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Navodilo za uporabo

Cordipin retard 20 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
nifedipin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Cordipin retard in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Cordipin retard
Kako jemati zdravilo Cordipin retard

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Cordipin retard

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A o e

1. Kaj je zdravilo Cordipin retard in za kaj ga uporabljamo

Cordipin retard je zdravilo iz skupine zaviralcev kalcijevih kanalckov, namenjeno za:

- zdravljenje povisanega krvnega tlaka (arterijske hipertenzije) ter

- preprecevanje in zdravljenje boleCine v prsih, ki je posledica pomanjkanja kisika v sréni misSici
(angine pektoris).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Cordipin retard

Ne jemljite zdravila Cordipin retard:

- Ce ste alergicni na nifedipin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6),

- ¢e imate nezadostno prekrvljenost organov, slabo preskrbo s kisikom in prevelikim
zmanjSanjem krvnega tlaka (sr¢no-zilni $ok),

- ¢e jemljete rifampicin (zdravilo za zdravljenje tuberkuloze).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Cordipin retard se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Takoj se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate znizan krvni tlak, sréno popuscanje ali zoZenje srcne zaklopke,

- Ce ste noseci ali dojite,

- ¢e prejemate intravensko obliko magnezija,

- ¢e imate okvarjeno jetrno delovanje.

Otroci in mladostniki
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporaba zdravila Cordipin retard pri otrocih
in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.

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

Zdravniku obvezno povejte, ¢e jemljete zdravila za:

- zdravljenje visokega krvnega tlaka (diuretike, antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta,
zaviralce angiotenzinske konvertaze, antagoniste receptorjev angiotenzina 1, druge zaviralci
kalcijevih kanalckov, antagoniste adrenergic¢nih receptorjev alfa, zaviralce fosfodiesteraze ali
metildopo),

- zdravljenje srénega popuscanja (digoksin),

- zdravljenje motenj sr¢nega ritma (kinidin),

- zdravljenje rane v prebavilih (cimetidin),

- zdravljenje zgage (cisaprid),

- zdravljenje glivicnih bolezni (ketokonazol),

- zdravljenje bakterijskih okuzb (eritromicin, kinupristin/dalfopristin),

- zdravljenje bozjasti (epilepsije) (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, valprojska kislina),

- zdravila za zaviranje delovanja imunskega sistema (takrolimus),

- zdravila za zdravljenje okuzb z virusom HIV (ritonavir),

- zdravila za zdravljenje depresije (nefazodon, fluoksetin).

Zdravilo Cordipin retard skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med zdravljenjem s Cordipinom retard ne pijte grenivkinega soka ali alkoholnih pijac, ker okrepijo
delovanje zdravila na krvni tlak in vplivajo na pogostejSe nezelene ucinke.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Cordipin retard ne smete uporabljati med nose¢nostjo, razen ¢e imate hudo povisan krvni tlak, ki ga s
standardnim zdravljenjem ni mogoce uravnati.

Nifedipin se izlo¢a v materino mleko, zato materam, ki ga jemljejo, dojenje odsvetujemo.
Jemanje Cordipina retard je lahko vzrok za zaCasno neplodnost pri moskih.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Reakcije na zdravilo, ki so pri posameznikih razli¢no hude, lahko vplivajo na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji. To velja predvsem na zacetku zdravljenja, po zamenjavi zdravila in pri bolnikih, ki
med zdravljenjem z nifedipinom pijejo alkoholne pijace.

Zdravilo Cordipin retard vsebuje barvilo kinolinsko rumeno (E104)
Kinolinsko rumeno lahko povzroci alergijske reakcije. Lahko ima nezelen vpliv na aktivnost in
pozornost pri otrocih.

