UPUTSTVO ZA LEK

Cornelin®, 10 mg, film tablete
Cornelin®, 20 mg, film tablete

lerkanidipin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Cornelin i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Cornelin
Kako se uzima lek Cornelin

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Cornelin

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Cornelin i ¢emu je namenjen

Lek Cornelin sadrzi lerkanidipin-hidrohlorid koji pripada grupi lekova poznatih kao blokatori kalcijumskih
kanala (dihidropiridinske grupe).

Lek Cornelin se koristi za lecenje blage do umerene esencijalne hipertenzije (visok krvni pritisak), kod
odraslih osoba starijih od 18 godina (ne preporucuje se kod dece mlade od 18 godina).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Cornelin

Lek Cornelin ne smete koristiti ukoliko:

- ste alergi¢ni (preosetljivi) na lerkanidipin-hidrohlorid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6.);
- imate teSko oStecenje funkcije jetre;
- imate teSko oSte¢enje funkcije bubrega ili idete na dijalizu;
- imate neko sr¢ano oboljenje:
* neleCena sr¢ana insuficijencija (sr¢ana slabost)
* smetnje u protoku krvi iz srca
« nestabilna angina pektoris (bolovi u grudnom kosu koji nastaju u stanju mirovanja i postepeno se
pojacavaju)
* u periodu od mesec dana nakon sréanog udara
- uzimate neke od sledecih lekova (koji koji su snazni inhibitori CYP3A4 izoenzima jetre):
« oralni antimikotici (lekovi koji se koriste u le¢enju gljiviénih infekcija, kao $to su ketokonazol ili
itrakonazol),
» makrolidni antibiotici (lekovi koji se koriste u lecenju infekcija, kao $to su eritromicin,
troleandomicin ili klaritromicin),
» oralni antivirusni lekovi za terapiju infekcije virusom HIV-a (kao $to je ritonavir).
- uzimate lek ciklosporin (lek koji se koristi nakon transplantacije da bi se sprecilo odbacivanje organa)
- istovremeno uzimate ovaj lek sa grejpfrutom ili sa sokom od grejpfruta.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Cornelin.
Kada uzimate lek Cornelin, posebno vodite ra¢una:
- Ukoliko bolujete od drugih sréanih oboljenja koja nisu le¢ena ugradnjom pejsmejkera ili imate
anginu pektoris.
- Ukoliko imate blago do umereno ostecenje funkcije jetre ili bubrega
Deca i adolescenti

Lek Cornelin ne treba da uzimaju pacijenti mladi od 18 godina Zivota, s obzirom na to da bezbednost i
efikasnost kod dece do 18 godina starosti nisu dokazani.

Drugi lekovi i Cornelin

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. Ukoliko se lek Cornelin uzima zajedno sa drugim lekovima, dejstvo leka Cornelin ili
drugog leka moze da se promeni ili mogu ¢es¢e nastupiti nezeljena dejstva (videti i odeljak 2).

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate:

- neke druge lekove za leGenje visokog krvnog pritiska, kao $to su beta-blokatori, diuretici ili ACE
inhibitori;
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- lekove kao $to je cimetidin, (vise od 800 mg dnevno, lek za leCenje Cira, loSeg varenja ili gorusice);

- digoksin (lek za le¢enje sréanih oboljenja);

- midazolam (lek koji ¢e Vam pomoc¢i da zaspite);

- rifampicin (lek koji se koristi za lecenje tuberkuloze);

- astemizol ili terfenadin (lekovi koji se koriste za leenje alergije);

- amjodaron, hinidin ili sotalol (lekovi koji se koriste za lecenje sréanih aritmija);

- fenitoin, fenobarbiton ili karbamazepin (lekovi koji se koriste za leCenje epilepsije). Lekar ¢e morati
da prati vas krvni pritisak ¢eS¢e nego Sto je to uobicajeno;

- beta-blokatore, kao npr. metoprolol (lek za lecenje visokog krvnog pritiska, slabosti sréanog misica i
smetnji sr€anog ritma)

- simvastatin (lek koji se koristi za smanjenje nivoa holesterola u krvi). Pri istovremenoj primeni leka
Cornelin i simvastatina (lek za smanjenje nivoa holesterola u krvi), lek Cornelin treba uzimati ujutru,
a simvastatin uvece.

