UPUTSTVO ZA LEK

Cortiazem retard®, 90 mg, tablete sa produZenim oslobadanjem
diltiazem

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
ukljucuije i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Cortiazem retard i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Cortiazem retard
Kako se uzima lek Cortiazem retard

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Cortiazem retard

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ogakrwhE
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1. Sta je lek Cortiazem retard i ¢emu je namenjen

Lek Cortiazem retard kao aktivnu supstancu sadrzi diltiazem-hidrohlorid koja pripada grupi lekova pod
nazivom blokatori kalcijumskih kanala.

Lek Cortiazem retard ispoljava svoje dejstvo na taj nacin §to dovodi do Sirenja krvnih sudova. Na taj nacin
dolazi do pada krvnog pritiska, a istovremeno se srcu olak$ava da pumpa krv u sve delove organizma.

Lek Cortiazem retard primenjuje se kod:

tegoba (bolova ili osecaja stezanja u predelu grudnog kosa) kod stanja sa nedovoljnim snadbevanjem
sréanog misica kiseonikom (angina pektoris):

- u naporu (hroniéna stabilna angina pektoris),

- u mirovanju (nestabilna angina pektoris, kreSendo angina),

- usled suzavanja krvnih sudova (vazospasticna angina pektoris, Prinzmetalova angina,
varijantna angina),

visokog krvnog pritiska (hipertenzija).

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

Lek Cortiazem retard ne smete uzimati:

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na diltiazem-hidrohlorid ili neku od pomo¢nih supstanci leka (videti
odeljak 6),

ako imate poremecaj sréanog ritma u vidu poremecaja veceg stepena u sprovodenju sréanog impulsa
izmedu sinusnog ¢vora i pretkomora srca (SA blok II ili III stepena), osim ako imate funkcionalni
pejsmejker,

ako imate poremecaj sréanog ritma u vidu poremecaja veceg stepena u sprovodenju sréanog impulsa
izmedu pretkomora i komora srca (AV blok II ili III stepena), osim ako imate funkcionalni
pejsmejker,

ako imate sindrom bolesnog sinusnog ¢vora (poremecaj sr¢anog ritma usled poremecaja funkcije
sinusnog ¢vora) npr. usporen rad srca na manje od 60 otkucaja u minutu, naizmeni¢no smenjivanje
usporenih i ubrzanih otkucaja srca, poremecaj u sprovodenju sré¢anog impulSa izmedu sinusnog
¢vora i pretkomora srca ili izostanak stvaranja impulsa u sinusnom ¢voru (sinusna bradikardija,
sindrom bradikardija-tahikardija, SA blok ili sinusni arest), osim ako imate funkcionalni pejsmejker
ako ste doziveli $ok (cirkulatorni kolaps),

ako ste imali akutni infarkt srca sa komplikacijama kao $to su: usporen rad srca (bradikardija),
izraziti pad krvnog pritiska (hipotenzija), ili slabost leve komore srca (insuficijencija levog srca)
ako imate sr¢anu slabost (manifestna sr¢ana insuficijencija),

ako imate leprsanje/treperenje pretkomora (poremecaj sréanog ritma usled abnormalno povec¢anog
broja pretkomorskih impulsa) i istovremenog postojanja WPW sindroma (ubrzani rad srca koji se
javlja u naletima usled ubrzanog sprovodenja impulsa izmedu pretkomore i komore srca preko
dodatnog puta); tada postoji povecani rizik od pojave ubrzanog rada sréanih komora (komorska
tahikardija),

ako imate veoma usporen src¢ani rad, puls u mirovanju manji od 50 otkucaja u minutu (bradikardija)
ako ste trudni ili dojite (videti odeljak Trudnocéa, dojenje i plodnost),

ako istovremeno primate lek dantrolen intravenski za lecenje teSkih misi¢nih gréeva ili teske
groznice,

ako istovremeno primenjujete lek ivabradin,

ako ve¢ uzimate neki lek koji sadrzi lomitapid, koji se koristi za le¢enje visokog nivoa holesterola
(pogledajte “Drugi lekovi i lek Cortiazem retard”).

Tokom terapije lekom Cortiazem retard ne treba istovremeno primati intravenski beta blokatore (videti
odeljak Drugi lekovi i lek Cortiazem retard).

Upozorenja i mere opreza
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Konsultujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego sto uzmete lek Cortiazem retard.

