Sp. zn. sukls209344/2025
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Caramlo 8 mg/5 mg tablety
Caramlo 16 mg/10 mg tablety
kandesartan-cilexetil/amlodipin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek 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 nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Caramlo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Caramlo uZivat
3 Jak se pripravek Caramlo uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Caramlo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Caramlo a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Caramlo obsahuje dvé G¢inné latky, které se nazyvaji amlodipin a kandesartan. Ob¢ tyto u¢inné

latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

- Amlodipin patii do skupiny u¢innych latek, které se nazyvaji ,,blokatory kalciového kandlu®.
Amlodipin brani pfestupu vapniku do stény cév, a tim brani jejich zizeni.

- Kandesartan patti do skupiny u¢innych latek, kterym se fika ,,antagonisté receptoru pro angiotenzin
II*. Angiotenzin II je produkovan v lidském téle, plisobi ziZeni krevnich cév, a tim zvySuje krevni
tlak. Kandesartan pisobi tim, Ze blokuje uc¢inek angiotenzinu II.

To znamena, Ze ob¢ tyto latky brani zazeni cév. Vysledkem je uvolnéni krevnich cév a snizeni krevniho

tlaku.

Pripravek Caramlo se uziva k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku u pacientd, jejichz krevni tlak je jiz kontrolovan
kombinaci amlodipinu a kandesartanu uzivanych jednotlivé ve stejném davkovani, jako je v pripravku
Caramlo.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete pripravek Caramlo uZivat

Neuzivejte piipravek Caramlo:

- jestlize jste alergicky(a) na amlodipin nebo na ostatni blokatory kalciového kanalu, kandesartan-
cilexetil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize mate velmi nizky tlak (hypotenzi),

- jestlize mate z(zenou aortalni srde¢ni chlopen (aortalni stendza) nebo kardiogenni Sok (stav, kdy srdce
neni schopné dodavat do krevniho ob&hu dostatek krve),

- jestlize trpite srdecnim selhanim po infarktu myokardu,

- jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice (viz bod ,,T¢hotenstvi®),

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater nebo biliarni obstrukci (problém s odtokem zluci ze
zlu¢niku),



- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) pripravkem ke sniZeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Caramlo se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem, pokud se Vas tykéa néktery
z nize uvedenych bodu:
- nedavno prodélany infarkt myokardu,
- srde¢ni selhani,
- zévazny vzestup krevniho tlaku (hypertenzni krize),
- nizky krevni tlak (hypotenze),
- jste starsi pacient a potfebujete navysit davku,
- mate problémy s jatry ¢i ledvinami, potfebujete dialyzu,
- v nedavné dob¢ jste prodélal(a) transplantaci ledviny,
- zvracite nebo jste v nedavné dobé siln€ zvracel(a) ¢i mate prijem,
- trpite onemocnénim nadledvin nazvanym Conniitv syndrom (také nazyvany primarni
hyperaldosteronismus),
- prodélal(a) jste nékdy mrtvici,
- jestlize je u Vas planovano podavani anestetik z divodu operace nebo zubniho zakroku,
- pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravka pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem,
- aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytd
(napt. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Caramlo®.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti pfipravku Caramlo objevi bolest bficha, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas 1ékar rozhodne o dalsi 1écbe.
Neptestavejte uzivat pripravek Caramlo bez porady s 1ékafem.

Domnivate-li se, Ze jste (nebo miZete byt) t€hotna, musite to sdélit svému lékati. Pfipravek Caramlo se
nedoporucuje uzivat v rané fazi t€hotenstvi a soucasné nesmi byt uzivan, pokud jste t€hotna déle nez 3
meésice, protoze mize zpusobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz bod
,, T €hotenstvi®).

Déti a dospivajici
Neexistuji zkusenosti s uzivanim ptipravku Caramlo u déti (do 18 let). Z tohoto diivodu nepodavejte tento
pripravek détem a dospivajicim.

