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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Candesartan ratiopharm 4 mg
Candesartan ratiopharm 8 mg
Candesartan ratiopharm 16 mg
Candesartan ratiopharm 32 mg

tablety

kandesartan cilexetil

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu skor, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje
pre vas dolezité informacie.
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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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

Pozri Cast’ 4.

tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Candesartan ratiopharm a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Candesartan ratiopharm
Ako uzivat’ Candesartan ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Candesartan ratiopharm

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Candesartan ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

Nézov vasho lieku je Candesartan ratiopharm. Lie€ivo je kandesartan cilexetil. Patri do skupiny liekov, ktoré
sa nazyvaju antagonisty receptorov pre angiotenzin II. Pracuje tak, ze uvolfiuje a rozsiruje cievy. To pomaha
znizit krvny tlak. Taktiez ul'ah¢uje srdcu pumpovat’ krv do vSetkych Gasti tela.

Candesartan ratiopharm sa pouziva:

2.

na lie¢bu vysokého tlaku krvi (hypertenzie) u dospelych pacientov a u deti a dospievajucich vo veku
od 6 do 18 rokov.

na liecbu srdcového zlyhavania u dospelych pacientov so znizenou funkciou srdcového svalu, ak sa
nemozu pouzit’ inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE), alebo ako pridavna liecba

k inhibitorom ACE, ak priznaky pretrvavaji napriek liebe a nemozu sa pouzit’ antagonisty
mineralokortikoidovych receptorov (MRA). (Inhibitory ACE a MRA su lieky, ktoré sa pouzivaju na
lie¢bu srdcového zlyhavania).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Candesartan ratiopharm

Neuzivajte Candesartan ratiopharm

ak ste alergicky na kandesartan cilexetil alebo na ktorukol'vek z d’al8ich zloZiek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).

ak ste tehotna dlhsie ako tri mesiace (bude lepsie, ak sa vyhnete uzivaniu Candesartanu ratiopharm aj

na zaciatku tehotenstva — pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojCenie).

ak mate zavazné ochorenie pecene alebo biliarnu obstrukciu (problém s odvadzanim Zl¢e zo ZI¢nika).
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. ak je pacientom dieta mladsie ako 1 rok.
. ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku obsahujtci
aliskiren.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieo z vyssie uvedeného, porad'te sa s lekarom alebo lekarnikom predtym,
ako za¢nete uzivat’ Candesartan ratiopharm.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Candesartan ratiopharm, obratte sa na svojho lekara:

- ak mate problémy so srdcom, pecetiou alebo oblickami, alebo ak ste na dialyze,

- ak ste v poslednom c¢ase podstupili transplantaciu oblicky,

— ak vraciate, v poslednom ¢ase ste vel'a vracali alebo mate hnacku,

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

— ak mate nizky krvny tlak,

- ak ste v minulosti prekonali mftvicu,

— ak si myslite, ze ste tehotna (alebo by ste mohli byt tehotnd), musite o tom povedat’ vasmu lekarovi.
Uzivanie Candesartanu ratiopharm sa neodporuca na zac¢iatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste
tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoZe jeho uzivanie v tomto obdobi méze vazne poskodit’ vase dieta
(pozri Cast’ Tehotenstvo a doj¢enie).

— ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- ACE inhibitor (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak méate problémy s oblickami
stvisiace s CUKrovkou.
- aliskiren

— ak uzivate ACE inhibitor spolu s lickom, ktory patri do skupiny liekov znamych ako antagonisty
receptorov mineralokortikoidov (MRA). Tieto lieky st uréené na liecbu srdcového zlyhavania (pozri
,Iné lieky a Candesartan ratiopharm®).

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

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,NeuZivajte Candesartan ratiopharm.

Ak mate niektory z vysSie uvedenych stavov, mozno budete musiet’ ¢astejsie chodit’ na kontroly k svojmu
lekarovi, pripadne budete musiet’ podstapit’ urcité vysetrenia.

Moze sa stat’, Ze vas lekar bude chciet’, aby ste ho navstivili CastejSie a urobi vam nejaké testy, ak sa u vas
vyskytne niektory z tychto stavov.

Ak mate planovany operacny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekérovi, ze uzivate
Candesartan ratiopharm. Je to kvoli tomu, Ze Candesartan ratiopharm v kombinacii s niektorymi
anestetikami (pouzivanymi pri narkéze) moze spdsobit’ vyrazny pokles krvného tlaku.