Uzimanje leka Cornelin sa hranom ili pi¢ima

e Hrana sa visokim sadrzajem masti znacajno povecava koncentraciju ovog leka u krvi (videti odeljak
3).

e Alkohol moze da pojaca dejstvo leka Cornelin. Ne uzimajte alkohol za vreme lecenja lekom
Cornelin.

o Lek Cornelin se ne sme uzimati zajedno sa grejpfrutom ili sokom od grejpfruta, jer moze da se
pojaca dejstvo leka, odnosno efekat snizavanja krvnog pritiska (videti Odeljak 2).

Trudnoéa i dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Lek Cornelin se ne preporucuje ukoliko ste trudni i ne treba ga uzimati za vreme perioda dojenja.

Do sada ne postoje iskustva sa primenom leka Cornelin kod trudnica ili dojilja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Neophodan je oprez zbog mogucénosti pojavljivanja vrtoglavice, slabosti i umora. Nemojte da vozite ili da
rukujete masinama dok ne ustanovite kako lek Cornelin deluje na Vas.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Cornelin

Lek Cornelin sadrzi laktozu, monohidrat.
U slucaju intolerancije na pojedine Secere obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Lek Cornelin sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, to jest sustinski je ""bez natrijuma".
3. Kako se uzima lek Cornelin

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Odrasli

Uobicajena doza je 1 film tableta od 10 mg jednom dnevno, svakoga dana u isto vreme, najbolje ujutru i
najmanje 15 minuta pre dorucka, zato Sto obrok sa visokim sadrzajem masti znaCajno povecava
koncentraciju leka u krvi (videti odeljak 2).

Po preporuci lekara, doza se moze povecavati na jednu Cornelin, film tabletu od 20 mg dnevno, ako je
potrebno.

Film tablete treba progutati cele, sa dosta vode.

3od7



Ovaj lek se ne sme uzimati istovremeno sa sokom od grejpfruta (videti odeljak 2).

Stariji pacijenti

Nije potrebno prilagodavanje doze kod starijih pacijenata. Ipak, posebnu paznju treba obratiti na pocetku
terapije.

Pacijenti sa o$tecenom funkcijom jetre ili bubrega

Posebna paznja je potrebna na pocetku terapije kod pacijenata sa blagim do umerenim oste¢enjem funkcije
bubrega ili jetre. Povecanje dnevne doze na 20 mg, trebalo bi da se vr$i postepeno, Uz oprez.

Lek Cornelin je kontraindikovan kod pacijenata sa teSkim oSte¢enjem funkcije jetre ili kod pacijenata sa
teskim ostecenjem funkcije bubrega (GFR < 30 mL/min), ukljucujuéi i pacijente na dijalizi.

Deca
Ovaj lek ne treba primenjivati kod dece mlade od 18 godina.

Ako ste uzeli vise leka Cornelin nego $to treba
Ne uzimajte vise od propisane doze.

Ukoliko ste uzeli vise leka nego $to bi trebalo, ili u slucaju predoziranja, odmah potrazite savet lekara i
ukoliko je moguce, ponesite tablete i/ili kutiju leka sa sobom.

Prekoracenje prave doze moze uzrokovati veoma nizak krvni pritisak i nepravilan ili ubrzan rad srca. Takode
moze doci do gubitka svesti.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Cornelin

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek propustite tu dozu i sledeceg dana nastavite sa propisanom doziranjem.
Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Cornelin

Ako prestanete sa uzimanjem leka Cornelin moze do¢i do porasta krvnog pritiska. Konsultujte se sa lekarom
pre obustavljanja terapije.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi i Cornelin moze izazvati nezeljena dejstva, iako se ona ne ispoljavaju kod svih. Nize
navedena neZeljena dejstva mogu da nastupe posle uzimanja ovog leka.

Neka neZeljena dejstva mogu biti ozbiljna:

Ukoliko osetite bilo koje od navedenih neZeljenih dejstava odmah obavestite VaSeg lekara.

Retka (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): angina pektoris (bol i teskoba u
grudima zbog nedovoljnog dotoka krvi u srce), alergijske reakcije (simptomi koji ukljucuju svrab, crvenilo,
koprivnjacu), nesvestica.