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

Ptipravek Caramlo mtize ovlivnit nebo byt ovlivnén jinymi leky. Mozna miZe byt nutné, aby Vas l¢kar

zmenil Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni, pokud uzivéte:

- ketokonazol, itrakonazol (antimykotické ptipravky),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory protedz, uzivané pro 1é&¢bu HIV),

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika - k 1é¢b¢ infekci zptisobenych bakteriemi),

- hypericum perforatum (tiezalka teckovana),

- verapamil, diltiazem (l1éky na srdce),

- dantrolen (infuze na zdvazné anomalie v télesné teplote),

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (pouzivané ke kontrole imunitni odpovédi
organismu, umoziuji télu pfijmout transplantovany organ),

- simvastatin (1ék na sniZeni cholesterolu),

- cyklosporin (imunosupresivum, tj. 1€k zabraiujici odmitnuti transplantovanych organ),

- ostatni 1éky, které pomahaji snizovat krevni tlak, jako jsou beta-blokatory a diazoxid,
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- inhibitor ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé ,,Neuzivejte pfipravek Caramlo® a
,Upozornéni a opatieni®),
(Iéky zmirnujici bolest a zanét),

- kyselina acetylsalicylova (1€k zmirfiujici bolest a zanét), pokud uzivate vice nez 3 g kazdy den,

- dopliikové podavani drasliku nebo solné ndhrazky obsahujici draslik (1€ky, které zvysSuji mnozstvi
drasliku v krvi),

- heparin (1ék proti srazeni krve),

- kotrimoxazol (antibiotikum), ozna¢ovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol,

- 1éky na odvodnéni (diuretika),

- lithium (1ék na problémy v oblasti dusevniho zdravi).

Piipravek Caramlo s jidlem a pitim

Pokud uzivate ptipravek Caramlo, nemate jist grapefruity a pit grapefruitovou st’avu. Grapefruity a
grapefruitova §tava muze vést ke zvySeni mnozstvi u€inné latky amlodipinu v krvi. To mize vést
k nepiedvidatelné vétSimu sniZeni krevniho tlaku ptipravkem Caramlo.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

Téhotenstvi

Domnivate-li se, Ze jste (nebo miiZete byt) t¢hotna, musite to sdélit svému lékati. Vas 1ékat Vam obvykle
poradi, abyste piestala uzivat ptipravek Caramlo piedtim, nez oté¢hotnite nebo jakmile zjistite, ze jste t€hotna,
a doporu¢i Vam uzivani jiného 1éku misto pfipravku Caramlo. Piipravek Caramlo se nedoporucuje uzivat v
rané fazi t€hotenstvi a soucasné nesmi byt uzivan, pokud jste t€hotna déle nez tfi mésice, protoze mize
zpusobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné prechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se chystate
zacit kojit, sdélte to svému 1ékafi diive, nez zaénete ptipravek Caramlo uzivat. Piipravek Caramlo se
nedoporucuje uzivat béhem kojeni. Lékat Vam mulize naordinovat jinou 1é¢bu, pokud si ptejete kojit, a to
predevsim tehdy, pokud je Vase dité novorozenec nebo bylo narozené piedcasne.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Caramlo mtize mirné€ ovliviiovat schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
Pokud po poziti tablet pocitujete nevolnost, zavrat’, inavu nebo bolest hlavy, vyhnéte se fizeni dopravnich
prostfedkui a obsluze stroji a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Pripravek Caramlo obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Pokud Vam Vas lékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Caramlo uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Caramlo 8 mg/5 mg je 1 nebo 2 tablety denné.

Doporucena davka ptipravku Caramlo 16 mg/10 mg je 1 tableta denné. Tableta miize byt rozdélena na dvé
stejné davky.