U slede¢im situacijama smete da uzimate lek Cortiazem retard samo sa posebnim oprezom i nakon
konsultacije sa lekarom. Ovo vazi i u slucaju, da su se sledece informacije ranije odnosile na Vas:

- ako imate blaze poremecaje u sprovodenju sréanog impulsa izmedu sinusnog ¢vora i sréanih
pretkomora (SA blok | stepena; postoji opasnost od pogorsanja, a retko od kompletnog bloka),
izmedu pretkomore i komore srca (AV blok | stepena; postoji opasnost od pogorsanja, a retko od
kompletnog bloka) ili unutar src¢anih komora (intraventrikularni poremecaj sprovodenja kao sto su
blok leve ili desne grane Hisovog snopa),

- ako imate usporen rad srca (postoji rizik od pogorsanja),

- ako imate nizak krvni pritisak (sistolni pritisak ispod 90 mmHg),

- ako imate vise od 60 godina (s obzirom na to da eliminacija leka moze biti usporena), imate
oboljenje jetre ili bubrega (videti odeljak 3. Kako se uzima lek Cortiazem retard),

- ako istovremeno uzimate beta-blokatore u obliku tableta (videti odeljak 3. Kako se uzima lek
Cortiazem retard),

- ako ste u anamnezi imali sr¢anu insuficijenciju, novonastalo otezano disanje, usporen rad srca ili
nizak krvni pritisak. S obzirom da je kod pacijenata sa takvim oboljenjima zabeleZzeno ostecenje
funkcije bubrega, Vas lekar ¢e mozda morati da prati funkciju Vasih bubrega.

Napomena
U slucaju istovremene terapije lekom Cortiazem retard i karbamazepinom, midazolamom, triazolamom,

alfentanilom, teofilinom, ciklosporinom A, digoksinom ili digitoksinom trebalo bi preventivno voditi racuna
o simptomima predoziranja ovim lekovima (videti odeljak Drugi lekovi i lek Cortiazem retard).

Pre uvodenja u opsStu anesteziju, anesteziolog mora biti obavesten o postojecoj terapiji diltiazemom, S
obzirom na to da ova kombinacija moze pojacano uticati na nekoliko telesnih funkcija ukljucujuéi srce i
krvni pritisak.

Blokatori kalcijumskih kanala kao $to je diltiazem mogu biti povezani sa promenama raspolozenja kao $to je
depresija.

Diltiazem, kao i drugi blokatori kalcijumskih kanala, smanjuje peristaltiku creva, pa se mora sa oprezom
koristiti kod pacijenata kod kojih postoji rizik od zastoja pasaze sadrzaja creva.

Ostaci tablete sa produzenim oslobadanjem mogu dospeti u stolicu pacijenta, §to nije klini¢ki znacajno.
Lecenje visokog krvnog pritiska ovim lekom zahteva redovnu lekarsku kontrolu.

Pazljivo pracenje od strane lekara je neophodno kod pacijenata sa latentnim ili manifestnim diabetes
mellitus-om zbog moguceg povecanja vrednosti glukoze u krvi.

Starija populacija
Kod starije populacije (preko 60 godina), lek Cortiazem retard mora da se dozira pazljivo (videti odeljak
Kako se uzima lek Cortiazem retard).

Drugi lekovi i lek Cortiazem retard

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Ne smete uzimati lek Cortiazem retard sa slede¢im lekovima:
- dantrolen (intravenski) za teske oblike misi¢nih gréeva ili maligne hipertermije (povisene telesne
temperature)
- ivabradin, koji se koristi u terapiji odredenih bolesti srca
- beta blokatore (intravenski)
- koji sadrze lomitapid (koristi se za leCenje visokih vrednosti holesterola).
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Istovremena terapija sa lekom Cortiazem retard moze imati uticaj na dejstvo slede¢ih navedenih lekova
odnosno grupa preparata: odredeni lekovi koji se Kkoriste kod psihi¢kih poremeéaja (kao §to su lekovi za
spavanje i smirenje, lekovi koji sadrze aktivnu supstancu litijum).

Usled istovremene terapije leka Cortiazem retard sa slede¢im lekovima moze do¢i do pojacanog ili
oslabljenog dejstva sledecih lekova, kao i do rizika od pojave nezeljenih dejstava:

- istovremeno primenjeni drugi lekovi za shizavanje krvnog pritiska.

