Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06697-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Kandesartan STADA 8 mg tablety
Kandesartan STADA 16 mg tablety
Kandesartan STADA 32 mg tablety

kandesartan-cilexetil

Pozorne si precditajte 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kandesartan STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Kandesartan STADA
Ako uzivat’ Kandesartan STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kandesartan STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Kandesartan STADA a na ¢o sa pouZiva

Nazov lieku je Kandesartan STADA. Liecivo je kandesartan-cilexetil. Patri do skupiny liekov, ktoré sa
nazyvaju antagonisty receptorov angiotenzinu II. Jeho ucinok je spdsobeny tym, Ze uvolniuje
aroz§iruje cievy. Tym pomaha znizovat’ vas krvny tlak. Ulahcuje tiez vaSmu srdcu vhanat’ krv do
vSetkych Casti tela.

Kandesartan STADA sa mdze pouzivat’ na:

o lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych pacientov a u deti a dospievajicich vo
veku od 6 do 18 rokov,
o liecbu dospelych pacientov so zlyhdvanim srdca so znizenou funkciou srdcového svalu, ked’ nie

je mozné pouzit’ ACE inhibitory, alebo ako doplnok k liecbe ACE inhibitormi, ak pretrvavaju
priznaky napriek lieCbe a nie je mozné pouzit’ antagonisty mineralokortikoidnych receptorov
(MRA). (ACE inhibitory a MRA su lieky pouzivané na lie¢bu srdcového zlyhavania).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kandesartan STADA

Neuzivajte Kandesartan STADA

o ak ste alergicky na kandesartan-cilexetil alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o ak ste viac nez 3 mesiace tehotna (je tiez lepSie vyhnut sa uzivaniu Kandesartanu STADA na
zaCiatku tehotenstva, pozri ¢ast’ tehotenstvo),

o ak mate tazké ochorenie pecene alebo biliarnu obstrukciu (problém s odvadzanim ZI¢e zo
zl¢nika),

o ak je pacientom diet'a mladsSie ako 1 rok,

o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku

obsahujuci aliskirén.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z vysSie uvedeného tyka, porad'te sa s lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete uzivat' Kandesartan STADA.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat' Kandesartan STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

° ak mate problémy so srdcom, pecenou alebo oblickami, alebo ak ste na dialyze,

. ak ste v poslednom ¢ase podstupili transplantaciu oblicky,

° ak vraciate, v poslednom Case ste mali silné vracanie alebo mate hnacku,

o ak mate ochorenie nadobli¢iek nazyvané Connov syndrom (znamy tiez ako primarny
hyperaldosteronizmus),

o ak mate nizky krvny tlak,

o ak ste v minulosti prekonali cievnu mozgovu prihodu,

o musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt) tehotna. Kandesartan

STADA sa neodporuca na zaciatku tehotenstva, a nesmie sa uzivat’, ak ste viac ako 3 mesiace
tehotna, pretoze moze spdsobit’ vazne poskodenie diet'at’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri
Cast’ tehotenstvo),
o ak uZzivate niektory z nasledovnych liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- ACE inhibitor (napr. enalapril, lizinopril, ramipril), najma ak méate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén
o ak uzivate ACE inhibitor spolu s liekom, ktory patri do skupiny liekov znamych ako antagonisty
mineralokortikoidnych receptorov (MRA). Tieto lieky st na liecbu srdcového zlyhania (pozri
,»Iné lieky a Kandesartan STADA*)

Ak sa u vas po uziti Kandesartanu STADA vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie alebo hnacka,
obrat’te sa na svojho lekara. O d’alsej lieCbe rozhodne vas lekar. Svojvol'ne neprerusujte liecbu
Kandesartanom STADA.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Kandesartan STADA*

Ak mate niektory z vysSie uvedenych stavov, mozno budete musiet’ chodit’ na kontroly k svojmu
lekarovi CastejSie a budete musiet’ absolvovat’ urcité vySetrenia.

Ak mate planovany operacny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze uzivate
Kandesartan STADA. Je to kvoli tomu, ze Kandesartan STADA v kombinacii s niektorymi
anestetikami (pouzivanymi pri nark6ze) moze sposobovat’ vyrazny pokles krvného tlaku.

