Indlaegsseddel: information til brugeren

Cardil 60 mg, depottabletter
Cardil 120 mg, depottabletter

Diltiazemhydrochlorid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Cardil til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Cardil
Sadan skal du tage Cardil

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Cardil er en medicin af typen calciumantagonister.
Cardil senker blodtrykket og giver hjertet mere ilt.

Du kan bruge Cardil ved for hgjt blodtryk og hjertekramper (angina pectoris).

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Cardil

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

Tag ikke Cardil

e hvis du er allergisk over for diltiazemhydrochlorid, andre calciumantagonister eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

o hvis du har forstyrrelser i hjerterytmen (syg sinusknude-syndrom eller hjerteblok, der ikke er behandlet

med en pacemaker, ventrikulzer takykardi, atrieflimmer med WPW-syndrom)

hvis du har lavt blodtryk

hvis din hjertefunktion er nedsat, evt. med pavirkning af lungefunktionen

hvis du har meget langsom puls (mindre end 40 slag i minuttet)

hvis du far medicin, der indeholder dantrolen

hvis du har vand i lungerne

hvis du har mange anfald af hjertekramper (angina pectoris)

hvis du lige har haft en blodprop i hjertet med komplikationer

hvis du har haft blodprop i hjernen eller forbigaende tilfeelde med iltmangel til hjernen

hvis du har faet for meget digoxin (hjertemedicin)

hvis du er gravid eller ammer
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e hvis du har akut kredslgbssvigt (kardiogent shock)
o hvis du allerede tager et lsegemiddel, der indeholder ivabradin til behandling af visse hjertesygdomme.

Cardil ma ikke anvendes til nyfadte.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, for du tager Cardil:

e hvis du er i behandling for hjertesvigt og vand i lungerne

o hvis du samtidig er i behandling med betablokkere, digoxin eller amiodaron (mod forhgjet blodtryk
og/eller visse hjertesygdomme)

hvis du har forstyrrelser i hjerterytmen eller hjerteblok

hvis du har langsom puls

hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion

hvis du er &ldre

hvis du har en forsnavring af hjerteklapperne (aortastenose)

hvis du har et lavt blodtryk

hvis du har kronisk diarré f.eks. pa grund af en tarmsygdom

hvis du har anfald med meget hurtig puls

hvis du har tendens til forstoppelse. Cardil kan heemme tarmbevagelserne.

Hvis du er ldre eller har nedsat lever- eller nyrefunktion, skal din hjerterytme kontrolleres hyppigere.
Hvis du skal bedgves, skal du fortzlle laegen, at du tager Cardil.

Tabletrester fra depottabletterne kan af og til ses i affgringen, men dette har ingen betydning.

Brug af anden medicin sammen med Cardil

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Anden medicin kan pavirke virkningen af Cardil og Cardil kan pavirke virkningen af anden medicin.
Tal med leegen, hvis du tager:

¢ anden medicin for hjertet, hjerterytmen eller blodtrykket (quinidin, betablokkere, alfablokkere, andre
calciumantagonister, amiodaron, digoxin, moricizin, ivabradin)

e medicin mod hjertekramper (nifedipin, nitratpreeparater)

e medicin (som indsprgjtning i en blodare) mod spasmer i musklerne (dantrolen)

o epilepsimedicin (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin)

e medicin mod psykiske sygdomme (imipramin, nortriptylin, fluoxetin og lithium)

e medicin efter transplantation (ciclosporin, sirolimus og tacrolimus)

e medicin til behandling af kreeft (antigstrogen, tamoxifen)

¢ medicin mod angst, uro, sovemedicin og bedgvelsesmidler (buspiron, alprazolam, triazolam, midazolam,
alfentanil, enfluran)

e medicin mod astma (theophyllin)

e binyrebarkhormon (prednisolon, methylprednisolon, prednison)

e medicin mod impotens (sildenafil)

e medicin mod forstgrret prostata (alfuzosin)

e medicin mod for meget kolesterol og fedt i blodet (statiner, som f.eks. simvastatin, atorvastatin,
lovastatin)

e medicin mod infektion (erythromycin, clarithromycin, rifampicin)

e medicin mod mavesar (cimetidin og ranitidin)

e medicin mod hiv (hiv-proteaseh&mmere)

e medicin mod svamp (af azoltypen)

e medicin, der fremmer peristaltikken (cisaprid)

e medicin til bedgvelse (halothan og isofluran)

e naturlegemidlet perikum



Brug af Cardil sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage Cardil far eller under et maltid.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Cardil.

Graviditet
Du ma ikke tage Cardil, hvis du er gravid.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Cardil, da Cardil bliver udskilt i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cardil kan give bivirkninger (f.eks. svimmelhed, utilpashed), der kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis disse bivirkninger opstar, bar du ikke fare motorkaretgj eller betjene
maskiner. Efter behandlingen er stabiliseret er det ikke sandsynligt, at diltiazem vil pavirke din evne til at fare
motorkaretgj eller betjene maskiner.

Cardil indeholder saccharose, lactose og ricinusolie.

Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke kan tale visse sukkerarter.
Ricinusolie kan give mavebesveer og diarre.

3.  Sadan skal du tage Cardil

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Du skal tage Cardil depottabletter pa omtrent samme tid hver dag fer eller under et maltid.

Du skal synke Cardil depottabletter hele eller delte (60 mg og 120 mg) med et glas vand. Du ma ikke tygge
eller knuse dem.