- lekovi koji smanjuju snagu sréanog misic¢a, usporavaju rad srca i/ili inhibiraju sprovodenje impulsa u
srcu (AV provodljivost), kao sto su beta blokatori, lekovi koji se Kkoriste u terapiji poremecaja
sréanog ritma (antiaritmici) ili lekovi koji povecavaju snagu sr¢anog misic¢a (kardiotonicni glikozidi:
digoksin, digitoksin), moguce je pojacavanje dejstva npr. veéi stepen AV bloka, usporen rada srca,
izrazito smanjenje krvnog pritiska, kao i eventualna pojava slabosti sréanog misi¢a (srcana
insuficijencija).

Zbog toga je u slucaju istovremene primene diltiazem-hidrohlorida i ovih lekova indikovano pazljivo
pracenje pacijenta.

Za vreme terapije diltiazem-hidrohloridom ne smete primati intravenski beta blokatore (videti
odeljak lek Cortiazem retard ne smete uzimati).

- lekovi za smanjenje vrednosti holesterola u krvi (inhibitori HMG-CoA reduktaze, tzv. statini kao sto
su simvastatin, lovastatin, atorvastatin). Koncentracija statina u krvi moze biti povecana usled
istovremenog uzimanja diltiazem-hidrohlorida, a samim tim i nezeljena dejstva ovih lekova.

- istovremena primena sa sirolimusom, temsirolimusom, everolimusom (lekovi koji suzbijaju imunski
odgovor), potreban je oprez.

- istovremena primena karbamazepina (za lecenje epilepsije), alfentanila (anestetik), teofilina (lek koji
Siri disajne puteve), ciklosporina A (za sprec¢avanje odbacivanja organa nakon transplantacije ili
imunskih bolesti); digoksina i digitoksina (lekova za jacanje srca): moze se povecati koncentracija
ovih lekova u krvi. Preventivno treba voditi ra¢una o simptomima predoziranja ovim lekovima,
eventualno je potrebno odrediti koncentracije ovih lekova u krvi, i po potrebi smanjiti dozu ovih
lekova.

- fenitoin (za lecenje epilepsije); acetilsalicilna kiselina; kontrastna sredstva sa jodom (Kkoriste se za
rendgenska snimanja) s obzirom na to da se mozZe povecati koncentracija ovih lekova u krvi.

- istovremena primena rifampicina (za leCenje tuberkuloze): postoji rizik od smanjenja koncentracije
diltiazema u krvi nakon uvodenja terapije rifampicinom. Prilikom uvodenja ili obustavljanja terapije
rifampicinom morate biti pazljivo praceni.

- istovremena primena derivata nitrata: moze do¢i do poja¢anog efekta snizavanja krvnog pritiska i
osecaja slabosti. Za vreme terapije diltiazemom, derivate nitrata treba uvoditi samo sa paZljivim
povecavanjem doze.

- istovremena terapija sa antagonistima alfa adrenergickih receptora moze dovesti do pada krvnog
pritiska ili izrazitog smanjenja postojeCeg niskog pritiska. Istovremena primena diltiazema i
antagonista alfa adrenergickih receptora bi trebala da se razmotri samo uz pazljivo pracenje krvnog
pritiska.

- inhalacionih lekova za uvodenje u anesteziju (inhalacioni anestetici): u retkim slu¢ajevima moze
do¢i do pada krvnog pritiska (hipotenzija) ili do usporenog rada srca (bradikardija).

- istovremena primena nifedipina: diltiazem smanjuje eliminaciju nifedipina. U sluCaju istovremene
primene neophodno je paZzljivo pracenje pacijenta i eventualno smanjenje doze nifedipina.

- U slucaju istovremene primene leka Cortiazem retard i cimetidina ili ranitidina (lekova koji se koriste
do¢i do pojacanog dejstva leka Cortiazem retard.

- U slucaju terapije sa diazepamom (sedativ) moze do¢i do smanjenja koncentracije diltiazema u krvi

- u slucaju primene lekova koji sadrze lomitapid, koji se koristi za leCenje visokog holesterola.
Diltiazem moze poveéati koncentraciju lomitapida, $to moze povecati verovatno¢u i tezinu
nezeljenih dejstava vezanih za rad jetre.

