Prospecto: informacién para el paciente

Kandoset 8 mg/5 mg comprimidos
Kandoset 16 mg/5 mg comprimidos
Kandoset 16 mg/10 mg comprimidos
candesartan cilexetilo/amlodipino

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmaceutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. VVer seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Kandoset y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Kandoset
Como tomar Kandoset

Posibles efectos adversos

Conservacion de Kandoset

Contenido del envase e informacion adicional.

S e o

1. Qué es Kandoset y para qué se utiliza

Kandoset contiene dos sustancias activas llamadas candesartin cilexetilo y amlodipino. Las dos sustancias
ayudan a controlar la presion arterial alta.

- Candesartan cilexetilo pertenece a un grupo de medicamentos llamados “antagonistas de los
receptores de la angiotensina 1I”.
- Amlodipino pertenece a un grupo de medicamentos llamados “bloqueantes de los canales de calcio”.

La accion de ambas sustancias contribuye a frenar el estrechamiento de los vasos sanguineos, de manera
que éstos se relajan y la presion arterial disminuye.

Kandoset se utiliza para el tratamiento de la presion arterial alta (hipertension) en pacientes que ya estan
tomando candesartan cilexetilo y amlodipino a estas dosis, en lugar de tomar dos medicamentos por
separado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Kandoset

No tome Kandoset:
- Si es alérgico a candesartan cilexetilo, a amlodipino o cualquier otro bloqueante de los canales de

calcio, 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
- Si estd embarazada de mas de 3 meses (en cualquier caso, es mejor evitar tomar Kandoset también al
inicio de suembarazo — ver seccion de Embarazo).
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- Si tiene una enfermedad hepatica grave u obstruccion biliar (un problema con la salida de la bilis de
la vesicula biliar).

- Si el paciente es un nifio de menos de 1 afo.

- Si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la presion
arterial que contiene aliskireno.

- Si tiene la tension arterial muy baja (hipotension).

- Si usted tiene un estrechamiento de la valvula aortica del corazén (estenosis adrtica) o shock
cardiogénico (una enfermedad en la que el corazén es incapaz de bombear suficiente sangre al
cuerpo).

- Si usted sufre de insuficiencia cardiaca después de un ataque al corazon.

Si no esté seguro de si se encuentra en alguna de estas situaciones, consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar Kandoset.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Kandoset.

Informe a su médico si sufre o ha sufrido alguna de las siguientes enfermedades:

- si tiene problemas de corazon, higado o rifién o esta sometido a dialisis,

- si le han trasplantado un rifion recientemente,

- si tiene vomitos, ha tenido vémitos graves recientemente o tiene diarrea,

- si tiene una enfermedad de la glandula adrenal denominada sindrome de Conn (también conocida
como hiperaldosteronismo primario),

- si tiene la presion arterial baja.

- si ha sufrido alguna vez un ictus,

- si estd embarazada (o si planea quedarse embarazada) debe informar a su médico. No se recomienda
el uso de Kandoset al inicio del embarazo y no debe administrarse a partir del tercer mes de
embarazo porque puede causar dafios graves a su bebé (ver seccion Embarazo).

- ataque al corazon reciente,

- insuficiencia del corazén,

- aumento grave de la tensién sanguinea (crisis hipertensiva),

- es una persona de edad avanzada y su dosis necesita aumentarse.

Hable con sumédico antes de tomar Kandoset:

- siesta tomando digoxina,
- siestd tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta
(hipertension):
- un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo enalapril,
lisinopril, ramipril), en particular si sufre problemas en el rifion relacionados con la diabetes.
- aliskireno.
Puede que su médico le controle la funcion renal, la presion arterial y los nive les de electrolitos en la sangre
(por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.

Ver también la informacion bajo el encabezado “No tome Kandoset”.

Si va a someterse a una intervencion quirdrgica, comunique a su médico o dentista que esta tomando
Kandoset. Esto es debido a que este medicamento, en combinacion con algunos anestésicos, puede
provocar una bajada de la presién arterial.

