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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cardilan

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Draselna sol’ aspartatu 0,175 g (t.j. 37,97 mg K7, t. j. 0,97 mmol K*) a hore¢nata sol’
aspartatu 0,175 g (t. j. 11,8 mg Mg*", t.j. 0,49 mmol Mg*"), ¢o zodpoveda roztoku
draselno-horecnatej soli aspartatu 0,584280 g v 1 tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Biele alebo takmer biele mramorovité tablety s deliacou ryhou.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e chronické stavy spojené s miernou depléciou K* a Mg?** a na prevenciu ich strat
(pocas liecby diuretikami, pri srdcovej insuficiencii);

e podporna liecba pri ischemickej chorobe srdca (pri variantnej angine pektoris ako
pomocna liecba a profylaxia koronarnych spazmov, po akiitnom infarkte myokardu
znizuje riziko arytmif);

e prevencia a pomocna liecba pri poruchach srdcového rytmu (prevencia a lieCba
arytmii sprevadzajucich intoxikaciu digoxinom, arytmii pri srdcovej insuficiencii
alebo arytmii vyvolanych ischémiou myokardu).

Liek je urceny na liecbu dospelych pacientov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Zvyc€ajne sa na zaciatku lie¢by uzivaja 1-2 tablety (t. j. 0,97 - 1,94 mmol draslika a 0,49 -
0,98 mmol hor¢ika) 3-krat denne, udrziavacia davka je najCastejsie %2 - 1 tableta (t. j.
0,49 - 0,97 mmol draslika a 0,25 - 0,49 mmol hor¢ika) 3-krat denne.

Sposob podévania
Tablety sa zapiju dostatocnym mnozstvom tekutiny.
Nesmie sa podavat’ pacientom s ochorenim obliciek.

4.3 Kontraindikacie

Liek je kontraindikovany:
e u pacientov s precitlivenost’ou na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok

uvedenych v Casti 6.1,
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e u pacientov s hypermagneziémiou, hyperkaliémiou,

e u pacientov s akutnou renalnou insuficienciou v anurickej faze, v terminalnej
oligurickej fdze chronickej renalnej insuficiencie,

e u pacientov s metabolickou aciddzou, pri AV blokade vysSieho stupna,

e upacientov s Addisonovou chorobou.

Liek nie je ureny na podavanie detom.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podavani vysokych davok alebo pri znizenej funkcii obli¢iek moze vzniknut
hypermagneziémia a hyperkaliémia. Riziko hyperkaliémie zvySuje sucasné podavanie
ACE-inhibitorov a predovsetkym kalium Setriacich diuretik. Kombinécia kalium
Setriacich diuretik a lieku Cardilan tablety sa zasadne neodporuca.

Liek nie je ureny na podévanie detom (pre nedostatok klinickych §tidii a nedostatok
udajov z dostupnej literattry), lekdr musi zvazovat’ pomer terapeutického prinosu a rizika
pri podavani lieku det’om.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stucasné podavanie lieku Cardilan tablety s ACE-inhibitormi alebo diuretikami Setriacimi
draslik moze viest’ k zvySeniu plazmatickej hladiny draslika, pri sti¢asnej terapii st nutné
ich pravidelné kontroly. Podévanie lieku Cardilan tablety spolu s kl'u¢kovymi alebo
tiazidovymi diuretikami znizuje riziko vzniku hypokaliémie, ktortt mézu tieto lieciva
navodit’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Soli draslika a horc¢ika sa povazuji v suplementacnych davkach v gravidite za bezpecné.
Je nepravdepodobné, Ze by draselna sol’ aspartatu alebo horecnata sol’ aspartatu
nepriaznivo vplyvali na fertilitu alebo ze by mali v obvyklych terapeutickych davkach
vyraznej$iu reprodukénti toxicitu. Napriek tomu je potrebnd zvySena opatrnost’ pri
podavani v gravidite a pravidelné kontroly plazmatickych hladin draslika a hor¢ika.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i lie€iva v lieku Cardilan tablety prestupujii do materského mlieka.
Podavanie lieku Cardilan tablety v laktacii je mozné iba v nevyhnutnych pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lieciva obsiahnuté v lieku Cardilan tablety neovplyviiuji nepriaznivo pozornost’ pacienta
a jeho schopnost’ sustredit’ sa. Cardilan tablety nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky lie¢iv Cardilanu rozdelené do skupin
podla terminologie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (=1/10), Casté

(=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000),
vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov):

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia vyskytu NeZiaduci ucinok
databazy MedDRA
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Poruchy metabolizmu a vyzivy nezname* hyperkaliémia**
hypermagneziémia**
Poruchy gastrointestinalneho traktu nezname* nauzea, hnacka
Poruchy koZe a podkozného tkaniva nezname* alergické kozné reakcie
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest nezname* renalne poskodenie***

