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Pribalova informace: informace pro pacienta

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

candesartanum cilexetilum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Bilamcar a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bilamcar uZivat
3. Jak se pripravek Bilamcar uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Bilamcar uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Bilamcar a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Bilamcar obsahuje dv¢ latky, které se nazyvaji amlodipin a kandesartan. Obé¢ tyto latky pomahaji
upravit vysoky krevni tlak.

Amlodipin patfi do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory kalciovych kanalti““. Amlodipin zabranuje priniku
vapniku do cévni stény, coz znamena, ze nedochazi ke zvySovani napéti cévni stény.

Kandesartan patti do skupiny latek nazyvanych ,,antagonisté receptortii pro angiotenzin II*. Angiotenzin II se
vytvaii v téle a zplisobuje zvySovani napéti cévni stény, ¢imz se zvysuje krevni tlak. Kandesartan ptisobi
prostfednictvim blokovani ucinku angiotenzinu II.

Ob¢ tyto latky pomahaji zastavit zvySovani napéti cévni stény. Nasledné dochazi k uvolnéni cév a krevni tlak
se sniZi.

Ptipravek Bilamcar se pouziva k 1é¢be vysokého krevniho tlaku u pacientt, jejichz krevni tlak jiz je
kontrolovan kombinaci amlodipinu a kandesartanu uzivanych samostatné ve stejnych davkach, jaké obsahuje
ptipravek Bilamcar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Bilamcar uZivat

Neuzivejte piipravek Bilamcar:

- jestlize jste alergicky(4) na amlodipin nebo na kteréhokoli jiného antagonistu vapniku, kandesartan-
cilexetil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate vyrazn€ nizky krevni tlak (hypotenzi);

- jestlize mate ztzeni aortalni srde¢ni chlopné (stendzu aorty);

- jestlize mate srdecni Sok (stav, pii kterém srdce neni schopno dodavat télu dostatek krve);

- jestlize mate srde¢ni selhani po srde¢nim zachvatu;



- jestliZe jste t€hotna déle nez 3 mésice (viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni®);

- jestlize mate zavazné onemocneéni jater nebo obstrukei zlucovych cest (problém s odvodem Zluci ze
zluéniku);

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) a jste
1écen(a) ptipravkem ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Bilamcar se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem, pokud se Vas tyka nebo tykal
kterykoli z nasledujicich stavi:
- nedavny srdecni zachvat;
- srdecni selhani;
- zévazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize);
- nizky krevni tlak (hypotenze);
- jste star$i pacient a je potieba zvysit Vasi davku,
- problémy s jatry nebo ledvinami nebo jste na dialyze;
- neddvno jste podstoupil(a) transplantaci ledviny;
- zvracite, nedavno jste intenzivné zvracel(a), nebo mate prijem;
- mate onemocnéni nadledvin nazvané Conntiv syndrom (také nazyvané primarni
hyperaldosteronismus);
- prodélal(a) jste nekdy cévni mozkovou piihodu;
- uzivate nektery z nasledujicich ptipravkd pouzivanych k 1é€beé vysokého krevniho tlaku:
e inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem,
e aliskiren.

Jestlize mate kterykoli z vySe uvedenych stavili, Vas 1ékat Vas mozna bude chtit ¢astéji kontrolovat a provést
nekteré testy.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytt
(napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Bilamcar®.

Pokud mata jit na operaci, sdélte svému lékati ¢i zubnimu l€kafi, ze uzivate pfipravek Bilamcar. Divodem je,
ze ptipravek Bilamcar mtize pii kombinaci s nékterymi anestetiky zpisobit nadmérny pokles krevniho tlaku.

Jestlize se domnivate, ze jste t€hotna (nebo Ze byste mohla otéhotnét), musite informovat svého 1ékare.
Podévani ptipravku Bilamcar se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a piipravek se nesmi uzivat, jestlize jste
téhotna déle nez 3 mésice, protoze mize zpisobit zdvazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi
(viz body ,,Neuzivejte pfipravek Bilamcar* a ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

Déti a dospivajici
ZkuSenosti s pouzitim ptipravku Bilamcar u déti a dospivajicich (ve véku do 18 let) nejsou k dispozici. Proto
tento piipravek détem a dospivajicim nepodavejte.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bilamcar
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Bilamcar miZe mit vliv na dalsi 1é¢ivé ptipravky, nebo jimi byt ovliviiovan, napft.:
- ketokonazol, itrakonazol (l1é¢ivé piipravky k 1é€bé plisiovych onemocnéni);

