Navodilo za uporabo

ALDIZEM 60 mg tablete
ALDIZEM 90 mg tablete
diltiazemijev klorid

Pred zaCetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo ALDIZEM in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo ALDIZEM
Kako jemati zdravilo ALDIZEM

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila ALDIZEM

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

I S

1. Kaj je zdravilo ALDIZEM in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo ALDIZEM vsebuje ucinkovino diltiazem.

Diltiazem je zaviralec kalcijevih kanalckov iz skupine benzotiazepinov. Diltiazem zavira vstop kalcija
skozi "pocasne" kalcijeve kanalcke v celice zilnih gladkih miSic in v srénomiSicne celice. Povzroca
razSirjenje zil, zmanjSuje upor in znizuje povisan krvni tlak. ZmanjSuje porabo kisika v sréni misici,
zavira sréno prevajanje in zmanjSuje hitrost srénega utripa. Zavira tudi zlepljanje krvnih ploscic
(trombocitov).

Zdravilo ALDIZEM se uporablja za zdravljenje:

- angine pektoris,

- esencialne arterijske hipertenzije (povisan krvni tlak),
- motenj srénega ritma in

- sekundarno preprecevanje srénega infarkta.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo ALDIZEM

Ne jemljite zdravila ALDIZEM:

- Ce ste alergi¢ni na diltiazem ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce imate resne teZave s srcem, kot sta sr¢no popuscanje s kratko sapo in nenormalen sréni ritem,
ki ima lahko za posledico palpitacije (neprijetni obCutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca),

- ¢e imate zelo nizek sréni utrip (manj kot 40 utripov na minuto) ali znizan krvni tlak (sistoli¢ni
tlak je 90 mm Hg ali manj),

- ¢e prejemate infuzijo dantrolena (miSi¢ni relaksant, ki se daje samo v bolni$nici),

- ¢e Ze jemljete zdravilo, ki vsebuje ivabradin, za zdravljenje nekaterih bolezni srca,

- ¢e za zdravljenje zviSanega holesterola ze jemljete kakSno zdravilo, ki vsebuje lomitapid (glejte
poglavje "Druga zdravila in zdravilo ALDIZEM").
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila ALDIZEM se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- Ce imate teZave z jetri ali ledvicami ali ste stari 65 let ali vec,

- ¢e imate teZave s srcem, kot so kratka sapa, po¢asen sréni utrip (manj kot 60 utripov na minuto),
nenormalen sréni ritem, ki lahko povzroci palpitacije,

- Ce ste kdaj imeli sréno popuscanje ali ¢e se vam na novo pojavi kratka sapa, poCasen sréni utrip
ali nizek krvni tlak. Ker so pri bolnikih s tak§nimi motnjami poroc¢ali o primerih okvare ledvic,
vam bo zdravnik morda moral kontrolirati delovanje ledvic;

- ¢e imate kozne reakcije, ki lahko napredujejo v multiformni eritem ali eksfoliativni dermatitis;
Ce trajajo kozne spremembe dalj Casa, je treba zdravljenje z diltiazemom prekiniti,

- ce ste zaprti ali imate upocasnjeno prebavo.

Med zdravljenjem z zdravilom ALDIZEM je potrebno, zlasti v zafetku zdravljenja, spremljanje
krvnega tlaka.

Ce boste imeli kirurski poseg v splo$ni anesteziji, zdravniku ali zobozdravniku povejte, da jemljete
zdravilo ALDIZEM, ker lahko zdravilo medsebojno deluje z anestetiki (sredstva, ki povzrocajo
anestezijo).

Pri nekaterih bolnikih je to zdravilo povzro¢ilo spremembe razpolozenja, vkljuéno z depresijo.

Ce menite, da se kar koli od zgoraj navednega nanasa na vas, se pred jemanjem zdravila ALDIZEM
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Otroci in mladostniki
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti diltiazema pri otrocih in mladostnikih se
uporaba zdravila ALDIZEM pri otrocih in mladostnikih ne priporoca.

Druga zdravila in zdravilo ALDIZEM
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti velja, da ne vzemite tega zdravila in zdravnika obvestite, ¢e jemljete katero izmed naslednjih

zdravil (glejte tudi poglavje "Ne jemljite zdravila ALDIZEM"):

- lomitapid (uporablja se za zdravljenje velike koncentracije holesterola). Diltiazem lahko
poveca koncentracijo lomitapida, to pa lahko poveca verjetnost in izrazitost nezelenih u€inkov,
povezanih z jetri;

- infuzijo dantrolena (misicni relaksant),

- ivabradin (uporablja se za zdravljenje nekaterih bolezni srca).

