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Pisomna informécia pre pouZivatela

CARDILAN
injekény roztok

hydrogenaspartat, draselna sol’, hemihydrat,
hydrogenaspartat, horecnata sol’, tetrahydrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre Vas doleZzité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CARDILAN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CARDILAN
Ako pouzivat CARDILAN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat CARDILAN

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je CARDILAN a na &o sa pouZiva

CARDILAN obsahuje i6ny draslika a hor¢ika viazané na kyselinu asparagovu, ktoré prenikaju do
buniek srdcového svalu, najmé ak st ochudobnené o tieto idny nasledkom ischémie, pretazenia,
podavania kardiotonik (lieky na podporu ¢innosti srdca) a diuretik (lieky podporujice vyluCovanie
mocu). CARDILAN zlepsuje toleranciu digitalisovych glykozidov (latky na podporu srdcovej
¢innosti). Liek nie je vhodny na suplementéciu iénov draslika a horcika, pretoze ich obsahuje vel'mi
malé mnozstvo.

CARDILAN sa pouziva pri nedostatku draslika a horcika v bunkach. Injekcie sa podavaji pri
akutnych stavoch myokardialnej ischémie (nedostatocny privod kyslika do srdcového svalu), pri
infarkte myokardu (srdcovy infarkt), pri supraventrikularnych a najmi komorovych dysrytmiach (ako
priprava na antidysrytmicku lie¢bu alebo elektricky vyboj), pri predavkovani srdcovymi glykozidmi
(latky na podporu srdcovej ¢innosti), najmé pri toxickych digitalisovych dysrytmiach. Pri nemoznosti
peroralnej liecby pri tazkej srdcovej nedostatocnosti na zlepsSenie tolerancie kardiotonik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CARDILAN

NepouZivajte CARDILAN

- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek (uvedenych v Casti 6),
- ak mate hyperkaliémiu,

- ak mate hypermagneziémiu,

- ak mate metabolicka acidozu,

- pri akatnej renalnej nedostatocnosti v anurickej faze,

- pri terminélnej oligurickej fdze chronickej rendlnej nedostato¢nosti,

- ak mate Addisonovu chorobu,

- pri AV blokade vyssieho stupna.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat CARDILAN, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Iné lieky a CARDILAN
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Pri su€asnom podani inych suplementarnych pripravkov, napr. pripravkov s kdliom (draslika)
a magnéziom (hor¢ika) moze dochadzat’ k aditivnemu efektu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Plati rovnaké obmedzenie ako pri ostatnych doplnkoch kalia (draslika) a magnézia (horcika).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CARDILAN nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

CARDILAN obsahuje v 10 ml 108,5 mg draslika, to zodpoveda 2,77 mmol.

CARDILAN obsahuje v 10 ml 33,7 mg horcika, to zodpoveda 1,39 mmol.

3. Ako pouzivat CARDILAN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

V Tahsich pripadoch 1 - 2 ampulky 1 - 2 krat denne (1 ampulu zriedent1 20 ml 10 % roztoku glukozy,
alebo izotonického roztoku chloridu sodného pomaly intravenézne (do zily), pripadne v mikroinfuzii
100 ml 10 % roztoku glukézy alebo izotonického roztoku chloridu sodného). V naliehavych pripadoch
mozno podat’ 4 - 5 ampul v 500 ml 10 % roztoku glukézy rychlost'ou 20 kvapiek za minutu.

PouZzitie u deti
Podavanie u deti sa neodporuca.

Ak pouzijete viac CARDILAN, ako mate
Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zlu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Priznaky predavkovania pri hyperkaliémii (prili§ vysoka hladina draslika v krvnej plazme) st
parestézie v koncatinach, svalova slabost’, paralyza, srdcové blokady, bradykardia az zastava srdca,
pripadne fibrilacia komor v terminéalnej faze. Hodnota vysokej hladiny draslika v sére je nad 5 mmol/I.

Priznaky predavkovania pri hypermagneziémii (prili$ vysoka hladina horcika v krvnej plazme) st
nutkanie na vracanie, vracanie, t'azkosti s dychanim, svalova slabost’, dusevna otupenost’, zmétenost’,
periférna vazodilatacia (rozSirenie ciev), hypotenzia (znizeny krvny tlak), srdcové arytmie. Hodnota
vysokej hladiny horc¢ika v sére je nad 2,5 mmol/l.
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Liecba predavkovania: VyluCovanie idnov draslika zvySuju saluretikd furosemid a kyselina
etakrynova. Kardiovaskularne a neurologické ucinky draslika a hor¢ika antagonizujii vapenaté iony
podané vnutrozilovo. Pri zachovanej funkcii obli¢iek sa uprednostiiuje diuréza izoosmolarnymi
roztokmi (vyvolané zvysené vyluCovanie mocu). Pri masivnom predavkovani alebo poruche obli¢iek
je mozna hemodialyza alebo peritonealna dialyza (,,Cistenie® krvi v mimotelovom obehu alebo
vnutrotelovo v brusnej dutine).

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
Zriedkaveé: mobzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
Vel'mi zriedkavé: mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
Nezname: z dostupnych udajov

Nezname (z dostupnych udajov):

- ojedinele nutkanie na vracanie, tlak v nadbrusku, hnacka,

- pri predavkovani moznost’ vzniku hyperkaliémie (vysoka hladina draslika v krvnej plazme)
a hypermagneziémie (vysoka hladina hor¢ika v krvnej plazme),

- riziko poskodenia obli¢iek pri dlhodobom podavani vysokych davok.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ CARDILAN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CARDILAN obsahuje

- Lieciva st hydrogenaspartat, draselna sol’, hemihydrat 500 mg a hydrogenaspartat, hore¢nata sol’,
tetrahydrat 500 mg v 10 ml.

- Dalsia zlozka je voda na injekciu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera CARDILAN a obsah balenia

CARDILAN je bezfarebny az slabo zlto zafarbeny roztok, prakticky bez Castic.
Velkost balenia: 10 sklenenych ampul po 10 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