Deti a dospievajuci

Uzivanie Kandesartanu STADA sa sktimalo u deti. Pre viac informécii sa spytajte svojho lekara.
Kandesartan STADA sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 1 rok vzh'adom na mozné riziko pre
vyvijajlce sa oblicky.

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

Kandesartan STADA moéze ovplyvnit spdsob ti¢inku niektorych liekov a niektoré lieky mézu mat’
vplyv na Kandesartan STADA. Ak uzivate urcité lieky, vas lekar bude musiet’ obcas urobit’ krvné
testy.

Informujte svojho lekara predovsetkym vtedy, ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, lekar vam
mozno bude musiet’ upravit’ davku a/alebo prijat’ d’al$ie opatrenia:
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o Iné lieky na zniZenie krvného tlaku vratane betablokatorov, diazoxidu a ACE inhibitorov, ako
st enalapril, kaptopril, lizinopril alebo ramipril.

. Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID), ako su ibuprofén, naproxén, diklofenak, celekoxib
alebo etorikoxib (lieky na zmiernenie bolesti a zapalu).

o Kyselinu acetylsalicylovu (ak uzivate viac nez 3 g kazdy dei) (lick na zmiernenie bolesti a
zéapalu).

o Doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujtice draslik (lieky, ktoré zvysuju hladinu draslika

v krvi).

Heparin (liek na zriedenie krvi).

Kotrimoxazol (antibiotikum), tiez nazyvany ako trimetoprim/sulfametoxazol.

Lieky na odvodiiovanie (diuretika).

Litium (liek na psychické ochorenia).

Ak uzivate aj inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte

Kandesartan STADA a ,,Upozornenia a opatrenia“).

o Ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi d’al§imi liekmi na liecbu srdcového zlyhavania,
ktoré st zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad
spironolaktén, eplerenon).

Kandesartan STADA a jedlo, napoje a alkohol

o Kandesartan STADA moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

o Ak mate predpisany Kandesartan STADA, porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako
pozijete alkoholické napoje. Alkohol moze sposobit’, ze budete pocitovat’ mdloby alebo zavraty.

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

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste tehotnd (alebo mézete otehotniet’). V4§ lekar
vam zvycajne odporuci, aby ste prestali uzivat’ Kandesartan STADA skér, ako otehotniete alebo len ¢o
zistite, Ze ste tehotnd a odporuci vam uzivat’ iny liek namiesto Kandesartanu STADA. Kandesartan
STADA sa neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie byt uzivany, ak ste tehotna dlhsie ako

3 mesiace, pretoze mdze sposobit’ vazne poskodenie dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci
tehotenstva.

Dojcenie

Informujte svojho lekéra, ak dojcite alebo planujete zacat’ dojc¢it. Kandesartan STADA sa neodporaca
matkam, ktoré dojCia a vas lekar vam moze vybrat’ inu liecbu, ak si zelate dojcit’, zvlast' ak vase dieta
je novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Kandesartanu STADA mézu pacienti pocitovat’ inavu a zavrat. Ak sa vam to stane,
neved’te vozidla, ani nepracujte s roznymi nastrojmi ¢i strojmi.

Kandesartan STADA obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Kandesartan STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Je dolezité uzivat’ Kandesartan STADA kazdy den.
Kandesartan STADA mozete uzivat’ spolu jedlom alebo bez jedla.

Prehltnite tabletu a zapite ju vodou (peroralne pouzitie). Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.
Snazte sa uzit tabletu kazdy den v rovnakom Case. Pomo6ze vam to zapamétat’ si, ze mate uzit’ tabletu.
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8 mg, 16 mg a 32 mg tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Vysoky krvny tlak:

o Odporucana davka Kandesartanu STADA je 8 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze tuto davku
zvysit na 16 mg jedenkrat denne a d’alej az na 32 mg jedenkrat denne v zavislosti od reakcie
vasho krvného tlaku.

. Niektorym pacientom moze lekar predpisat’ nizsiu zaciatocnt1 davku, a to pacientom s

problémami s pecenou alebo oblickami alebo pacientom, ktori v poslednom Case stratili vel'a
telovych tekutin, napriklad kvoli vracaniu alebo hnacke alebo pri uzivani odvodniovacich tabliet.

o Reakcia niektorych pacientov Ciernej rasy na podanie tohto typu lieku moze byt znizena, pokial
sa podava ako jedina liecba, a tito pacienti mézu vyzadovat’ vyssie davky lieku.