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz, pouzivané k 1écbé HIV);

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika);

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum);

- verapamil, diltiazem (1é¢ivé ptipravky na srdce);



- dantrolen (infuze podavana pfi zavaznych abnormalitach télesné teploty);

- simvastatin (1é¢ivy ptipravek snizujici hladinu cholesterolu);

- jiné 1é¢ivé pripravky pouzivané ke sniZeni krevniho tlaku, vcetné beta-blokatord, diazoxidu a
inhibitort ACE, (jako je enalapril, kaptopril, lisinopril nebo ramipril) nebo aliskiren (viz také
informace v bodech ,,Neuzivejte pfipravek Bilamcar “ a ,,Upozornéni a opatfeni*);

- nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID), jako naptiklad ibuprofen, naproxen, diklofenak, celekoxib
nebo etorikoxib (l1é¢ivé ptipravky pouzivané ke zmirnéni bolesti a zdnétu);

- kyselina acetylsalicylova (1é¢ivy piipravek pouzivany ke zmirnéni bolesti a zanétu), pokud uzivate
vice nez 3 g denng;

- pripravky dopliujici draslik nebo nahrazky soli obsahujici draslik (1é¢ivé ptipravky zvysujici mnozstvi
drasliku v krvi) nebo draslik Setfici diuretika;

- heparin (1é¢ivy ptipravek k fedéni krve);

- 1éky na odvodnéni (diuretika);

- lithium (1éCivy piipravek k 1é€bé problémt s duSevnim zdravim);

- takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi organismu, umoziuje télu piijmout transplantovany
organ);

- cyklosporin (imunosupresivni 1ék pouzivany zejména po transplantaci organil k prevenci odmitnuti
organu).

Piipravek Bilamcar s jidlem a pitim

Béhem uzivani pripravku Bilamcar se nesmi konzumovat grapefruitova stava a grapefruity. Divodem je, Ze
grapefruit a grapefruitova $tava mohou zvySovat hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, coz mize vést k
nepfedvidatelnému zvyseni ucinku ptipravku Bilamcar na snizeni krevniho tlaku a nepfedvidatelnému
snizeni krevniho tlak (hypotenzi).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Jestlize se domnivate, ze jste t€hotna (nebo Ze byste mohla ot€hotnét), musite informovat svého 1ékate. Lékar
Vam obvykle poradi, abyste ptestala uzivat ptipravek Bilamcar dfive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, ze
jste t€hotna, a doporuc¢i Vam uzivat jiny 1ék namisto ptipravku Bilamcar.

Uzivani ptipravku Bilamcar béhem ¢asné faze t¢hotenstvi se nedoporucuje a po 3. mésici t¢hotenstvi nesmi
byt pripravek uzivan, protoze uzivani po tfetim mésici t€hotenstvi mize zptsobit vazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné ptechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se chystate
zacit kojit, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete pripravek Bilamcar uzivat. Porad’te se se svym lékafem
nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Bilamcar miize mit mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud po tobolkach
pocitujete nevolnost, zavrat’ nebo inavu nebo mate bolest hlavy, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte
stroje a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Piipravek Bilamcar obsahuje monohydrat laktosy.
Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy
ptipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Bilamcar uZiva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Obvykla doporucena davka je jedna tobolka denné.



Pacienti, ktefi uzivaji kandesartan a amlodipin jako samostatné piipravky, mohou misto nich uzivat tobolky
pripravku Bilamcar obsahujici stejné davky téchto latek.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Bilamcar, nez jste mél(a)

Uziti ptili§ mnoha tobolek miize zptisobit, ze budete mit nizky nebo dokonce nebezpecné nizky krevni tlak.
Muizete pocitovat zavrat’, toceni hlavy, omdlit nebo pocitiovat slabost. Pii dosti zadvazném poklesu krevniho
tlaku mizete mit Sok.

