Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06326-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatela

Cardiket retard 120
120 mg kapsuly s predlzenym uvolnovanim

1zosorbid-dinitrat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cardiket retard a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cardiket retard
Ako uzivat’ Cardiket retard

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Cardiket retard

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Cardiket retard a na ¢o sa pouZiva
Cardiket retard obsahuje liecivo izosorbid-dinitrat, ktory patri do skupiny liekov nazgvanych
organické nitraty. Nitraty sa pouzivaji na rozsirenie (dilataciu) krvnych ciev, ¢o umoziuje zlepSenie

prietoku krvi v oblastiach, kde je to potrebné.

Cardiket retard sa pouziva u dospelych pacientov na:

o dlhodobu lie¢bu ischemickej choroby srdca.
o dlhodobu lie¢bu a prevenciu anginy pektoris (tiez po lieCenom srdcovom infarkte).
o dlhodobu lie¢bu zavaznych foriem chronickej srdcovej nedostatocnosti v kombinacii so

srdcovymi glykozidmi (lieky, ktoré zvysuju silu srdcového vydaja), diuretikami (mo¢opudné
latky), ACE inhibitormi (lieky, ktoré znizuji vysoky krvny tlak a pomahaju liecit’ srdcové
zlyhanie) a arterialnymi vazodilatanciami (lieky, ktor¢ rozsiruju krvné cievy).

o lie¢bu plicnej hypertenzie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cardiket retard

Neuzivajte Cardiket retard

- ak ste alergicky na izosorbid-dinitrat, iné nitrozli€eniny alebo na ktortkolI'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- pri akitnom zlyhani krvného obehu kedy krvny tlak je vel'mi nizky (Sok, kolaps);

- pri kardiogénnom Soku (t'azka porucha funkcie srdca), pokial’ nie je zabezpeceny dostatoéne
vysoky diastolicky (spodny) tlak vhodnymi opatreniami;

- pri ochoreni srdcového svalu so z(zenim srdcovych dutin (hypertroficka obstrukéna
kardiomyopatia);

- pri zapale ochrannej vrstvy srdca (osrdcovnika) vediicemu k zovretiu srdca (konstriktivna
perikarditida);

- pri nahromadeni tekutiny medzi srdcom a jeho ochrannou vrstvou (tamponada srdca);

- pri zavaznom znizeni objemu krvi v krvnom obehu (hypovolémia);
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- pri vel'mi nizkom krvnom tlaku (systolicky krvny tlak niz§i ako 90 mm Hg);

- pocas lieCby nitratmi sa nesmu pouzivat’ inhibitory fosfodiesterazy (lieky na poruchu potencie,
napr. sildenafil, tadalafil, vardenafil);

- pocas lieCby nitratmi sa nesmie pouzivat riociguat (liek na lie¢bu vysokého krvného tlaku
v plicach);

- pri z&vaznej anémii (malokrvnost’).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cardiket retard, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika, ak mate:

- nizky plniaci tlak, napr. pri akiitnom srdcovom infarkte, pri poruche funkcie 'avej komory
(zlyhanie 'avej komory). Je nutné zabranit’ poklesu systolického krvného tlaku pod 90 mmHg.

- zuzené srdcové chlopne (aortalna alebo mitralna stendza).

- ochorenia, ktoré st sprevadzané zvySenym vnutrolebkovym tlakom, ako napr. vnatrolebkové
krvacanie, opuch mozgu atd’. (doposial’ bol d’alsi vzostup vnutrolebkového tlaku pozorovany
iba pri vysokej vnutrozilovej ddvke nitroglycerinu).

- sklon k obehovym poruchdm s nizkym krvnym tlakom (ortostaticka dysfunkcia).

- zéavazné ochorenie pecene.

- hypoxémiu (nizka hladina kyslika v krvi) alebo nerovnovahu medzi vymenou vzduchu medzi
vonkaj$im prostredim a pl'icami (ventilacia) a zdsobenim tkaniv kyslikom (méze sa vyskytovat’
pri ochoreniach pl'ic alebo srdca).

Cardiket retard nie je ur¢eny na liecbu akttneho zachvatu anginy pektoris.

