Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cardizem Retard 90 mg depottabletter
Cardizem Retard 120 mg depottabletter
Cardizem Retard 180 mg depottabletter

diltiazemhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cardizem Retard ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvéander Cardizem Retard
Hur du anvénder Cardizem Retard

Eventuella biverkningar

Hur Cardizem Retard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Cardizem Retard ar och vad det anvands for

Cardizem Retard &r en sa kallad kalciumantagonist som hammar inflodet av kalcium i vissa celler. For
hjértat innebar det ett minskat arbete och darmed minskad risk fér dveranstrangning av hjartmuskeln.
Risken for karlkramp i hjartat minskar. Vid forhojt blodtryck vidgas blodkarlen, varvid blodtrycket
sjunker. Cardizem Retard depottabletter innehaller diltiazem i en kiarna omgiven av ett skal forsett med
sma hal. Tablettskalet passerar opaverkat genom tarmen, medan den aktiva substansen l6ses ut under
vagen genom mag-tarmkanalen.

Behandling av kérlkramp i hjartat (stabil angina pectoris) och hogt blodtryck (hypertoni).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cardizem Retard

Anvéand inte Cardizem Retard

- Om du &r allergisk mot diltiazemhydroklorid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- Omdu lider av allvarliga hjartproblem (t.ex. vissa typer av hjartblock, akut hjartinfarkt, hjéartsvikt
eller storningar i hjartrytmen).

- Om du lider av digitalisforgiftning.

- Om du redan tar ett lakemedel som innehaller ivabradin for behandling av vissa hjartsjukdomar.

- Om du redan tar ett lakemedel innehéllande lomitapid som anvénds for behandling av hoga
kolesterolnivaer (se avsnitt: ”Andra lakemedel och Cardizem Retard”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Cardizem Retard om du har haft hjartsvikt
tidigare, har nytillkomna andningsbesvar, har langsamma hjartslag eller har lagt blodtryck. Eftersom
fall av njurskada hos patienter med sadana tillstand har rapporterats kan din ldkare behéva 6vervaka
din njurfunktion.

Om du har nagon av féljande sjukdomar bor du radgéra med lékare innan behandlingen med
Cardizem Retard paborjas:



- lagt blodtryck

- fortrangning av stora kroppspulsadern

- nagon hjartsjukdom som paverkar hjartats rytm

- nedsatt njur- eller leverfunktion

- risk att utveckla stopp i tarmen (tarmobstruktion).

Kalciumantagonister sasom diltiazem kan ge humdrsvangningar, inklusive depression.

Sluta att ta Cardizem Retard och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom
(angio6dem)

« svullnad av ansikte, tunga eller svalg

« svarigheter att svélja

« nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra lakemedel och Cardizem Retard
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte detta lakemedel och tala om for lakaren sarskilt om du tar lakemedel innehallande lomitapid
som anvands for behandling av hoga kolesterolnivaer. Diltiazem kan 6ka koncentrationen av
lomitapid, vilket kan leda till en 6kad sannolikhet for och dkad allvarlighetsgrad av leverrelaterade
biverkningar.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandling med Cardizem Retard, t.ex. vissa
lakemedel:

- mot hogt blodtryck (nifedipin, betablockerare, alfablockerare och kalciumantagonister)

- mot hogt blodtryck och kérlkramp (amlodipin)

- mot kérlkramp (nitratderivat)

- mot rubbningar av hjartrytmen (t.ex. amiodaron)

- blodfettsdnkande lakemedel (simvastatin)

- mot epilepsi (karbamazepin)

- med lugnande och sdmngivande effekt (midazolam, triazolam)

- mot angest och depression (buspiron, imipramin)

- mot smarta vid operationer (alfentanil)

- vid transplantation (ciklosporin)

- mot manisk-depressiv sjukdom (litium)

- lakemedel som hammar bildningen av saltsyra och som anvands mot bl.a. sar i magsack

(ranitidin, cimetidin)

- mot tuberkulos (rifampicin)

- mot inflammatoriska sjukdomar sasom reumatism, ulcerds kolit och astma (metylprednisolon)

- lakemedel som undertrycker immunsystemet (sirolimus, temsirolimus och everolimus).

Behandlande lakare behdver darfor kanna till sadan samtidig medicinering. Om du behéver narkos vid
en operation ska narkoslékaren informeras om att du tar Cardizem Retard.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lékare fore anvandning av Cardizem Retard
under graviditet.

Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Cardizem Retard under
amning annat &n pa bestamd ordination fran lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Vid behandling med Cardizem Retard kan biverkningar som yrsel och sjukdomskénsla férekomma.
Detta bor beaktas da skéarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning eller precisionsbetonat arbete.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cardizem Retard innehéller sackaros och natrium
Sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per depottablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Cardizem Retard

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestdms av ldkare som avpassar den individuellt for dig.
Cardizem Retard depottabletter ska svéljas hela med minst % glas vatska minst 15 minuter
fore maltid. Depottabletterna far ej delas eller tuggas.