Budete mit chladnou vlhkou kiizi a mtzete ztratit védomi. Miize dochazet k hromadéni piebytec¢né tekutiny
ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost, kterd se miize projevit az 24—48 hodin po poziti.
Jestlize jste uzil(a) vice tobolek, nez Vam bylo ptedepsano, okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bilamcar
Jestlize jste zapomnél(a) uzit tobolku, davku uplné vynechejte. Dalsi davku uzijte ve spravnou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Bilamcar

Vas lékat Vam doporudi, jak dlouho mate ptipravek uzivat. Jestlize prestanete uzivat piipravek predcasné,
muze se Vam onemocnéni vratit. Proto nepferusujte uzivani ptipravku Bilamcar bez porady s VasSim
l1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inkd, prestante ptipravek Bilamcar uzivat a

neprodlené vyhledejte svého lékaie:

- nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim;

- otok ocnich vicek, obliceje nebo rtii;

- otok jazyka a hrdla, ktery zptisobuje velké potize s dychanim;

- zavazné kozni reakce véetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém tele, zavazného
svédeéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku klize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsonliv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce;

- srde¢ni zachvat, abnormalni srdeé¢ni frekvence;

- zanét slinivky bfisni, ktery mtze zpiisobit zavaznou bolest bficha a zad provazenou velkou nevolnosti.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:
Protoze pripravek Bilamcar je kombinaci dvou Ié¢ivych latek, hlasené nezadouci ti€inky jsou spojeny bud’ s
uzivanim amlodipinu, nebo s uzivanim kandesartanu.

Nezadouci uc¢inky spojené s uzivanim kandesartanu

Kandesartan miize zptisobit pokles poctu bilych krvinek. Vase odolnost vii¢i infekci miize byt snizena a

muzete pocitovat inavu, mit infekci nebo horecku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se na svého lékare. Vas
1ékai muiZze obcas provést krevni testy, aby zkontroloval, zda ptipravek Bilamcar nema vliv na Vase bilé
krvinky (agranulocyt6za).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

- pocit zavrati/pocit otacent;

- bolest hlavy;

- infekce dychacich cest;

- nizky krevni tlak — mize vyvolat pocit na omdleni nebo pocit zavrati;
- zmeény vysledku krevnich testi:



* zvySené mnozstvi drasliku v krvi, zejména pokud jiz mate problémy s ledvinami nebo srde¢ni
selhani. Pokud je zvySeni zavazné, mlizete zaznamenat inavu, slabost, nepravidelnou srde¢ni
frekvenci nebo pocity pichani a mravenceni,

- ucinky na funkci ledvin, zejména pokud jiz mate problémy s ledvinami nebo srdecni selhani. Velmi
vzacné se miize vyskytnout selhani ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla;

- snizeni poctu Cervenych nebo bilych krvinek — miizete pocit'ovat tinavu, mit infekci nebo horecku;

- kozni vyrazka, boulovita vyrazka (koptivka), angioedém, pruritus;

- svédeéni;

- bolest zad, bolest kloubu a svalu;

- zmény funkce jater, véetné zanétu jater (hepatitidy) — miizete zaznamenat Unavu, zezloutnuti kiize a
bélma o¢i a ptiznaky podobné chiipce;

- kasel;

- pocit na zvraceni,

- zvySeni hladiny drasliku v krvi;

- porucha funkce ledvin, v¢etn¢ selhani ledvin u citlivych pacienti;

- zmény vysledkd krevnich testi:
e snizené mnozstvi sodiku v krvi — pokud je snizeni zavazné, mizete pocitovat slabost, nedostatek

energie nebo svalové kiece.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- prijem.

Nezadouci uéinky spojené s uzivanim amlodipinu
Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky. Pokud Vam kterykoli z nich zpiisobi problémy nebo pokud
budou trvat déle nez jeden tyden, mate kontaktovat svého 1ékare.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
- otok (zadrzovani tekutin).

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt):

- bolest hlavy, zavrat, ospalost (zejména na zacatku 1é¢by);
- palpitace (uvédomovani si srdecni frekvence), zrudnuti;

- bolest bricha, pocit na zvraceni (nauzea);

- zmény zpusobu vyprazdiiovani stolice, priijem, zacpa, porucha travent;
- unava, slabost;

- poruchy zraku, dvojité vidéni;

- svalové kiece;

- otok kotniku;

- dusnost;

- unava, slabost.

Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- zmeény nalady, Gzkost, deprese, nespavost;

- chvéni, poruchy chuti, mdloby;

- pocit necitlivosti nebo brnéni v koncetinach, ztrata vnimani bolesti;
- zvonéni v usich;

- nizky krevni tlak;

- arytmie (v¢etn¢ bradykardie, komorové tachykardie a fibrilace sini);
- kychani/ryma zplisobena zanétem nosni sliznice (rinitida);

- kasel,



- sucho v ustech, zvraceni;

- vypadavani vlast, purpura, zvySené poceni, pruritus, svédiva kiize, exantém, cervené skvrny na kuzi,
zmeéna zbarveni kize;

- porucha moceni, zvysena potfeba mocit v noci, zvysena frekvence moceni;

