Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/05650-TR, 2025/05651-TR

Pisomna informéacia pre pouZivatela

DICARTIL 5 mg/10 mg filmom obalené tablety
DICARTIL 10 mg/10 mg filmom obalené tablety

amlodipin/atorvastatin

Pozorne si precitajte 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 méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- 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, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DICARTIL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete DICARTIL
Ako vzivat DICARTIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DICARTIL

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A S

1. Co je DICARTIL a na &o sa pouZiva

DICARTIL sa pouziva na prevenciu srdcovocievnych prihod (napr. anginy pektoris, srdcového
infarktu) u pacientov s vysokym krvnym tlakom, ktori maju d’alSie srdcovocievne rizikové faktory,
ako su fajcenie, nadvaha, zvyseny cholesterol v krvi, srdcové ochorenie v rodinnej anamnéze alebo
cukrovka. Pritomnost’ takychto rizikovych faktorov suvisiacich s vysokym krvnym tlakom vystavuje
pacientov zvySenému riziku vzniku srdcovocievnych prihod.

DICARTIL je liek, ktory obsahuje dve liecivé, amlodipin (blokator kalciovych kanalov) a atorvastatin
(statin) a ma sa pouzivat’ vtedy, ked’ vas lekar povazuje za vhodné pouzit’ oba lieky. Amlodipin sa
pouziva na lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a atorvastatin znizuje hladinu cholesterolu.

Vysoky krvny tlak (hypertenzia) je zdravotny stav, pri ktorom sa zistilo pretrvavajiice nezvycajné
zvySenie tlaku krvi a je jednym z rizikovych faktorov srdcovocievnych prihod (anginy pektoris,
srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody).

Cholesterol je prirodzene sa vyskytujuca latka v tele, ktora je potrebnd pre normalny rast. Ak vSak
mate v krvi prili§ vela cholesterolu, moze sa ukladat’ na stenach ciev, ¢im zvysuje riziko krvnych
zrazenin a srdcovocievnych prihod. Toto je jedna z najcastejsich pri¢in ochorenia srdca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DICARTIL

Neuzivajte DICARTIL

- ak ste alergicky (precitliveny) na amlodipin alebo atorvastatin alebo na ktorykol'vek iny
blokator kalciovych kanalov alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak v sucasnosti mate ochorenie, ktoré ma vplyv na peceit (ak ste v minulosti mali ochorenie,
ktoré malo vplyv na pecen, pozrite si d’alej ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®)

- ak ste mali akékol'vek neobjasnené nezvycajné hodnoty krvnych testov funkcie pecene
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- ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’, alebo ak dojcite

- ak uZzivate niektory z nasledovnych liekov: ketokonazol, itrakonazol (lieky pouzivané na lieCbu
infekcie sposobenej hubami alebo mykdz), telitromycin (antibiotikum)

- ak mate zavazne nizky tlak krvi (hypotenziu)

- ak mate zuZenie srdcovnicovej chlopne (aortalnu sten6zu) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’
srdce nie je schopné dostatocne zdsobovat’ telo krvou)

- ak mate zlyhévanie srdca po srdcovom infarkte

- ak pri lieCbe hepatitidy typu C pouzivate kombinaciu glekaprevir/pibrentasvir

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat DICARTIL, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru.

- ak mate zdvazné respiracné zlyhanie

- ak uzivate alebo ste poslednych 7 dni uzivali liek nazyvany kyselina fusidova (liek
na bakterialne infekcie) v peroralnej alebo injekénej forme. Kombinacia kyseliny fusidovej
a DICARTILU moze viest’ k zavaznym tazkostiam so svalmi (rabdomyolyza).

- ak mate tazkosti s oblickami

- ak mate zniZzenu Cinnost’ §titnej zl'azy (hypotyredzu)

- ak ste mali opakované alebo nevysvetlené bodanie alebo bolesti svalov, dedi¢né svalové
tazkosti v osobnej alebo rodinnej anamnéze (chorobopise)

- ak ste mali svalové tazkosti pocas predchadzajucej lie¢by inymi lieckmi na zniZenie cholesterolu
(tuku) (napr. inymi ,,statinmi* alebo ,,fibratmi‘)

- ak pravidelne pijete velké mnozstvo alkoholu

- ak ste mali v minulosti ochorenie, ktoré malo vplyv na vasu pecen

- ak mate viac ako 70 rokov

- ak ste mali predtym nahlu cievnu mozgovu prihodu s krvacanim do mozgu alebo mate
po predchadzajucich mozgovych prihodach v mozgu malé ohrani¢ené loziska s tekutinou

- ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabostou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢ni myasténiu (ochorenie
sposobujuce svalovi slabost’ oka), pretoze statiny mdzu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4).