Deti a dospievajuci

Uzivanie Candesartanu ratiopharm sa sktimalo u deti. Na podrobnej$ie informacie sa spytajte svojho lekara.
Candesartan ratiopharm sa nesmie davat’ detom vo veku do 1 roka z dovodu mozného rizika nespravneho
vyvoja obliciek.

Iné lieky a Candesartan ratiopharm

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

Candesartan ratiopharm moze ovplyvnit ucinok niektorych liekov a naopak, niektoré liecky mézu mat’ vplyv
na ucinok Candesartanu ratiopharm. Pocas uZivania urcitych liekov bude mozno potrebné, aby vam lekar

z ¢asu na Cas urobil krvné testy, zmenil davku a/alebo urobil iné opatrenia.

Informujte svojho lekara predovsetkym vtedy, ked’ uzivate niektory z nasledujucich liekov:
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- iné lieky na zniZenie krvného tlaku, vratane betablokatorov, diazoxidu a ACE inhibitorov, ako st
enalapril, kaptopril, lisinopril alebo ramipril,

— nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako st ibuprofén, naproxén alebo diklofenak,
celekoxib alebo etorikoxib (lieky na ul'avu od bolesti a zapalu),

— kyselinu acetylsalicylovi (ak uZivate viac ako 3g denne) (liek na ilavu od bolesti a zapalu),

- doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujuce draslik (lieky, ktoré zvySuju mnozstvo draslika v krvi),

- heparin (liek na riedenie krvi),

— kotrimoxazol (antibiotikum) tiez znamy ako trimetoprim/sulfametoxazol.

- lieky na odvodiovanie (diuretika),

— litium (lick na psychické problémy),

- ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tieZ informacie v Castiach ,,Neuzivajte Candesartan
ratiopharm® a ,,Upozornenia a opatrenia®),

- ak uZzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi d’al§imi liekmi na lie¢bu srdcového zlyhavania, ktoré st
zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad spironolakton,
eplerendn).

Candesartan ratiopharm a jedlo, napoje a alkohol

- Candesartan ratiopharm mozete uzivat s jedlom alebo bez jedla,

- ak uzivate Candesartan ratiopharm, predtym ako zacnete pozivat’ alkohol, porozpravajte sa so svojim
lekarom. Alkohol méze vyvolat’ nevolnost alebo zavraty.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’), informujte svojho lekara. Lekar vam pravdepodobne
odporuci, aby ste prestali uzivat’ Candesartan ratiopharm este skor, ako otehotniete, alebo ihned’ ako zistite,
Ze ste tehotna a prevedie vas na inu lieCbu. Uzivanie Candesartanu ratiopharm sa neodporaca na zaciatku
tehotenstva a nesmie sa uzivat', ked’ ste tehotna dlhsie ako tri mesiace, pretoze pri uzivani po tretom mesiaci
tehotenstva méze spdsobit’ zdvazné poskodenie plodu.

Dojcenie

Ak dojcite alebo planuje zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Candesartan ratiopharm sa neodportaca
matkam, ktoré dojéia, a ak si prajete doj¢it, lekar zvoli int lie¢bu, najmé ak je vase diet'a novorodenec alebo
sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Candesartanu ratiopharm sa niektori l'udia mézu citit’ unaveni alebo mézu mat’ zavraty.
Ak sa to stane vam, neved'te vozidla, ani nepracujte s roznymi nastrojmi ¢i strojmi.

Candesartan ratiopharm obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Candesartan ratiopharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Candesartan ratiopharm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Je vel'mi ddlezité, aby ste uzivali Candesartan ratiopharm kazdy de.
Candesartan ratiopharm mozZete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
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Tablety prehltnite s mensim mnozstvom vody.
Pokuste sa uzivat’ tablety kazdy den v rovnakom case. Toto vam pomoze, aby ste si spomenuli na jej uzitie.

Vysoky tlak krvi:

— odporu¢ana davka Candesartanu ratiopharm je 8 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze zvysit’ davku
na 16 mg jedenkrat denne a d’alej az na 32 mg jedenkrat denne v zavislosti od odpovede krvného
tlaku.

- niektorym pacientom moéze lekar predpisat’ niz$iu tvodnt davku, a to pacientom s problémami
S pecenou, oblickami alebo pacientom, u ktorych nedavno doslo k znizeniu objemu tekutin, napr.
vracanim, hnackou alebo uzivanim liekov na odvodnenie.

