Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cardular® PP 8 mg

Retardtabletten

Doxazosinmesilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cardular PP 8 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cardular PP 8 mg beachten?
Wie ist Cardular PP 8 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cardular PP 8 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

1. Was ist Cardular PP 8 mg und wofiir
wird es angewendet?

Cardular PP 8 mg gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als Alpharezeptorenblocker bezeichnet
werden, und wird zur Behandlung von nicht organbe-
dingtem Bluthochdruck (essenzielle Hypertonie) ange-
wendet. Cardular PP 8 mg verringertden Blutdruck, indem
es die kleinen Blutgefédlle erweitert, sodass das Blut
leichter flieRen kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Cardular PP 8 mg beachten?




in den Lungen), muss Cardular PP 8 mg vorsichtig einge-
nommen werden. Wie bei allen Arzneimitteln dieser
Gruppe Ublich, wird Cardular PP 8 mg, besonders zu
Beginn der Behandlung, nur unter einer regelmafigen
arztlichen Kontrolle eingesetzt.

Wenn Sie an einer eingeschrankten Funktion der
Leber leiden, sollte Cardular PP 8 mg wegen fehlender
Erfahrungen nur mit Vorsicht eingenommen werden. Bei
Patienten mit schwerer Einschrénkung der Leberfunktion
kann die Anwendung dieses Arzneimittels nicht empfoh-
len werden.

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt)
einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie lhren
Augenarzt vor der Operation informieren, dass Sie
Cardular PP 8 mg einnehmen oder vorher eingenommen
haben. Dies ist notwendig, weil Cardular PP 8 mg
wahrend der Operation zu Schwierigkeiten fihren kann,
die besser beherrscht werden kénnen, wenn |hr Arzt
vorher darauf vorbereitet ist.

Cardular PP 8 mg und bestimmte andere Arzneimittel zur
Behandlung von mangelhafter oder fehlender Versteifung
des Penis (erektiler Dysfunktion) — Phosphodiesterase-5-
Hemmer oder PDE-5-Hemmer wie z.B. Sildenafil, Tada-
lafil und Vardenafil — haben beide eine blutdrucksenkende
Wirkung. Wenn beide Arzneimittel zusammen ange-
wendet werden, kann es deshalb zu einem Blutdruckab-
fall mit Schwindel und Ohnmacht kommen, wenn Sie z. B.
vom Liegen aufstehen. Um dieses Risiko zu verringern,
sollten Phosphodiesterase-5-Hemmer erst dann zusam-
men mit Cardular PP 8 mg eingenommen werden, nach-
dem lhre Blutdruckwerte unter Cardular PP 8 mg stabil
sind. Weiterhin sollten Sie die Behandlung mit dem
Phosphodiesterase-5-Hemmer mit der niedrigsten Dosis
beginnen und ihn mit mindestens 6 Stunden Abstand zur
Einnahme von Cardular PP 8 mg anwenden.

Sehr selten kénnen schmerzhafte Dauererektionen
auftreten. In diesem Fall missen Sie umgehend einen
Arzt aufsuchen.

Kinder und Jugendliche

Cardular PP 8 mg wird nicht empfohlen fir die Anwendung
bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren, da die
Sicherheit und die Wirksamkeit bisher noch nicht erwie-
sen wurden.
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Cardular PP 8 mg enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wieist Cardular PP 8 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche
Anfangsdosierung 1 Tablette mit 4 mg (Cardular PP 4 mg)
taglich. Es kann bis zu 4 Wochen dauern, bis Cardular PP
4 mg seine maximale Wirkung erreicht. Falls notwendig,
kann die Dosierung nach diesem Zeitraum entsprechend
dem therapeutischen Ansprechen auf 1 Tablette mit 8 mg
(Cardular PP 8 mg) taglich erhéht werden.

Die empfohlene Héchstdosis betréagt 8 mg taglich (1
Tablette mit 8 mg taglich).

Anwendung bei alteren Patienten
Fur altere Menschen wird die normale Dosierung fur
Erwachsene empfohlen.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion

Fur Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion wird die
normale Dosierung fir Erwachsene empfohlen.

Anwendung bei eingeschrankter Leberfunktion

Wegen unzureichenden Erfahrungen kann die Anwen-
dung dieses Arzneimittels bei Patienten mit schwerer
Einschrankung der Leberfunktion nicht empfohlen
werden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen®).

Die Tabletten diirfen weder gekaut, zerteilt noch
zerstoBen werden. Sie miissen als Ganzes mit aus-
reichend Fliissigkeit (vorzugsweise ein Glas Wasser)
geschluckt werden.

