Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Aldizem 60 mg tablete
Aldizem 90 mg tablete
diltiazemklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak
I ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VVasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Aldizem i za 3to se koristi

Sto morate znati prije nego poé¢nete uzimati Aldizem
Kako uzimati Aldizem

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Aldizem

SadrZaj pakiranja i druge informacije

O UEWN U

1. STOJE ALDIZEM I ZA STO SE KORISTI

Aldizem sadrzava djelatnu tvar koja se naziva diltiazem. Pripada skupini lijekova koji se
nazivaju blokatori kalcijevih kanala.

Ovi lijekovi djeluju tako da Sire VVaSe krvne zile i snizavaju Vas poviseni krvni tlak
(hipertenziju). Ujedno i olakSavaju VVasem srcu da pumpanjem tjera krv u sve dijelove tijela.
To pomaze sprec¢avanju boli u prsnom kosu koju uzrokuje angina. Aldizem smanjuje i broj
otkucaja srca.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ALDIZEM

Nemojte uzimati Aldizem

e  ako ste alergi¢ni na diltiazem ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
Znakovi alergijske reakcije ukljucuju: osip, tegobe s gutanjem ili disanjem, oticanje
usana, lica, grla ili jezika;

e  ako imate vrlo usporene otkucaje srca- manje od 50 u minuti;

. ako imate vrlo nizak krvni tlak (krvni tlak ispod 90);

e  ako imate zatajenje srca i probleme s vracanjem krvi u pluca. Ako imate ove bolesti
mozete imati osjecaj da ostajete bez daha i imati otecene zglobove;

e  ako imate bilo koju drugu ozbiljnu tegobu sa srcem. To ukljucuje i nepravilne otkucaje
srca (osim ako imate elektrostimulator srca-pacemaker);

e  ako ste trudni, sumnjate da ste trudni ili planirate trudnocu;

e  ako dojite ili planirate dojiti;

e  ako istodobno dobivate lijek koji se zove dantrolen (primjenjuje se za jake gréeve misica
1 visoku vruéicu).
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Nemojte uzeti ovaj lijek ako se bilo Sto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Aldizem.

Budite posebno oprezni s Aldizemom:

o ako imate drugih tegoba sa srcem, osim angine i onih opisanih u prethodnom odjeljku;
. ako Cete imati operaciju;

o ako ste pod rizikom od moguce opstrukcije (zacepljenja) crijeva.

Vas lijecnik ¢e Vas pazljivije pregledati prije uzimanja tableta:
o ako ste stariji od 65 godina;

o ako imate tegobe s jetrom ili bubrezima;

o ako imate Secernu bolest.

Vas lije¢nik moze napraviti redovne pretrage dok uzimate ovaj lijek. To moze ukljucivati
pregled srca i pretrage krvi da bi provjerio Vasu jetru i bubrege.

Ako niste sigurni odnosi li se neto od gore navedenog na Vas, obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost primjene diltiazema u djece nije poznata.

Drugi lijekovi i Aldizem
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Ne smijete uzeti ovaj lijek i morate se obratiti lije¢niku ako uzimate dantrolen (primjenjuje se
za jake gréeve miSica i visoku vrudicu).

Diltiazem moZze povecéati ucinak sljedecih lijekova:

o lijekova za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka kao $to su doksazosin, tamsulozin,
atenolol, propranolol ili acebutol,;

o lijekova za lijeCenje nepravilnih otkucaja srca kao $to su amiodaron i digoksin;

o lijekova za lijeCenje angine (boli ili nelagode u prsnom kosu) kao gliceriltrinitrata ili
izosorbidtrinitrata;

o lijekova za lijecenje poviSenih razina kolesterola kao Sto su simvastatin, fluvastatin i

pravastatin;

ciklosporina koji se koristi za sprije¢avanje odbacivanja organa nakon transplantacije;

karbamazepina koji se koristi za lijeCenje epilepsije;

teofilina koji se koristi za tegobe s disanjem;

litija koji se koristi za lije¢enje nekih vrsta dusevnih bolesti;

lijekova koji se primjenjuju za smirenje ili lakSe uspavljivanje poput benzodiazepina

(midazolam, triazolam);

o kortikosteroida (metilprednizolon).

Diltiazem moze smanjiti u¢inak rifampicina koji se koristi za lijeCenje tuberkuloze.
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Lijekovi za lijecenje ¢ira na zelucu kao §to su cimetidin i ranitidin mogu povecati u¢inak
diltiazema.

