sp.zn. sukls271842/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Cardiket retard 20 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Cardiket retard 40 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Cardiket retard 120 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

1sosorbidi dinitras

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kare nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cardiket retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Cardiket retard uzivat
Jak se Cardiket retard uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Cardiket retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Cardiket retard a k ¢emu se pouziva

Cardiket retard obsahuje isosorbid-dinitrat a patii do skupiny lé¢iv zvanych organické nitraty. Tak
jako ostatni nitraty se pouziva k rozsiteni krevnich cév, coz umozni zvyseni krevniho toku v oblastech,
kde je to zapotiebi.

Cardiket retard se uziva k:

- dlouhodobé 1é¢bé ischemické choroby srde¢ni (nedostatecné prokrveni srdce v disledku onemocnéni
koronarnich (véncitych) tepen (tepny, zasobujici krvi vlastni srde¢ni sval)

- dlouhodobé 1écbé a prevenci anginy pectoris (onemocnéni srdce projevujici se bolesti na hrudi), i po
dostate¢né 1é¢eném infarktu myokardu (srde¢nim infarktu)

- dlouhodobé 1é¢bé té€zkych forem chronické srde¢ni nedostate¢nosti v kombinaci se srde¢nimi
glykosidy (léky uzivané k 1é€be€ srdecniho selhani), diuretiky (mocopudné latky), ACE inhibitory (I¢ky
uzivané zejména k 1€cbé srdecniho selhani a vysokého krevniho tlaku) a arteridlnimi vazodilatancii
(ptipravky pro rozsifeni cév).

Cardiket retard je urcen pouze k 1é¢be dospélych pacienti.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cardiket retard uzivat

Neuzivejte Cardiket retard

- jestlize jste alergicky(a) na isosorbid-dinitrat, jiné nitro-slouceniny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- pii akutnim selhani krevniho obé&hu (Sok, kolaps)

- prti kardiogennim Soku (tézka porucha srdecni funkce), pokud neni vhodnymi opatienimi zajistén
dostatecné vysoky kone¢ny diastolicky tlak v levé srdecni komote

- pfi onemocnéni srde¢niho svalu se zazenim srdecnich dutin (hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie)

- pfi svrastujicim zanétu osrde¢niku - ochranné blan¢ okolo srdce (konstriktivni perikarditida)

- pfi nahromadéni krve v osrdecnikovém vaku (srde¢ni tamponada)

- pfi z&vazném sniZeni objemu obihajici krve (hypovolemie)

- pfi vyrazné nizkém krevnim tlaku (systolicky krevni tlak nizs$i nez 90 mmHg)

- v prib¢hu 1éCby nitraty se nesmi pouzivat piipravky obsahujici 1é¢ivé latky ze skupiny inhibitori
fosfodiesterazy (1éciva pouzivand k 1écbé erektilni dysfunkce u muzi), napt. sildenafil, tadalafil,
vardenafil

- v prib¢hu 1éCby nitraty se nesmi pouZzivat riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1€¢bé vysokého krevniho

tlaku v plicich

- pfizavazné anemii (chudokrevnost).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Cardiket retard se porad’te se svym lékatfem nebo lékarnikem pfi:

- nizkém plnicim tlaku, napf. pii akutnim srdecnim infarktu, poskozené funkci levé komory (selhani levé
komory). Je nutno zabranit pfili§ velkému poklesu krevniho tlaku.

- zuzeni srde¢nich chlopni (aortalni nebo mitralni sten6za)

- nizkém krevnim tlaku pfi vstavani (ortostatické poruchy)

- onemocnénich, ktera jsou provazena zvySenym tlakem v hlavé (i kdyZ dosud byl dalsi vzestup tlaku
pozorovan jen pri vysoké nitrozilni davce glyceroltrinitratu)

- tézké poruse funkce jater

- glaukomu (zeleny ocni zékal).

Cardiket retard neni urcen k 1écbé akutniho zachvatu anginy pectoris a akutniho srde¢niho infarktu.

Opatrnosti je zapotiebi, pokud trpite hypoxemii (snizeni kysliku v krvi) zpisobenou zavaznou
chudokrevnosti a jste pacient(ka) s onemocnénim plic nebo srdce.

Béhem uzivani 1é¢ivého pripravku Cardiket retard je nutné se vyvarovat alkoholu, protoze ten muze zesilit
ucinek 1éku.

Ukazalo se, Ze organické dusi¢nany prestavaji fungovat nebo jsou méné ucinné, pokud jsou podavany
nepfetrzit¢ ve vysokych davkach. Aby se tomu zabranilo, je dulezité peclivé dodrzovat pokyny pro
davkovani.