In Cardular PP 8 mg ist der Wirkstoff von einer Hille
umschlossen, die zur kontrollierten Freisetzung des
Wirkstoffs tber einen verlangerten Zeitraum entwickelt
wurde und die den Verdauungstrakt unverandert passiert.
AnschlieRend wird die leere Tablettenhille ausgeschie-
den. Es besteht kein Anlass zur Sorge, wenn Sie gele-
gentlich Ruckstande im Stuhl entdecken, die wie eine
Tablette aussehen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt. Eine bestimmte zeitliche Begrenzung ist nicht
vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cardular
PP 8 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von Cardular PP 8 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Eine starke Uberdosis Cardular PP 8 mg kann zu deut-
lichem und andauerndem Blutdruckabfall fihren. Das
kann sich z.B. durch Schwindel, schnellen Puls oder
einen Schweillausbruch auern.

Versténdigen Sie sofort einen Arzt bei Verdacht auf eine
Uberdosierung. Legen Sie sich flach auf den Riicken mit
hochgelagerten Beinen. Weitere unterstitzende
MaRnahmen sollten, falls erforderlich, vom Arzt durchge-
fuhrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Cardular PP 8 mg ver-
gessen haben

Wenn Sie zu wenig Cardular PP 8 mg eingenommen oder
eine Dosis vergessen haben, lassen Sie die vergessene
Dosis aus und fahren in lnrem normalen Einnahmezyklus
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cardular PP 8 mg ab-
brechen

Bitte setzen Sie Cardular PP 8 mg nicht eigenmachtig ab,
da sich sonst Ihr Blutdruck wieder erhdhen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Atemwegsinfektionen, Harnwegsinfekt; Benommenheit,
Kopfschmerzen, ausgeprégte Schlafrigkeit (Somnolenz);
Schwindel; als unangenehm empfundenes Herzklopfen
(Palpitationen), beschleunigte Herzschlagfolge (Tachy-
kardie); niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck bei
Lagewechsel vom Liegen zum Stehen; Bronchitis,
Husten, Atemnot (Dyspnoe), Schnupfen (Rhinitis);
Bauchschmerzen, Sodbrennen (Dyspepsie), Mundtro-
ckenheit, Ubelkeit; Juckreiz; Riickenschmerzen, Muskel-
schmerzen; Entziindung der Harnblase (Zystitis), unwill-
kirlicher Harnabgang (Harninkontinenz); Schwéchege-
fuhl, Brustschmerzen, grippedhnliche Symptome, Flis-
sigkeitsansammlungen in Armen oder Beinen (Schwel-
lungen).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Allergische Arzneimittelreaktionen; Appetitlosigkeit (An-
orexie), gesteigerter Appetit; Gicht; Angstlichkeit,
Depressionen, Schlaflosigkeit (Insomnie); zerebrovasku-
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lare Ereignisse, verminderte Empfindlichkeit fir Beriih-
rungsreize (Hypasthesie), kurzzeitige Bewusstlosigkeit
(Synkope), Zittern (Tremor); Ohrgerdusche; Engegefiihl
um den Brustkorb (Angina pectoris), Herzinfarkt; Nasen-
bluten; Verstopfung, Durchfall, Blahungen, Erbrechen,
Magen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis); verdnderte
Leberfunktionstests; Hautausschlag; Gelenkschmerzen;
Stoérung der Harnentleerung, Blut im Urin, Harndrang;
Impotenz; Schmerzen; Schwellungen im Gesicht;
Gewichtszunahme.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Hemmung der Magen-Darm-Passage.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

Mangel an weilRen Blutkérperchen (Leukopenie), Mangel
an Blutplattchen (Thrombozytopenie); Unruhe, Nervosi-
tat; Schwindel bei Lagewechsel vom Liegen zum Stehen,
Kribbeln (Parésthesie); verschwommenes Sehen;
verlangsamter Herzschlag, Herzrhythmusstérungen;
Hautrétung mit Hitzegefuhl; Verengung der Atemwege
(Bronchospasmus); Gallestau (Cholestase), Leberent-
ziindung, Gelbsucht; Haarausfall, Hautblutungen
(Purpura), Nesselfieber (Urtikaria); Muskelkrdmpfe,
Muskelschwéache; Beschwerden beim Wasserlassen,
vermehrte nachtliche Harnausscheidung (Nykturie),
vermehrte Harnausscheidung (Polyurie), vermehrte
Harnbildung; VergréRerung der Brustdrisen beim Mann
(Gynakomastie); Erschépfung, Unwohlsein.
Schmerzhafte Dauererektion des Penis. Nehmen Sie
umgehend arztliche Hilfe in Anspruch.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Trockener Orgasmus beim Mann (retrograde Ejakula-
tion); Probleme bei Augenoperationen (siehe ,Warnhin-
weise und VorsichtsmafRnahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Cardular PP 8 mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis*
bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Nicht tiber 30 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cardular PP 8 mg enthalt

— Der Wirkstoff ist: Doxazosinmesilat. 1 Retardtablette
enthalt 9,70 mg Doxazosinmesilat, entsprechend
8,0mg Doxazosin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol, Hypromel-
lose, Eisen(lll)-oxid (E 172), Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Natriumchlorid, Celluloseacetat, Titandioxid
(E 171), Schellack, Eisen(ll,Ill)-oxid (E 172).

