Priloha €. 1 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02093-Z1B, 2024/02495-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Kandoset 8 mg/5 mg tablety
Kandoset 16 mg/5 mg tablety
Kandoset 16 mg/10 mg tablety

kandesartan-cilexetil/amlodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnt 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 vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kandoset a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kandoset

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Kandoset a na o sa pouZiva

Kandoset obsahuje dve lieciva nazyvané kandesartan-cilexetil a amlodipin. Obe tieto lie¢iva poméhaju
kontrolovat’ vysoky krvny tlak.

- Kandesartan-cilexetil patri do skupiny latok, ktoré sa volaju ,,antagonisty receptorov angiotenzinu IT*.
- Amlodipin patri do skupiny lie€iv nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalov*.

Obe tieto lieciva pomahaju branit’ zuzovaniu ciev, ¢im sa krvné cievy uvolnia a krvny tlak sa znizi.

Kandoset sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u pacientov, ktorych krvny tlak je
uz kontrolovany kandesartanom-cilexetilom a amlodipinom, namiesto uzivania dvoch samostatnych
liekov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kandoset

Neuzivajte Kandoset

- ak ste alergicky na kandesartan-cilexetil, amlodipin, na ktorékol'vek iné antagonisty vapnika, alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepSie vyhnut sa uzivaniu Kandosetu na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo).

- ak mate zavazné ochorenie peéene alebo obstrukciu zl¢ovodu (problém s odtokom ZI¢e zo ZI¢nika).

- ak pacientom je dieta mladSie ako 1 rok.

- ak mate diabetes alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate lick nazyvany aliskirén na znizenie
krvného tlaku.

- ak mate vyrazne nizky krvny tlak (hypotenziu).

- ak mate zazent aortalnu srdcovi chlopiiu (aortalnu sten6zu) alebo kardiogénny Sok (stav, kedy
srdce nedokaze zasobovat’ tela dostatkom Krvi).

- ak mate zlyhavanie srdca po srdcovom infarkte.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa na vas vztahuje vyssie uvedené, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
predtym, ako zacnete uzivat' Kandoset.

Upozornenia a opatrenia
Pred uzivanim Kandosetu sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak maéte alebo ste mali niektory z nasledujucich stavov, obrat'te sa na svojho lekara:

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

- ak vam nedavno transplantovali oblicku,

- ak vraciate, nedavno ste silno vracali alebo ste mali hnacku,

- ak mate ochorenie nadobli¢iek nazyvané Connov syndrém (oznacuje sa aj ako primarny
hyperaldosteronizmus),

- ak mate nizky krvny tlak,

- ak ste niekedy prekonali cievnu mozgovu prihodu,

- ak si myslite, ze ste tehotna (alebo ak mdzete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Kandoset sa neodporaca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako
3 mesiace, pretoze moze vazne poskodit’ dieta, ak sa uziva v tomto $tadiu (pozri ¢ast’ Tehotenstvo
a dojcenie),

- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt,

- ak mate zlyhavanie srdca,

- ak mate vyrazne zvyseny krvny tlak (hypertenzna kriza),

- ak ste star$i a davku je potrebné zvysit'.

Pred uzivanim Kandosetu sa obrat'te na lekara:
- ak uzivate digoxin,
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov na liecbu vysokého krvného tlaku:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou,
- aliskirén.
Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozrite si tiez informacie uvedené v Casti ,,Neuzivajte Kandoset™.

Ak planujete chirurgicky zakrok, informujte svojho lekara alebo zubara, ze uzivate Kandoset. Je to preto,
lebo Kandoset v kombinacii s niektorymi anestetikami moze sposobit’ nadmerny pokles krvného tlaku.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Kandosetu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca.

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

Kandoset moze ovplyvnit’ u¢inok niektorych inych liekov a niektoré lieky mézu mat’ vplyv na Kandoset.
Ak pouzivate urcité lieky, vas lekar moze z Casu na Cas potrebovat’ krvné testy.

Predovsetkym informujte svojho lekéra, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze lekar moze

potrebovat’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ d’alSie opatrenia:

- iné lieky, ktoré pomahaji znizovat’ krvny tlak vratane betablokatorov, diazoxidu a inhibitorov ACE
ako su enalapril, kaptopril, lizinopril alebo ramipril.

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

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

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

- heparin (liek na riedenie krvi).

- odvodnovacie lieky (diuretika).
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- litium (liek na problémy s dusevnym zdravim).