Aldizem s hranom, pié¢em i alkoholom
Tijekom lijecenja Aldizemom ne uzimajte sok od grejpa i alkoholna pica.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek mozZe naskoditi VaSem djetetu stoga se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce.
Ne smijete dojiti dok uzimate ovaj lijek. To je zbog toga Sto lijek moze prije¢i u majéino
mlijeko. Obratite se svom lije¢niku ako dojite ili planirate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Aldizem ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Ipak ako za vrijeme
uzimanja ovog lijeka osjetite omaglicu ili malaksalost, nemojte voziti ili upravljati strojevima.

Aldizem sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, posavjetujte se s lije¢nikom prije
uzimanja ovog lijeka. Ovaj lijek u tabletama od 60 mg sadrzi 0,096 g laktoze (0,048 g glukoze
i 0,048 g galaktoze) po jednoj dozi. Ovaj lijek u tabletama od 90 mg sadrzi 0,066 g laktoze
(0,033 g glukoze i 0,033 g galaktoze) po jednoj dozi. O tome treba voditi ra¢una u bolesnika
koji imaju Secernu bolest.

3.  KAKO UZIMATI ALDIZEM

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Individualna doza ovisi 0 Vasem stanju i o tome uzimate li neke druge lijekove.
e Bol u prsnom koSu uzrokovana anginom, nepravilan ritam srca - prosje¢ni raspon doza
Aldizema je od 180-360 mg/dan, podijeljeno u 2-3 doze.
e PoviSeni krvni tlak (hipertenzija)- uobicajeni raspon doza Aldizema je 240-360
mg/dan, podijeljeno u 2-3 doze.

Aldizem tablete od 60 mg
Uobicajena dnevna doza za odrasle je jedna tableta tri puta dnevno, s moguéno$céu povecanja
doze do 2 tablete, tri puta dnevno.

Aldizem tablete od 90 mg

Uobicajena dnevna doza za odrasle je jedna tableta dva puta dnevno, s moguénos¢u povecanja
doze do 2 puta po 2 tablete od 90 mg dnevno.

Maksimalna dnevna doza iznosi 360 mg.

Tablete je potrebno progutati cijele, ne smiju se lomiti niti zvakati. Razdjelna crta nije
namijenjena za lomljenje tablete.

Bolesnici stariji od 65 godina ili bolesnici s o$te¢enjem jetre
Ako ste stariji od 65 godina ili imate o$tecenu jetru, Vas lijeCnik moze Vam propisati nize doze.
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Primjena u djece
Aldizem se ne smije davati djeci.

Ako uzmete vise Aldizema nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previSe tableta, odmah se javite lije¢niku ili otidite u najblizu hitnu sluzbu.
Uzmite pakiranje lijeka sa sobom kako bi lije¢nik znao koji ste lijek uzeli. Mogu se dogoditi
sljede¢i uc¢inci: omaglica ili osjecaj slabosti, zamuéen vid, bol u prsnom kosu, nedostatak
zraka, nesvjestica, neuobicajeno brzi ili usporeni otkucaji srca, koma, nerazgovijetan govor i
smetenost. U slu¢aju predoziranja lije¢nik ¢e Vam isprati Zeludac i primijeniti aktivni ugljen,
kao 1 specifi¢no lijecenje.

Ako ste zaboravili uzeti Aldizem

U sluc¢aju da ste propustili uzeti dozu, uzmite ju ¢im se sjetite. Medutim ako je uskoro vrijeme
za sljedecu dozu, preskocite propustenu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Aldizem
Nastavite uzimati lijek sve dok Vam lije¢nik ne kaze suprotno. Nemojte prestati uzimati lijek
samo zato $to se osjecate bolje jer se Vasa bolest u tom slucaju moze pogorsati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

4.  MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah prekinite s uporabom lijeka i javite se odmah lije¢niku ili u bolnicu ako:

- imate alergijsku reakciju. Znakovi mogu biti: osip, otezano gutanje ili disanje, oticanje
usana, lica, grla ili jezika;

- dobijete osip s mjehuri¢ima i/ili Vam se ljusti koza oko usana, o¢iju, usta, nosa i
genitalija, moZete imate simptome sli¢ne gripi i vruéicu, zimicu i osjecati se loSe. To
mogu biti simptomi teskih koznih reakcija poput Stevens-Johnsonov sindroma ili
toksi¢ne epidermale nekrolize.