Nifios y adolescentes
Kandoset no esta recomendado para nifios y adolescentes menores de 18 afios.
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Uso de Kandoset con otros medicame ntos
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Kandoset puede afectar a la forma en que algunos medicamentos actdan y algunos medicamentos pueden
influir sobre el efecto de Kandoset. Si esta utilizando ciertos medicamentos, puede que su médico necesite
realizarle analisis de sangre cada cierto tiempo.

En especial, informe a su médico si estd utilizando alguno de los siguientes medicamentos ya que puede

que su médico deba modificar sudosis y/o tomar otras precauciones:

- Otros medicamentos para bajar su presion arterial, incluyendo betabloqueantes, diazoxido y los
llamados inhibidores de la ECA tales como enalapril, captopril, lisinopril o ramipril.

- Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) tales como ibuprofeno, naproxeno,
diclofenaco, celecoxib o etoricoxib (medicamentos para aliviar el dolor y la inflamacion).

- Acido acetilsalicilico (si toma mas de 3 g al dia) (medicamento para aliviar el dolor y la
inflamacién).

- Suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio (medicamentos que aumentan la
cantidad de potasio en su sangre).

- Heparina (un medicamento para aumentar la fluidez de la sangre).

- Medicamentos para favorecer la eliminacion de orina (diuréticos).

- Litio (un medicamento para problemas de salud mental).

- Si esta tomando un inhibidor de la ECA o aliskireno (ver también la informacion bajo los titulos «No
tome Kandoset» y «Advertencias y precauciones»).

- Ketoconazol, itraconazol (medicamentos antifungicos).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (también llamados inhibidores de la proteasa utilizados para tratar el
VIH).

- Rifampicina, eritromicina, claritromicina (para infecciones causadas por bacterias).

- Hypericum perforatum (Hierba de San Juan).

- Verapamilo, diltiazem (medicamentos para el corazdn).

- Dantroleno (en perfusién para las anomalias graves de la temperatura corporal).

- Tacrolimus, sirolimus, temsirolimus y everolimus (medicamentos usados para modificar el
funcionamiento del sistema inmunitario)

- Simvastatina (medicamento que reduce el colesterol).
- Ciclosporina (un inmunodepresor).

Si usted ya esta tomando otros medicamentos para tratar la tension arterial alta, Kandoset puede disminuir
su tension arterial ain mas.

Tomade Kandoset con alimentos, bebidas y alcohol

Las personas que estan tomando Kandoset no deben consumir pomelo, ni zumo de pomelo. Esto se debe a
que el pomelo y el zumo de pomelo pueden dar lugar a un aumento de los niveles en sangre del ingrediente
activo amlodipino, lo que puede causar un aumento imprevisible en el efecto de bajar la presion arterial de
este medicamento.

Cuando se le prescriba Kandoset, consulte a su médico antes de tomar alcohol. El alcohol puede hacerle
sentir desmayos 0 mareos.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Embarazo

Debe informar a su médico si estd embarazada (o pudiera estarlo). Por lo general, su médico le aconsejara
que deje de tomar Kandoset antes de quedarse embarazada o tan pronto como se quede embarazada, y le
recomendard tomar otro medicamento antihipertensivo en lugar de Kandoset. No se recomienda utilizar
candesartan al inicio del embarazo y en ningiin caso debe administrarse a partir del tercer mes de embarazo
ya que puede causar dafios graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

Lactancia

Informe a su médico si esta en periodo de lactancia o va a iniciarlo. Kandoset no se recomienda a mujeres
en periodo de lactancia, y su médico puede decidir administrarle un tratamiento que sea mas adecuado si
quiere dar el pecho, especialmente a recién nacidos o prematuros.

Se ha demostrado que amlodipino pasa a la leche materna en pequefias cantidades

Conducciény uso de maquinas
Kandoset puede afectar su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Si los comprimidos le hacen

sentirse enfermo, mareado o cansado, o le producen dolor de cabeza, no conduzca ni use maquinaria y
consulte con su médico inmediatamente.

Kandoset contiene lactosay sodio

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento

de sodio".

