co zawiera opakowanie
Carditrat, 8 mg + 5 mg, kapsulki, twarde: kapsulki zelatynowe twarde, rozmiar nr 3, korpus biaty
nieprzezroczysty, wieczko ciemnozoélte, wypetione biatym lub prawie biatym granulatem.

Carditrat, 8 mg + 10 mg, kapsufki, twarde: kapsulki zelatynowe twarde, rozmiar nr 1, korpus biaty
nieprzezroczysty z czarnym nadrukiem CAN 8, wieczko zotte z czarnym nadrukiem AML 10,
wypetnione biatym lub prawie biatym granulatem.

Carditrat, 16 mg + 5 mg, kapsufki, twarde: kapsulki zelatynowe twarde, rozmiar nr 1, korpus biaty
nieprzezroczysty z czarnym nadrukiem CAN 16, wieczko jasnozoétte z czarnym nadrukiem AML 5,
wypetnione biatym lub prawie biatym granulatem.



Carditrat, 16 mg + 10 mg, kapsulki, twarde: kapsulki Zelatynowe twarde, rozmiar nr 1, korpus biaty
nieprzezroczysty, wieczko biate nieprzezroczyste, wypeknione biatym lub prawie bialym granulatem.

Wielkos$¢ opakowania: 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 kapsutek twardych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Tel: +30 2108072512

Grecja

Wytworca
1) Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice,
Polska

2) Adamed Pharma S.A.
ul. Szkolna 33
95-054 Ksawerow
Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Polska: Carditrat
Grecja: Carditrat
Cypr: Carditrat 8 mg + 5 mg capsules, hard
Carditrat 8 mg + 10 mg capsules, hard
Carditrat 16 mg + 5 mg capsules, hard
Carditrat 16 mg + 10 mg capsules, hard

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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