- imate osip koze ili lezije na kozi s ruzicasto-crvenim krugom Koji je blijed u sredini i
moze svrbjeti ili biti ispunjen teku¢inom. Osip se pogotovo moze javiti na dlanovima ili
tabanima Vasih nogu. To moze biti znak ozbiljne alergije na lijek koja se zove eritema
multiforme.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava

- mozda Cete trebati hitno lijeCenje:

- osip koZe uzrokovan suzenjem ili blokadom krvnih Zila (naziva se "vaskulitis");

- usporene ili neravnomjerne otkucaje srca;

- vrlo ubrzane, neravnomjerne ili snazne otkucaje srca odnosno osjecaj lupanja srca
(palpitacije);

- nedostatak zraka, osjec¢aj umora uz oteCene gleznjeve i noge. To mogu biti znaci
zatajenja srca;

- neuobicajeni pokreti jezika, gréevi misica na licu, okretanje oCiju i drhtanje;

- visoka temperatura, osje¢aj umora, gubitak apetita, bol u Zelucu, osjec¢aj slabosti. To
mogu biti znakovi upale jetre (koja se naziva "hepatitis");

- izluc¢ivanje velike koli¢ine mokrace, prekomjerna zed i suha usta ili koza §to mogu biti
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znakovi visoke razine Secera u krvi (hiperglikemija);

Ostale moguce nuspojave zabiljezene prilikom primjene ovog lijeka su:
Vrlo cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika):
- oticanje donjeg dijela nogu ili ruku;

Cesto (mogu se javiti u 1 na 10 bolesnika):
- glavobolja;
omaglica;
crvenilo uz osjec¢aj vrucine;
loSa probava, bol u Zelucu, zatvor, mucnina;
opce lose osjecanje.

Manje cesto (mogu se javiti u 1 na 100 bolesnika):
- nervoza,
- tegobe sa spavanjem;
- osjecaj omaglice, oSamucenosti ili nesvjestice kada naglo ustajete ili sjedate (zbog
snizenog krvnog tlaka);
- povracanje, proljev.

Rijetko (mogu se javiti u 1 na 1000 bolesnika):
- suhocda usta;,
- osip koji je grudiCast 1 svrbi (naziva se "urtikarija" ili koprivnjaca).

Nepoznato (ucestalost se ne moze odrediti na temelju dostupnih podataka):
- lagano nastajanje modrica (zbog niske razine tvari koje omogucéuju zgrusavanje krvi).
- promjene raspolozenja (ukljucujuci depresiju);
- oteCene/povecane desni;
- veca osjetljivost na sunce nego §to je to uobicajeno;
- pove ¢anje grudi u muskaraca.

Krvne pretrage
Aldizem moZe promijeniti razine jetrenih enzima koje pokazuju krvne pretrage. To moze
znaciti da Vasa jetra ne radi dobro.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

ul.Roberta Frangesa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb, Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 1109,

Website: www.halmed.hr, e-mail: nuspojave@halmed.hr.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. KAKO CUVATI ALDIZEM
Ovaj lijek ¢cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenoga na kutiji i iza
kratice "EXP" na blisteru. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e u ocuvanju okolisa.

6. SADRZAJPAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto Aldizem sadrzi

- Djelatna tvar je diltiazemklorid.

Aldizem 60 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 60 mg diltiazemklorida.

Aldizem 90 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 90 mg diltiazemklorida.

- Drugi sastojci su: ricinusovo ulje, hidrogenirano; laktoza hidrat; magnezijev stearat;
makrogol 6000.

Kako Aldizem izgleda i sadrzaj pakiranja

Aldizem tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete s razdjelInom crtom na jednoj strani.
Aldizem 60 mg tablete: 30 tableta u PVVC/AI blister pakiranju (3 blistera x 10 tableta), u
kartonskoj kutiji.

Aldizem 90 mg tablete: 30 tableta u PVVC/AI blister pakiranju (3 blistera x 10 tableta), u
kartonskoj kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Alkaloid d.o.0.

Ulica grada Vukovara 226 F

Zagreb, Republika Hrvatska

Tel. +3851 63 11 920

Fax. +385 1 63 11 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodac

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge, Slovenija
Tel.: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2015.
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