3. Como tomar Kandoset

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada de Kandoset es de un comprimido al dia.

Los comprimidos se pueden tomar con un vaso de agua, con o sin alimentos. Si es posible, tome su dosis
diaria a la misma hora cada dia. No tome Kandoset con zumo de pomelo.

Es importante que siga tomando Kandoset hasta que su médico le indique lo contrario.

Si tomamas Kandoset del que debe

La ingesta de demasiados comprimidos puede producir una bajada de la tension arterial o incluso una
bajada peligrosa. Puede sentirse mareado, aturdido, sufrir mareo postural al incorporarse o debilidad. Si la
bajada de la tension arterial es lo bastante grave se puede producir un shock. Puede sentir su piel fria y
humeda y podria perder el conocimiento.

El exceso de liquido puede acumularse en los pulmones (edema pulmonar) causando dificultad para
respirar que puede desarrollarse hasta 24-48 horas después de la ingesta.

Busque atencion médica de inmediato si toma demasiados comprimidos de Kandoset.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad

ingerida.
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Si olvidé tomar Kandoset
No se preocupe. Si olvidé tomarse un comprimido, no tome esa dosis. Tome la siguiente dosis a la hora
correcta. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Kandoset
El médico le indicara durante cuanto tiempo debe tomar este medicamento. Su enfermedad puede
reaparecer sideja de tomar este medicamento antes de que se lo indique su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Deje de tomar Kandoset y vaya al médico inmediatamente si tiene alguno de las siguientes efectos

después de tomar este medicamento:

- Silbidos repentinos al respirar (sibilancias repentinas), dolor en el pecho, falta de aliento o dificultad
para respirar.

- Hinchazon de los parpados, cara o labios.

- Hinchazon de la lengua vy la garganta que causa gran dificultad para respirar.

- Reacciones graves de la piel que incluyen erupcion cutanea intensa, habones, enrojecimiento de la
piel por todo el cuerpo, picor grave, formacion de ampollas, descamacion e inflamacién de la piel,

inflamacion de las membranas mucosas (Sindrome de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica
toxica), u otras reacciones alérgicas.

- Ataque al corazén, latido anormal del corazon.

- Inflamacién del pancreas que puede causar dolor abdominal grave y dolor de espalda acompafiado de
gran sensacion de malestar.

Candesartan, un componente de este medicamento, puede causar una disminucion de los glébulos blancos.
Su resistencia a las infecciones puede disminuir y puede que se note cansado, tenga una infeccion o fiebre.
Si esto ocurre, informe a su médico. Es posible que su médico realice un analisis de sangre cada cierto
tiempo para comprobar que Kandoset no le esta afectando a la sangre (agranulocitosis).

Posibles efectos adversos de CANDESARTAN:

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Sensacion de mareo/vértigo.

- Dolor de cabeza.

- Infeccion respiratoria.

- Presion arterial baja. Esto puede provocarle mareos o desmayos.
- Cambios en los resultados de los analisis de sangre.

- Unaumento en los niveles de potasio en sangre, especialmente si ya presenta problemas de
rifion o insuficiencia cardiaca. Si esta situacion es grave notara cansancio, debilidad, latidos
en el corazon irregulares u hormigueo.

- Efectos sobre el funcionamiento de sus rifiones, especialmente si ya presenta problemas renales o
insuficiencia cardiaca. Encasos muy raros, puede producirse insuficiencia renal.
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Muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta.

- Una disminucion de los globulos rojos o glébulos blancos. Puede notarse cansado, o tenga una
infeccion o fiebre.

- Erupcion cutanea, habones (urticaria).

- Picores.

- Dolor de espalda, dolor en las articulaciones y musculos.

- Cambios en el funcionamiento de su higado, incluyendo inflamacion del higado (hepatitis). Se
sentira cansado, tendrd una coloracion amarillenta de la piel y el blanco de los ojos y sintomas
parecidos a los de la gripe.

- Tos.

- Nauseas.

