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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA LIJEK



Cortiazem retard, tableta sa modifikovanim oslobađanjem, 90 mg,
blister, 3 x 10 tableta sa modifikovanim oslobađanjem
	Proizvođač:
	Hemofarm A.D. u saradnji sa PFIZER H.C.P. CORPORATION

	Adresa:
	Hemofarm A.D. – Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija;

PFIZER H.C.P. CORPORATION – 235 East 42nd Street, New York, USA

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


Cortiazem retard, 90 mg, tableta sa modifikovanim oslobađanjem

INN: diltiazem
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi. 
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Cortiazem retard i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cortiazem retard 

3. Kako se upotrebljava lijek Cortiazem retard
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Cortiazem retard
6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK CORTIAZEM retard I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Lijek Cortiazem retard kao aktivnu supstancu sadrži diltiazem hidrohlorid. Ovaj lijek pripada grupi ljekova pod nazivom „blokatori kalcijumskih kanala“. Lijek Cortiazem retard ispoljava svoje dejstvo na taj način što dovodi do širenja krvnih sudova, što dovodi do pada krvnog pritiska.Takođe olakšava srcu da pumpa krv u sve djelove organizma. 
Lijek Cortiazem retard pomaže u prevenciji bola u predjelu grudi izazvanog anginom pektoris.
Lijek Cortiazem retard se koristi za liječenje:

· Visokog krvnog pritiska

· Angine pektoris (bola u grudima)
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CORTIAZEM retard
Lijek Cortiazem retard ne smijete koristiti ukoliko:

· Ste alergični (preosjetljivi) na diltiazem hidrohlorid ili neku od pomoćnih supstanci u lijeku (vidjeti poglavlje 6). Znaci alergijskih reakcija uključuju: osip, probleme sa gutanjem i disanjem, oticanje usana, lica, grla i jezika;
· Ste trudni, planirate da ostanete u drugom stanju ili mislite da ste trudni (vidite dio ispod       Primjena u trudnoći i dojenju);

· Imate veoma usporen srčani rad (manje od 50 otkucaja u minuti);
· Imate srčanu slabost i poremećaj cirkulacije krvi u plućima. Ako bolujete od ovih oboljenja možete osjetiti gubitak vazduha i oticanje zglobova;
· Ste uzimali lijek ivabradin za liječenje određene bolesti srca;
· Imate bilo koje drugo ozbiljno oboljenje srca. Ovo uključuje i neujednačen srčani ritam (osim ukoliko imate pejsmejker);

· Primate lijek dantrolen za liječenje teških mišićnih grčeva ili teške groznice (vidjeti poglavlje Primjena drugih ljekova).
Nemojte uzimati ovaj  lijek ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Cortiazem retard.

Kada uzimate lijek Cortiazem retard, posebno vodite računa ukoliko:

· Dojite ili planirate da dojite (vidjeti poglavlje Primjena lijeka u periodu trudnoće i dojenja),
· Imate još neko srčano oboljenje osim angine pektoris ili onog što je već opisano u prethodnom poglavlju,
· Treba da budete podvrgnuti operaciji,
· Imate promjene raspoloženja, uključujući i depresiju,
· Ste pod rizikom od razvoja crijevne opstrukcije.
Vaš ljekar će Vas detaljnije pregledati naročito ako prvi put uzimate tablete i ako:

· Imate preko 65 godina,
· Imate probleme sa jetrom ili bubrezima,
· Imate dijabetes.

Ako nijeste sigurni da se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Cortiazem retard.
Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta uključujući i herbalne ljekove. Ovo je zbog toga što Cortiazem retard može uticati na dejstvo drugih ljekova, kao što i drugi ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Cortiazem retard.
Nemojte uzimati lijek Cortiazem retard i obavjestite Vašeg ljekara ukoliko primate:

· dantrolen (u vidu infuzije) za teške oblike mišićnih grčeva ili groznice („maligne hipertermije“).
· ljekove koji sadrže ivabradin koji se koristi za liječenje određenih srčanih oboljenja.

Lijek Cortiazem retard može pojačati dejstvo sljedećih ljekova:

· ljekova za liječenje visokog krvnog pritiska kao što su doksazosin, tamsulozin, atenolol, propranolol ili acebutolol;

· ljekova koji se koriste za liječenje neravnomjernog rada srca kao što je amjodaron ili digoksin;

· ljekova koji se koriste za liječenje angine pektoris kao što je gliceril trinitrat ili izosorbid trinitrat;

· ljekova koji se koriste za terapiju visokog nivoa holesterola u krvi, kao što su simvastatin, fluvastatin ili pravastatin;

· ciklosporina koji se koristi da spriječi odbacivanje organa nakon transplatacije;

· fenitoina koji se koristi kod epilepsije;
· aspirina koji se koristi za ublažavanje bola i smanjenje groznice;
· jodnih kontrastnih sredstava (koriste se za testove koji uključuju X zrake);
· karbamazepina koji se koristi kod epilepsije;

· teofilina koji se koristi kod problema sa disanjem;

· litijuma koji se upotrebljava za neke oblike psihičkih poremećaja;

· ljekova koji se koriste kao sedativi ili protiv nesanice kao što su midazolam i triazolam;
· metilprednizolona koji se koristi kod zapaljenja i alergijskih reakcija. 