- ak uzivate ACE inhibitory alebo aliskirén (pozri aj informacie v ¢astiach ,,NeuZivajte Kandoset
a ,,Upozornenia a opatrenia“).

- ketokonazol, itrakonazol (lieky proti hubovym infekciam).

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané na liecbu HIV).

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (pri infekciach sposobenych baktériami).

- Hypericum perforatum ('ubovnik bodkovany).

- verapamil, diltiazem (lieky na srdce).

- dantrolén (infizia na lie¢bu zavaznych abnormalnych stavov telesnej teploty).

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (lieky na ovplyvnenie odpovede imunitného
systému).

- simvastatin (liek na znizenie hladiny cholesterolu).

- cyklosporin (liek na potlac¢enie imunity).
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Kandoset vdm moze znizit’ krvny tlak eSte viac, ak uzivate iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku.

Kandoset a jedlo, napoje a alkohol

Pocas uzivania Kandosetu sa nema konzumovat’ grapefruitova stava a grapefruity. Je to preto, lebo
grapefruit a grapefruitova Stava mozu viest’ k zvyseniu hladiny liec¢iva amlodipinu v krvi, o méze
sposobit’ nepredvidatel'né zosilnenie uc¢inku Kandosetu na znizenie krvného tlaku.

Ak mate predpisany Kandoset, porad’te sa so svojim lekarom pred konzumaciou alkoholu. Alkohol moze
spdsobovat’ pocit mdloby alebo zavrat.

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 za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Upozornite svojho lekara, ak si myslite, ze ste (alebo moZete byt) tehotna. Lekar vam obvykle poradi, aby
ste Kandoset prestali uzivat’ predtym, ako otehotniete, alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna, a odporuci
vam uzivat’ namiesto Kandosetu iny liek. Kandoset sa neodporuca v prvych mesiacoch tehotenstva

a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze moze vazne poskodit’ diet’a, ak sa uziva
po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo planujete zacat’ doj¢it’. Kandoset sa neodporuca dojciacim
matkam a lekar vam moze vybrat’ ina liecbu, ak cheete dojéit’, najmé ak je vase diet'a novorodenec alebo
sa narodilo predcasne.

Ukazalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kandoset moéze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak citite po tabletach
nevolnost, zavrat, inavu alebo bolest” hlavy, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje a ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

Kandoset obsahuje laktézu a sodik

Ak vam lekar niekedy povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Kandoset

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.
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Odporucana davka Kandosetu je jedna tableta jedenkrat denne.

Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ pohdrom vody, s jedlom alebo bez jedla. Poktiste sa uzit’ svoju dennu
davku kazdy deit v rovnakom ¢ase. Neuzivajte Kandoset s grapefruitovou §tavou.

Je ddlezité, aby ste pokracovali v uzivani Kandosetu, kym vam lekar nepovie inak.

Ak uZijete viac Kandosetu, ako mate

Ak uzijete prili$ vela tabliet, m6Ze to sposobit’ az nebezpecné znizenie krvného tlaku. Mdzete 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.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ v pl'icach (pl'icny edém), ¢o sposobuje dychavicnost’, ktora sa
moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak uzijete privela tabliet Kandosetu, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Kandoset
Neobavajte sa. Ak zabudnete uzit’ tabletu, davku Gplne vynechajte. Vezmite d’alsiu davku v urcenom
Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Kandoset
Vas lekar vam povie, ako dlho mate liek uzivat’. Ak liek prestanete uzivat’ skor, ako sa odporuca,
ochorenie sa moze vratit’.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate niektort z nasledujucich reakcii po uziti tohto lieku, prestante Kandoset uzivat’ a okamZite

vyhl'adajte lekara:

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavicnost’ alebo tazkosti s dychanim.

- opuch viecok, tvare alebo pier.

- opuch jazyka a hrdla sposobujuci vazne tazkosti S dychanim.

- zavazné kozné reakcie zahfiajice intenzivnu vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koze po celom tele,
silné svrbenie, pluzgiere, olupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie.

- srdcovy zachvat, nezvycajny srdcovy rytmus.

- zapal pankreasu, ktory méze spdsobovat’ silna bolest’ brucha a chrbta, sprevadzanu pocitom silnej
nevolnosti.

Kandesartan, zlozka Kandosetu, moZe spdsobit’ zniZenie poctu bielych krviniek. Odolnost’ voci infekeii
moze byt zniZzena a mozete spozorovat’ unavu, infekciu alebo horucku. V takom pripade sa obrat'te

na svojho lekara. Lekar vim moze obcas urobit’ krvné testy, aby zistil, ¢i Kandoset neovplyvnil vasu krv
(agranulocytoza).

