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Navodilo za uporabo

Amcandin 8 mg/5 mg trde kapsule
Amcandin 8 mg/10 mg trde kapsule
Amcandin 16 mg/5 mg trde kapsule

Amcandin 16 mg/10 mg trde kapsule

cileksetilkandesartanat/amlodipin

Pred zacetkom jemanja zdravila natancéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Amcandin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amcandin
Kako jemati zdravilo Amcandin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Amcandin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Amcandin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Amcandin vsebuje dve ucinkovini, amlodipin in kandesartan. Obe pomagata
obvladovati visok krvni tlak.

Amlodipin spada med zdravila, ki jih imenujemo zaviralci kalcijevih kanal¢kov. Amlodipin
prepreci prehajanje kalcija v steno zil in tako prepreci zozitev zil.

Kandesartan spada med zdravila, ki jih imenujemo zaviralci receptorjev angiotenzina II.
Angiotenzin II je snov, ki nastaja v telesu in povzroca zozitev Zil, s ¢imer zvisuje krvni tlak.
Kandesartan deluje tako, da prepreci u€inek angiotenzina II.

Obe ucinkovini pomagata prepreciti zozitev zil, posledi¢no se zile sprostijo in krvni tlak se
zniza.

Zdravilo Amcandin uporabljamo za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri odraslih bolnikih,
pri katerih je krvni tlak Ze urejen s kombinacijo amlodipina in kandesartana, ki ju jemljejo
lo€eno v enakih odmerkih, kot jih vsebuje zdravilo Amcandin.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amcandin

Ne jemljite zdravila Amcandin:

- Ce ste alergicni na amlodipin ali kateri koli =zaviralec kalcijevih kanalckov,
cileksetilkandesartanat ali katero koli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6),

- Ce imate zelo nizek krvni tlak (hipotenzijo),

- Ce imate zozenje aortne zaklopke (aortno stenozo) ali kardiogeni Sok (stanje, v katerem
srce ne more oskrbeti telesa z zadostno koli¢ino krvi),

- Ce imate sr¢no popuscanje po srénem infarktu,

- Ce ste noseci ve¢ kot 3 mesece (glejte poglavje Nosecnost in dojenje),

- Ce imate hudo jetrno bolezen ali zaporo zolCevoda (tezavo z odvajanjem zolCa iz
zol¢nika),

- Ce imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za
znizevanje krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacCetkom jemanja zdravila Amcandin se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce ste pred kratkim doziveli sréni infarkt,

- Ce imate sr¢no popuscanje,

- Ce imate zelo poviSan krvni tlak (hipertenzivno krizo),

- Ce imate nizek krvni tlak (hipotenzijo),

- (e ste starejsi in je treba vas odmerek povecati,

- Ce imate tezave z jetri ali ledvicami ali se zdravite z dializo,

- Ce so vam pred kratkim presadili ledvico,

- Ce bruhate, ste pred kratkim moc¢no bruhali ali imate drisko,

- Ce imate bolezen nadledvicne Zzleze, ki se imenuje Connov sindrom (imenovano tudi
primarni hiperaldosteronizem),

- Ce ste kdaj doziveli moZzgansko kap,

- Ce jemljete katero izmed naslednjih zdravil za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
— zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril, ramipril), zlasti ¢e imate tezave z
ledvicami, povezane s sladkorno boleznijo,
— aliskiren.

Zdravnik bo pri vas morda redno preverjal delovanje ledvic, krvni tlak in raven elektrolitov
(npr. kalija) v krvi.
Glejte tudi poglavje Ne jemljite zdravila Amcandin.

Ce imate katero izmed navedenih stanj, se zdravnik lahko odlo¢i za pogostejse kontrolne
preglede in preiskave.

Ce imate naértovan kirurski poseg, zdravniku ali zobozdravniku povejte, da jemljete zdravilo
Amcandin. Zdravilo Amcandin v kombinaciji z dolo¢enimi anestetiki namre¢ povzroci
¢ezmeren upad krvnega tlaka.
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Ce menite, da ste nosedi (ali bi lahko zanosili), morate povedati zdravniku. Zdravilo
Amcandin v zgodnji nose¢nosti ni priporocljivo, ¢e pa ste noseci ve¢ kot 3 mesece, ga ne
smete jemati, saj lahko resno Skoduje vaSemu otroku, ¢e ga jemljete v tem obdobju nosecnosti
(glejte poglavje Nosecnost in dojenje).

