Indleegsseddel: Information til brugeren
CARDIZEM UNO® 240 mg, depottabletter
Diltiazemhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har
ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pd www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Cardizem Uno.
3. Sadan skal du tage Cardizem Uno.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Cardizem Uno er medicin af typen calciumantagonister.
Cardizem Uno virker ved at seenke blodtrykket og giver hjertet mere ilt ved at udvide blodkarrene.
Du kan tage Cardizem Uno ved hjertekramper (angina pectoris).

N

. Det skal du vide, far du begynder at tage Cardizem Uno

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Cardizem Uno

e hvis du er allergisk over for diltiazemhydrochlorid, anden medicin af samme slags (calciumantagonister) eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Cardizem Uno (angivet i punkt 6).

hvis du har darligt hjerte (hjerteinsufficiens).

hvis du har forstyrrelser i hjerterytmen (syg sinusknude-syndrom eller hjerteblok), der ikke er behandlet med en pacemaker.
hvis du far medicin mod spasmer i musklerne (dantrolen).

hvis du har meget langsom, meget hurtig eller meget uregelmaessig puls.

hvis du har hjertesvigt med tendens til vand i lungerne.

hvis du har mange anfald af hjertekramper (ustabil angina pectoris).

hvis du lige har haft en blodprop i hjertet eller hjernen eller har haft en hjerneblgdning.

hvis du har meget lavt blodtryk.

hvis du har faet for meget hjertemedicin (digoxin).

hvis du har akut kredslgbssvigt (kardiogent shock).

hvis du er gravid eller ammer (se afsnit om graviditet og amning).

Cardizem Uno ma ikke gives til nyfadte.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, fgr du tager Cardizem Uno

e hvis du har hjertesvigt.

hvis du har for lavt blodtryk.

hvis du har meget langsom puls.

hvis du har faet at vide, at din hjertekurve (EKG) viser forstyrrelser i hjerterytmen.

hvis du har nedsat lever- og/eller nyrefunktion.

hvis du er eeldre.

hvis du har en forsnaevring af hjerteklapperne (aortastenose).

hvis du har anfald af meget hurtig puls.

hvis du har stofskiftesygdommen akut porfyri (markerad urin, kraftige mavesmerter).
hvis du har kronisk diaré pa grund af beteendelse i tyktarmen (colitis ulcerosa eller Morbus Crohn).
hvis du far medicin mod for hgijt blodtryk (betablokkere, amiodaron eller digoxin).

hvis du far medicin der haemmer immunforsvaret (ciclosporin)

hvis du far medicin mod forstarret prostata (alfuzosin).

Hvis du skal bedgves, skal du forteelle laegen, at du er i behandling med Cardizem Uno.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Cardizem Uno. Det kan pavirke preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Cardizem Uno
e Tal med din lsege, hvis du tager:
- anden medicin for hjertet eller blodtrykket (antiarytmika, quinidin, betablokkere, alfablokkere, andre calciumantagonister,
amiodaron, digoxin, nifedipin, verapamil).



- medicin mod hjertekramper (nitratpraeparater).

- medicin mod spasmer i musklerne (dantrolen).

- epilepsimedicin (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin).

- medicin mod depression (imipramin, nortriptylin, fluoxetin).

- medicin efter transplantation (ciclosporin, sirolimus, tacrolimus).
- kreeftmedicin (tamoxifen).

- medicin mod angst og uro (buspiron, midazolam, alprazolam)

- sovemedicin (triazolam)

- bedgvelsesmidler (alfentanil, enfluran)

- medicin mod mani (lithium)

- astmamedicin (theophyllin)

- binyrebarkhormon (prednison, prednisolon, methylprednisolon)
- medicin mod impotens (sildenafil)

- medicin mod forstarret prostata (alfuzosin)

- medicin mod for meget kolesterol og fedt i blodet (lovastatin, simvastatin, atorvastatin)
- medicin mod infektion (erythromycin, clarithromycin, rifampicin)
- medicin mod mavesar (cimetidin, ranitidin)

- medicin mod forstoppelse (cisaprid)

- kosttilskud eller naturleegemidler, der indeholder perikum.

Kontakt leegen. Det er maske ngdvendigt at zendre dosis.
Forteel det altid til lsegen eller pa apotekekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Brug af Cardizem Uno sammen med mad og drikke
Du skal tage Cardizem Uno far eller under et maltid.
Du skal tage Cardizem Uno med et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller
apotekspersonalet til rads, fgr du tager dette leegemiddel.

Graviditet:
Du ma ikke tage Cardizem Uno, hvis du er gravid, da det kan skade fostret.

Amning:
Hvis du ammer, ma du ikke tage Cardizem Uno, da det gar over i mzelken. Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cardizem Uno kan, iseer i starten af behandlingen og ved ggning af dosis, pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Cardizem Uno indeholder hjzelpsestoffer, hvor advarsel er pakraevet

e Denne medicin indeholder saccharose. Hvis din leege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, s& kontakt laegen inden du
tager Cardizem Uno.

e Cardizem Uno indeholder 1,5 mmol natrium pr. dosis. Hvis du har hjertesvigt eller er p& natrium eller saltfattig diset, skal du tage
hensyn hertil.

3. Sadan skal du tage Cardizem Uno

Tag altid Cardizem Uno ngjagtigt efter laeegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller
apotekspersonalet.

Du skal tage Cardizem Uno depottabletter p4 omtrent samme tid hver dag, far eller under et maltid.

Du skal synke Cardizem Uno hele med et glas vand.
Du ma ikke tygge eller knuse depottabletterne.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:
1 depottablet 1 gang dagligt.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis, men forsigtighed tilrddes. Fglg laegens anvisninger.