Pouzitie u deti a dospievajucich s vysokym krvaym tlakom:

Deti a dospievajtci vo veku od 6 do 18 rokov:
Odporucana zaciatocnd davka je 4 mg jedenkrat denne.

U pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg: U niektorych pacientov, ktorych krvny tlak nie
je dostatocne kontrolovany, moze lekar rozhodnut’, ze davku je potrebné zvysit' na maximalne 8 mg
jedenkrat denne.

U pacientov s telesnou hmotnost'ou 50 kg a vys$Sou: U niektorych pacientov, ktorych krvny tlak nie je
dostato¢ne kontrolovany, méze lekar rozhodnut’, ze davku je potrebné zvysit' na 8§ mg jedenkrat denne
ana 16 mg jedenkrat denne.

Srdcové zlyhavanie u dospelych:

o Odporucana zac¢iatocna davka Kandesartanu STADA je 4 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze
zvysit davku zdvojnasobenim davky v intervaloch najmenej 2 tyzdiov az na 32 mg jedenkrat
denne. Kandesartan STADA sa mdze uzivat’ spolu s inymi liekmi na liecbu srdcového
zlyhavania a lekar rozhodne, ktora liecba je pre vas vhodna.

Ak uZijete viac Kandesartanu STADA, ako mate
Ak uzijete viac Kandesartanu STADA, ako vam predpisal lekar, ihned’ sa porad’te s lekarom alebo
lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Kandesartan STADA
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite d’al$iu davku vo zvyc¢ajnom
Case.

Ak prestanete uzivat’ Kandesartan STADA
Ak prestanete uzivat’ Kandesartan STADA, vas krvny tlak sa moZe znova zvysit. Preto neprestaiite

uzivat’ Kandesartan STADA bez toho, aby ste sa najskor porozpravali so svojim lekarom.

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

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Je
dolezite, aby ste vedeli, aké vedlajsSie ucinky sa mozu vyskytnut.

Prestaiite uzivat’ Kandesartan STADA a okamzZite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak mate niektoru
z nasledujucich alergickych reakcii:

o stazené dychanie s opuchom tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla alebo bez opuchu,
o opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobovat’ t'azkosti s prehitanim,
o silné svrbenie koze (s vyvySenymi vyrazkami).

4
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Kandesartan STADA moéze sposobit’ znizenie poctu bielych krviniek. Vasa odolnost’ voci infekciam sa
moze znizit' a moze sa vyskytnat tnava, infekcia alebo horacka. Ak sa tak stane, kontaktujte svojho
lekara. Lekar vam mozZe z Casu na €as urobit’ krvné testy, aby zistil, ¢i Kandesartan STADA nespdsobil
zmeny v krvi (agranulocytozu).

al$ie mozné vedl'ajsie ucinky:
asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 'udi)

Pocit zavratu/tocenia hlavy.

Bolest’ hlavy.

Infekcie dychacich ciest.

Nizky krvny tlak. M6zete pocit'ovat’ slabost’ alebo zavraty.

Zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

- Zvysenie hladiny draslika v krvi, najmé ak uz mate problémy s oblickami alebo srdcové
zlyhévanie. V tazkych pripadoch sa u vas moze vyskytnut’ inava, slabost’, nepravidelna
¢innost’ srdca alebo mravcenie.

o Ovplyvnenie funkcie obli¢iek, najmé ak uz mate problémy s oblickami alebo srdcové
zlyhavanie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut zlyhanie obliciek.

e o o o o AT

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Pudi)
o Opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla.
o Znizenie poctu Cervenych alebo bielych krviniek. MozZete pocitovat’ unavu, mat infekciu alebo
horucku.
Kozné vyrazky, zihl'avka.
Svrbenie.
Bolest’ chrbta, bolesti kibov a svalov.
Zmenena ¢innost’ vaSej peCene vratane zapalu pecene (hepatitidy). Mo6Ze sa to prejavit’ ako
unava, zIté sfarbenie koze alebo o¢nych bielok alebo priznaky podobné chripke.
Nevolnost.
o Zmeny vo vysledkoch krvnych testov:
- ZniZena hladina sodika v krvi. V tazkych pripadoch sa mé6ze vyskytnut’ tinava, pocit
nedostatku energie alebo svalové kice.
o Kasel.
o Intestindlny angioedém: opuch v ¢reve prejavujuci sa priznakmi ako je bolest’ brucha,
nevolnost’, vracanie a hnacka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)
o Hnacka.