Posvetujte se z zdravnikom, Ce se pri vas po jemanju zdravila Candea pojavijo boleCine v
trebuhu, slabost, bruhanje ali driska. O nadaljnjem zdravljenju bo odlocil zdravnik. Ne
prenehajte jemati zdravila Candea sami od sebe.

Otroci in mladostniki
IzkuSenj z uporabo zdravila Amcandin pri otrocih (mlaj$ih od 18 let) ni. Zato tega zdravila ne
dajajte otrokom in mladostnikom.

Druga zdravila in zdravilo Amcandin
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravnik bo morda moral prilagoditi odmerek drugih zdravil ali sprejeti druge previdnostne
ukrepe. V nekaterih primerih boste morda morali prenehati jemati eno izmed zdravil. To Se
zlasti velja za spodaj navedena zdravila, kadar se jemljejo hkrati z zdravilom Amcandin:

- ketokonazol, itrakonazol (zdravili za zdravljenje glivi¢nih okuZzb),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (zaviralci proteaze, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzbe
z virusom HIV),

- rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotiki),

- Sentjanzevka (Hypericum perforatum),

- verapamil, diltiazem (zdravili za bolezni srca),

- dantrolen (infuzija uporabljena pri hudih odstopanjih telesne temperature),

- simvastatin (zdravilo za znizevanje holesterola),

- druga zdravila za znizevanje krvnega tlaka, vkljucno z zaviralci adrenergi¢nih receptorjev
beta (beta blokerji), diazoksidom in zaviralci ACE ali aliskirenom (glejte tudi poglavji Ne
jemljite zdravila Amcandin ter Opozorila in previdnostni ukrepi),

- nesteroidna protivnetna zdravila, kot so ibuprofen, naproksen, diklofenak, celekoksib ali
etorikoksib (zdravila za lajSanje bolecine in vnetja),

- acetilsalicilna kislina (zdravilo za lajSanje boleCine in vnetja), e vsakodnevno jemljete
ve¢ kot 3 g,

- kalijevi dodatki ali nadomestki soli, ki vsebujejo kalij (zdravila, ki povecujejo koli¢ino
kalija v krvi),

- heparin (zdravilo za red¢enje krvi),

- zdravila za odvajanje vode (diuretiki),

- litij (zdravilo za zdravljenje dusevnih motenj),

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus in everolimus (zdravila, ki se uporabljajo za nadzor
imunskega odziva in telesu omogocajo sprejetje presajenega organa),

- ciklosporin (zdravilo za zmanjSanje imunskega odziva, ki se ve¢inoma uporablja po
presaditvi organov in prepreCuje zavrnitev organa).
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Zdravilo Amcandin skupaj s hrano in pijaco

Med jemanjem zdravila Amcandin ne smete uzivati soka grenivke in grenivke. Grenivka in
njen sok lahko namre¢ povzrocita zviSanje ravni uc¢inkovine amlodipina v krvi, kar lahko
povzroci nepredvidljivo povecanje ucinka zdravila Amcandin pri znizevanju krvnega tlaka.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nose€nost

Ce menite, da ste noseéi (ali bi lahko zanosili), morate povedati zdravniku. Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da prenehate jemati zdravilo Amcandin, preden zanosite ali takoj ko
ugotovite, da ste noseci, ter vam bo namesto zdravila Amcandin svetoval jemanje drugega
zdravila. Zdravilo Amcandin v zgodnji nosecnosti ni priporocljivo, ¢e pa ste noseci vec¢ kot 3
mesece, ga ne smete jemati, saj lahko resno Skoduje vasemu otroku, ¢e ga uporabljate po
tretjem mesecu nosecnosti.

Dojenje

Povejte zdravniku, ¢e dojite ali nameravate zaceti dojiti. Zdravilo Amcandin ni priporocljivo
za dojeCe matere. Ce zelite dojiti, zlasti Ce je otrok novorojencek ali je bil rojen prezgodaj, bo
zdravnik za vas izbral drugo zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Amcandin ima lahko blag ali zmeren vpliv na sposobnost upravljanja vozil in
strojev. Ce vam je po kapsulah slabo, ste omoti¢ni ali utrujeni ali imate glavobol, ne
upravljajte vozil ali strojev in se takoj posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Amcandin vsebuje laktozo monohidrat in natrij
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred jemanjem tega
zdravila posvetujte z zdravnikom.