Om du anvant foér stor mangd av Cardizem Retard

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Cardizem Retard
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Cardizem Retard och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symtom:

o svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och
andningssvarigheter (angioddem), forekommer utan kand frekvens.

e en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i
munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (Stevens-Johnsons syndrom),
forekommer utan kand frekvens.

¢ allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor) (toxisk
epidermal nekrolys), férekommer utan kand frekvens.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e svullnad i benen



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

huvudvérk, yrsel

atrioventrikulart block (ett slags arytmi), hjartklappning, lag hjartfrekvens (bradykardi)
hudrodnad

forstoppning, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), magsmarta, illamaende

hudutslag

svullnad i leder

energil6shet (asteni), trotthet, sjukdomskénsla

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

nervositet, svart att somna (insomni)

blodtrycksfall nr man sétter sig upp snabbt, med eller utan yrsel (hypotension)
krakningar, diarré

forhojda nivaer av leverenzymer i blodet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

muntorrhet
hudirritation och klada (urtikaria)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

minskat antal trombocyter (trombocytopeni)

minskad aptit, forhojt blodsocker (hyperglykemi)

humorforandringar inklusive depression, forvirring, hallucinationer, fordndringar av
personlighet och somnmonster

rorelsestorningar (extrapyramidalt syndrom), minnesforlust (amnesi), onormal krypande
kansla, dasighet eller brannande kansla (parestesi), scmnighet (somnolens), tillfallig
medvetandeforlust (svimning), skakningar, pl6tsliga och ofrivilliga ryckningar i en muskel
eller muskelgrupp

synstérningar (delvis synforlust i ett eller bada 6gon), dgonirritation

ringande i éronen (tinnitus)

avbrott eller férdndring av den elektriska signalen i hjartat (sinoatriellt block, sinusarrest),
svarigheter for hjartat att pumpa blodet (kongestiv hjartsvikt), snabb hjartrytm (takykardi),
avvikande hjartsammandragningar (ventrikuldr extrasystole), oregelbunden hjartrytm (arytmi),
smaérta eller tryckande kansla i brostet (kéarlkramp)

inflammation i blodkarl (vaskulit)

andningssvarigheter (dyspné), nasblodning (epistaxis), nastappa

tandkottsinflammation (tandkottshyperplasi)

hepatit (inflammationssjukdom som paverkar levern), forandringar i levern (granulomatds
leversjukdom)

ljuskanslighet (fotosensitivitet), erythema multiforme (en allvarlig hudsjukdom férknippad
med roda prickar och blasor), svettningar, exfoliativ dermatit (hudrodnad, klada, harférlust)
och akut generaliserad exantematds pustulds dermatit (plotsligt hudutslag atfoljt av feber och
bildande av pustler eller lesioner pa hudens yta som kannetecknas av att de &r sma,
inflammerade, varfyllda och liknar blasor), sma roda prickar pa huden (petekier), klada
(pruritus)

ledsmarta, muskelsmarta

urintrangningar pa natten (nokturi), 6kat antal urintrangningar (polyuri)

forstoring av brésten hos man (gynekomasti), onormal sexuell funktion

svarigheter att ga

forhojda nivaer av enzymet kreatinfosfokinas (CPK) i blodprover, viktokning

ett tillstand dar kroppens forsvarssystem angriper normal vavnad, vilket orsakar symtom
sasom inflammerade leder, energiloshet och hudutslag (sa kallat ”lupusliknande syndrom™).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cardizem Retard ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Cardizem Retard

Den aktiva substansen ar: Diltiazemhydroklorid 90 mg, 120 mg respektive 180 mg per depottablett.
Ovriga innehallsamnen ar: Povidon, magnesiumstearat, makrogol 6000, natriumdivatecitrat, sackaros
50 mg, 69 mg respektive 155 mg per depottablett, polymerbelaggning, acetyltributylcitrat,
polymeriserad ricinolja, natriumvatekarbonat, etylvanillin, titandioxid (fa&rgdmne E171).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Utseende:
Cardizem Retard 90 mg, 120 mg, 180 mg: vit, kupad, rund tablett.

Forpackningsstorlekar:

Cardizem Retard 90 mg depottabletter

PVC/PVDC/aluminium blisterforpackning innehallande 49x1 tabletter (endosférpackning) samt
HDPE-burk med barnskyddande lock i polypropen (PP) innehallande 30 respektive 200 tabletter.

Cardizem Retard 120 mg depottabletter

PVC/PVDC/aluminium blisterférpackning innehallande 49x1 tabletter (endosforpackning) samt
HDPE-burk med barnskyddande lock i polypropen (PP) innehallande 30 respektive 200 tabletter.
Cardizem Retard 180 mg depottabletter

PVC/PVDC/aluminium blisterforpackning innehallande 49x1 tabletter (endosférpackning) samt
HDPE-burk med barnskyddande lock i polypropen (PP) innehallande 200 tabletter.

Burken med det barnskyddande locket 6ppnas genom att locket halls nedtryckt och skruvas moturs.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning


http://www.lakemedelsverket.se

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-17
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