Dodatocné vedl’ajSie ucinky u deti

U deti lieCenych na vysoky krvny tlak sa vedlajsie ucinky javia byt rovnaké ako tie, ktoré boli
pozorované u dospelych, ale ich vyskyt je ¢astejsi. Bolest’ hrdla je vel'mi ¢astym vedl'aj§im G¢inkom u
deti, ale u dospelych sa nezaznamenal, a tieZ vytok z nosa, horucka a zvySeny tep srdca st ¢astymi
vedl'aj$imi uc¢inkami u deti, ale neboli hldsené u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢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
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kandesartan STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri alebo na flaske.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kandesartan STADA obsahuje
Liecivo je kandesartan-cilexetil.

Kandesartan STADA 8 mg tablety obsahuje 8 mg kandesartan-cilexetilu.
Kandesartan STADA 16 mg tablety obsahuje 16 mg kandesartan-cilexetilu.
Kandesartan STADA 32 mg tablety obsahuje 32 mg kandesartan-cilexetilu.

Dalsie zlozky su:
monohydrat lakt6zy, kukuri¢ny skrob, hydroxypropylceluléza, vapenaté sol’ karmeldzy,
makrogol 8000, stearat horecnaty, Cerveny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Kandesartan STADA a obsah balenia

Kandesartan STADA 8 mg: okruhla tableta ruzovej farby s priemerom 6,4 mm (bez jednotného
vzhl'adu s moznymi malymi tmav§imi alebo bielymi skvrnami) a s deliacou ryhou na jednej strane
a oznacenim ,,8‘ na druhej strane.

Kandesartan STADA 16 mg: okruhla tableta ruzovej farby s priemerom 7 mm (bez jednotného
vzhladu s moznymi malymi tmavs§imi alebo bielymi skvrnami) a s deliacou ryhou na jednej strane
a oznacenim ,,16% na druhej strane.

Kandesartan STADA 32 mg: okruhla tableta ruzovej farby s priemerom 9,5 mm (bez jednotného
vzhladu s moznymi malymi tmavs§imi alebo bielymi skvrnami) a s deliacou ryhou na jednej strane
a oznacenim ,,32° na druhej strane.

Tablety st dostupné:

Vel’kosti balenia pre 8 mg:

Blister: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 tabliet
Flaska: 100 tabliet

Vel’kosti balenia pre 16 mg:
Blister: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 tabliet
FTaska: 100 tabliet

Vel’kosti balenia pre 32 mg:
Blister: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 tabliet
FTaska: 100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
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Nemecko

Vyrobcea:
Laboratorios Liconsa S.A., Avda. Miralcampo, N°7, PI Miralcampo, 19200- Azuqueca de Henares —

Guadalajara, Spanielsko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 - 18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, E91 D768 Co. Tipperary, frsko
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko

Tento liek je schvaleny v €lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Belgicko Candesartan EG 2 mg/4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletten
Déansko Candesartan STADA
Finsko Candesartan STADA 4 mg/8 mg/16 mg/32 tabletti
Francizsko iﬁi]l)eESARTAN EG LABO 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg, comprimé
frsko Candesartan Clonmel 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tablets
Island Candesartan STADA 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg toflur
Luxembursko Candesartan EG 2 mg/4 mg/8mg/16 mg/32 mg comprimés
Malta Candesartan Clonmel 4 mg/8 mg/16 mg tablets
Nemecko Candesartan STADA 2 mg/4 mg/8 mg/16 mg/32 mg Tabletten
Norsko Candesartan STADA 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletter
Portugalsko Candesartan Ciclum
Rakusko Candesartan Aliud 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg Tabletten
Slovensko Kandesartan STADA 8 mg/16 mg/32 mg tablety
Spanielsko g;r(l}desartan STADAFARMA 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg comprimidos
Svédsko Candesartan STADA 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletter
Taliansko CANDESARTAN EG 8 mg/16 mg/32 mg compresse

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.



http://www.sukl.sk/