8 mg/5 mg;, 8 mg/10 mg, 16 mg/5 mg trde kapsule:
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na trdo kapsulo, kar v bistvu pomeni
‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Amcandin

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni priporoceni odmerek je ena kapsula enkrat na dan. Bolniki, ki jemljejo kandesartan
in amlodipin kot lo€eni zdravili, lahko namesto njiju jemljejo zdravilo Amcandin, ki vsebuje
enaka odmerka u¢inkovin.
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Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Amcandin, kot bi smeli

Ce vzamete preve¢ kapsul, se va§ krvni tlak lahko preve¢ zniZa in postane nevarno nizek.
Lahko postanete omoti¢ni, imate obcutek prazne glave, imate obcutek omedlevice ali ste
§ibki. Ce je padec krvnega tlaka prevelik, lahko pride do $oka. KoZa postane hladna in lepljiva
in lahko se onesvestite. Ce vzamete preveé kapsul, takoj pois¢ite zdravnisko pomog.

V pljucih se vam lahko nabere odvec¢na tekocina (pljucni edem), kar povzroci zasoplost. Do
tega lahko pride tudi Sele 24-48 ur po zauzitju.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Amcandin
Ce ste pozabili vzeti kapsulo, izpustite odmerek. Pravocasno vzemite naslednji odmerek. Ne
vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Amcandin

Zdravnik vam bo svetoval, kako dolgo jemljite zdravilo. Vasa bolezen se lahko spet pojavi, ¢e
zdravilo prenehate jemati prej, preden vam tako naro¢i zdravnik. Zato ne prenchajte jemati
zdravila Amcandin, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce se pojavi kateri izmed nastetih u¢inkov, prenehajte jemati zdravilo Amcandin in takoj

poiscite zdravnisko pomoc:

- nenadno piskanje, bolecine v prsnem kosu, zasoplost ali tezave z dihanjem,

- otekanje vek, obraza ali ustnic,

- otekanje jezika in grla, kar povzroci tezave z dihanjem,

- hude reakcije na kozi, vkljuno s hudimi izpusc¢aji na kozi, koprivnico, pordelo kozo po
vsem telesu, hudim srbenjem, pojavom mehurjev, lus¢enjem in otekanjem koze, vnetjem
sluznic (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) ali drugimi
alergijskimi reakcijami,

- sréni infarkt, nenormalen sréni utrip,

- vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzro¢i hude bole€ine v trebuhu in hrbtu, kar spremlja
zelo slabo pocutje.

Zdravilo Amcandin lahko povzro¢i zmanjSanje Stevila belih krvnih celic. Lahko se zmanjSa

vasa odpornost proti okuzbam in lahko se pojavijo utrujenost, okuzba ali poviSana telesna

temperatura. Ce se to pojavi pri vas, se posvetujte z zdravnikom. Zdravnik lahko ob&asno
opravi krvne preiskave, s katerimi preveri, ali zdravilo Amcandin vpliva na vaSo kri

(agranulocitoza).
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Drugi moZni neZeleni u¢inki:
Ker zdravilo Amcandin vsebuje kombinacijo dveh u¢inkovin, so neZeleni ucinki, o katerih so
porocali, povezani bodisi z amlodipinom bodisi s kandesartanom.

NeZeleni ucinki, povezani z uporabo amlodipina

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- otekanje gleznjev (edem).