3. Kako jemati zdravilo Cordipin retard

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

Obiajni zadetni in vzdrzevalni odmerek Cordipina retard je 1 tableta 2-krat na dan. Ce je potrebno,
zdravnik odmerek lahko poveca na 2 tableti 2-krat na dan. Bolnikom s Prinzmetalovo (vazospasti¢no)
angino lahko dnevni odmerek pove¢amo na 80 mg ali najve¢ 120 mg na dan. Tableto vzemite celo s
kozarcem vode. Ne smete je razpoloviti, zdrobiti ali zgristi. Lahko jo vzamete pred jedjo, med njo ali

po nje;.
Ce menite, da je u¢inek zdravila premogan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Cordipin retard, kot bi smeli
Preveliki odmerki Cordipin retard lahko povzro€ijo nezavest, znizanje krvnega tlaka, motnje srénega
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ritma, povisanje krvnega sladkorja, presnovno acidozo, $ok, srcno popuscanje in otezeno dihanje. Ce
ste vzeli vecji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Cordipin retard

Vzemite zdravilo ¢im prej, razen ¢e je do naslednjega odmerka samo nekaj ur. V tem primeru
pozabljeni odmerek izpustite. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.
Navadite se jemati zdravilo redno in ob istem Casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Cordipin retard
Cordipin retard jemljite tako, kot vam ga je predpisal zdravnik.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
- glavobol,

- slabo pocutje,

- otekline,

- zaprtje,

- razsiritev zil.

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

- alergijska reakcija,

- nenadna oteklina obraza, jezika in sapnika, ki lahko povzroci velike tezave pri dihanju,
- tesnoba,

- migrena,

- omotica,

- hitro, ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa,
- motnje spanja,

- neprijetni obcutki ob hitrem ali mocnem utripanju srca,
- hitro utripanje srca,

- nizek krvni tlak,

- omedlevica,

- krvavitev iz nosu,

- zamasen nos,

- bolecine v Zelodcu, ¢revesju in trebuhu,

- obcutek slabosti,

- prebavne tezave,

- napihnjenost,

- suha usta,

- sprememba jetrnih testov,

- rdecina,

- misiéni kréi,

- otekline v sklepih,

- povecano izloCanje urina,

- bolece uriniranje,

- boledina,

- mrazenje,

- vrtoglavica,

- erektilna disfunkcija.
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Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
- srbenje,

- koprivnica,

- moteno zaznavanje draZljajev,

- otekle dlesni.

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
- zmanjsano Stevilo granulocitov v krvi, zmanjSano Stevilo belih krvnih celic,
- boledine v o¢esu,

- takoj$nja preobcutljivostna reakcija,

- povecana vrednost glukoze v krvi,

- zmanjs$ana obcutljivost,

- zaspanost,

- oslabljeno delovanje spodnje zapiralke poziralnika,

- bolecina v prsnem kosu (angina pektoris),

- otezeno dihanje, kratka sapa,

- bruhanje,

- zlatenica,

- locitev pokoznice od podlage zaradi odmrtja tkiva,

- preobcutljivostne reakcije na svetlobo,

- rdecina in spremembe koze,

- bolecine v miSicah,

- bolecine v sklepih.

Porocanje o neZelenih uc¢inkih

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

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

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

5. Shranjevanje zdravila Cordipin retard

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago in svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

| SmPCPIL081065 3 | 12.07.2016 — Updated: | Page 4 of 5

JAZMP-IB/010-25.10.2016



1.3.1

Nifedipine

SPC, Labeling and Package Leaflet

SI

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Cordipin retard

- Zdravilna u¢inkovina je nifedipin. Ena tableta s podaljSanim sprosc¢anjem vsebuje 20 mg

nifedipina.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so mikrokristalna celuloza (E460),

glicerilpalmitostearat, smukec (E553b), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), natrijev
lavrilsulfat, magnezijev stearat (E572) in povidon (E1201) v jedru tablete ter kopolimer
metakrilne kisline, smukec (E553b), titanov dioksid (E171), makrogol 4000 in kinolinsko
rumeno (E104) v oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Cordipin retard vsebuje kinolinsko rumeno

(E104)".

Izgled zdravila Cordipin retard in vsebina pakiranja

Tablete s podaljSanim spros¢anjem so rumene barve, okrogle, rahlo izbocene.

Na voljo so skatle s 30 (2 x 15) in 60 (4 x 15) tabletami s podaljSanim spros¢anjem v pretisnih omotih.

Nadin in reZim izdaje zdravila Cordipin retard
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25. 10. 2016.
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