Béhem lécby pripravkem Cardiket retard nesmite uzivat inhibitory PDE-5 (napf. sildenafil, tadalafil nebo
vardenafil) k 1é€bé impotence kvili riziku vyrazného snizeni krevniho tlaku, které miize zpasobit kolaps
krevnich cév nebo srdecni infarkt. Nesmite pferusit lécbu piipravkem Cardiket retard kvuli inhibitorm
PDE-5, z diivodu zvyseného rizika zadchvatu anginy pectoris (bolest na hrudi).

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



Pfi souasném uzivani jinych piipravkid snizujicich krevni tlak jako beta-blokator( (napft. propranolol),
blokatorti vapnikovych kanald (napt. amlodipin), dalSich ptipravki rozsifujicich cévy (vazodilatancia),
ACE inhibitorQ (napf. enalapril), nékterych 1€kt uzivanych k 1é€bé dusevnich onemocnéni (neuroleptika a
tricyklicka antidepresiva), inhibitor monoaminooxidazy (léky pouzivané k 1écbé deprese, napft. selegilin)
a alkoholu mize dojit k zesileni vlivu pifipravku Cardiket retard na pokles krevniho tlaku.

Soucasné podavani pripravku Cardiket retard s léky pouzivanymi k 1écbé vysokého krevniho
tlaku (nazyvané ACE inhibitory nebo vazodilatancia) mize byt zddouci, pokud nejsou G€inky na snizeni
tlaku pfilis silné. V takovém ptipadé miize Vas lékat zvazit snizeni davky jednoho nebo obou lékt.

PDE-5 inhibitory nemaji byt uzivany béhem lécby Cardiket retardem, protoZze mohou zvysit jeho ucinek
na snizeni krevniho tlaku, coz miize vést k zivot ohrozujicim komplikacim. Pokud uzivate Cardiket retard,
nesmite uzivat PDE-5 inhibitory.

Je-1i Cardiket retard uzivan soucasn¢ s dihydroergotaminem (uzivanym k 1écbé migrény), mtize dojit ke
zvySeni hladiny dihydroergotaminu v krvi a tim ke zvySeni krevniho tlaku.

Pfi soucasném uzivani isosorbid-dinitratu a pfipravkl s obsahem sapropterinu je tieba zvySena opatrnost.
Riocigvat, 1éciva latka k 1é¢be€ vysokého krevniho tlaku v plicich, se nesmi pouzivat soucasné s isosorbid-
dinitratem.

Cardiket retard s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem [écby ptipravkem Cardiket retard nesmite pit alkohol, jelikoz mize zesilovat ucinek tohoto
pripravku a tim zpasobit zadvazné snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

V prubéhu tehotenstvi a kojeni miiZete pripravek uzivat pouze v nezbytném ptipadé a na doporuceni
lékate. Nitraty vylucované do mateiského mléka mohou u kojenct zpiisobit zvySeni mnoZzstvi
methemoglobinu v krvi, coz mtze vést k nedostatku kysliku.

Nejsou k dispozici zadné udaje o uc¢inku isosorbid-dinitratu na plodnost u ¢lovéka.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroju
Cardiket retard mtze ovlivnit Vasi reaktivitu v takovém rozsahu, ze Vase schopnost fizeni nebo obsluhy
stroji je zhorSena. Tento ucinek se zvysuje pfi sou¢asném pozivani alkoholu.

Tobolky i tablety Cardiket retard obsahuji laktézu a tobolky Cardiket retard obsahuji sacharézu.
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zaCnete tento 1€cCivy
ptipravek uZzivat.

3. Jak se Cardiket retard uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
Cardiket retard 20 mg
e | tableta 2x denné (odpovida 40 mg isosorbid-dinitratu), druha davka se uziva ptiblizné za 6—
8 hodin po prvni davce.
e Teprve pii nedostatecné 1écebné odpovédi se prechdzi na davky vyssi, 1 tableta 3x denné, nicméné
je tieba zajistit 12hodinovy interval bez 1é¢by kazdych 24 hodin.
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Cardiket retard 40 mg
e 1 tableta (40 mg isosorbid-dinitratu) 1x denné.

e Pfi nedostate¢ném tcinku ¢i u t€zSich forem anginy pectoris je mozno zvySit ddvku na 1 tabletu
2x denné, nicméng je tfeba zajistit 12hodinovy interval bez 1écby kazdych 24 hodin.

Cardiket retard 120 mg
e Vétsinou se uziva 1 tobolka 1x denné (120 mg isosorbid-dinitratu), pokud neni l¢kafem
doporuceno jinak.

Zpusob podani:
Tablety i tobolky se uzivaji celé, nerozkousané a zapijeji se dostateCnym mnozstvim tekutiny. Pilici ryha
u tablet s prodlouzenym uvoliiovanim neni urcena k rozlomeni tablety.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cardiket retard, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Cardiket retard, nez jste mél(a), okamzité vyhledejte 1ékare.