- niektori pacienti Ciernej pleti mo6Zu na tento liek reagovat’ v znizenej miere, ked sa podava ako jedina
liecba, a tito pacienti m6zu potrebovat’ vyssiu davku.

Srdcové zlyhavanie:

- odporic¢ana zaciato¢na davka Candesartanu ratiopharm je 4 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze
zvysit davku zdvojnasobenim davky v minimdlnych intervaloch 2 tyzdnov az na 32 mg jedenkrat
denne. Candesartan ratiopharm sa moze uZzivat’ spolu s inymi liekmi na zlyhavanie srdca a lekar
rozhodne, ktora liecba je pre vas vhodna.

Pouzitie u deti a dospievajucich s vysokym krvnym tlakom

Deti vo veku od 6 do 18 rokov:

Odporucana zac¢iatocna davka je 4 mg jedenkrat denne.

Pre pacientov s hmotnost'ou do 50 kg: u pacientov, u ktorych nie je dostato¢ne kontrolovany krvny tlak, sa
moze lekér rozhodnat’ zvysit’ davku maximalne na 8 mg jedenkrat denne.

Pre pacientov s hmotnost'ou 50 kg a viac: u pacientov, u ktorch nie je dostato¢ne kontrolovany krvny tlak, sa
moze lekar rozhodnat’ zvysit’ davku na 8 mg jedenkrat denne alebo az na 16 mg jedenkrat denne.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

AK uzijete viac Candesartanu ratiopharm, ako mate
Ak ste uzili viac Candesartanu ratiopharm, ako vam predpisal lekar, ihned’ kontaktujte vasho lekara alebo
lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Candesartan ratiopharm
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Dalsiu davku uzite v normalnom ¢ase.

Ak prestanete uZivat’ Candesartan ratiopharm
Ak prestanete uzivat’ Candesartan ratiopharm, mdze sa vam znova zvysit’ tlak krvi. Preto neprestavajte
uzivat’ Candesartan ratiopharm bez toho, aby ste sa predtym poradili s vasim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ufinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate ktorukol’'vek z nasledujucich alergickych reakcii, prestaite uzivat’ Candesartan ratiopharm
a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- tazkosti s dychanim, s opuchom tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla alebo bez neho,

— opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s prehitanim,

- silné svrbenie koze (s vyvySenymi hrékami).

Candesartan ratiopharm moze spdsobit’ zniZenie poctu bielych krviniek. Odolnost’ na infekciu sa moze znizit’
a mozete si v§Simnut’ unavu, infekciu alebo horacku. Ak sa vam toto stane, kontaktujte svojho lekara. Lekar
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vam moze nadhodne urobit’ krvné testy, aby sa presved¢il, ¢i Candesartan ratiopharm neovplyvituje vasu krv
(agranulocytdza, t. j. nedostatok bielych krviniek v krvi a kostnej dreni).

Iné mozné vedlajsie ucinky zahfnaju:
Casté (mdZu postihnit’ az 1 z 10 Pudi)

pocit na odpadnutie/pocit to¢enia okolia (zavratu),

bolest’ hlavy,

infekcia dychacich ciest,

nizky tlak krvi. M6zZe vam byt’ na odpadnutie alebo mézete mat’ zavraty.

zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

zvySenie mnozstva draslika v krvi, najmé ak uz mate problémy s oblickami alebo zlyhavanie srdca. Ak
su tieto zavazné, mozete spozorovat’ Uinavu, slabost’, nepravidelny tlkot srdca alebo mravéenie.

. ucinky na ¢innost’ obli¢iek, najmé ak uz mate problémy s oblickami alebo zlyhavanie srdca. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ zlyhanie obliciek.

VePmi zriedkavé (m6Zzu postihnut’ az 1 z 10 000 Pudi)
opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,
ZniZenie poctu Cervenych alebo bielych krviniek. MozZete si v8§imnut unavu, infekciu alebo horacku,
vyrazka na kozi, hrudkovita vyrazka (zihl'avka),
svrbenie,
bolest’ chrbta, bolest’ kibov a svalov,
zmena funkcie pecene, vratane zapalu pecene (hepatitida). Mozete si v§imnat’ tnavu, zozltnutie
pokozky a o¢nych bielok a priznaky podobné chripke,
nevolnost,
kasel
. zmeny vo vysledkoch krvnych testov:
— Znizena hladina sodika v krvi. V zavaznych pripadoch sa méze vyskytnut’ slabost’, pocit
nedostatku energie alebo svalové kice.