* ojedinele popisované neziaduce ucinky
** pri predavkovani individualne moznost’
*#* pri dlhodobej aplikacii vysokych davok

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum
hlasenia uveden¢ v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Pri predavkovani lieku a pri zavaznejSich poruchéch obli¢iek hrozi riziko hyperkaliémie
a hypermagneziémie, ktoré sa prejavuji nasledujiicimi priznakmi: sméd, nauzea,
vracanie, zacervenanie tvare, hypotenzia, periférna vazodilatacia, ospanlivost’,
zmaétenost’, svalova slabost’, neuromuskularna blokada, strata Slachovych reflexov, utlm
dychania, srdcova arytmia az kéma. Akuatne predavkovanie sa prejavi podrazdenim
traviaceho Ustrojenstva a vodnatou hnackou.

Liecba

Pri liecbe hyperkaliémie a hypermagneziémie je potrebné podat’ glukénan vapenaty

v davke 2,5 - 5 mmol kalcia, zabezpecit’ dostatoény privod tekutin a dostato¢nu diurézu.
Pri zlyhani obliciek je nevyhnutnd dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva obsahujuce draslik.
ATC kod: A12BA

Liek Cardilan tablety obsahuje soli draslika a horc¢ika kyseliny L-asparagove;.

Draslik i hor¢ik su esencialne prvky, ktoré maji v organizme viacero bazalnych
fyziologickych ucinkov.

Ucinok lieku Cardilan tablety sa zaklad4 na kompenzécii mierne aZ stredne tazkej
deplécie draslika a/alebo horcika. Toho sa vyuziva predovsetkym u ischemickej choroby
alebo pri poruchach srdcového rytmu.

Draslik je nevyhnutny na udrziavanie vzruchovych vlastnosti neuromuskularneho
tkaniva; pokojovy membranovy potencial zavisi od koncentracii draslika a meni sa
priamo podl’a pomeru hladin intracelularneho a extracelularneho draslika. Rozdielna
koncentracia draslika a sodika (Na* je najdolezitejSim kationom extracelularnej tekutiny)
naprie¢ bunkovymi membranami reguluje excitabilitu bunky, vedenie nervového
impulzu a rovnovahu a objem telesnych tekutin.

Hor¢ik posobi ako kalciovy antagonista v srdci, taktieZ aktivuje Na*-K*-ATPazu

v bunkovej membrane, a tym podporuje pokojovi polarizaciu a potlacuje arytmie.
Zvysuje elektricku stabilitu membrany a tym ma kardioprotektivny u¢inok na myokard.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Draslik sa dobre vstrebava z traviaceho ustrojenstva, vylucuje sa najma mocom sekréciou
do distalnych tubulov oblic¢iek. Tubularnu sekréciu draslika ovplyviiuju viaceré faktory:
koncentracia draslika v krvi, acidobéazicka rovnovaha a hormény nadobli¢iek. Cast’
draslika sa vylucuje stolicou, malé mnozstvo slinami, potom zl¢ou a §tavami pankreasu.
Po peroralnom podani sa soli hor¢ika pomaly vstrebavaji z tenkého ¢reva. Absorpciu
zvysuje vitamin D. Soli horcika sa vylucuji najmé moc¢om, v malom mnozstve stolicou.
Mala Cast’ horcika prenikd do materského mlieka, placenty a do slin.

Draselné a hore¢naté soli kyseliny asparagovej prenikaju do buniek myokardu,
predovsetkym ak su tieto bunky ochudobnené o uvedené i6ny nasledkom ischémie,
pretazenia, i€inkom kardiotonik, diuretik alebo inych lieciv.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akttna toxicita draselnej soli aspartatu alebo horecnatej soli aspartatu je

u experimentalnych zvierat vel'mi nizka a jej hodnota sa pohybuje nad 2 g/kg.

Soli draslika a hor¢ika nemaji mutagénne ani karcinogénne vlastnosti v dlhodobych
Studiach na zvieratach. Je nepravdepodobné, Ze by draselna sol’ aspartatu alebo hore¢natd
sol’ aspartatu nepriaznivo vplyvali na fertilitu alebo ze by mali vyraznejSiu reprodukénu
toxicitu.

Udaje o prieniku lie¢iv obsiahnutych v lieku Cardilan tablety do materského mlieka nie
su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
koloidny oxid kremicity

oxid kremicity metylovany
krospovidon

karboxymetylskrob C, sodné sol
mastenec

stearat horecnaty

benzoat sodny

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale, na ochranu pred
svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTlasa z bieleho skla, plastovy uzaver, etiketa, pisomna informacia pre pouZzivatel’a,
papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 90, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
4
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Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, a. s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika
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41/0046/84-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1984
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