Ak sa vas tyka niektory z tychto pripadov, vas lekar bude potrebovat’ urobit’ krvné testy pred a mozno
aj pocas liecby DICARTILOM, aby mohol predpovedat’ riziko vyskytu vedl'ajSich G¢inkov suvisiacich
so svalmi. Je zndme, Ze riziko vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov stivisiacich so svalmi napr. rabdomyolyzy,
sa zvySuje, ked’ sa niektoré lieky uzivaji v rovnakom case (pozri Cast’ 2 ,,Iné liecky a DICARTIL®).

Ak mate svalovu slabost’, ktora pretrvava, tieZ sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.
Na diagnostikovanie a liecbu tohto ochorenia budi mozno potrebné d’alsSie vysetrenia a lieky.

V priebehu liecby tymto liekom vas bude lekar starostlivo sledovat’, pokial’ mate cukrovku alebo u vas
existuje riziko, ze by ste cukrovku mohli dostat’. Riziko, Ze by ste mohli dostat’ cukrovku je vyssie,
pokial’ mate v krvi vysoké hladiny cukrov a tukov, trpite nadvahou alebo mate vysoky krvny tlak.

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

Existuju niektoré lieky, v pripade ktorych moze dojst’ k interakcii s DICARTILOM. Této interakcia by
mohla sposobit’ mensiu ¢innost’ jedného alebo oboch liekov. Pripadne by mohla zvysit riziko alebo
zavaznost’ vedl'ajsich u¢inkov vratane zavaznych stavov charakterizovanych ubudanim svalov,
znamych ako rabdomyolyza a myopatia (opisanych v Casti 4):

- niektor¢ antibiotika napr. rifampicin, kyselina fusidovéa alebo ,,makrolidové antibiotika“ napr.
erytromycin, klaritromycin, telitromycin alebo niektoré lieky pouzivané na liecbu hubovych
infekcii napr. ketokonazol, itrakonazol

- lieky na regulaciu hladiny cholesterolu: fibraty (napr. gemfibrozil) alebo cholestipol

- lieky na regulaciu srdcového rytmu napr. amiodarén, diltiazem a verapamil
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- lieky pouzivané na liecbu alebo prevenciu zachvatov napr. karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin, fosfenytoin, primidon

- lieky, ktoré sa pouzivaji na ovplyvnenie imunitného systému napr. cyklosporin, takrolimus,
sirolimus, temsirolimus, everolimus

— lieky pouzivané na liecbu HIV, ako ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinacia tipranaviru/ritonaviru atd’.

- niektoré lieky pouzivané na lie¢bu hepatitidy typu C (Zltacky) napr. telaprevir, boceprevir
a kombinacia elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir

- letermovir, liek, ktory vam pomaha zabranit’ vzniku ochorenia vyvolané¢ho cytomegalovirusom

- lieky pouzivané na liecbu depresie napr. nefazodon a imipramin

- lieky pouzivané na liecbu dusevnych portich napr. neuroleptika

- lieky pouzivané na liecbu zlyhavania srdca napr. betablokatory

- lieky pouzivané na liecbu vysokého tlaku krvi napr. antagonisty angiotenzinu I, ACE
inhibitory, verapamil a diuretika

- alfablokatory pouzivané na liecbu vysokého tlaku krvi a tazkosti s prostatou

- iné lieky, o ktorych je zname, ze sa vzdjomne ovplyviiuji s DICARTILOM, vratane ezetimibu
(ktory znizuje cholesterol), warfarinu (ktory znizuje zraZanlivost’ krvi), peroralnej (Gstami
uzivanej) antikoncepcie, stiripentolu (lieku na krce pri epilepsii), cimetidinu (pouzivaného
na palenie zahy a vredovi chorobu zaludka), fenazonu (liek proti bolesti), kolchicinov
(pouzivané na liecbu dny) a antacid (lieky na traviace t'azkosti obsahujuce hlinik alebo hor¢ik)