- neschopnost dosahnout erekce, nepfijemné pocity nebo zvétseni prsit u muzi (gynekomastie);

- bolest na hrudi, bolest, pocit, ze Vam neni dobfe;

- bolest kloubti nebo svali, svalové kiece, bolest zad;

- zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil):
- zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti):

- snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich destic¢ek, které mize vést k neobvyklé tvorbe
modfin nebo ke snadnému krvaceni;

- alergické reakce;

- nadbytek cukru v krvi (hyperglykemie);

- hypertonie, porucha nervi, ktera miize zptisobit slabost, brnéni nebo necitlivost;

- infarkt myokardu;

- otok dasni;

- nadmuti biicha (zanét zaludku);

- zanét slinivky bfisni;

- abnormalni funkce jater, zanét jater (hepatitida), zeZloutnuti ktize (Zloutenka), zvyseni hladin jaternich
enzymil, které mize mit vliv na nékteré lékarské testy;

- zvySené svalové napéti;

- zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou;

- angioedém, erythema multiforme, exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsontv syndrom, Quinckeho
edém;

- citlivost na svétlo;

- poruchy kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo poruchy pohybu.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
- ttes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize;
- toxicka epidermalni nekrolyza.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Bilamcar uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce/blistru za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Bilamcar obsahuje
Lécivymi latkami jsou candesartanum cilexetilum a amlodipinum.

Bilamcar 8 mg/5 mg

Jedna tobolka obsahuje candesartanum cilexetilum 8 mg a amlodipinum 5 mg, coz odpovida amlodipini
besilas 6,935 mg.

Bilamcar 8 mg/10 mg

Jedna tobolka obsahuje candesartanum cilexetilum 8 mg a amlodipinum 10 mg, coz odpovida amlodipini
besilas 13,87 mg.

Bilamcar 16 mg/5 mg

Jedna tobolka obsahuje candesartanum cilexetilum 16 mg a amlodipinum 5 mg, coz odpovida amlodipini
besilas 6,935 mg.

Bilamcar 16 mg/10 mg

Jedna tobolka obsahuje candesartanum cilexetilum 16 mg a amlodipinum 10 mg, coz odpovida amlodipini
besilas 13,87 mg.

Dalsimi sloZzkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, vapenata stl karmelosy, makrogol 8000, velmi
nizkoviskézni hyprolosa (typ: EXF, 250-800 cps), nizkoviskézni hyprolosa (typ: LF, 65-175 cps), magnesium-
stearat.

Tobolka (8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg): chinolinova Zlut’ (E 104), zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity
(E 171), Zelatina.

Tobolka (16 mg/5 mg): chinolinova Zlut’ (E 104), oxid titani¢ity (E 171), Zelatina.
Tobolka (16 mg/10 mg): oxid titanicity (E 171), zelatina.

Potiskovy inkoust: (8 mg/10 mg, 16 mg/5 mg): Selak (E 904), ¢erny oxid zelezity (E 172), propylenglykol,
koncentrovany roztok amoniaku, hydroxid draselny.

Jak pripravek Bilamcar vypada a co obsahuje toto baleni
Bilamcar 8 mg/5 mg: tvrdé zelatinové tobolky, velikost 3, bilé neprihledné télo, tmavé Zluté vicko, naplnéné
bilym az téméeft bilym granulatem.

Bilamcar 8 mg/10 mg: tvrdé Zelatinové tobolky, velikost 1, bilé neprtihledné télo s cernym potiskem CAN 8,
zluté vicko s Cernym potiskem AML 10, naplnéné bilym az témét bilym granulatem.

Bilamcar 16 mg/5 mg: tvrdé Zelatinové tobolky, velikost 1, bilé neprtihledné télo s Cernym potiskem CAN
16, svétle zluté vicko s Cernym potiskem AML 5, naplnéné bilym az témér bilym granulatem.

Bilamcar 16 mg/10 mg: tvrdé zelatinové tobolky, velikost 1, bilé neprihledné télo, bilé nepriihledné vicko,
naplnéné bilym az téméf bilym granulatem.

Velikost baleni: 14, 28, 30 nebo 56 tvrdych tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Swyssi AG

Lyoner Strasse 14

60528 Frankfurt am Main

Némecko

Tel: + 49 69 66554 162

e-mail: info@swyssi.com

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko 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

Recko 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

Slovenska republika Bilamcar 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 8 mg/ 10 mg, 16 mg/10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 6. 2023
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