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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CARDILAN

tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Léciva latka: Kalii hydrogenoaspartas hemihydricus 0,175 g (tj. 37,97 mg K7, tj. 0,97 mmol K*) a

Magnesii hydrogenoaspartas tetrahydricus 0,175 g (tj. 11,8 mg Mg?", tj. 0,49 mmol Mg*"), coz

odpovida Kalii magnesii aspartas solutio 0,584280 g v 1 tableté.

Pomocné latky se znamym ucinkem: sodik, natrium-benzoat.

Jedna tableta obsahuje maximalné¢ 2,9 mg sodiku.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

Popis piipravku: bilé nebo témér bilé mramorovité tablety s ptlici ryhou.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je indikovan:

- pii chronickych stavech spojenych s mirnou depleci K™ a Mg?" a k prevenci jejich ztrat (v priib&hu
1é¢by diuretiky, pfi srdecni insuficienci),

- jako podptirna Iécba pti ischemické chorob¢ srdecni (pii variantni angin€ pectoris jako pomocna
1écba a profylaxe koronarnich spasmi, po akutnim infarktu myokardu snizZuje riziko arytmii),

- jako prevence a pomocna lécba pii poruchach srdecniho rytmu (prevence a lécba arytmii
provazejicich intoxikaci digoxinem, arytmii pii srdecni insuficienci ¢i arytmii navozenych ischemiti
myokardu).

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych pacientti.

4.2 Davkovani a zptisob podavani

Davkovani pro dospélé: Obvykle se na pocatku 1écby uzivaji 1-2 tablety 3krat denné, udrzovaci ddvka
je nejcastéji 1/2-1 tableta 3krat denné. Tablety se zapiji dostateénym mnozstvim tekutiny.

Uprava davkovani u pacientd s onemocnénim ledvin: U pacientl s akutni renalni insuficienci v
anurické fazi a v terminalni oligurické fazi chronické renalni insuficience je podavani piipravku
kontraindikovano.
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Zasady pro aplikaci:
Ptipravek je ur€en pro peroralni uziti. Tablety se uzivaji obvykle ve stejnou dobu, zapiji se
dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

Cardilan nesmi uZzivat pacienti s precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Ptipravek je kontraindikovan u nemocnych s hypermagnezémii, hyperkalémii, u pacientii s akutni
renalni insuficienci v anurické fazi, v terminalni oligurické fazi chronické renalni insuficience, u
pacientli s metabolickou acidézou, pii AV blokadé¢ vyssiho stupné, u pacientti s Addisonovou nemoci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Ptekroci-li rychlost podavani moznosti zabudovani do tkani a eliminacni moznosti ledvin (napf. u
selhani ledvin) maze dojit k hypermagnezémii a hyperkalémii.

Podavani détem - pro nedostatek klinickych studii a nedostatek idaji z dostupné literatury musi lékat
zvazovat pom¢r terapeutického uzitku a rizika pfi podavani I¢ku détem.

Dalsi pottebné udaje se uvadi v jednotlivych odstavcich.

Pripravek Cardilan obsahuje sodik a natrium-benzoat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,58 mg natrium-benzoatu v jedné tablete.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ptipravek potencuje uc¢inek ACE-inhibitorti a kalium Setficich diuretik (spironolakton, amilorid).
Kombinace téchto 1€kl se nedoporucuje, pokud je nezbytna, jsou nutné Castéjsi kontroly kalémie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Jsou popsany piipady, kdy pii adjuvantni 1é¢bé K*Mg" asparaginatem u vysoce rizikovych téhotenstvi
doslo k redukci predCasnych porodt a pted¢asnych ruptur plodovych blan.

Pro nedostatek klinickych studii u t€hotnych a kojicich Zen je nutno zvazit riziko podavani piipravku a
jeho terapeuticky uzitek pro tyto skupiny pacientt.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek nesniZuje pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Mozné nezadouci U¢inky jsou sefazeny ve skupinach dle Cetnosti vyskytu:

Vzdacne (moznost vyskytu u 1-10 pacientii z 10 000 lécenych pacientit): nevolnost, prijem a alergické
kozni reakce.

Neni zndamo (z dostupnych udajit nelze urcit): renalni poskozeni (pfi dlouhodobé aplikaci vysokych

onemocnénich ledvin).
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4.9 Predavkovani
a hypermagnezémie projevujici se nasledujicimi pfiznaky: Zizen, nauzea, zvraceni, zCervenani

obliceje, hypotenze, periferni vazodilatace, ospalost, zmatenost, svalova slabost, neuromuskularni
blokada, ztrata Slachovych reflexd, Gtlum dychani, srde¢ni arytmie az koma.

Akutni ptedavkovani se projevi iritaci gastrointestinalniho traktu a vodnatym prijmem.

Pti 1é¢bé hypermagnezémie a hyperkalémie je nutno podat calcii glukonas v propoctené davce 2.5 az 5
mmol kalcia, zajistit dostatecny ptivod tekutin a dostateCnou diurézu. Pti poskozeni ledvin je nutna
dialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: mineralni dopliky, draslik, kombinace, ATC kod: A12BAS1
Mechanismus ucinku

Ucinek ptipravku je zalozen na funkci iontd hot¢iku a drasliku jako prirozeného blokatoru vapniku.

Tyto ionty zlepsuji toleranci digitalisovych glykosidii. Pro suplementaci ionti neni ptipravek vhodny,
jelikoz je obsahuje ve velmi malém mnozstvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po vnitinim uziti se soli magnesia pomalu absorbuji z tenkého stfeva. Absorpci zvySuje vitamin D.
Soli magnesia se vylucuji hlavné mo¢i, v malém mnozstvi stolici. Mala ¢ast pronikne do matefského
mléka, placenty a do slin.

Draslik se dobte absorbuje gastrointestinalnim traktem, vylucuje se hlavné moc¢i sekreci do distalnich
tubult ledvin. Tubularni sekrece kalia je ovlivnéna vice faktory, jako je koncentrace kalia v krvi,
acidobazick4 rovnovaha a hormony nadledvin. Cést kalia se vylucuje stolici, malé mnoZzstvi slinami,
potem, zIuci a $tavami pankreatu.

Draslik a hoi¢ik s vazbou na kyselinu asparagovou pronikaji do bun¢k myokardu, hlavné jsou-li tyto
buiiky ochuzeny o ionty nasledkem ischemie, pfetizeni, uc¢inkem kardiotonik, diuretik nebo jinych
latek.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Mutagenni a karcinogenni ucinky nejsou uvadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Koloidni bezvody oxid kfemicity, methylovany oxid kiemicity, krospovidon typ A, sodna stl
karboxymethylSkrobu (typ C), mastek, magnesium-stearat, natrium-benzoat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
ptred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna lahvicka, plastovy Sroubovaci uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 100 tablet.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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