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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bilamcar 8 mg/5 mg tvrdé kapsuly
Bilamcar 8 mg/10 mg tvrdé kapsuly
Bilamcar 16 mg/5 mg tvrdé kapsuly
Bilamcar 16 mg/10 mg tvrdé kapsuly

kandesartan-cilexetil/amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu 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 vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bilamcar a na ¢o sa pouziva

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

Mozn¢ vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Bilamcar

Obsah balenia a d’alie informacie

ogkrwhdE

1. Co je Bilamcar a na &o sa pouZiva

Bilamcar obsahuje dve latky, ktoré sa volaji amlodipin a kandesartan. Obe pomahaju kontrolovat’ vysoky
krvny tlak.

Amlodipin patri do skupiny latok, ktoré sa volaju ,,blokatory vapnikového kanala®“. Amlodipin brani
prechodu vapnika cez stenu cievy, a tak zamedzuje zuzovaniu krvnych ciev.

Kandesartan patri do skupiny latok, ktoré sa volaju ,,antagonisty receptorov angiotenzinu II*“. Angiotenzin II
sa vytvara V tele a sposobuje zuZenie ciev, ¢im sa zvySuje krvny tlak. Kandesartan posobi tak, Ze blokuje
ucinok angiotenzinu II.

Obe tieto latky pomahaju zabranit’ zuzovaniu ciev. Krvné cievy sa tym uvolnia a krvny tlak sa znizi.
Bilamcar sa pouZiva na lie¢bu vysokého krvného tlaku u pacientov, u ktorych je krvny tlak uz kontrolovany
kombinaciou amlodipinu a kandesartanu, ktoré sa uzivaju samostatne v rovnakych davkach ako Bilamcar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bilamcar

NeuZivajte Bilamcar:

- ak ste alergicky na amlodipin alebo na ktorékol'vek iné antagonisty vapnika, kandesartan-cilexetil
alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate vyrazne nizky krvny tlak (hypotenziu);

- ak mate zuZenu aortalnu srdcovu chlopiiu (aortalnu stenozu)

- alebo kardiogénny Sok (stav, kedy srdce nedokaze dodavat’ do tela dostatok krvi);

- ak trpite zlyhavanim srdca po infarkte;

- ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (pozri Cast’ Tehotenstvo a dojéenie);

- ak mate zavazné ochorenie peéene alebo obstrukciu zl¢ovodu (problém s odvadzanim ZI¢e zo ZI¢nika);
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- ak subezne uzivate lieky obsahujuce aliskirén a mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek (GFR
(rychlost’ glomerularnej filtracie) < 60 ml/min/1,73 m?).

Upozornenia a opatrenia
Ak mate alebo ste mali niektory z nasledujtcich stavov, predtym, ako za¢nete uzivat’ Bilamcar, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika:
- nedavny srdcovy infarkt;
- zlyhavanie srdca;
- vyrazné zvysenie krvného tlaku (hypertenzna kriza);
- nizky krvny tlak (hypotenzia);
- ste star$i a davku je potrebné zvysit’;
- problémy s peceiiou alebo oblickami, ste na dialyze;
- ak vam nedavno bola transplantovana oblicka;
- ak vraciate, nedavno ste silno vracali alebo ste mali hnac¢ku;
- ak mate ochorenie nadobli¢iek nazyvané Connov syndrém (oznacuje sa aj ako primarny
hyperaldosteronizmus);
- ak ste niekedy prekonali cievnu mozgovu prihodu;
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov na liecbu vysokého krvného tlaku:
« inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), a to najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou,
» aliskirén.

Ak mate niektory z tychto stavov, lekar mozno bude chciet’, aby ste chodili na ¢astejSie kontroly a bude robit’
niektoré vysetrenia.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozrite si tiez informacie uvedené v ¢asti ,,Neuzivajte Bilamcar*.

Ak sa chystate podstupit’ chirurgicky zakrok, informujte svojho lekara alebo zubara, ze uzivate Bilamcar. Je
to preto, lebo Bilamcar v kombinacii s niektorymi anestetikami (pouzivanymi pri nark6ze) moze sposobit’
nadmerny pokles krvného tlaku.

Ak si myslite, ze ste tehotna (alebo ak moZete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Bilamcar sa
neodportca v prvych mesiacoch tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna uz viac ako 3 mesiace,
pretoze moéze vazne poskodit’ diet’a, ak sa bude uzivat’ v tomto §tadiu (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Bilamcar* a
,, Tehotenstvo a dojéenie).

Deti a dospievajici
S uzivanim Bilamcaru u deti (mladsich ako 18 rokov) nie su ziadne sktsenosti.
Tento liek preto nedavajte detom a dospievajicim.