Mozné vedlajSie u¢inky KANDESARTANU:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 o0sdb):
- pocit zavratu/tocenie hlavy.
- bolest hlavy.
- infekcia dychacich ciest.
- nizky krvny tlak. M6zZe vyvolat mdloby alebo zavraty.
- zmeny vo vysledkoch krvnych testov:
- zvySené mnozstvo draslika v krvi, najmé ak uz mate problémy s oblickami alebo zlyhdvanie
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srdca. Ak je tento stav zavazny, mozete pocitovat’ inavu, slabost’, nepravidelnt ¢innost’ srdca
alebo mravcenie.

- uc¢inok na funkciu obli¢iek, najma ak uz mate problémy s oblickami alebo zlyhavanie srdca.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze dojst’ k zlyhaniu obliciek.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla.

- znizenie poctu Cervenych alebo bielych krviniek. Mo6Zete spozorovat’ tinavu, infekciu alebo
horucku.

- kozna vyrazka, vyvySena vyrazka (zihl'avka).

- svrbenie.

- bolest’ chrbta, bolest’ kibov a svalov.

- zmeny funkcie pecene vratane zapalu pecene (hepatitida). Mozete spozorovat’ inavu, zoZltnutie
koze a o¢nych bielok a priznaky podobné chripke.

- kasSel.

- nevolnost’.

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov:
- znizené mnozstvo sodika v krvi. Ak je tento stav zavazny, mozete pocitovat’ slabost’, nedostatok

energie alebo svalové kice.

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnt’ z dostupnych tdajov):
- hnacka.

Mozné vedlajsie i¢inky AMLODIPINU:

Hlasené boli nasledujiice vel'mi ¢asté vedl'ajsie u¢inky. Ak vam niektory z nasledujucich G¢inkov
sposobuje problémy alebo trva dlhsie ako jeden tyzden, kontaktujte svojho lekara.

VelPmi ¢asté vedl’ajSie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- edém (opuch spésobeny zadrziavanim tekutiny).

HIlasené boli nasledujuce Casté vedl'ajsie ucinky. Ak vam niektory z nasledujucich uc¢inkov spdsobuje
problémy alebo trva dlhsie ako jeden tyzden, obrat'te na svojho lekara.

Casté vedPajsie i¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b):
- bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (najmé na zaciatku liecby),

- palpitacie (vnimanie tlkotu srdca), séervenanie,

- bolest’ brucha, nevol'nost’ (nauzea),

- zmeny Cinnosti Criev, hnacka, zapcha, poruchy travenia,

- unava, slabost’,

- poruchy zraku, dvojité videnie,

- svalové krce,

- opuch ¢lenkov.

Dalsie hlasené vedlajsie u¢inky su v nasledujucom zozname. Ak sa ktorykol'vek vedI'ajsi Gi¢inok stane
zavaznym alebo spozorujete akykol'vek vedl'ajsi ucinok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

- zmeny nalady, izkost’, depresia, nespavost,

- tras, zmeny chuti, mdloba,

- necitlivost’ alebo mravéenie v koncatinach, strata vnimania bolesti,

- zvonenie v uSiach,

- nizky krvny tlak,

- kychanie/nadcha sposobena zapalom nosovej sliznice (rinitida),

- kaser’,

- sucho v Gstach, vracanie (nevol'nost’),

- vypadavanie vlasov, zvySené potenie, svrbenie koze, cervené Skvrny na kozi, zmena farby koze,
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- poruchy mocenia, zvySena potreba mocenia v noci, ¢astejSie mocenie,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, nepohodlie alebo zvacsenie prsnikov u muzov,
- bolest’, pocit choroby,

- bolest’ kibov alebo svalov, bolest’ chrbta,

- zvysenie alebo pokles telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- Zmaétenost'.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- znizZenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu krvnych dosti¢iek, o moze viest k tvorbe
neobvyklych podliatin alebo krvéacavosti (poskodenie ¢ervenych krviniek),

- nadmerna hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

- porucha nervov, ktora moze sposobit’ slabost’, brnenie alebo necitlivost’,

- opuch d’asien,

- naduvanie (gastritida),

- abnormalna funkcia pecene, zapal peCene (hepatitida), zozltnutie koze (zltacka), zvysenie
pecenovych enzymov, ktoré moze mat’ vplyv na vysledky niektorych lekarskych vysetreni,

- zvySené svalové napitie,

- zapal krvnych ciev, casto s koznou vyrazkou,

- citlivost’ na svetlo.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnt z dostupnych tidajov):
- tras, stuhnuté drzanie tela, kamenna tvar, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nerovnovazna chddza.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Kandoset
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kandoset obsahuje

- Lieciva su kandesartan-cilexetil a amlodipin.
Kazda tableta obsahuje 8 mg kandesartanu-cilexetilu a 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu).
Kazda tableta obsahuje 16 mg kandesartanu-cilexetilu a 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu).
Kazda tableta obsahuje 16 mg kandesartanu-cilexetilu a 10 mg amlodipinu (vo forme bezylatu).