Preukazalo sa, Ze organické nitraty neti¢inkuju alebo maju zniZzeny ucinok, ak sa nepretrzite uzivaja vo
vysokych davkach. Aby sa tomu zabranilo, je potrebné starostlivo dodrziavat’ pokyny pre davkovanie.

Pocas liecby Cardiketom retard nesmiete uzivat’ inhibitory fosfodiesterazy (napr. sildenafil, tadalafil
alebo vardenafil) na liecbu impotencie, pretoze existuje riziko vyrazného znizenia krvného tlaku, ktoré
moze mat’ zavazné ucinky, ako napriklad kolaps krvnych ciev alebo srdcovy infarkt. Vasa liecba
Cardiketom retard sa nema ukoncovat’ kvoli uzivaniu inhibitorov fosfodiesterazy, pretoze to moze
zvysit riziko vzniku zachvatu anginy pektoris.

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

Stcané uzivanie Cardiketu retard s lickmi na zniZenie krvného tlaku (napr. beta-blokatorov,
blokatorov vapnikového kanala, inhibitorov ACE), alebo liekmi na lie¢bu dusevnych poruch
(neuroleptik, tricyklickych antidepresiv, inhibitorov monoaminoxidazy) alebo liekov rozsirujucich
cievy (vazodilatancii) moze zosilnit’ t¢inok Cardiketu retard na pokles krvného tlaku.

Cardiket retard moze pri siasnom uzivani dihydroergotaminu (pouzivany na liecCbu migrény)
spdsobit’ vzostup hladiny tohto lieku v krvi, a tym zosilnit’ jeho u¢inok.

Pri si¢asnom pouzivani izosorbid-dinitratu s lickmi obsahujicimi sapropterin (pouzivany na lieCbu
niektorych portich traviaceho traktu) je potrebna opatrnost’.

Stcasné uzivanie Cardiketu retard s riociguatom, stimulatorom rozpustnej guanylatcyklazy, je
kontraindikované, pretoze moze sposobit’ pokles krvného tlaku.

Tiez inhibitory fosfodiesterazy, ako napriklad sildenafil, tadalafil, alebo vardenafil (liecky na poruchy
potencie), zosiliiuja G¢inok Cardiketu retard na pokles krvného tlaku, ¢o moze viest’ k vyskytu Zivot
ohrozujucich srdcovocievnych komplikacii. Tieto lieky sa nesmi1 uzivat’ pocas liecby Cardiketom
retard. Ak ste nedavno uzivali tieto lieky, nesmiete zacat’ lieCbu izosorbid-dinitratom pocas
nasledujucich 24 hodin po uziti sildenafilu a vardenafilu alebo pocas nasledujucich 48 hodin po uziti
tadalafilu.
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Cardiket retard a jedlo, napoje a alkohol
Pri uzivani Cardiketu retard je potrebné vyhnit sa poZivaniu alkoholu. Sti¢asné pozivanie alkoholu pri
lie¢be Cardiketom retard moze zosilnit’ pokles krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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.

V tehotenstve a pocas dojcenia sa ma liek uzivat’ len v pripade, ak je to nevyhnutné a po odporuceni
lekara. Niektoré iidaje naznacuju, Ze nitraty sa vylucuju do l'udského mlieka a u dojciat mozu spdsobit
methemoglobinémiu (zvysené mnozstvo methemoglobinu v krvi, ktoré méze viest’ k nedostatku
kyslika).

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o t€inku izosorbid-dinitratu na plodnost’ u l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick m6Ze zmenit’ vasu reakéntl schopnost’ natol’ko, Ze sa znizi vasa schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. Tento G¢inok je zvySeny pri kombinacii s alkoholom.

Cardiket retard obsahuje lakt6zu a sacharézu
Kapsuly Cardiket retard obsahujt laktozu a sacharozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Cardiket retard

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 sa podava jedenkrat denne jedna kapsula Cardiketu retard 120.
Nie su k dispozicii Ziadne dokazy o nutnosti upravy davkovania u starSich pacientov.

Cardiket retard je urceny pre dospelych. Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pouziti Cardiketu retard
u deti.