Sljedeći ljekovi mogu učiniti da lijek Cortiazem retard djeluje slabije:

· rifampicin koji se koristi za liječenje tuberkuloze.

Sljedeći ljekovi mogu povećati dejstvo lijeka Cortiazem retarda:

· ljekovi protiv čira želuca kao što su cimetidin i ranitidin.

Uzimanje lijeka Cortiazem retard sa hranom ili pićima

Nemojte uzimati lijek Cortiazem retard sa sokom od grejpfruta, jer može povećati nivo diltiazema u krvi i  povećati mogućnost za pojavu neželjenih dejstava.

Primjena lijeka Cortiazem retard u periodu trudnoće i dojenja

Nemojte uzimati lijek Cortiazem retard ukoliko ste trudni, planirate trudnoću ili mislite da ste trudni. 
Lijek Cortiazem retard može štetno djelovati na Vaš plod.
Ne smijete dojiti ukoliko uzimate lijek Cortiazem retard, jer male količine lijeka mogu dospeti u mlijeko dojilje. 
Ukoliko dojite ili planirate dojenje, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije primjene bilo kog lijeka.
Uticaj lijeka Cortiazem retard na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Za vrijeme uzimanja lijeka možete osjetiti vrtoglavicu i slabost. U tom slučaju nemojte upravljati motornim vozilima i rukovati mašinama. 
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Cortiazem retard
Lijek Cortiazem retard sadrži laktozu. U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.
Lijek Cortiazem retard sadrži ricinusovo ulje koje može izazvati stomačne tegobe i proliv.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CORTIAZEM retard
Lijek Cortiazem retard uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Primjena lijeka:
· Uzmite ovaj lijek oralno

· Tabletu nemojte lomiti ili žvakati

· Progutajte cijelu tabletu sa vodom

· Ukoliko osjetite da Vam je efekat lijeka preslab ili prejak, ne mijenjajte dozu sami, već se konsultujte sa Vašim ljekarom.

Preporučeno doziranje

Odrasli:
Angina pektoris i visok krvni pritisak:

Uobičajena doza: jedna  tableta dva puta na dan.

Ukoliko je potrebno, Vaš ljekar Vam može povećati dozu na: jednu tabletu tri puta na dan.

Stariji preko 65 godina i odrasli sa oboljenjem jetre ili bubrega:
Angina pektoris:

U prevenciji angine pektoris, lijek Cortiazem retard se obično primjenjuje u dozi od 90 mg (jedna tableta) dva puta dnevno.

Hipertenzija:

Može biti potrebno podešavanje doze do 90 mg (1 tableta) dva puta dnevno.

Djeca
Kod djece se ne preporučuje primjena lijeka Cortiazem retard.

Ako ste uzeli više lijeka Cortiazem retard nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Cortiazem retard od onoga što Vam je preporučeno, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi. 
Ponesite sa sobom kutiju lijeka kako bi ljekar znao šta ste popili.
Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva: osjećaj vrtoglavice ili slabosti, zamućen vid, bol u grudima, kratki dah, nesvjestica, neobično brzi ili usporeni otkucaji srca, koma i konfuzija.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cortiazem retard
Ako preskočite dozu, uzmite je čim se sjetite. Ako je blizu vrijeme sljedeće doze, preskočite zaboravljenu dozu i vratite se na Vaš uobičajen redosljed doziranja.

Nikada ne uzimajte duplu dozu lijeka da nadomjestite preskočenu dozu!

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Cortiazem retard
Nastavite sa uzimanjem lijeka sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete. Ne prekidajte uzimanje lijeka samo zato što se bolje osjećate. U slučaju prekida terapije može doći do pogoršanja simptoma bolesti.

Ispitivanja
Vaš ljekar može zahtijevati od Vas da uradite uobičajena ispitivanja dok ste na terapiji ovim lijekom. Ova ispitivanja mogu obuhvatiti provjeru rada Vašeg srca i krvne testove kako bi se provjerila funkcija Vaše jetre i bubrega. 

Ukoliko imate dodatna pitanja vezana za primjenu ovog lijeka, porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i diltiazem može izazvati neželjena dejstva, koja se ne moraju javiti kod svih pacijenata. 

Prestanite sa uzimanjem lijeka i posjetite Vašeg ljekara ili idite odmah u bolnicu ukoliko: 
Učestalost nepoznata

· Imate alergijsku reakciju. Znaci alergijskih reakcija uključuju: ospu, probleme sa gutanjem i disanjem, oticanje usana, lica, grla i jezika.
· Imate crveni ili kvrgavi osip po koži, otečene kapke, lice, usne, grlo ili jezik, teškoće pri disanju ili gutanju.
· Vam se stvaraju plikovi ili Vam se peruta koža oko usana, očiju, usta, nosa i genitalija, imate simptome gripa ili groznicu. Ovo može biti Stivens-Džonson-ov sindrom.