Wie Cardular PP 8 mg aussieht und Inhalt der Packung
Cardular-PP-8-mg-Retardtabletten sind runde, weilie,
nach auf’en gewdlbte Filmtabletten mit dem Aufdruck
,CXL 8% auf einer Seite. Der Wirkstoff wird langsam durch
das kleine Loch auf der einen Seite der Retardtablette
abgegeben.

Cardular PP 8 mg ist erhaltlich in:

— PVC/ PVdC-Blisterstreifen mit Aluminiumfolie in Pack-
ungsgrofen zu 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 98 und 100
Tabletten; 50 Tabletten (als Einzeldosis-Packung mit
Blisterstreifen zu 5 oder 10 Tabletten); 140 Tabletten
(Klinikpackung),

— Blisterstreifen aus Aluminium/ Aluminiumfolie in Pack-
ungsgrofen zu 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 und 100
Tabletten; 50 Tabletten (als Einzeldosis-Packung mit
Blisterstreifen zu 5 oder 10 Tabletten); 300 Tabletten
(Klinikpackung),

— weilden, undurchsichtigen HDPE-Flaschen mit kinder-
sicherem Verschluss und Trockenmittel zu 30 und 100
Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Pharma GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Tel.: 0800 5500634
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Mitvertrieb

Viatris Healthcare GmbH
Litticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstétte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Cardular PP 8 mg
Schweden: Alfadil

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2023.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizini-
sches Fachpersonal bestimmt:

Eigenschaften
Cardular PP 8 mg senkt den Blutdruck durch eine

Verminderung des peripheren GefaRwiderstandes, indem
es Alpha-1-Rezeptoren blockiert. Bei Hypertonikern sind
die Blutdruckwerte unter Cardular-PP-8-mg-Therapie im
Liegen und Stehen ahnlich. Bei einmal téglicher Gabe halt
die Wirkung 24 Stunden an. In klinischen Studien bewirkte
Doxazosin einen positiven Effekt auf die Blutfette bei
einem geringen Anstieg des Quotienten von HDL/
Gesamtcholesterin. Cardular PP 8 mg kann als alleiniges
Arzneimittel zur Blutdruckkontrolle ohne weitere blut-
drucksenkende Arzneimittel eingesetzt werden (Mono-
therapie). Bei Patienten, die mit einem Antihypertonikum
alleine nicht ausreichend eingestellt werden kdnnen, kann
Cardular PP 8 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
wie z.B. einem Thiaziddiuretikum, einem Betablocker,
einem Calciumantagonisten oder einem ACE-Hemmer
gegeben werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

Verkurzte Darmpassagezeiten (z.B. nach einem chirur-
gischen Eingriff) kénnen eine unvollstandige Aufnahme
des Wirkstoffs zur Folge haben. Angesichts der langen
Halbwertszeit des Wirkstoffs von Cardular PP 8 mg ist die
klinische Bedeutung dieser Tatsache unklar.

Uberdosierung
Wenn eine Uberdosierung zu Hypotonie filhrt, sollte der

Patient umgehend in eine liegende Position mit Kopftief-
lage gebracht werden. Weitere unterstitzende Mallnah-
men sollten, falls erforderlich, individuell durchgefuhrt
werden. Da Doxazosin in hohem Mal3e in proteingebun-
dener Form vorliegt, ist eine Dialyse nicht indiziert.

Patienteninformation

Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat Ihnen Cardular PP 8 mg zur Senkung lhres
erhohten Blutdrucks verordnet. Doxazosin, der Wirkstoff
von Cardular PP 8 mg, steht bereits seit vielen Jahren fir
die Behandlung dieser Erkrankung zur Verfigung.

Der Wirkstoff Doxazosin ist bei Cardular PP 8 mg in eine
»rransporthlle eingelassen, in die mit einem Laserstrahl
ein winziges, kaum sichtbares Loch eingebracht wurde.
Hierdurch wird sichergestellt, dass der Tabletteninhalt im
Verdauungssystem langsam und gleichmaRig freigesetzt
wird.

Nach der Freigabe des Wirkstoffs wird die Transporthille
nicht mehr bendétigt und unverandert ausgeschieden.
Sollten Sie im Stuhl also etwas entdecken, das wie eine
Tablette aussieht, sind dies die Reste der Transporthiille.
Sie besteht aus einer Celluloseverbindung, die aus
Pflanzenfasern gewonnen wird.