Du kan maske se den harde kerne fra tabletten i affaringen.
Voksne
Sadvanlig startdosis: 60 mg 3 gange dagligt. Dosis kan afhangigt af virkningen gges til maksimalt 120 mg 3

gange dagligt. Felg leegens anvisning.

/Eldre personer
Du skal have en mindre dosis. Fglg leegens anvisning.

Brug til bgrn og unge
Cardil ma ikke anvendes til bgrn pa grund af manglende viden om virkning og sikkerhed.

Nedsat nyre- eller leverfunktion:
Det er ngdvendigt at nedsztte dosis. Falg laeegens anvisning.

Andring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med laegen.

Hvis du har taget for mange Cardil

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cardil end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.



Symptomer pa overdosering er: Udtalt blodtryksfald, der kan medfare besvimelse, langsom puls,
forstyrrelser i hjerterytmen, (som kan veere alvorlig), svimmelhed, hovedpine, sveekket bevidsthed, koma,
kramper, udslzt, lav legemstemperatur, andengd, vand i lungerne, ophgr af vejrtraekning, endringer i
blodbilledet, pavirket nyrefunktion, henfald af muskelceller, iltmangel i mave-tarmkanalen, kvalme og
opkastninger.

Hvis du har glemt at tage Cardil

Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den saedvanlige dosis.
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hvis du oplever en eller flere af nedenstdende alvorlige bivirkninger, skal du sgge hjaelp hos leege eller
pa skadestue, ring evt. 112:

Meget almindelige — almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):
e Forvarring af hjertekramper (angina pectoris), kortvarig besvimelse.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Overledningsforstyrrelser i hjertet, hjertebanken.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Forandringer i blodet, der kan vise sig ved treethed samt infektioner og feber

e Andedratsbesveer og vaeskeophobning i kroppen

e Meget langsom eller hurtig puls, evt. ogsa uregelmassig puls.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e  Akut nedsat nyrefunktion.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):
Hjertesvigt med trykken i brystet og andengd, alvorlige forstyrrelser i hjerterytmen
Besvimelsesanfald

Tarmslyng med voldsomme smerter i maven

Leverbetendelse med gulsot

Akut nyrebetaendelse, der viser sig ved voldsomme leendesmerter og feber
Bindevaevssygdom (lupus erythematosus-lignende)

Alvorlige psykiske forstyrrelser med mani, psykoser og vrangforestillinger.

Ikke kendt (kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data):

e For fa blodplader, der pavirker blodets evne til at starkne

o Alvorlig allergisk reaktion med havelse af ansigt, leeber, tunge, svaelg med vejrtraeknings- og/eller
synkebesvaer

e Alvorlig hudreaktion med blaerer og feber.

e Leverbeteendelse.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

Meget almindelige - almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 100 patienter):



e Trathed
e Havede ankler.

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

e Sure opstad og trykken i maven, forstoppelse, fordgjelsesbesvaer, mavesmerter, kvalme
e Hovedpine, svimmelhed

e Rgdmen.

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

Svimmelhed pa grund af lavt blodtryk, nar du rejser dig op

Nervgsitet, sgvnbesvar

Hoste

Opkastning, diarrée

Klgende og skeellende hududslat

Forgget urinmaengde, hyppige sma vandladninger, vandladningstrang om natten
Stigning i leverenzymveerdier.

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

o Neldefeber

o Mundtgrhed

o Forstyrrelser i blodets evne til at starkne

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

Forhgjet blodsukker hos sukkersygepatienter

Sma blodudtraedninger i huden

Va&gtagning, nedsat appetit (anoreksi)

Faleforstyrrelser (snurren, fglelseslgshed, lugt- og smagsforstyrrelser)
Forvirring

Depression

Sgvnlgshed, sgvnforstyrrelser

Beveegelsesforstyrrelser

@resusen (tinnitus)

Muskelsmerter

Impotens.

Ikke kendt (kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data)::

Humgrsvingninger (herunder depression), unormale drgmme, hukommelsestab.
Rysten, nervgsitet, ufrivillige beveegelser

Arebetendelse

Havelse af tandkadet

Lysoverfglsomhedsreaktioner, udslat, svedudbrud

Vekst af bryster hos mand.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gealder 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.

Legemiddelstyrelsen
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 leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der er anfart pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cardilindeholder:
Aktivt stof: diltiazemhydrochlorid. Hver depottablet indeholder henholdsvis 60 og 120 mg
diltiazemhydrochlorid

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, hydrogeneret ricinusolie, tarret aluminiumhydroxidgel,
dispergeret polyacrylat 30 %, talcum, magnesiumstearat, hypromellose, saccharose, glycerol 85 %,
titandioxid (E 171), polysorbat 80.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Cardil 60 mg depottabletter er hvide, aflange, filmovertrukne tabletter med delekarv, meerket med DL 60 pa
den ene side.

Cardil 120 mg depottabletter er hvide, aflange, filmovertrukne tabletter med delekaerv, merket med DL 120
pa den ene side.

Pakningsstarrelser:
Cardil 60 mg: 30 og 100 depottabletter.
Cardil 120 mg: 30, 60 og 100 depottabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

FI- 02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI- 02200 Espoo

Finland

Orion Corporation, Orion Pharma
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mailto:dkma@dkma.dk

Joensuunkatu 7
F1-24100 Salo
Finland

For yderligere oplysning om dette lzegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Orion Pharma A/S,
medinfo@orionpharma.com

Denne indlegsseddel blev senest revideret 06/2019
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