Zdravniku ali farmacevtu povejte, ¢e jemljete katero koli od spodaj navedenih zdravil:

- statine (uporabljajo se za zdravljenje poviSanega holesterola v krvi),

- litij (uporablja se za zdravljenje dusevnih motenj),

- derivate nitratov (kot sta npr. gliceriltrinitrat in izosorbiddinitrat in se obic¢ajno uporabljata za
zdravljenje angine pektoris),

- teofilin (uporablja se za zdravljenje astme),

- antagoniste adrenergi¢nih receptorjev alfa (kot je npr. doksazosin, ki se uporablja za znizevanje
krvnega tlaka),

- katero koli zdravilo za zdravljenje tezav s srcem, vkljuéno z antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta (kot je npr. propranolol), amiodaron ali digoksin,

- karbamazepin (uporablja se za zdravljenje epilepsije),

- rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze),

- cimetidin ali ranitidin (zdravili, ki se uporabljata za zdravljenje Zelod¢nih tezav),

- ciklosporin (ki deluje tako, da zavira telesni imunski odziv),
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- benzodiazepine (midazepam, triazolam), ki se uporabljajo kot pomirjevalo ali uspavalo,
- metilprednizolon (kortikosteroid), ki je protivnetno zdravilo,
- salicilate (uporabljajo se za zaviranje zlepljanja krvnih ploscic — trombocitov).

Nose¢nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseCi ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Uporaba zdravila ALDIZEM se pri nosecnicah in pri Zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo ucinkovite
kontracepcije, ne priporoca.
Med jemanjem zdravila ALDIZEM se je potrebno izogibati dojenju.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu zdravila ALDIZEM na sposobnost upravljanja vozil in strojev niso izvedli.

Zaradi nezelenih ucinkov, kot sta na primer omotica (pogosto) in splo$no slabo pocutje (pogosto), ki se
lahko pojavijo med zdravljenjem z zdravilom ALDIZEM, pa je vasa sposobnost upravljanja vozil in
strojev lahko spremenjena.

Zdravilo ALDIZEM vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo ALDIZEM

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik vam bo povedal, kako boste jemali zdravilo in koliko casa bo trajalo zdravljenje.
Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ravnajte se po naslednjih navodilih, razen ¢e vam je zdravnik svetoval drugace.

Tablete ALDIZEM so namenjene samo za peroralno uporabo. Tablete zauzijte z nekaj vode; ne smete
jih drobiti ali zveciti.

Odrasli

Obicajni priporoceni celodnevni odmerek za zdravljenje angine pektoris ali motenj srénega ritma je od
180 do 360 mg, razdeljen na dva ali tri odmerke. Za zdravljenje esencialne arterijske hipertenzije je
priporoceni celodnevni odmerek od 240 do 360 mg, razdeljen na dva do tri odmerke. Najvecji
priporoceni celodnevni odmerek ne sme prese¢i 360 mg. PriporoCeni celodnevni odmerek za
sekundarno preprecevanje srénega infarkta je od 240 do 360 mg.

Starejsi bolniki
Pri starejsih bolnikih se priporo¢ajo manjsi zacetni odmerki ali pa podaljSan ¢asovni razmik med
odmerki.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u€inkovitosti diltiazema pri otrocih in mladostnikih se
uporaba zdravila ALDIZEM pri otrocih in mladostnikih ne priporoca.
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Zmanjsano delovanje ledvic
Pri zmanjSanem delovanju ledvic prilagajanje odmerkov obicajno ni potrebno, priporoca pa se
previdnost.

Zmanjs$ano delovanje jeter
Najvecji priporoceni celodnevni odmerek naj ne presega 90 mg.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila ALDIZEM, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila, kot bi smeli, o tem takoj obvestite zdravnika ali pojdite v ambulanto
za nujno medicinsko pomoc¢ v bolnisnici. S seboj vzemite pakiranje zdravila. Tako bo zdravnik lahko
vedel, kaj ste vzeli.

Preveliki odmerki zdravila lahko povzrocijo: omotico ali Sibkost, zamegljen vid, bole¢ine v prsih,
kratko sapo, omedlevico, nenavadno hitro ali pocasno bitje srca, nejasen govor, zmedenost, zmanjsano
delovanje ledvic, komo in nenadno smrt.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo ALDIZEM
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Ob ¢asu naslednjega odmerka
nadaljujte s predpisanim zdravljenjem.