Lek Cortiazem retard zato ne treba uzimati zajedno sa gore navedenim lekovima bez naloga lekara.
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Napomena
Nakon transplantacija posebno obratiti paznju:

Koncentracija ciklosporina A u plazmi moze da se poveca usled istovremene terapije sa lekom Cortiazem
retard. U slucaju dugotrajne terapije ciklosporinom A i diltiazem-hidrohloridom (oralno), za odrzavanje
konstantne koncentracije ciklosporina A, potrebno je smanjiti dozu ciklosporina A. Smanjenje doze mora biti
individualno, uz kontrolu koncentracije ciklosporina A uz pomo¢ specifiéne metode (npr. monoklonskih
antitela).

Uzimanje leka Cortiazem retard sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Za vreme primene leka Cortiazem retard pozeljno je da ne pijete alkohol.

Preporucuje se upotreba ogranicenih koli¢ina soka od grejpfruta dok uzimate lek Cortiazem retard, jer moze
povecati vrednosti diltiazema u krvi §to moze usloviti pojavu povecanog broja nezeljenih dejstava. Ukoliko
ste zabrinuti zbog ove Cinjenice, prestanite sa uzimanjem soka od grejpfruta i razgovarajte sa Vasim lekarom.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi ste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, pre uzimanja ovog leka
posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Trudnoca

Postoje nedovoljna iskustva o primeni diltiazem-hidrohlorida kod trudnica. U dva slucaja postoje izvestaji o
sr¢anim malformacijama kod novorodencéadi nakon primene diltiazem-hidrohlorida u 1. trimestru. Studije na
zivotinjama sa diltiazem-hidrohloridom pokazale su Stetno dejstvo po plod kod potomstva. Zato se diltiazem-
hidrohlorid ne sme uzimati u trudno¢i (videti odeljak "Lek Cortiazem retard ne smete uzimati"). Ako ste u
reproduktivnom dobu, pre terapije diltiazem-hidrohloridom lekar mora iskljuciti mogué¢nost trudnoce. Za
vreme terapije diltiazem-hidrohloridom moraju biti preduzete odgovarajuce mere kontracepcije.

Dojenje

S obzirom na to da diltiazem-hidrohlorid prolazi u maj¢ino mleko, ne smete koristiti diltiazem-hidrohlorid za
vreme dojenja. Ako lekar smatra da je primena diltiazem-hidrohlorida za vreme dojenja neophodna, morate
prestati sa dojenjem (videti odeljak "Lek Cortiazem retard ne smete uzimati').

Plodnost

Na osnovu laboratorijskih rezultata studija na zivotinjama, u sluc¢aju dugotrajne primene diltiazem-
hidrohlorida, ne mogu se iskljugiti prolazni poremec¢aji plodnosti muskaraca.

Pre uzimanja/primene svih lekova pitajte svog lekara ili farmaceuta za savet.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ovaj lek moze i u slucaju uobicajene upotrebe da promeni sposobnost reagovanja, da uti¢e na sposobnost
aktivnog uces¢a u saobracaju, rukovanja masinama ili rada bez sigurnog oslonca. Ovo narogito vazi na
pocetku terapije, kod povecanja doze i promene leka, kao i u interakciji sa alkoholom. Nisu sprovedene
odgovarajuce studije.

Lek Cortiazem retard sadrzi laktozu, ricinusovo ulje i natrijum

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Lek Cortiazem retard sadrzi ricinusovo ulje koje moZe izazvati stomacne tegobe i dijareju.
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma‘.

3. Kako se uzima lek Cortiazem retard
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Lek Cortiazem retard uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sasvim
sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko Vam lekar nije propisao drugacije, uobicajeno doziranje je sledece:
Koronarna bolest srca

Dva puta dnevno jedna tableta sa produzenim oslobadanjem leka Cortiazem retard ($to odgovara 180 mg
diltiazem-hidrohlorida dnevno).

U slucaju nedovoljnog dejstva, lekar moze postepeno da poveca dozu na maksimalno 4 tablete sa
produzenim oslobadanjem (sto odgovara 360 mg diltiazem-hidrohlorida) dnevno.

U sluéaju dugotrajne terapije i kontinuiranog nepostojanja tegoba, preporucuje se da se u razmacima od 2-3
meseca proveri, da li dnevna doza leka moze da se smanji.

PoviSen krvni pritisak

Dva puta dnevno jedna tableta sa produzenim oslobadanjem leka Cortiazem retard ($to odgovara 180 mg
diltiazem-hidrohlorida dnevno).