Kod pacijenata sa postoje¢om anginom pektoris, mogu se povecati ucestalost, trajanje ili tezina napada, ako
se lece lekovima iz grupe dihidropiridina, u koju spada lerkanidipin. U pojedinim slu¢ajevima moze se javiti

sréani udar.

Ukoliko se kod Vas u toku koriS¢enja leka Cornelin pojavi bilo koja od navedenih tegoba, odmah obavestite
svog lekara.
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Ostala moguca nezeljena dejstva

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): glavobolja, ubrzan
sr¢ani puls, ose¢aj brzog i neredovnog sr¢anog pulsa (palpitacije), iznenadno crvenilo lica, vrata ili gornjeg
dela grudnog kosa (osecaj vreline), oticanje ¢lanaka na nogama.

Povremena (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek): vrtoglavica, pad krvnog
pritiska, gorusica, muc¢nina, bolovi u trbuhu, osip na kozi, svrab, bolovi u misi¢ima, izlu¢ivanje povecane
koli¢ine mokrace, osecaj slabosti ili umora.

Retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): pospanost, povracanje, proliv,
koprivnjaca, ucestalo mokrenje, bolovi u grudnom kosu.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka): oticanje desni, porast vrednosti
enzima jetre (transaminaza) u serumu (otkriva se pomocu analiza krvi), zamucena peritonealna te¢nost (kod
dijalize preko trbusne duplje), angioedem (otok lica, usana, jezika ili zdrela, koji moze da dovede do
otezanog disanja ili gutanja).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Cornelin

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Cornelin posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Cornelin

Aktivna supstanca je: lerkanidipin-hidrohlorid, hemihidrat.
Cornelin, 10 mg, film tablete: jedna film tableta sadrzi 10 mg lerkanidipin-hidrohlorida u obliku
lerkanidipin-hidrohlorid, hemihidrata.
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Cornelin, 20 mg, film tablete: jedna film tableta sadrzi 20 mg lerkanidipin-hidrohlorida u obliku
lerkanidipin-hidrohlorid, hemihidrata.

Pomoc¢ne supstance

Cornelin, 10 mg, film tablete:
Jezgro tablete:

laktoza, monohidrat;

skrob, kukuruzni preZelatinizovan;
kroskarmeloza-natrijum;
hipromeloza 100cp;
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat.

Film (obloga): Opadry yellow:
hipromeloza;

makrogol 8000;

titan-dioksid (E171);

talk;

gvozde(IIl)-oksid, zuti (E172).

Cornelin, 20 mg, film tablete:
Jezgro tablete:

laktoza, monohidrat;

skrob, kukuruzni preZelatinizovan;
kroskarmeloza-natrijum;
hipromeloza 100cp;
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat.

Film (obloga) Opadry pink:
hipromeloza;

makrogol, 8000;

titan-dioksid (E171);

talk;

gvozde(IlT)-oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lek Cornelin i sadrzaj pakovanja

Cornelin, 10 mg, film tablete:
okrugle, bikonveksne tablete, Zute boje, sa podeonom linijom sa jedne strane.
Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Cornelin, 20 mg, film tablete:

okrugle, bikonveksne tablete, ruzicaste boje, sa podeonom linijom sa obe strane (podeona linija u obliku
ureza na jednoj strani (SNAP — TAB ) i podeona linija na drugoj strani).

Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Cornelin, 10 mg, film tablete i Cornelin, 20 mg, film tablete:

- unutrasnje pakovanje je PVC/PVDC/AL blister koji sadrzi 10 film tableta. Spoljasnje pakovanje je sloziva
kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 blistera (ukupno 60 film tableta) i Uputstvo za lek, ili

- unutrasnje pakovanje je PVC/PVDC/ALI blister koji sadrzi 14 film tableta. Spoljasnje pakovanje je sloziva
kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 blistera (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢
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HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Januar, 2026.

Rezim izdavanja leka: Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Cornelin,10mg, (2x14 film tableta):
Cornelin,20mg, (2x14 film tableta):
Cornelin,10mg, (6x10 film tableta):
Cornelin,20mg, (6x10 film tableta):

515-01-05044-19-001
515-01-05045-19-001
515-01-00257-20-002
515-01-00258-20-002
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od 18.11.2020.
od 18.11.2020.
od 18.11.2020.
od 18.11.2020.