Nezname (z dostupnych udajov nie je moZné odhadnut’ frekvenciu)
. Hnacka

Dodatocné vedPajsie u¢inky u deti

U deti lieCenych na vysoky krvny tlak sa vedl'ajSie ucinky javia byt rovnaké ako tie, ktoré boli pozorované

u dospelych, ale ich vyskyt je ¢astejsi. Bolest hrdla je vel'mi ¢astym vedl'ajsim u¢inkom u deti, ale u
dospelych sa nezaznamenal, a tieZ vytok z nosa, horucka a zvySeny tep srdca su castymi vedl'ajsimi i¢inkami
u deti, ale neboli hlasené u dospelych.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZzete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Candesartan ratiopharm

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a blistri. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

- Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Candesartan ratiopharm obsahuje

Liecivo je kandesartan cilexetil.

Candesartan ratiopharm 4 mg: kazda tableta obsahuje 4 mg kandesartanu cilexetilu.
Candesartan ratiopharm 8 mg: kazda tableta obsahuje 8 mg kandesartanu cilexetilu.
Candesartan ratiopharm 16 mg: kazda tableta obsahuje 16 mg kandesartanu cilexetilu.
Candesartan ratiopharm 32 mg: kazda tableta obsahuje 32 mg kandesartanu cilexetilu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, hydroxylpropylceluléza, sodna sol’ kroskarmelézy,
Mmagnéziumstearat, trietylester kyseliny citronove;j.

AKko vyzera Candesartan ratiopharm a obsah balenia

Candesartan ratiopharm 4 mg st biele obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane
a vytlaCenym C4 na tej istej strane.

Candesartan ratiopharm 8 mg su biele obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane
a vytlaCenym C8 na tej istej strane.

Candesartan ratiopharm 16 mg su biele obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane
a vytlaCenym C16 na tej istej strane.

Candesartan ratiopharm 32 mg su biele obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane
a vytlaCenym C32 na tej istej strane.

Blister:

Velkost’ balenia: 7, 10, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 tabliet.
FTasa:

Velkost balenia: 100, 250 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca

Siegfried Malta Ltd, HHFO070 Hal Fal Industrial Estate, BBG 3000 Hal Far, Malta
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa, 2600 Bulharsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, Tel.: +421 2 57 26 79
11

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

Nemecko Candesartan-ratiopharm 4 mg Tabletten
Candesartan-ratiopharm 8 mg Tabletten
Candesartan-ratiopharm 16 mg Tabletten
Candesartan-ratiopharm 32 mg Tabletten
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Rakusko

Candesartan ratiopharm 4 mg Tabletten
Candesartan ratiopharm 8 mg Tabletten
Candesartan ratiopharm 16 mg Tabletten
Candesartan ratiopharm 32 mg Tabletten

Spanielsko

Candesartan ratiopharm 4 mg comprimidos EFG
Candesartan ratiopharm 8 mg comprimidos EFG
Candesartan ratiopharm 16 mg comprimidos EFG
Candesartan ratiopharm 32 mg comprimidos EFG

Finsko

Candexetil 4 mg tabletti
Candexetil 8 mg tabletti
Candexetil 16 mg tabletti
Candexetil 32 mg tabletti

Luxembursko

Candesartan-ratiopharm 4 mg Tabletten
Candesartan-ratiopharm 8 mg Tabletten
Candesartan-ratiopharm 16 mg Tabletten
Candesartan-ratiopharm 32 mg Tabletten

Holandsko

Candesartancilexetil ratiopharm 4 mg, tabletten
Candesartancilexetil ratiopharm 8 mg, tabletten
Candesartancilexetil ratiopharm 16 mg, tabletten
Candesartancilexetil ratiopharm 32 mg, tabletten

Portugalsko

4 mg: Candesartan ratiopharm
8 mg: Candesartan ratiopharm
16 mg: Candesartan ratiopharm
32 mg: Candesartan ratiopharm

Svédsko

Candexetil 4 mg tabletter
Candexetil 8 mg tabletter
Candexetil 16 mg tabletter
Candexetil 32 mg tabletter

Slovenska republika

Candesartan ratiopharm 4 mg
Candesartan ratiopharm 8 mg
Candesartan ratiopharm 16 mg
Candesartan ratiopharm 32 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.