Damit das Transportsystem von Cardular PP 8 mg funk-
tioniert, missen Sie die Retardtablette unbedingt als
Ganzes schlucken, also nicht teilen, nicht kauen und
nicht in Fliissigkeit auflésen!

Haufige Fragen zum Thema Bluthochdruck

Das Herz pumpt sténdig Blut in die Blutgefalie. Der dabei
entstehende Druck wird Blutdruck genannt. Er kann z.B.
mit einem Blutdruckmessgerat am Oberarm gemessen
werden. Dabei werdenimmer zwei Werte angegeben: Der
obere oder ,systolische” Blutdruck entsteht, wenn das
Herz das Blut in die BlutgefalRe pumpt. Der untere oder
,diastolische”Blutdruck ist der Druck im BlutgefaRsystem,
der zwischen den Herzschlagen besteht. Wenn |hr Blut-
druck tber den Normalwerten liegt (die Ihr Arzt Ihnen
nennen kann), bedeutet das, dass Sie Bluthochdruck
haben.

Was bedeutet Bluthochdruck fiir den Alltag?
Bluthochdruck ist eine Krankheit, die behandelt werden
sollte, auch wenn zunachst keinerlei Beschwerden
auftreten. Fr Sie bedeutet ein unbehandelter Bluthoch-
druck ein erhéhtes Risiko, einen Schlaganfall, eine Herz-
schwache oder einen Herzinfarkt zu erleiden. Wenn lhr
Bluthochdruck dagegen behandelt und dauerhaft auf die
Normalwerte gesenkt wird, kdnnen Sie dieses Risiko
deutlich reduzieren.

Was kann man gegen Bluthochdruck tun?

Ihr Arzt wird lhnen Ratschlage geben, wie Sie lhre
Lebensweise sinnvoll verandern kdnnen. Es kann
auflierdem notwendig sein, dass Sie ein blutdrucksen-
kendes Medikament einnehmen. Dabei ist sehr wichtig,
dieses Medikament genau so einzunehmen, wie lhr Arzt
es Ilhnen verordnet hat. Weil der Bluthochdruck in aller
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Regel nicht von selbst verschwindet und der Blutdruck
ohne das Medikament wieder ansteigt, ist es in den
meisten Fallen notwendig, das Medikament langfristig
einzunehmen. Die volle Wirkung des Medikaments wird
Ubrigens oft erst nach einigen Wochen erreicht.

Achten Sie auf lhre Lebensweise: Herzinfarkt und
Schlaganfall werden nicht nur durch Bluthochdruck
verursacht, sondern z. B. auch durch Rauchen und zu viel
Cholesterin im Blut. Deshalb ist es wichtig, mit dem
Rauchen aufzuhéren und sich gesund zu ernéhren.

Wie fiihlt man sich, wenn der Bluthochdruck mit
Medikamenten behandelt wird?

Wahrscheinlich nicht anders als vorher, vielleicht aber
auch voriibergehend ein wenig schlechter. Sie kénnen es
sich leicht vorstellen, dass ein Kérper, der schon tber
Jahre ,unter Hochdruck® stand, sich erst wieder langsam
an normale Blutdruckverhaltnisse gewéhnen muss. Das
kann sich zu Beginn der Behandlung z. B. in Mudigkeitund
Schwindel &uRern. Meist verschwinden diese Nebener-
scheinungen im Laufe der Therapie. Sprechen Sie Uber
diese Nebenerscheinungen mit Inrem Arzt. Bitte setzen
Sie die Einnahme von Cardular PP 8 mg nicht selbst-
standig ab und &ndern Sie nicht die Tablettenzahl,
sondern besprechen Sie das gesamte Vorgehen immer
mit lhrem Arzt. Sagen Sie lhrem Arzt aber nicht nur, wenn
Sie sich nicht wohl fihlen. Genauso wichtigistes furihn zu
wissen, wann es lhnen besser geht!

Was geschieht, wenn man alle diese Hinweise be-
folgt?

Wenn Sie daran mitarbeiten, lhren Blutdruck dauerhaft zu
senken, dartber hinaus das Rauchen aufgeben und sich
bewusst erndhren, dann ist in den meisten Fallen lhr
Risiko fir Herz- und GeféfRerkrankungen deutlich
gesenkt. Wir hoffen, dass wir Ihnen mit diesem Merkblatt
einige hilfreiche Hinweise gegeben haben, um lhnen den
Umgang mit der Krankheit Bluthochdruck zu erleichtern.
Ihr Arzt und |hr Apotheker beantworten lhnen gerne
weitere Fragen im Zusammenhang mit der Einnahme von
Cardular-PP-8-mg-Retardtabletten.

Mit den besten Wiinschen fiir Ihre Gesundheit

lhre Viatris Pharma GmbH, Troisdorf
palde-3v38cgt-rt-8
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