- Cambios en los resultados de los analisis de sangre:

- Una reduccion en los niveles de sodio en sangre. Si es grave puede que se encuentre débil,
falto de energia o tenga calambres musculares.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Diarrea

Posibles efectos adversos de AMLODIPINO:

Se ha notificado el siguiente efecto adverso muy frecuente. Si este causa problemas o si dura mas de una
semana, consulte con su médico.

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Edema (retencién de liquidos).

Se han notificado los siguientes efectos adversos frecuentes. Si alguno de estos le causa problemas o si
duran mas de una semana, consulte con su médico.

Frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Dolor de cabeza, mareos, somnolencia (especialmente al principio del tratamiento),
- Palpitaciones (sentir los latidos del corazén), sofoco,

- Dolor abdominal, sensacion de malestar (nauseas),

- Alteracion del habito intestinal, diarrea, estrefiimiento, indigestion,

- Cansancio, debilidad,

- Alteraciones visuales, vision doble,

- Calambres musculares,

- Hinchazon de tobillos.

Se han notificado otros efectos adversos que se incluyen en la siguiente lista. Si considera que alguno de
los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a sumédico o farmacéutico.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Cambios de humor, ansiedad, depresion, insomnio,

- Temblor, alteraciones del gusto, desmayos,

- Entumecimiento o sensacion de hormigueo en las extremidades, pérdida de sensacion de dolor,
- Zumbidos en los oidos,

- Disminucion de la tension arterial,
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- Estornudos/secrecién nasal causada por la inflamacién de la mucosa de la nariz (rinitis),

- Tos,

- Sequedad de boca, vomitos (malestar),

- Caida del cabello, aumento de la sudoracion, picor en la piel, manchas rojas en la piel, decoloracion de
la piel,

- Trastorno de la miccién, aumento de la necesidad de orinar durante la noche, aumento del ndmero de
veces de orina,

- Imposibilidad de obtener una ereccion, incomodidad o aumento de las mamas en los hombres,

- Dolor, sensacion de malestar,
- Dolor enlos musculos o en las articulaciones, dolor de espalda,
- Aumento o pérdida de peso.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- Confusion.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Disminucién del numero de células blancas de la sangre, disminucion de plaquetas de la sangre que
puede provocar sangrado facil o moratones inusuales,

- Excesode azlcar ensangre (hiperglucemia),

- Un trastorno en los nervios que puede causar debilidad muscular, hormigueo o entumecimiento,

- Inflamacion de las encias,

- Hinchazon abdominal (gastritis),

- Funcién anormal del higado, inflamacion del higado (hepatitis), coloracion amarillenta de la piel
(ictericia), aumento de enzimas hepaticas que pueden tener efecto en algunas pruebas médicas,

- Aumento de la tension muscular,

- Inflamacion de los vasos sanguineos, a menudo con erupciones en la piel,

- Sensibilidad ala luz.

Frecuenciano conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Temblor, postura rigida, rostro en forma de méascara, movimientos lentos y un caminar desordenado y
desbalanceado.

Comunicacidn de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https //www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Kandoset

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de la humedad.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Kandoset

- Los principios activos son candesartan cilexetilo y amlodipino.

Cada comprimido contiene 8 mg de candesartan cilexetilo y 5 mg de amlodipino (como besilato).
Cada comprimido contiene 16 mg de candesartan cilexetilo y 5 mg de amlodipino (como besilato).
Cada comprimido contiene 16 mg de candesartan cilexetilo y 10 mg de amlodipino (como besilato).

- Los demas componentes son: Celulosa microcristalina, tipo 102 (E460(i)); almidén pregelatinizado
(maiz); carboximetilalmidon sodico (tipo A) (de patata); silice coloidal anhidra; estearato de
magnesio; lactosa monohidrato; almidon de maiz; macrogol 8000; hidroxipropilcelulosa, tipo EF;
carmelosa célcica y 6xido de hierro amarillo (E172) — s6lo para los comprimidos de 8 mg/5 mg y 16
mg/10 mg y éxido de hierro rojo (E172) — sélo para los de 16 mg/5 mg y 16 mg/10 mg.