- amifostin (pouzivany na liecbu rakoviny)

- sildenafil (na erektilnti dysfunkciu)

- dantrolén a baklofén (svalové relaxancia, lieky na uvolnenie svalstva)

- steroidy

- vol'nopredajné lieky obsahujuce 'ubovnik bodkovany

- ak budete potrebovat’ uzivat’ kyselinu fusidovu v peroralnej forme na lieCbu bakterialnej
infekcie, musite prerusit’ uzivanie tohto lieku. Vas lekar vam povie, kedy bude bezpe¢né zacat’
znovu uzivat' DICARTIL. Uzivanie DICARTILU s kyselinou fusidovou moze zriedkavo viest’
k svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyza). Viac informécii o rabdomyolyze
najdete v Casti 4.

DICARTIL méze znizovat krvny tlak ovela viac, ak ho uzivate s inymi liekmi na liecbu vysokého
krvného tlaku.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

DICARTIL a jedlo a napoje
DICARTIL sa moze uzivat’ kedykol'vek pocas diia, s jedlom alebo bez jedla.

Grapefruitovy dzus
Nevypite viac ako jeden alebo dva pohare grapefruitového dzusu za den, pretoze vel'’ké mnoZzstvo
grapefruitového dziisu moéze zmenit uc¢inky DICARTILU.

Alkohol
Pocas uzivania DICARTILU sa vyhybajte pitiu prili§ velkého mnozstva alkoholu. Dalsie informacie
pozrite v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte DICARTIL, ak ste tehotna, dojéite, alebo ak sa pokusate otehotniet’. Zeny v plodnom veku
musia pocas uzivania DICARTILU alebo akéhokol'vek lieku pouzivat’ primerané antikoncepcné
opatrenia. Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla ani neobsluhujte ziadne stroje, ak po uZiti tohto lieku pocitujete zavrat.
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DICARTIL obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat DICARTIL

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.

Dospeli
Zvycajna zaciato¢na davka DICARTILU u dospelych je jedna 5 mg/10 mg tableta denne. V pripade
potreby vas lekar moze zvysit’ davku na 10 mg/10 mg tabletu DICARTILU denne.

DICARTIL sa ma prehltnat’ cely a zapit’ vodou. Tablety mozete uzit’ peroralne kedykol'vek pocas dna,
s jedlom alebo bez jedla. Avsak pokuste sa uzit’ vasu tabletu kazdy den v rovnakom case.

Dodrzujte rady svojho lekara tykajuce sa diéty, zvlast’ diéty s obmedzenim tukov, vyhybajte sa
faj¢eniu a pravidelne cvicte.

Ak mate pocit, ze G¢inok tabliet DICARTILU je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa neodporica pre deti a dospievajucich.

Ak uzijete viac DICARTILU, ako mate

Ak ndhodou uzijete prili§ vel'a tabliet DICARTILU (viac ako vasu zvyc€ajnil dennu davku), obrat'te sa
na svojho lekara, alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice. Zoberte si so sebou vsetky zostavajice tablety
a vnutorny obal s celou Skatul'kou, aby mohol persondl nemocnice l'ahko zistit, aky liek ste uzili.

Prebytoc¢na tekutina sa m6ze nahromadit’ vo vasich pl'ucach (pl'uicny edém), Co sposobuje
dychavic¢nost’, ktora sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit’ DICARTIL
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite len vasu nasledujicu planovanti davku vo zvy¢ajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ DICARTIL
DICARTIL neprestaiite uzivat’, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak mate d’alSie otazky tykajice sa
pouzitia tohto lieku alebo si zelate ukoncit’ vasu liecbu, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe sposobovat’ vedlajSie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak u vas nastane niektory z nasledovnych pripadov, prestaiite uzivat’ DICARTIL a povedzte to

okamZite svojmu lekarovi:

. opuch tvare, jazyka a priedusnice, ktoré mozu sposobit’ vel'ké tazkosti pri dychani

] ak pocit'ujete akukol'vek nevysvetlitelnu svalovu slabost’, svalovi citlivost’, bolest’ alebo
natrhnutie svalu alebo Cerveno-hnedé sfarbenie mocu a zaroven sa necitite dobre alebo mate
vysoku teplotu. (Vel'mi zriedkavo tato kombinacia t¢inkov viedla k zavaznému zivot
ohrozujicemu stavu nazyvanému rabdomyolyza.)