O dizke lie¢by rozhoduje lekar. Tento liek je uréeny predovietkym na dlhodobu lie¢bu. Bez
odporucenia lekara nesmiete lieCbu prerusit’.

Sposob podavania
Kapsula sa prehlta nerozhryznuta a zapija sa dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Ak uZijete viac Cardiketu retard, ako maite
Ak ste uzili viac Cardiketu retard ako ste mali, okamzite vyhl'adajte lekara.

Priznaky preddvkovania

e pokles krvného tlaku <90 mmHg
bledost’
potenie
slaby pulz srdca
rychly tlkot srdca
zavraty pri vstavani
bolest” hlavy
slabost’
z&vraty
nevolnost’
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e vracanie

e hnacka

e uzivanie prili§ vysokych dédvok Cardiketu retard mdze sposobit’ zmenu v cervenych krvinkach
(methemoglobinémia), ktora vedie k modrastému sfarbeniu koZze s naslednym zrychlenym
dychanim, iizkost'ou, bezvedomim a srdcovym infarktom. Jedn4 sa o moznu reakciu na
Cardiket retard a podobné lieky kvoli sposobu premeny po ich vstrebani do tela.

e pri uzivani vel'mi vysokych davok sa méze vyskytnut’ zvyseny tlak v mozgu.

Ak dojde k poklesu krvného tlaku (alebo stvisiacim priznakom, ako je bledost’, potenie, rychly tlkot
srdca, zavraty, vracanie atd’.), l'ahnite si na chrbat tak, zZe vase nohy st polozené vyssie, ako vasa
hlava. IThned kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu. Na zaklade zavaznosti predavkovania

a danych tazkosti lekar rozhodne, ako postupovat. Vezmite si so sebou tuto pisomnu informaciu alebo
obal Cardiketu retard, aby lekar vedel, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uZzit’ Cardiket retard
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas uzivania Cardiketu retard sa mézu vyskytnut’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
e bolest hlavy.
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e zavrat, ospalost’, tachykardia (zrychleny pulz srdca), ortostaticka hypotenzia (pokles krvného
tlaku hlavne pri vstdvani), slabost’.
Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
e zhorSenie anginy pektoris, obehovy kolaps niekedy sprevadzany bradyarytmiou (spomaleny
pulz srdca) a synkopou (nahla strata vedomia), nevolnost’, vracanie, alergické kozné reakcie
(napr. vyrazka), sCervenanie.
Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
e palenie zdhy, angioedém (opuch rdznych casti tela), Stevensov-Johnsonov syndrom (zdvazné
kozné ochorenie s pluzgierovitou vyrazkou).
Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
e hypotenzia (nizky krvny tlak), exfoliativna dermatitida (zavazné zapalové ochorenie koze
s olupovanim koze).

Cardiket retard moze vyvolat’ doasnu hypoxémiu (nedostatok kyslika v krvi) sposobent
redistribiiciou krvi do nedostato¢ne prevzdusnenych (hypoventilovanych) plicnych oddielov.
U pacientov s ischemickou chorobou srdca tak méze viest’ k hypoxii srdca (nedostatok kyslika
v tkanive).

Zavazny pokles krvného tlaku sa zaznamenal pri pouziti organickych nitratov; medzi priznaky patri
nevol'nost’, vracanie, nepokoj, bledost’ a potenie.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Cardiket retard
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 Cardiket retard obsahuje

- Lie¢ivo je 120 mg izosorbid-dinitratu v kazdej kapsule s predizenym uvoliovanim

- Dalsie zlozky si:

obsah kapsuly: monohydrat laktozy, sachardza, kukuricny skrob, Selak, etylceluldza, mastenec.
obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Cardiket retard a obsah balenia

Kapsula s prediZzenym uvolfiovanim pozostava z vrchnaka karamelovej farby a tela kapsuly
karamelovej farby. Obsah kapsuly tvoria biele az bézové pelety obalené lakom s predlzenym
uvolnovanim.

Velkost balenia: 20, 50, 100 kapsil s prediZzenym uvoliovanim

Drzitel rozhodnutia o registracii
Merus Labs Luxco I S.ar.l.

208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luxembursko

Vyrobca

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strafe 10

40789 Monheim

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