Pripravek Caramlo muiZzete uzivat s jidlem nebo i bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice piripravku Caramlo, neZ jste mél(a)



Predavkovani mize mit za nasledek nizky nebo dokonce nebezpecné nizky krevni tlak. Mizete pocitovat
unavu, zavrat’, mdloby nebo slabost. Pokud dojde k zavaznému poklesu krevniho tlaku, mtize nastat Sok.
Vase kiize mize byt chladna a vlhka a mtzete ztratit védomi.

Muize dochazet k hromadéni pfebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost, ktera
se miZe projevit az 24-48 hodin po poziti.

Pti predavkovani okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Caramlo
Pokud si zapomenete vzit tabletu, vynechte tuto davku a uzijte svou pfisti davku ve spravny cas.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Caramlo

Lékat Vam doporuci, jak dlouho mate ptipravek uzivat. Pokud prestanete uzivat 1ék diive, nez je Vam
doporuceno, miize se Vas zdravotni stav vratit do stavu pted zacatkem 1éCby. Proto nepiestavejte uzivat
ptipravek Caramlo bez porady se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Okamzité navstivte svého 1ékare, pokud po uziti tohoto 1éku pocitujete nektery z uvedenych velmi vzacnych

(mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl), zdvaznych vedlejsich ucinkt:

- nahla dychavicnost, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim,

- otok ocnich vicek, obliceje nebo rti,

- otok jazyka a hrdla, které zplsobuji zavazné potize s dechem,

- zavazné kozni reakce, jako napt. rozsahla kozni vyrazka, kopiivka, zarudnuti kiize po celém téle,
zavazné svédeéni, tvorba puchyit, olupovani a otok kuze, zanét sliznic (Stevens-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce,

- srde¢ni infarkt, abnormalni tlukot srdce,

- zanét slinivky bfisni, ktery mlze zpusobit bolest bficha a zad, doprovazeny pocitem silné nepohody.

Kandesartan mtize zplisobit pokles poctu bilych krvinek. Vase schopnost odolavat infekcim mize byt sniZzena
a muzete zaznamenat Unavu, infekci nebo horecku. Pokud toto nastane, kontaktujte svého 1ékare. Vas 1ékar
Vam muze ptilezitostné nechat udélat krevni testy, aby zjistil, zda mél ptipravek Caramlo vliv na krev (tzv.
agranulocyto6za).

Dalsi mozné nezaddouci ¢inky:

Jelikoz ptipravek Caramlo obsahuje kombinaci dvou lécivych latek, mohou byt vySe uvedené nezadouci
ucinky vztahovany bud’ k amlodipinu nebo ke kandesartanu.

Nezadouci ucinky se vztahem k amlodipinu

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):
- otok (zadrZovani tekutin).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- bolest hlavy, zavraté, ospalost (pfedevsim na zacatku 1écby),
- busSenti srdce, zrudnuti,

- bolest bficha, nevolnost (nauzea),

- zména vyprazdnovani, priijjem, zacpa, poruchy traveni,

- Unava, slabost,

- poruchy zraku, dvojité vidéni,



- svalové kiece,
- otoky kotnik.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):

- zmény nalad, uzkost, deprese, nespavost,

- ttes, zmény chuti, mdloby,

- necitlivost nebo mravencéeni v koncetinach, ztrata vnimani bolesti,

- zvonéni v usich,

- nizky krevni tlak,

- kychéni/ryma zptisobené zanétem nosni sliznice (rhinitida),

- kasel,

- sucho v ustech, zvraceni (nevolnost),

- vypadavani vlasi, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kizi, odbarveni kiize,
- porucha moceni, zvysené nuceni na moceni v noci, zvySeni ¢etnosti moceni,

- neschopnost dosahnout erekce, nepfijemny pocit nebo zvétseni prsou u muzi,
- bolest, pocit nevolnosti,