Ver seccion “Kandoset contiene lactosa y sodio”.

Aspecto de Kandoset y contenido del envase
Kandoset 8 mg/5 mg: comprimidos redondos, biconvexos, bicapa. Uno de los lados del comprimido es de

color amarillo palido con posibles manchas claras y grabado con la marca 8-5, el otro lado del comprimido
es de color blanco o casiblanco, con un diametro de 8 mm y 3,7 mm - 4,7 mm de grosor.

Kandoset 16 mg/5 mg: comprimidos redondos, ligeramente biconvexos, bicapa. Uno de los lados del
comprimido es de color rosa claro con posibles manchas claras y puntos oscuros y grabado con la marca
16-5, el otro lado del comprimido es de color blanco o casi blanco, con un didmetro de 9 mmy 4,0 mm-5,0
mm de grosor.

Kandoset 16 mg/10 mg: comprimidos redondos, ligeramente biconvexos, bicapa. Uno de los lados del
comprimido es de color rosa claro con posibles manchas claras y puntos oscuros y grabado con la marca

16-10, el otro lado del comprimido es de color blanco o casi blanco, con un diametro de 8 mm y 3,7 mm-
4,7 mm de grosor.

Kandoset esta disponible en envases de 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 y 100 comprimidos en blisteres.

Kandoset esta disponible enenvasesde 7x1,10x 1,14 x 1,28 x1,30x 1,50x 1,56 x 1,60 x 1, 90 x 1,
98 x 1y 100 x 1 comprimidos en blisteres uni-dosis perforados.

Puede que solamente se comercialicen algunos tamarios de envase.

Titular de laautorizacion de comercializaciény responsable de la fabricacion
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia

Puede solicitar méas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacién de comercializacion:
KRKA Farmacéutica, S.L., C/ Anabel Segura 10, Pta. Baja, Oficina 1, 28108 Alcobendas, Madrid, Espafia
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Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Nombre del estado miembro

Nombre del medicamento

Alemania

Candesartan/Amlodipin TAD 8 mg/5 mg Tabletten
Candesartan/Amlodipin TAD 16 mg/5 mg Tabletten
Candesartan/Amlodipin TAD 16 mg/10 mg Tabletten

Austria

Candecam 8 mg/5 mg Tabletten
Candecam 16 mg/5 mg Tabletten
Candecam 16 mg/10 mg Tabletten

Bélgica

Candesartan/Amlodipine Krka 8 mg/5 mg tabletten
Candesartan/Amlodipine Krka 16 mg/5 mg tabletten
Candesartan/Amlodipine Krka 16 mg/10 mg tabletten

Bulgaria

Kanmocer 8 mg/5 mg TabieTku
Kanmocet 16 mg/5 mg Tabnetku
Kanmocer 16 mg/10 mg TabneTku

Republica Checa

Camdero

Estonia

Camdero

Espafia

Kandoset 8 mg/5 mg comprimidos
Kandoset 16 mg/5 mg comprimidos
Kandoset 16 mg/10 mg comprimidos

Finlandia

Candecam 8 mg/5 mg tabletit
Candecam 16 mg/5 mg tabletit
Candecam 16 mg/10 mg tabletit

Letonia

Camlocor 8 mg/5 mg tabletes
Camlocor 16 mg/5 mg tabletes
Camlocor 16 mg/10 mg tabletes

Polonia

Camlocor

Portugal

Amlodipina + Candesartan Krka

Rumania

Kandoset 8 mg/5 mg comprimate
Kandoset 16 mg/5 mg comprimate
Kandoset 16 mg/10 mg comprimate

Eslovenia

Camlocor 8 mg/5 mg tablete
Camlocor 16 mg/5 mg tablete
Camlocor 16 mg/10 mg tablete

Eslovaquia

Kandoset 8 mg/5 mg tablety
Kandoset 16 mg/5 mg tablety
Kandoset 16 mg/10 mg tablety

Fechade la dltima revision de este prospecto: mayo 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

9de 9