Brug til barn:
Du ma ikke give Cardizem Uno til barn pa grund af manglende viden om virkning og sikkerhed.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis men forsigtighed tilrddes. Falg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:



Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Cardizem Uno
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Cardizem Uno, end der stér i denne information, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Symptomer:

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Langsom puls.

Forstyrrelser i impulsledningen inklusiv meget langsom puls. Tendens til besvimelse.

Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop.

svimmelhed

hovedpine

svaekket bevidsthed

dyb bevidstlgshed (koma)

kramper

udsleet

Nedsat kropstemperatur.

Andengd / &ndedraetsbesveer.

Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende evt. blodigt opspyt pga. vand
i lungerne.

Uregelmaessig vejrtreekning med vejrtraekningspauser.

Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. | alvorlige tilfaelde bevidsthedssveekkelse med dyb og
hurtig vejrtreekning.

Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.

Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose).

Nyrepavirkning.

Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt.
litmangel i mave-tarmkanalen.

Kvalme

Opkastning.

Hvis du har glemt at tage Cardizem Uno
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Cardizem Uno
Sparg leegen eller p& apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Cardizem Uno kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige til almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 100 patienter):

e Forveerring af smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og &ndengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen
(angina pectoris). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

e Meget langsom puls. Tendens tilbesvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Bladning fra hud og slimhinder og bla mzerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt laege eller skadestue.
e« Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kontakt leege eller skadestue.

e Smerter over laenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebetaendelse. Kontakt leege eller skadestue.

e Psykoser/ Sindslidelser. Kontakt lsegen.

o Andengd ved anstrengelse, evt. ogsé i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. hjertesvigt. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Kvalme, opkastninger og mavesmerter pga. tarmslyng. Kontakt laege eller skadestue.

e Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

e Alvorligt hududslaet med beteendelse og afstadning af hudens gverste lag. Kontakt laege eller skadestue.

e Bleereformet udsleet og beteendelse i huden, iszer pa haender og fgdder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt

leege eller skadestue.
e Udslaet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindevaevssygdom. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Udsleet.



Meget almindelige til almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 100 patienter):

Hovedpine, svimmelhed, utilpashed.

Heevede ankler. Kontakt laegen.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laege. | alle andre tilfaelde ring 112.
Hjertebanken.

Kvalme, forstoppelse, mavesmerter, diaré, sure opstgd/halsbrand, terhed i mund og sveelg.

Krafteslgshed og svaghed.

Forhgjede levertal. Cardizem Uno kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
aendringer i visse laboratoriepraver, f.eks. leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Sure opstad og trykken i maven (epigastriske gener).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iszer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte leege.

Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Langsom puls/hurtig puls/uregelmaessig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller meget hurtig og
uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

Pavirkning af hjertets elektriske ledningssystem.

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling pga. lavt blodtryk.
Heevede fgdder, ankler og haender.

Andengad / &ndedreetsbesveer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Hoste.

Heevelse af tandkedet.

Klgende og skeellende hududsleet og eksem med rgde pletter evt. feber.

Huden forandrer sig med farve og sendret overflade (plettet, maeslingelignende udsleet).

Neeldefeber.

Forgget urinmaengde, hyppig vandladning, vandladningstrang om natten.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.
Smerter i leddene.
Brune pletter pa huden (@get pigment) pa soleksponeret hud..

Sjeeldne — meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

Tendens til blgdning, fordi blodet er leengere tid om at stgrkne. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Mindre blgdning i hud og slimhinder.

Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose) hos diabetikere. Kan veaere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

Veegtagning.

Appetitmangel.

Opstemthed (manisk). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Forvirring, sgvnforstyrrelser, sgvnlgshed.

Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.

Lugt- og smagsforstyrrelser.

Rokkende, vridende beveegelser iseer med benene.

Rysten af haender og hoved, stive bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk (parkinsonisme).

Ekstra hjerteslag.

Besvimelsesanfald. Tal med leegen.

Rgdmen og varmefornemmelse i ansigtet.

Feber, traethed, slgjhed, bladning i huden pga. betaendelse i blodkar. Kontakt lsegen.

Susen for grerne (tinnitus).

Udvikling af bryster hos maend.

Muskelsmerter.

Impotens.

Pusfyldte blzerer pa huden.

Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

dget fglsomhed af huden for lys.

Hyppigheden er ikke kendt:

Abnorme drgmme.
Hukommelsestab. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Rysten, nervgsitet, meget langsomme ufrivillige, vridende beveegelser.

Cardizem Uno kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om gendringer i visse
laboratorieprever, f.eks. urinprgver, blodprgver herunder leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e  Opbevar Cardizem Uno utilgeengeligt for barn.
Opbevar ikke Cardizem Uno ved temperaturer over 25 °C.

e Tag ikke Cardizem Uno efter den udigbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til milijget ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cardizem Uno, 240 mg , depottabletter indeholder:
Aktivt stof: Diltiazemhydrochlorid 240 mg.

@vrige indholdsstoffer: Natriumdihydrogencitrat, saccharose, povidon, magnesiumstearat, macrogol, coating polymer,
acetyltributylcitrat, ricinusolie, natriumhydrogencarbonat, ethylvanilin og titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser:
Cardizem Uno er ovale, hvide til offwhite, sukkerovertrukne depottabletter.

Cardizem Uno fas i:
Cardizem Uno 240 mg i pakninger med 100 depotabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 63952700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 12/2018.

Axaptanr: 1000120448-001-01