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

Bilamcar méze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ako s napriklad:

- ketokonazol, itrakonazol (lieky proti plesniam);

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy, ktoré sa pouzivaji na liecbu HIV);

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika);

- Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany);

- verapamil, diltiazem (lieky na srdce);

- dantrolén (infuzia pri tazkych abnormalitach telesnej teploty);

- simvastatin (lick na zniZenie hladiny cholesterolu);

- iné lieky, ktoré pomahaji znizovat’ krvny tlak vratane betablokatorov, diazoxidu a inhibitorov ACE
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(ako napriklad enalapril, kaptopril, lizinopril alebo ramipril) alebo aliskirén (pozri tiez informéacie
v Castiach ,,Neuzivajte Bilamcar* a ,,Upozornenia a opatrenia“);

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako je ibuprofén, naproxén, diklofenak, celekoxib alebo
etorikoxib (lieky proti bolesti a zapalu);

- kyselina acetylsalicylova (liek proti bolesti a zapalu), ak uzivate viac ako 3 g denne;

- doplnky draslika alebo nahrady soli s obsahom draslika (lieky, ktoré zvySuju mnozstvo draslika v
krvi);

- heparin (liek na riedenie krvi);

- odvodnovacie lieky (diuretika);

- litium (liek na t'azkosti s dusevnym zdravim);

- takrolimus (pouzivany na regulaciu imunitnej reakcie organizmu, umoziuje organizmu prijat
transplantovany organ);

- cyklosporin (liek na potlacenie imunity, ktory sa pouziva najmé po transplantacii organu s cielom
zabranit’ odmietnutiu organu).

Bilamcar a jedlo a napoje

Pocas uzivania Bilamcaru sa nema konzumovat’ grapefruitova $tava a grapefruity. Je to preto, lebo grapefruit
a grapefruitova §tava mozu viest’ k zvySeniu hladiny Gc¢innej latky (amlodipinu) v krvi, ¢o mdze spdsobit’
nepredvidatel'né zosilnenie uc¢inku Bilamcaru na znizovanie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotné 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

Upozornite svojho lekara, ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt) tehotna. Lekar vam obvykle poradi, aby
ste Bilamcar prestali uzivat’ eSte skor, ako otehotniete, alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna, a odporuci vam
uzivat’ namiesto Bilamcaru nejaky iny liek.

Bilamcar sa neodporti¢a v prvych mesiacoch tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna uz viac ako 3
mesiace, pretoze méze vazne poSkodit’ diet’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Ukazalo sa, ze amlodipin v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka. Ak dojcite alebo sa
chystate zacat’ doj¢it’, musite to povedat’ svojmu lekarovi skor, ako uzijete Bilamcar. Porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym ako zac¢nete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bilamcar m6ze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa po Bilamcar
kapsuléch necitite dobre, mate zavrat, pocit'ujete inavu alebo bolest’ hlavy, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Bilamcar obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam lekar niekedy povedal, Ze mate problém so znasanlivost'ou niektorych cukrov, predtym ako zacnete
uzivat tento liek, sa obrat’te na svojho lekara.

3. Ako uZivat’ Bilamcar

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.

Zvycajne odporucana davka je jedna kapsula raz denne.

Pacienti, ktori uzivaju kandesartan a amlodipin jednotlivo, mézu namiesto toho uzivat’ kapsuly Bilamcar,
ktoré obsahuji rovnaké davky tychto zloziek.

AK uzijete viac Bilamcaru, ako mate
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Ak uzijete prili§ vela kapsul, moze to sposobit’ znizenie krvného tlaku az nebezpecny pokles. Mozete mat’
pocit zavratu, tocenia hlavy, mdloby alebo slabost’. Ak je pokles tlaku vel'mi vyrazny, méze dojst’ k Soku.
Mozete mat’ chladnu a vlhka kozu a stratit’ vedomie. Prebytoc¢na tekutina sa moéze nahromadit’ vo vasich
plcach (pl'icny edém), ¢o sposobuje dychaviénost’, ktora sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti. Ak
uZzijete privela kapsul, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

AK zabudnete uzit’ Bilamcar
Ak zabudnete uzit’ kapsulu, dani ddvku vynechajte tplne. Vezmite si d’alSiu davku v spravnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete uzivat’ Bilamcar

Vas lekar vam povie, ako dlho mate liek uzivat’. Ak liek prestanete uzivat’ skor, ako sa odporuca, vase
tazkosti sa mozu vratit’. Bilamcar neprestarite uzivat’ bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Bilamcar prestanite uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate niektora z nasledujucich reakcii:

- nahly sipot, bolest’ v hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti s dychanim;

- opuch viecok, tvare alebo pier;

- opuch jazyka a hrdla, ktory spésobuje vel'ké problémy s dychanim;

- zavazné kozné reakcie zahfnajuce intenzivnu vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koze po celom tele,
silné svrbenie, pl'uzgiere, olupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrom)
alebo iné alergické reakcie;

- srdcovy zachvat, nenormalny tlkot srdca;

- zapal pankreasu, ktory méze spdsobovat’ intenzivnu bolest’ brucha a chrbta, sprevadzanti pocitom
silnej nevol'nosti.