Ptiznaky:

* Pokles krevniho tlaku < 90 mmHg, bledy vzhled, poceni, slaby puls, rychly srde¢ni rytmus, zavraté pii
vstavani, bolest hlavy, slabost, zavrat’, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

» Uziti vice pripravku Cardiket retard mize zptsobit zménu ¢ervenych krvinek (methemoglobinémii), s
naslednym namodralym zabarvenim klize, po kterém muize nasledovat zrychlené dychani, izkost,
bezvédomi a srde¢ni infarkt. Toto je mozna reakce na Cardiket retard a podobné léky kviili zptisobu,
jakym se méni, kdyz jsou absorbovany do téla

* Pfi velmi vysokych davkach mtize dojit ke zvyseni tlaku v mozku.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto ptiznakd, prestaiite ptipravek uzivat. Lehnéte si na zada a umistéte
nohy vyse nez hlavu. Okamzit¢ kontaktujte I€kafe nebo nemocnici. Lékaf mize rozhodnout o nutnych
opatienich podle zavaznosti piedavkovani a povahy potizi. Vezméte si tuto pribalovou informaci nebo
baleni Cardiketu retard s sebou, aby lékat véd¢l, kterou uc¢innou latku jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Cardiket retard
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Cardiket retard
Ukonceni 1écby ptipravkem Cardiket retard by mélo probihat postupné. Bez doporuceni lékate se nesmi

1é¢ba prerusit.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10)
e bolest hlavy

Casté (mohou postihnout 1 z 10 pacientii)

e zavrat

e ospalost

e tachykardie (zrychleni srde¢ni frekvence)

e ortostaticka hypotenze (pokles krevniho tlaku - pocit zavraté pii vstavani)
e astenie (slabost)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e zhorSeni pfiznakil anginy pectoris
e obchoveé selhani (obtize vychazejici z krevniho ob&hu), nékdy provazené bradyarytmii (zpomaleni
srde¢niho rytmu) a synkopou (nahla ztrata védomi)
nevolnost
zvraceni
alergické kozni reakce (naprt. vyrazka)
prechodné zcervenani ktize (flush)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
e paleni zahy
e angioedém (otok na riznych mistech organismu)
e t¢zké kozni onemocnéni s puchyfnatymi projevy (Stevens-Johnsontv syndrom)

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit)
e hypotenze (nizky krevni tlak)
o exfoliativni dermatitida (t€zké kozni zanétlivé onemocnéni s olupovanim kiize)

Zavazny pokles krevniho tlaku (vCetné nevolnosti, zvraceni, neklidu, bledosti a zvyseného poceni) byly
hlaseny pfi pouzivani organickych nitratu.

Cardiket retard miize vyvolat do¢asnou hypoxemii (nedostatek kysliku v krvi), coz miize vést u pacienti
s ischemickou chorobou srde¢ni k hypoxii myokardu (nedostatek kysliku v srde¢ni tkani).

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Cardiket retard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:* (EXP).
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cardiket retard obsahuje

-Lécivou latkou je isosorbidi dinitras.

Cardiket retard 20 mg obsahuje isosorbidi dinitras 20 mg v jedné tableté s prodlouzenym uvoliiovanim.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, polyvinyl-acetat, magnesium-stearat, mastek,
bramborovy $krob.

Cardiket retard 40 mg obsahuje isosorbidi dinitras 40 mg v jedné tableté s prodlouzenym uvoliiovanim.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, polyvinyl-acetat, magnesium-stearat, mastek,
bramborovy $krob.

Cardiket retard 120 mg obsahuje isosorbidi dinitras 120 mg v jedné tvrdé tobolce s prodlouzenym

uvolnovanim.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, zrnény cukr (sacharosa a kukufi¢ny skrob), ethylcelulosa,

Selak, mastek,
tobolka: zelatina, oxid titaniCity (E171), zluty a Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak Cardiket retard vypada a co obsahuje toto baleni

Cardiket retard 20 mg jsou bilé tablety, z jedné strany ploché s ryhou a oznac¢enim "IR"a "20", z druhé
strany vypouklé, s oznacenim "Schwarz Pharma". Pulici ryha neni ur€ena k rozlomenti tablety.

Baleni: 20, 50, 100 tablet.

Cardiket retard 40 mg jsou bilé tablety, z jedné strany ploché s ryhou a oznac¢enim "IR"a "40", z druhé
strany vypouklé, s oznacenim "Schwarz Pharma ". Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Baleni: 50 tablet.

Cardiket retard 120 mg jsou tvrdé neprihledné zelatinové tobolky karamelové barvy, obsahujici bilé az
bézové pelety potazené retardujici vrstvou.

Baleni: 20, 30 a 50 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merus Labs Luxco II S.a.r.L.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Lucembursko

Vyrobce

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10
Monheim

Némecko



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 01.12.2022