U sluc¢aju nedovoljnog snizenja krvnog pritiska, lekar moze postepeno da povecava dozu na maksimalno 4
tablete sa produzenim oslobadanjem leka Cortiazem retard dnevno (5to odgovara 360 mg diltiazem-
hidrohlorida dnevno).

Nakon postizanja dugotrajnog dejstva u dovoljnoj meri snizenog krvnog pritiska, preporucuje se da lekar
proveri mogué¢nost smanjenja doze.

Pacijenti sa oslabljenom funkcijom jetre i/ili bubrega
Kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom jetre i/ili bubrega kao i kod starijih pacijenata diltiazem se mora
pazljivo dozirati.

Nacin primene
Lek Cortiazem retard, tablete sa produzenim oslobadanjem progutajte cele bez Zvakanja, najbolje posle
obroka, sa dosta tecnosti (npr. 1 ¢asa vode).

Povecanje doze sme da usledi samo po preporuci lekara.

Prekid ili promena doziranja sme da usledi samo po preporuci lekara.

Trajanje primene
Terapija lekom Cortiazem retard je obi¢no dugotrajna.

Obustavljanje terapije lekom Cortiazem retard, narocito kod pacijenata sa anginom pektoris ne sme da bude
naglo, ve¢ postepeno.

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom ako imate utisak da je dejstvo leka Cortiazem retard suvise
jako ili suvise slabo.

Ako ste uzeli vise leka Cortiazem retard nego $to treba

Predoziranje diltiazem-hidrohloridom moze dovesti do izrazenog pada krvnog pritiska (hipotenzija),
usporenog rada srca (bradikardija), slabosti srcanog misi¢a (sréana insuficijencija) i poremecaja u
sprovodenju impulsa u srcu (AV blok), pa sve do sréanog zastoja, smanjene funkcije bubrega i bubrezne
insuficijencije.
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U slucaju sumnje da postoji predoziranje lekom Cortiazem retard odmah obavestite lekara/hitnu pomo¢.
U skladu sa tezinom predoziranja/trovanja lekar ¢e odlugiti o eventualnim neophodnim merama.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Cortiazem retard

Ako ste zaboravili da uzmete svoju dozu leka u preporuéeno vreme, nemojte uzimati duplu dozu leka kako
biste nadoknadili propustenu, veé¢ nastavite sa uzimanjem leka po rezimu, kako je opisano u ovom uputstvu,
odnosno kako Vam je propisao lekar.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Cortiazem retard

Ne prekidajte i ne zavrsavajte terapiju lekom Cortiazem retard bez saveta Vaseg lekara.
Prekid terapije lekom Cortiazem retard ne sme da bude nagao, ve¢ postepen, narocito kod pacijenata sa
anginom pektoris.

Ako imate dodatna pitanja u vezi sa uzimanjem leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Kao informacija o ucestalosti nezeljenih dejstava, koris¢ena je sledeca klasifikacija:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Poremecaji krvi i limfnog sistema

Veoma retko: teske alergijske reakcije kao $to su povecanje broja odredenih belih krvnih zrnaca u
krvi (eozinofilija) i uve¢anje limfnih ¢vorova (limfadenopatija)

Nepoznata ucestalost: smanjen broj krvnih plocica (trombocitopenija)

Poremecaji metabolizma i ishrane
Veoma retko: povecane vrednosti Secera u krvi (hiperglikemija). Ovo treba uzeti u obzir pre svega
kod pacijenata koji imaju diabetes mellitus.

Psihijatrijski poremecaji

Retko: nervoza, nesanica, ¢ulne obmane (halucinacije), depresivne promene raspolozenja,
zbunjenost, poremecaj sna

Nepoznata ucestalost: promena raspolozenja (ukljuc¢ujuci depresiju)

Poremecaji nervnog sistema
Cesto: glavobolja, vrtoglavica, zamor i osecaj slabosti
Nepoznata uCestalost: ekstrapiramidalni sindrom, nekontrolisani trzaji misica

Kardioloski poremecaji

Cesto: pogotovo pri upotrebi vecih doza i/ili kod postojecih sréanih poremecaja: poremecaj
sprovodenja impulsa srca (AV blok, blok grane Hisovog snopa), lupanje srca, edemi
oko zglobova i nogu.