· Imate ozbiljnu ospu sa plikovima gde može doći do ljuštenja dijela kože i izlaganja većih ogoljenih površina kože. Možete se osjećati generalno loše i možete imati groznicu, prehladiti se i osjećati bolove u mišićima. Ovo mogu biti znaci bolesti pod nazivom „Toksična epidermalna nekroliza“.
· Imate ospu po koži ili lezije sa roze/crvenim prstenom i blijedim centrom koji može biti praćen svrabom, ljuspom ili ispunjen tečnošću. Ospa se može pojaviti posebno na dlanovima ili donjim djelovima stopala. Ovo mogu biti znaci ozbiljnih reakcija na ljekove pod nazivom „eritema multiforme“.
Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko primjetite neka od sljedećih neželjenih dejstava – možda će Vam zatrebati hitna medicinska pomoć:

Neželjena dejstva koja se javljaju često (kod manje od 1 na 10 pacijenata):

· Usporen ili nepravilan rad srca
· Vrlo brzo, nepravilno ili snažno lupanje srca (palpitacije)

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procjeniti na osnovu raspoloživih podataka):

· Kožna ospa prouzrokovana suženim ili blokiranim krvnim sudovima (vaskulitis);
· Osjećaj nedostatka vazduha, osjećaj umora udružen sa otokom zglobova i nogu. Ovo može biti znak srčane slabosti;
· Nevoljni pokreti jezika, grčevi mišića lica, kolutanje očima i drhtanje;
· Visoka temperatura, osećaj umora, gubitak apetita, bol u stomaku, osjećaj mučnine. Ovo mogu biti znaci zapaljenja jetre (hepatitis);
· Povećano mokrenje, prekomjerna žeđ i suvoća usta ili kože. Ovo mogu biti znaci visokih vrijednosti šećera u krvi (hiperglikemija);
· Povećana osjetljivost na sunce. Zato bi trebalo koristiti zaštitu od sunca ukoliko uzimate ovaj lijek;
· Povećanje grudi kod muškaraca.
Obratite se Vašem ljekaru što je prije moguće, ukoliko primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava:
Neželjena dejstva koja se javljaju veoma često (kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Otok donjeg dijela nogu

Neželjena dejstva koja se javljaju često (kod manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Otežano varenje, bol u stomaku, mučnina, zatvor 

Neželjena dejstva koja se javljaju povremeno (kod manje od 1 na 100  pacijenata koji uzimaju lijek): 
· Osjećaj vrtoglavice, ošamućenosti ili nesvjestica prilikom naglog ustajanja ili sjedenja (sa niskim pritiskom)

Neželjena dejstva koja se javljaju rijetko (kod manje od 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Suva usta
· Kvrgava ospa praćena svrabom (tzv. koprivnjača)
Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procjeniti na osnovu raspoloživih podataka):

· Otok desni
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ako bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava postane ozbiljno ili traje duže od nekoliko dana:

Neželjena dejstva koja se javljaju često (kod manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Glavobolja
· Naleti crvenila (osećaj toplote)
· Osjećaj mučnine ili povraćanje

· Opšte loše stanje

· Slabost ili umor
· Vrtoglavica
· Crvenilo kože

Neželjena dejstva koja se javljaju povremeno (kod manje od 1na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 

· Problemi sa spavanjem
Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procjeniti na osnovu raspoloživih podataka):

· Promjene raspoloženja, uključujući depresiju
· Krvarenje ili modrice ispod kože
Analize krvi

Lijek Cortiazem retard može promijeniti nivo enzima jetre koji se određuju analizom krvi. To može značiti da Vam jetra ne funkcioniše dobro.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru,  farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. KAKO ČUVATI LIJEK CORTIAZEM retard
Čuvati van domašaja i vidokruga djece!
Rok upotrebe:

5 godina.

Nemojte koristiti lijek Cortiazem retard posle isteka roka naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:      
Čuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti i vlage.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Cortiazem retard
Aktivna supstanca:

1  tableta sadrži 90 mg  diltiazem hidrohlorida.

Ostali sastojci su:
Jezgro:

· Laktoza, monohidrat

· Stearinska kiselina

· Ricinusovo ulje, hidrogenizovano
· Karmeloza natrijum

· Magnezijum stearat

Omotač:

· Hipromeloza 3 cp

· Makrogol 6000

· Talk

· Titan dioksid (E171, C.I.77891)
· Simetikon

Kako izgleda lijek CORTIAZEM retard i sadržaj pakovanja

Tablete sa modifikovanim oslobađanjem (skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa modifikovanim oslobađanjem).

Kartonska kutija sa 30  tableta sa modifikovanim oslobađanjem. 

3 blistera od PVC/AL folije sa po 10 tableta.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 

Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Hemofarm A.D, Srbija, Vršac, Beogradski put bb u saradnji sa PFIZER H.C.P. CORPORATION, USA, New York, 235 East 42nd Street.
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:

Jun, 2016. godine.
Režim izdavanja lijeka: 
Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole:  

Cortiazem retard, tableta sa modifikovanim oslobađanjem, 90 mg, blister, 30 (3x10) tableta sa modifikovanim oslobađanjem: 2030/16/206 - 6528 od 23.06.2016. godine.
8
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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