Ce ste prenehali jemati zdravilo ALDIZEM
Ne prenchajte z jemanjem tablet zdravila ALDIZEM, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- otekanje gleZznjev in goleni (periferni edem).

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- glavobol,

- omotica,

- motnje srénega prevajanja (kot so atrioventrikularni blok 1., II. ali III. stopnje in kra¢ni blok),

- neprijetni obc¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca,

- zardevanje,

- zaprtje,

- obcasna ali stalna bolecina v predelu zgornjega dela trebuha ali spodnjega dela prsnega kosa,
pogosto povezana s spahovanjem, napenjanjem, siljenjem na bruhanje ali celo bruhanjem
(dispepsija),

- zelod¢na bolecina,

- obcutek siljenja na bruhanje,

- rdecina,

- splosno slabo pocutje.

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- razdrazljivost,

- nespecnost,

- upocasnjen sréni utrip,

- padec krvnega tlaka pri osebi, ki vstane ali ki nepremicno stoji (ortostatska hipotenzija),
- bruhanje,

- driska,
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- zvecana aktivnost jetrnih encimov (AST, ALT, LDH, alkalna fosfataza).

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- suha usta,
- koprivnica.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- znizana koncentracija krvnih plos¢ic v krvi (trombocitopenija),

- spremembe razpoloZenja (vkljucno z depresijo),

- nepravilnosti gibanja, kot so zmanj$ana in upocasnjena gibljivost, miSi¢na rigidnost in znacilno
ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa (parkinsonizem), nesmotrni in nehoteni
gibi, zlasti rok in prstov, s ¢ezmernim upogibanjem, iztezanjem in zvijanjem (atetoza) in
sunkoviti nekoordinirani zgibki telesa in grimasiranje (horea),

- motnja srénega prevajanja (sinoatrialni blok),

- sré¢no popuscanje,

- vnetje zil (vaskulitis),

- pretirana rast (hiperplazija) dlesni,

- vnetje jeter,

- prevelika obcutljivost koZe za son¢no svetlobo (fotosenzitivnost),

- alergijska reakcija na zdravilo, ki se kaze kot prostorsko omejeno ali generalizirano otekanje
tkiv (angionevroti¢ni edem),

- znojenje,

- kozni izpuscaji,

- resne kozne reakcije (multiformni eritem vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom in
toksi¢no epidermalno nekrolizo, eksfoliativni dermatitis, akutna generalizirana izpuscajna
pustuloza, deskvamacijski eritem z ali brez zviSane telesne temperature),

- stanje, pri katerem telesni obrambni sistem napade zdravo tkivo in povzroc¢i simptome, kot so
oteklost sklepov, utrujenost in izpuscaj (imenujemo ga "lupusu podoben sindrom"),

- ¢ezmerni razvoj zleznega tkiva dojke pri moskih (ginekomastija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih udinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila ALDIZEM
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in

pretisnih omotih poleg oznake EXP (okrajSava za rok uporabnosti). Rok uporabnosti zdravila se iztece
na zadnji dan navedenega meseca.

JAZMP-IB/019 - 20.09.2023 5


http://www.jazmp.si/

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo ALDIZEM

- Ucinkovina je diltiazem.
Ena tableta zdravila ALDIZEM 60 mg tablete vsebuje 55,15 mg diltiazema v obliki 60 mg
diltiazemijevega klorida.
Ena tableta zdravila ALDIZEM 90 mg tablete vsebuje 82,73 mg diltiazema v obliki 90 mg
diltiazemijevega klorida.

- Druge sestavine zdravila so magnezijev stearat, laktoza monohidrat, makrogol 6000,
hidrogenirano ricinusovo olje.

Izgled zdravila ALDIZEM in vsebina pakiranja

Zdravilo ALDIZEM 60 mg tablete so bele, okrogle, bikonveksne tablete z razdelilno zarezo na eni
strani. Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na dva enaka
odmerka.

Zdravilo je na voljo v Skatli s 30 tabletami po 60 mg. V vsaki Skatli so 3 pretisni omoti iz PVC-Al folije
z 10 tabletami. V $katli je priloZeno navodilo za uporabo zdravila.

Zdravilo ALDIZEM 90 mg tablete so bele, okrogle, bikonveksne tablete z razdelilno zarezo na eni
strani. Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na dva enaka
odmerka.

Zdravilo je na voljo v Skatli s 30 tabletami po 90 mg. V vsaki §katli so 3 pretisni omoti iz PVC-ALl folije
z 10 tabletami. V Skatli je priloZeno navodilo za uporabo zdravila.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila ALDIZEM
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 9. 2023.
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