Povremeno: usporen rad srca (bradikardija)

Veoma retko: pogotovo pri upotrebi veéih doza i/ili kod postojeéih sréanih poremecaja: poremecaj
sprovodenja impulsa srca (SA blok), izrazen pad krvnog pritiska (hipotenzija),
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Vaskularni poremecaji
Cesto:

Povremeno:
Nepoznata ucestalost:

iznenadni kratkotrajni gubitak svesti, smanjena koli¢ina krvi koju srce ispumpa u
minuti ili slabost sr¢anog misica (sr¢ana insuficijencija).

naleti crvenila koze
pad krvnog pritiska pri promeni polozaja tela (ortostatska hipotenzija)
zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis, ukljuujuci leukocitoklasti¢ni vaskulitis)

Gastrointestinalni poremecaji

Cesto:
Povremeno:
Retko:
\VVeoma retko:

zatvor, tegobe vezane za varenje, bolovi u zelucu, muc¢nina
gastrointenstinalne tegobe (povracanje, gorusica, proliv)
suva usta

uvecanje desni (hiperplazija gingive)

Hepatobilijarni poremecaji

Povremeno:

Nepoznate ucestalosti:

povecanje vrednosti enzima jetre (aspartat transaminaza, alanin transaminaza, laktat
dehidrogenaza, gama-glutamil transferaza) i alkalne fosfataze kao znak akutnog
ostecenja funkcije jetre. Zbog toga se preporucuje pracenje parametara funkcije jetre
u redovnim intervalima.

hepatitis

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Cesto:

Retko:
Veoma retko:

Nepoznata ucestalost:

crvenilo koze (eritem), alergijske reakcije koze kao §to su crvenilo koZe, svrab i osip
po kozi

koprivnjac¢a (urtikarija)

teSke alergijske reakcije u vidu odlubljivanja velikih delova koze koje moze biti
praeno poviSenom telesnom temperaturom (kao §to su Stevens-Johnson-ov
sindrom, epidermalna nekroliza [Lyell-ov sindrom]), promene na kozi koje imaju
izgled mete (erythema exsudativum multiforme) kao i promene na kozi sli¢ne lupus
erythematodes.

osetljivost na svetlost (uklju¢ujuéi lihenoidnu keratozu delova koze izloZene suncu,
koja se manifestuje crvenim do braon zapaljenjskim promenama na kozi),
angioneurotski edem (pojava otoka oko o¢nih kapaka, usana i usta, koja moze biti
pratena oteZzanim disanjem), 0sip, znojenje, eksfolijativni dermatitis (crvenilo i
ljuséenje koze, prac¢eno svrabom), akutna egzantematozna pustuloza (pojava sitnih
gnojnih promena na kozi), povremeno erythema desquamativum sa ili bez poviSene
telesne temperature, oboljenje u kojem imuni sistem napada normalno tkivo i dovodi
do simptoma kao $to su oteceni zglobovi, umor i 0sip na kozi (tzv. sindrom slican
lupusu).

Poremecaji reproduktivnog sistema i dojki

Veoma retko:
Nepoznata ucestalost:

poremecaj potencije
uvecéanje mle¢nih zlezda kod muskarca (ginekomastija)

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene

Veoma cCesto:
Cesto:

periferni edemi (otoci)
opsti poremecaj rasolozenja

Ukoliko Vam se ispolji neko neZeljeno dejstvo, obavestite Vaseg lekara, kako bi mogao da odluéi o
eventualno potrebnim merama.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo uklju¢uje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
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nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene 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 Cortiazem retard

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Cortiazem retard posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon "Vazi do". Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovaniju, radi zastite od svetlosti i vlage.
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 pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Cortiazem retard
Aktivna supstanca:

Jedna tableta sa produzenim oslobadanjem sadrzi:
90 mg diltiazem-hidrohlorida.

Pomocne supstance:
Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; stearinska kiselina; ricinusovo ulje, hidrogenizovano; karmeloza-
natrijum; magnezijum-stearat.

Obloga tablete: hipromeloza 3 cp; makrogol 6000; talk; titan-dioksid (E171, C.1.77891); simetikon.

Kako izgleda lek Cortiazem retard i sadrzaj pakovanja

Tablete sa produzenim oslobadanjem.
Skoro bele, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete.

Unutrasnje pakovanje je PVC/AI blister koji sadrzi 10 tableta sa produzenim oslobadanjem.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 tableta sa
produzenim oslobadanjem (ukupno 30 tableta sa produzenim oslobadanjem) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
HEMOFARM ADVRSAC
Beogradski put bb, Vrsac

Proizvoda¢
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija u saradnji sa
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2023.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-05156-22-001 od 20.12.2023.
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