DalSie moZné vedPajsie icinky
Ked'Ze Bilamcar je kombinacia dvoch lie¢iv, hlasené vedl'ajSie ucinky suvisia s uzivanim amlodipinu alebo
kandesartanu.

VedPajsie uc¢inky suvisiace s uZivanim kandesartanu

Kandesartan moze spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek. Odolnost’ voci infekcii moze byt znizena a
mdzete spozorovat’ unavu, infekciu alebo hortcku. V takom pripade sa obrat’te na svojho lekara. Lekar vam
moze z Casu na Cas urobit’ krvné testy, aby zistil, ¢i Bilamcar neovplyvnil zlozenie krvi (agranulocytoza).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- pocit zavratu/tocenie hlavy;

- bolest’ hlavy;

- infekcia dychacich ciest;

- nizky krvny tlak — méze vyvolat’ mdloby alebo zavrat;
- zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

* zniZzené mnozstvo draslika v krvi, najmé ak uz mate problémy s obli¢kami alebo zlyhavanie srdca —
ak je tento stav zavazny, mozete pocit'ovat’ tnavu, slabost,, nepravidelni ¢innost’ srdca alebo
mravcenie

- vplyv na fungovanie obli¢iek, najméi ak uz mate problémy s oblickami alebo srdcové zlyhavanie. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch moze dojst k zlyhaniu obliciek.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;

- znizenie poctu ¢ervenych alebo bielych krviniek — mézete spozorovat’ unavu, infekciu alebo horucku;
- kozna vyrazka, vyvysSena vyrazka (zihl'avka), angioedém, svrbenenie;

4
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- svrbenie;

- bolest’ chrbta, bolest’ kibov a svalov;

- zmeny fungovania pecene vratane zapalu pecene (hepatitida) — mozete
spozorovat’ tnavu, zozltnutie koze a ocnych bielkov a priznaky podobné chripke;

- kasel’;

- nevolnost’;

- zvysené mnozstvo vapnika v krvi (hyperkaliémia);

- poskodenie obli¢iek vratane zlyhania obliciek u citlivych pacientov;

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov:
* znizené mnozstvo sodika v krvi — ak je tento stav zavazny, mdzete pocitovat’ slabost’, nedostatok

energie alebo svalové kice.

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’):
- hnacka

VedPajsie ucinky stvisiace s uZivanim amlodipinu
Hlasené boli nasledujtice vedl'ajsie ucinky. Ak vam niektory z nasledujucich G¢inkov robi tazkosti alebo ak
trva dlhsie ako jeden tyzden, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara.

Vel'mi ¢asté: (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
- opuch ¢lenkov (edém)

Casté: (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (najméi na zaciatku liecby);
- palpitacie (vnimanie ¢innosti srdca), scervenanie;

- bolest’ brucha, nevolnost’ (nauzea);

- zmeny ¢innosti Criev, hnacka, zapcha, poruchy travenia;
- unava, slabost’;

- poruchy zraku, dvojité videnie;

- svalové kice;

- opuch c¢lenku;

- dychavicnost’;

- unava, malatnost’.

Menej Casté: (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zmeny nalady, uzkost’, depresia, nespavost’;

- tras, zmeny chuti, mdloba;

- necitlivost’ alebo mravcenie v koncatinach, strata vnimania bolesti;

- zvonenie Vv usiach;

- nizky krvny tlak;

- arytmia (vratane bradykardie, ventrikularnej tachykardie a fibrilacii predsieni);

- kychanie/nadcha spdsobena zapalom nosovej sliznice (rinitida);

- kasel’;

- sucho v ustach, vracanie;

- strata vlasov, purpura, zvysené potenie, svrbenie, svrbenie koze, vyrazka, ¢ervené skvrny na kozi,
zmena farby koze;

- poruchy mocenia, zvySena potreba mocenia v noci, CastejSie mocenie;

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, nepohodlie alebo zvéc¢senie prsnikov u muzov (gynekomastia);

- bolest’ v hrudi, bolest’, pocit choroby;

- bolest’ kibov alebo svalov, svalové ke, bolest’ chrbta;

- zvysenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé: (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- zmétenost’

Velmi zriedkavé: (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

5
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- znizZenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu krvnych dosti¢iek, ¢o moze viest’ k vzniku;
neobvyklych podliatin alebo krvacavosti;

- alergické reakcie;

- nadmerna hladina cukru v krvi (hyperglykémia);

- zvySené svalové napitie (hypertonia), ochorenie nervov, ktoré moze spdsobit’ slabost’, brnenie alebo
necitlivost’;

- infarkt myokardu;

- opuch d’asien;

- nadivanie (gastritida);

- zapal pankreasu (pankreatitida);

- nenormalna funkcia pecene, zapal pecene (hepatitida), zoZltnutie koze (Zltacka), zvySenie pecenovych
enzymov, ktoré méze mat’ vplyv na vysledky niektorych lekarskych vySetrent;

- zvysené svalové napitie;

- zapal krvnych ciev, Casto s koznou vyrazkou;

- angioedém, multiformny erytém, exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom, Quinckeho
edém;

- citlivost’ na svetlo;

- poruchy prejavujuce sa stuhnutostou, trasom alebo poruchami pohybu.

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’):
- tras, stuhnuté drzanie tela, kamenna tvar, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nerovnovazna chodza;
- toxicka epidermalna nekrolyza.

Hlasenie vedPajSich ic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajsSie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bilamcar
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli/blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bilamcar obsahuje
Lieciva su kandesartan-cilexetil a amlodipin.

Bilamcar 8 mg/5 mg tvrdé kapsuly

Jedna kapsula obsahuje 8 mg kandesartan-cilexetilu a 5 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 6,935 mg
amlodipinium-bezylatu.

Bilamcar 8 mg/10 mg tvrdé kapsuly

Jedna kapsula obsahuje 8 mg kandesartan-cilexetilu a 10 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 13,87 mg
amlodipinium-bezylatu.

Bilamcar 16 mg/5 mg tvrdé kapsuly
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Jedna kapsula obsahuje 16 mg kandesartan-cilexetilu a 5 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 6,935 mg
amlodipinium-bezylatu.

Bilamcar 16 mg/10 mg tvrdé kapsuly

Jedna kapsula obsahuje 16 mg kandesartan-cilexetilu a 10 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 13,87 mg
amlodipinium-bezylatu.

Dalsie zlozky su: monohydrat laktézy, kukuriény $krob, vapenata sol’ karmeldzy, makrogol typu 8000,
hydroxypropylceluldza/typ: EXF, 250-800 cps, hydroxypropylceluloza/typ: LF, 65-175 cps, stearat
horecnaty.

Obal kapsuly (8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg): chinolinova zlta (E 104), zlty oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity
(E 171), Zelatina.

Obal kapsuly (16 mg/5 mg): chinolinova zIta (E 104), oxid titani¢ity (E 171), Zelatina.
Obal kapsuly (16 mg/10 mg): oxid titaniéity (E 171), Zelatina.

Atrament (8 mg/10 mg, 16 mg/5 mg): selak (E 904), ¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol, amoniak,
roztok koncentrovany roztok, hydroxid draselny.

AKko vyzera Bilamcar a obsah balenia
Bilamcar 8 mg/5 mg tvrdé kapsuly: tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti €. 3, biele matné telo, tmavozlté
viecko, naplnené bielym az takmer bielym granulatom.

Bilamcar 8 mg/10 mg tvrdé kapsuly: tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti €. 1, biele matné telo s ¢iernou
potlacou CAN 8, zIté viecko s ¢iernou potlacou AML 10, naplnené bielym az takmer bielym granulatom.

Bilamcar 16 mg/5 mg tvrdé kapsuly: tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti €. 1, biele matné telo s ¢iernou
potlacou CAN 16, bledoZIté viecko s ¢iernou potlatou AML 5, naplnené bielym az takmer bielym
granulatom.

Bilamcar 16 mg/10 mg tvrdé kapsuly: tvrdé zelatinové kapsuly velkosti €. 1, biele matné telo, biele matné
viecko, naplnené bielym az takmer bielym granulatom.

Velkost balenia: 14, 28, 30 alebo 56 tvrdych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Swyssi AG

Lyoner Strasse 14

60528 Frankfurt am Main

Nemecko

Tel: + 49 69 66554 162

e-mail: info@swyssi.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Tilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Bulharsko Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Ceska republika Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Grécko Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Portugalsko Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Rumunsko Tilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg
Slovensko Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg


mailto:info@swyssi.com

Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2023/00050-PRE, 2023/00051-PRE, 2023/00052-PRE, 2023/00053-PRE

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.