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza typ 102; predzelatinovany kukuri¢ny $krob; sodna sol
karboxymetylskrobu A; koloidny oxid kremicity bezvody; stearat hore¢naty; monohydrat laktozy;
kukuri¢ny Skrob; makrogol 8000; hydroxypropylceluldza, typ EF; vapenata sol’ karmelozy a zIty


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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oxid zelezity (E172) — len 8 mg/5 mg a 16 mg/10 mg tablety a ¢erveny oxid zelezity (E172) — len
16 mg/5 mg a 16 mg/10 mg tablety.
Pozri ¢ast’ 2 ,,Kandoset obsahuje laktézu a sodik*.

Ako vyzera Kandoset a obsah balenia

Kandoset 8 mg/5 mg tablety st okrtihle dvojvypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna strana tablety je
bledozlta s moznymi Skvrnami a s vyrazenou znackou 8-5, na druhej strane je tableta biela az takmer
biela s priemerom 8 mm a hribkou 3,7 mm — 4,7 mm.

Kandoset 16 mg/5 mg tablety st okrihle mierne dvojvypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna strana tablety je
bledoruzova s moznymi bled$imi a tmavsimi bodkami a s vyrazenou znackou 16-5, na druhej strane je
tableta biela az takmer biela s priemerom 9 mm a hrabkou 4,0 mm — 5,0 mm.

Kandoset 16 mg/10 mg tablety su okrihle obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna strana tablety
je bledoruzova s moznymi bled$imi a tmav§imi bodkami a s vyrazenou znackou 16-10, na druhej strane je
tableta biela az takmer biela s priemerom 8 mm a hrabkou 3,7 mm — 4,7 mm.

Kandoset je dostupny v $katul’kach obsahujucich 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 a 100 tabliet

v blistroch.

Kandoset je dostupny v Skatul’kach obsahujicich 7x1,10x1,14x1,28x1,30x1,50x 1,56 x 1,
60x 1,90x 1,98 x 1 a 100 x 1 tabliet v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Nazov ¢lenského Statu | Nazov lieku

Nemecko Candesartan/Amlodipin 123 Acurae Pharma 8 mg/5 mg Tabletten
Candesartan/Amlodipin 123 Acurae Pharma 16 mg/5 mg Tabletten
Candesartan/Amlodipin 123 Acurae Pharma 16 mg/10 mg Tabletten
Rakusko Candecam 8 mg/5 mg Tabletten

Candecam 16 mg/5 mg Tabletten

Candecam 16 mg/10 mg Tabletten

Belgicko Candesartan/Amlodipine Krka 8 mg/5 mg tabletten
Candesartan/Amlodipine Krka 16 mg/5 mg tabletten
Bulharsko Kanmocer 8 mg/5 mg tabneTku
Kannocer 16 mg/5 mg tabnerku
Cesko, Estonsko Camdero
Spanielsko Kandoset 8 mg/5 mg comprimidos

Kandoset 16 mg/5 mg comprimidos
Kandoset 16 mg/10 mg comprimidos
Finsko Candecam 8 mg/5 mg tabletit
Candecam 16 mg/5 mg tabletit
Candecam 16 mg/10 mg tabletit

Lotyssko Camlocor 8 mg/5 mg tabletes
Camlocor 16 mg/5 mg tabletes

Pol'sko Camlocor

Portugalsko Amlodipina + Candesartan Krka

Rumunsko Kandoset 8 mg/5 mg comprimate

Kandoset 16 mg/5 mg comprimate
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Kandoset 16 mg/10 mg comprimate
Slovinsko Camlocor 8 mg/5 mg tablete
Camlocor 16 mg/5 mg tablete
Camlocor 16 mg/10 mg tablete
Slovensko Kandoset 8 mg/5 mg tablety
Kandoset 16 mg/5 mg tablety
Kandoset 16 mg/10 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
liec¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