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

- glavobol, omotica, zaspanost (zlasti na zacetku zdravljenja),

- palpitacije (zaznavno utripanje srca), rdecica,

- bolecine v trebuhu, siljenje na bruhanje (slabost),

- spremenjeno izlo¢anje blata, driska, zaprtost, prebavne motnje,
- utrujenost, oslabelost,

- motnje vida, dvojni vid,

- miSicni kréi.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- spremembe razpoloZenja, tesnoba, depresija, nespecnost,

- tresenje, spremembe v okusanju, omedlevica,

- otopelost ali zbadanje v okoncinah; izguba obc¢utenja bolecine,

- zvenenje v usesih,

- nizek krvni tlak,

- kihanje/izcedek iz nosu zaradi vnetja nosne sluznice (rinitis),

- kaSelj,

- suha usta, bruhanje,

- izpadanje las, poveCano znojenje, srbeca koza, rdece lise na kozi, obarvanje koze,

- motnje uriniranja, povecana potreba po nofnem uriniranju, povecana pogostnost
uriniranja,

- nezmoznost doseci erekcijo; neugodje v prsih ali povecanje prsi pri moskih,

- bolecine, slabo pocutje,

- bolecine v sklepih ali miSicah, bole€ine v hrbtu,

- povecanje ali zmanjSanje telesne mase.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
- zmedenost.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- zmanjSano Stevilo belih krvnick, zmanjSano Stevilo krvnih plosc€ic, kar lahko povzroci
nenavadne podplutbe ali nagnjenost h krvavitvam (poskodbe rdecih krvnih celic),

- zviSana raven sladkorja v krvi (hiperglikemija),

- motnje ziv¢evja, kar povzroca oslabelost, zbadanje ali otopelost,

- otekanje dlesni,

- napihnjenost trebuha (gastritis),
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- nenormalno delovanje jeter, vnetje jeter (hepatitis), porumenelost koZe (zlatenica), zviSana
raven jetrnih encimov, kar lahko vpliva na dolo¢ene zdravstvene preiskave,

- povecana napetost v miSicah,

- vnetje zil, pogosto s koznim izpuscajem,

- obcutljivost za svetlobo.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- tresenje, toga drza, maski podoben obraz, pocasni gibi in negotova, neuravnotezena hoja.

NezZeleni ucinki, povezani z uporabo kandesartana
Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- obcutek omoti¢nost/vrtoglavosti,

- glavobol,

- okuzba dihal.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla,

- zmanjSanje Stevila rdecih ali belih krvnih celic. Opazite lahko utrujenost, okuzbo ali
vroc¢inski izpuscaj, bulast izpuscaj (koprivnico), srbenje,

- bolecine v hrbtu, bolecine v sklepih in miSicah,

- spremenjeno delovanje jeter, vkljucno z vnetjem jeter (hepatitisom). Opazite lahko
utrujenost, porumenelost koze in belo¢nic ter gripi podobne simptome,

- kaselj,

- siljenje na bruhanje,

- spremenjeni izvidi krvnih preiskav:

- zniZana raven natrija v krvi. Ce so spremembe resne, lahko opazite utrujenost,
pomanjkanje energije ali miSicne krce.

- povecana koncentracija kalija v krvi, Se posebej, Ce Ze imate tezave z ledvicami ali
sréno popuscanje. Ce je stanje resno, lahko opazite utrujenost, §ibkost, nepravilen sréni
utrip ali mravljincenje.

vpliv na delovanje ledvic, zlasti ¢e Ze imate tezave z ledvicami ali sr¢no popuséanje. Zelo
redko se lahko pojavi odpoved ledvic,

- intestinalni angioedem: oteklost ¢revesja s simptomi, kot so bolecine v trebuhu, slabost,
bruhanje in driska

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- driska.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih udinkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za
farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Sloven¢eva ulica 22, SI-1000
Ljubljana; Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

S.

Shranjevanje zdravila Amcandin

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli/pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6.

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Amcandin

Ucinkovini sta cileksetilkandesartanat in amlodipin.

Amcandin 8 mg/5 mg trde kapsule:
Ena kapsula vsebuje 8 mg cileksetilkandesartanata in 5 mg amlodipina, kar ustreza
6,935 mg amlodipinijevega besilata.

Amcandin 8 mg/10 mg trde kapsule:
Ena kapsula vsebuje 8 mg cileksetilkandesartanata in 10 mg amlodipina, kar ustreza
13,87 mg amlodipinijevega besilata.

Amcandin 16 mg/5 mg trde kapsule:
Ena kapsula vsebuje 16 mg cileksetilkandesartanata in 5 mg amlodipina, kar ustreza
6,935 mg amlodipinijevega besilata.

Amcandin 16 mg/10 mg trde kapsule:
Ena kapsula vsebuje 16 mg cileksetilkandesartanata in 10 mg amlodipina, kar ustreza
13,87 mg amlodipinijevega besilata.