] ochorenie nazyvané syndréom podobny lupusu (zahfia vyrazku, poruchy kibov a u¢inky
na krvné bunky)
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Vel'mi ¢asté: méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb
= opuch ramien, riak, néh, klbov alebo chodidiel

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

. alergicka reakcia

. bolest’ hlavy (zvlast’ na zaciatku liecby), zavrat, pocit inavy, ospanlivost’

. nepravidelny tlkot srdca, zaCervenanie

. palpitacie (nezvycajné vnimanie tlkotu srdca), dychavi¢nost’

. zapal nosovych ciest, bolest’ v hrdle, krvacanie z nosa

. nutkanie na vracanie, bolest’ brucha, problémy s travenim, zmenené navyky tykajuce sa
vyprazdinovania (vratane hnacky, zapchy a vetrov)

. bolest’ svalov a kibov, svalové kice a stahy, bolest’ chrbta, bolest’ koncatin, svalova unava

. zvySenie hladiny cukru v krvi (ak mate cukrovku, nad’alej si starostlivo sledujte hladinu cukru
v krvi), zvyS$ena hladina kreatinkinazy v krvi, vysledky krvnych testov, ktoré poukazuju na to,
Ze va$a peCen nefunguje spravne

. tazkosti so zrakom (vratane dvojitého videnia), rozmazané videnie

Menej ¢asté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
. hepatitida (zapal pecene)

. nadcha, strata chuti do jedla, znizenie hladiny cukru v krvi (ak mate cukrovku, nad’alej si
starostlivo sledujte hladinu cukru v krvi), zvySenie alebo znizenie telesnej hmotnosti

] tazkosti so spanim, no¢né mory, zmeny nalady (vratane uzkosti), depresia, tremor (tras),
poskodenie senzorickych nervov (znizena citlivost’) na rukach a nohdach, strata pamiti

. zvonenie alebo bzucanie v usiach, mdloby, zvySené potenie, nizky krvny tlak

. sucho v Ustach, zmeny vo vnimani chuti, vracanie, grganie

. strata vlasov, modriny alebo malé skvrny na kozi, zmeny sfarbenia pokozky, zniZen4 citlivost’

koze na dotyk alebo bolest’, pocit mrav¢enia v prstoch a palcoch na nohach, kozna vyrazka,
zihl'avka alebo svrbenie

. tazkosti pri moceni (vratane nadmerného mocenia v noci a ¢astejSieho mocenia), impotencia,
zvéacsenie prsnych zliaz u muzov

] pocit telesnej nepohody, pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy vedici k bolestiam brucha),
bolest’, bolest’ krku, bolest’ na hrudi

. pozitivna reakcia vysetrenia mocu na biele krvinky

. nepravidelny srdcovy rytmus

. kasel’

Zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

. neocakavané krvacanie alebo tvorba modrin

. zavazny zapal svalov, vel'mi silné svalové bolesti alebo kfc¢e, natrhnutie svalu, ktoré mézu
vel'mi zriedkavo viest’ k rabdomyolyze (rozpadu svalovych buniek) a nezvycajnému rozpadu
svalov. Nezvycajny rozpad svalov sa nie vzdy zastavi, dokonca, aj ked’ ste prestali uzivat’
DICARTIL, a to méze byt zivot ohrozujlce a viest’ k tazkostiam s oblickami.

. znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi

. tazkosti s peceniou (zozltnutie koze a ocnych bielok)

. zavazné kozné reakcie alergického povodu, zacervenanie koze, pluzgierovita vyrazka,
odlupovanie koze, ktoré sa moze rychlo rozsirit’ na celé telo a moéze zacat’ priznakmi podobnymi
chripke sprevadzanymi vysokou hortickou (toxicka epidermalna nekrolyza)

] opuch v hlbokych vrstvach koze — vratane opuchu pier, o¢nych vie¢ok a jazyka

. zapal alebo opuch kostrovych svalov, vyrazka s pluzgierikmi, nahly, zavazny, ohrani¢eny
opuch koze

] zapal Sliach, poskodenie Sliach

= zmaitenost’

Vel'mi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
. alergicka reakcia — priznaky mozu zahinat’ nahlu dychavi¢nost’ a bolest’ na hrudniku alebo
stuhnutost’, opuch o¢nych vieCok, tvére, pier, ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim,
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kolaps
= znizeny pocet bielych krviniek v krvi
= stuhnutost’ svalov alebo zvySené svalové napitie
. srdcovy infarkt, zapal malych krvnych ciev, bolest’ zaludka (gastritida)
= zvac¢Senie d’asien, krvacanie d’asien
. strata sluchu, zlyhanie pecene
. fotosenzitivita (citlivost’ koZe na svetlo)

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

. svalova slabost’, ktora pretrvava

. sexudlne tazkosti

. tazkosti s dychanim vratane pretrvavajuceho kasla a/alebo naméahavé dychanie alebo horucka

. tazkosti kombinujuce stuhnutost’, tras a/alebo poruchy pohybu

. cukrovka. Riziko je vyssie, pokial’ mate v krvi vysoké hladiny cukrov a tukov, trpite nadvahou
alebo mate vysoky krvny tlak. Vas lekar vas bude v priebehu liecby tymto lickom sledovat’.

. myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkovu svalovu slabost’, v niektorych pripadoch

vratane svalov pouzivanych pri dychani).

O¢né myasténia (ochorenie sposobujuce svalovu slabost’ oka).

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity,
dvojité videnie alebo padanie oénych vie¢ok, problémy s prehitanim alebo dychaviénost’,
porad’te sa so svojim lekdrom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DICARTIL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, Skatulke a fl'aske po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

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 DICARTIL obsahuje

Lieciva st amlodipin a atorvastatin.

Tablety DICARTIL 5 mg/10 mg obsahuju 5 mg amlodipinu ako amlodipinium-bezylatu a 10 mg
atorvastatinu ako trihydratu vapenatej soli atorvastatinu.

Tablety DICARTIL10 mg/10 mg obsahuji 10 mg amlodipinu ako amlodipinium-bezylatu a 10 mg
atorvastatinu ako trihydratu vapenatej soli atorvastatinu.

Dalsie zlozky st uhli¢itan vapenaty, sodné sol’ kroskarmel6zy, mikrokrystalicka celuloza,
predzelatinovany kukuri¢ny $krob, polysorbat 80, hyproldza, koloidny oxid kremicity (bezvody)
a stearat horecnaty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/05650-TR, 2025/05651-TR

Filmotvorna obalova vrstva tabliet DICARTIL 5 mg/10 mg obsahuje: bielu Opadry II 85F28751
(polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3000 a mastenec).

Filmotvorna obalova vrstva tabliet DICARTIL 10 mg/10 mg obsahuje: modra Opadry 11 85F10919
(polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), hlinity lak indigokarminu (E132), makrogol 3000
a mastenec).

Ako vyzera DICARTIL a obsah balenia

Tablety DICARTIL 5 mg/10 mg st biele filmom obalené tablety ovalneho tvaru oznacené ,,CDT 051
na jednej strane a bez oznacenia na strane druhe;j.

Tablety DICARTIL 10 mg/10 mg st modré filmom obalené tablety ovalneho tvaru oznac¢ené
»CDT 101% na jednej strane a bez oznacenia na strane druhe;.

Tablety DICARTIL st dostupné v blistrovych baleniach po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100
alebo 200 tabliet alebo vo flaskach s uzaverom s detskou poistkou po 30 alebo 90 tabliet.

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

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Nemecko

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Mad’arsko

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77
Appenweier 77767

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
ndzvami:

Nazov ¢lenského §tatu | Nazov lieku

Franctzsko Amlodipine/Atorvastatine Génériques 5 mg/10 mg comprimé pelliculé
Amlodipine/Atorvastatine Génériques 10 mg/10 mg comprimé pelliculé
Mad’arsko DICARTIL 5 mg/10 mg filmtabletta

DICARTIL 10 mg/10 mg filmtabletta

Slovenska republika DICARTIL 5 mg/10 mg filmom obalené tablety
DICARTIL 10 mg/10 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
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