- bolest kloubtl nebo svalt, bolest zad,

- nartiist nebo ztrata télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
- zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- pokles poctu bilych krvinek, pokles poctu krevnich desti¢ek, coz mize mit za nasledek neobvyklé
podlitiny nebo snadné krvaceni (poskozeni Cervenych krvinek),

- prebytek cukru v krvi (hyperglykémie),

- nervova porucha, ktera miize zptisobit svalovou slabost, brnéni, necitlivost,

- otok dasni,

- nadymani (gastritida),

- abnormalni funkce jater, zanét jater (hepatitida), zloutnuti kiize (zloutenka), nartst jaternich enzymt,
ktery mize mit vliv na nekteré 1ékarské testy,

- zvysené svaloveé napéti,

- zanét cév, Casto s kozni vyrazkou,

- citlivost na svétlo.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
- tfes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chuize.

Nezadouci ac¢inky zpusobené kandesartanem

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- pocit zavraté/pocit to¢eni hlavy,

- bolest hlavy,

- infekce dychacich cest,

- nizky krevni tlak. To mlze zpisobit, ze mate mdloby nebo pocit zavrate,

- zmeény ve vysledcich krevnich testli: zvySené mnozstvi drasliku v krvi, pfedevsim pokud jiz mate
problémy s ledvinami nebo srde¢ni selhani. Pokud je to zavazné, mlzete pocit'ovat inavu, slabost,
nepravidelny srde¢ni tep nebo mravenceni,

- ovlivnéni funkce ledvin, predevsim pokud jiz mate problémy s funkci ledvin nebo srdecni selhani. Ve
velmi vzacnych piipadech muze dojit k selhani funkce ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):

- otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla,

- intestinalni angioedém: otok stfeva s ur¢itymi ptiznaky, napiiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni,
zvracenim a prijmem

- pokles poctu Cervenych nebo bilych krvinek. MiiZzete zaznamenat inavu, infekci, horecku,

- kozni vyrazka, kopfivka,



- svédéni,

- bolest zad, bolest kloubt a svalu,

- porucha funkce jater, véetné zanétu jater (hepatitida). Mizete zaznamenat unavu, Zloutnuti ktize a
o¢niho bélma a ptiznaky podobné chiipce,

- kasel,

- nevolnost,

- zmény ve vysledcich krevnich testli: zvySené mnozstvi drasliku v krvi. Pokud je to zdvazné, mtizete
pocit'ovat slabost, nedostatek energie nebo svalové kiece.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
- prjem.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Caramlo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Caramlo obsahuje
- Lécivymi latkami jsou kandesartan-cilexetil a amlodipin.
Caramlo 8 mg/5 mg: Jedna tableta obsahuje 8 mg kandesartan-cilexetilu a 5 mg amlodipinu (ve formé
amlodipin-besilatu).
Caramlo 16 mg/10 mg: Jedna tableta obsahuje 16 mg kandesartan-cilexetilu a 10 mg amlodipinu (ve

formé amlodipin-besilatu).

- DalSimi slozkami jsou hyproldza, monohydrat laktozy, sodna stl kroskarmeldzy, kukuticny skrob,
triethyl-citrat, magnesium-stearat.

Jak pripravek Caramlo vypada a co obsahuje toto baleni
Caramlo 8 mg/5 mg: Bilé az téméf bilé, kulaté bikonvexni tablety s primérem cca 6 mm, s vyrazenym
¢islem ,,8“ na jedné stran¢ a ,,5° na druhé strané.

Caramlo 16 mg/10 mg: Bilé az témér bilé, kulaté bikonvexni tablety s primérem cca 8 mm, s pulici ryhou po
obou stranach, s vyrazenym ,,16 16 na jedné strané a ,,10 10 na druhé strané.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
Velikost baleni: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 91 nebo 98 tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Kypr, Recko, Rumunsko, Ceska republika, Némecko, Polsko Caramlo
Estonsko, LotyS$sko Zenicamo
Portugalsko CARZAP AM
Bulharsko Kapamio

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 5. 2025.