Druge sestavine zdravila so:

laktoza monohidrat, koruzni Skrob, kalcijev karmelozat, makrogol 8000,
hidroksipropilceluloza, magnezijev stearat.
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Ovojnica kapsule (8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg):
kinolinsko rumeno (vsebuje natrij) (E104), rumeni Zelezov oksid (E172), titanov
dioksid (E171), Zelatina.

Ovojnica kapsule (16 mg/5 mg):
kinolinsko rumeno (vsebuje natrij) (E 104), titanov dioksid (E 171), zelatina.

Ovojnica kapsule (16 mg/10 mg):
titanov dioksid (E 171), zelatina.

Crno tiskarsko crnilo (8 mg/10 mg, 16 mg/5 mg):
Selak (E 904), ¢rni Zelezov oksid (E 172), propilenglikol, koncentrirana raztopina
amoniaka, kalijev hidroksid.

Izgled zdravila Amcandin in vsebina pakiranja

Amcandin 8 mg/5 mg trde kapsule:

trde zelatinaste kapsule velikosti $t. 3 z neprozornim temno rumenim pokrovcékom. Telo
kapsule je neprozorno in bele barve.

Vsebina kapsul: bel do skoraj bel granulat.

Amcandin 8 mg/10 mg trde kapsule:

trde Zelatinaste kapsule velikosti §t. 1 z neprozornim rumenim pokrovékom s ¢rnim napisom
AML 10. Telo kapsule je neprozorno in bele barve s ¢rnim napisom CAN 8.

Vsebina kapsul: bel do skoraj bel granulat.

Amcandin 16 mg/5 mg trde kapsule:

trde zelatinaste kapsule velikosti $t. 1 z neprozornim bledo rumenim pokrovckom, s ¢rnim
napisom AML 5. Telo kapsule je neprozorno in bele barve s ¢rnim napisom CAN 16.

Vsebina kapsul: bel do skoraj bel granulat.

Amcandin 16 mg/10 mg trde kapsule:

trde zelatinaste kapsule velikosti §t. 1 z neprozornim belim pokrovckom. Telo kapsule je
neprozorno in bele barve.

Vsebina kapsul: bel do skoraj bel granulat.

Zdravilo Amcandin je na voljo v pakiranju z 28, 56 ali 98 kapsulami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Amcandin
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Sandoz d.d., Verovskova ulica 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalci

Adamed Pharma S.A.

Sedez podjetja:

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow, Poljska

Mesto 1zdelave:

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego str. 5
95-200 Pabianice, Poljska

Adamed Pharma S.A.

Sedez podjetja:

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw, Poljska

Mesto izdelave:
ul. Szkolna 33

95-054 Ksawerdw, Poljska

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Nemcija

Lek d. d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slovenija

To zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi

imeni:
Avstrija:

Nemcija:

Estonija
Gréija
Latvija

JAZMP-I1A/024 - 23.01.2025

Candesartan/Amlodipin 1A Pharma 8 mg/5 mg — Hartkapseln

Candesartan/Amlodipin 1A Pharma 8 mg/10 mg — Hartkapseln

Candesartan/Amlodipin 1A Pharma 16 mg/5 mg — Hartkapseln

Candesartan/Amlodipin 1A Pharma 16 mg/10 mg — Hartkapseln

CandeAmlo HEXAL 8 mg/5 mg Hartkapseln

CandeAmlo HEXAL 8 mg/10 mg Hartkapseln

CandeAmlo HEXAL 16 mg/5 mg Hartkapseln

CandeAmlo HEXAL 16 mg/10 mg Hartkapseln

Framsyl

Fyronexe®Amlo

Framsyl 8mg/5 mg, 16mg/5 mg, 8mg/10 mg, 16mg/10 mg cietas
10/11
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Slovenija
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kapsulas

FRAMSYL 5 mg/8 mg capsule
FRAMSYL 5 mg/16 mg capsule
FRAMSYL 10 mg/8 mg capsule
FRAMSYL 10 mg/16 mg capsule
Amcandin 8 mg/5 mg trde kapsule
Amcandin 8 mg/10 mg trde kapsule
Amcandin 16 mg/5 mg trde kapsule
Amcandin 16 mg/10 mg trde kapsule

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 1. 2025.
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