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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Cordipin XL 40 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
nifedipinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cordipin XL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cordipin XL uZivat
Jak se ptipravek Cordipin XL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cordipin XL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o N

1. Co je pripravek Cordipin XL a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Cordipin XL obsahuje lé¢ivou latku nifedipin.

Ptipravek Cordipin XL je [éCivy pfipravek pouzivany k [é€bé srde¢nich chorob spojenych
s nedostatecnym piisunem kysliku do srde¢niho svalu (stabilni nebo vazospasticka angina pectoris) a
k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Cordipin XL uZivat

Neuzivejte pripravek Cordipin XL

- jestlize jste alergicky(a) na nifedipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6)

- jestlize jste mel(a) kardiogenni Sok

- pokud mate z(izeni srdecni chlopné (aortalni stenoza)

- jestlize mate nestabilni anginu pectoris (onemocnéni, které zptisobuje nepohodli nebo bolest na
hrudi na hrudi z divodu s nedostate¢nym piisunem kysliku do srde¢niho svalu pii odpocinku)

- jestlize mate porfyrii (onemocnéni metabolismu porfyrinu)

- jestlize jste prodélal akutni srdecni infarkt béhem poslednich 4 tydnii

- jestlize uzivate léky obsahujici rifampicin (1¢ky na tuberkulozu).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Cordipin XL se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:

- mate nizky krevni tlak (hodnota systolického tlaku pod 90 mmHg)

- bylo oslabeni srde¢niho svalu nedostate¢né 1é¢eno (dekompenzované srdecni selhani)

- podstupujete dialyzu a mate t€zkou hypertenzi a snizenym obc¢hem krve, protoze mize dojit
k vyznamnému poklesu krevniho tlaku



- mate t¢zké srdecni onemocnéni (hypertrofickou kardiomyopatii, nestabilni anginou pectoris),
cukrovku, tézkou jaterni nedostatecnost nebo tézkou plicni hypertenzi nebo jste starsi pacient.

Pouziti ptipravku miZze ovlivnit vysledky laboratornich testi (zejména jaternich testi).

Déti a dospivajici
Ptipravek Cordipin XL se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let, protoze v této populaci
jsou pouze omezené tdaje o bezpe€nosti a ucinnosti tohoto piipravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cordipin XL
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Cordipin XL mize ovlivnit nebo byt ovlivnén jinymi 1éky, jako jsou:

- urcity typ antibiotik (napf. erythromycin)

- l1éky pouzivané k 1é¢bé HIV infekce (napft. ritonavir)

- 1éky pouzivané k 1é€bé plisnovych onemocnéni (antimyokotika, napt. ketokonazol)

- nefazodon a fluoxetin (Iéky na depresi, antidepresiva)

- chinupristin / dalfopristin (antibiotika)

- kyselina valproova (1ék na epilepsii)

- cimetidin (Iék na Zalude¢ni a stievni viedy)

- tricyklicka antidepresiva (1éky proti depresi)

- vazodilatancia (l1éky, které rozsifuji krevni cévy)

- cisaprid (1ék na travici ustroji)

- fenytoin (1ék k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu a epilepsie)

- karbamazepin a fenobarbital (1éky k 1é¢b¢ epilepsie)

- léky snizujici krevni tlak (diuretika, beta blokatory, ACE inhibitory, antagonisté receptoru
angiotensinu 1, dal$i blokatory kalciovych kanall, alfa blokatory, inhibitory PDE-5, alfa-
methyldopa)

- theofylin (1€k k rozsiteni priidusek)

- digoxin (l1ék k posileni srde¢ni kontrakce)

- vinkristin (1€k k 1é¢bé nadort)

- chinidin (1€k k 1écbé poruch srde¢niho rytmu)

- takrolimus (l€k pro prevenci odmitnuti transplantatu naptiklad po transplantacich jater a ledvin)

Pokud se ptipravek Cordipin XL pouziva soubézné s nékterym z téchto 1€kii, bude Vam monitorovan
krevni tlak a v pfipad¢ potieby bude zvdZeno snizeni davky ptipravku Cordipin XL.

U pacientii s poruchou funkce jater mize byt odbouravani nifedipinu zpomaleno. Proto bude Vas I1ékaft
peclive sledovat prabéh 1écby a v ptipadé potieby snizi davku nifedipinu.

Pripravek Cordipin XL s jidlem a pitim

Grapefruitova §tdva mize zvysit U€inek piipravku Cordipin XL na sniZeni krevniho tlaku. Tento Gc¢inek
pretrvava nejméné 3 dny po poslednim pfijmu grapefruitové $tavy. Z tohoto divodu béhem lécby
ptipravkem Cordipin XL nekonzumujte grapefruity nebo grapefruitovou $t'avu (viz také bod 3 ,,Jak se
ptipravek Cordipin XL uziva®).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, myslite si, Ze byste mohla byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Cordipin XL béhem téhotenstvi, pokud to nevyzaduje vas klinicky stav. Ptipravek
Cordipin XL ma byt vyhrazen pro Zeny s té¢Zkou hypertenzi, které slabé reaguji na standardni 1écbu.



Neuzivejte ptipravek Cordipin XL béhem kojeni. Nifedipin (1éCiva latka v ptipravku Cordipin XL)
prechdzi do matetfského mléka a neexistuji zadné zkuSenosti s moznymi Gcinky na dité. Jestlize béhem
kojeni potiebujete uzivat pfipravkem Cordipin XL, ma byt kojeni pieruseno.

Uzivani nifedipinu nebo podobnych 1é¢ivych latek bylo v nékterych piipadech spojeno s poruchou
funkce spermii pii umélém oplodnéni, s opétovnym pienosem oplodnéného vajicka do délohy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Lécba timto piipravkem vyzaduje pravidelny lékatsky dohled. Reakce na tento 1ék jsou individualni
a mohou zménit vasi schopnost reagovat do t€ miry, Ze je naruSena vaSe schopnost fidit, obsluhovat
stroje nebo pracovat bez pevné opory. To plati zejména na zacatku 1écby, pti zvySovani davky, nebo pii
zméng 1éku a v kombinaci s alkoholem.

Ptipravek Cordipin XL obsahuje laktosu

Pokud vam 1ékaft tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy
pripravek uzivat.

3. Jak se piipravek Cordipin XL uZiva

Ptesné davkovani vzdy urci 1ékar.

Doporucena davka k 1é€bé srde¢nich onemocnéni (stabilni nebo vasospasticka angina pectoris) nebo
vysokého krevniho tlaku (hypertenze) je jedna tableta pfipravku Cordipin XL, obvykle rano. Pti
nedostate¢ném UCinku muze 1ékai doporucit zvySeni davky na dvé tablety pfipravku Cordipin XL
denné, uzivané bud’ jako jedna davka jednou denné, nebo jako dvé davky - jedna rano a druha vecer.

Tablety se uzivaji po jidle, polykaji se celé, bez rozlomeni ¢i rozkousani a zapijeji se sklenici vody.

Lécba je dlouhodobéa. Lécbu nikdy nepterusujte bez porady s lékatem. Pti ndhlém ukonceni 1é€by miize
dojit k nahlému zhorSeni VaSeho onemocnéni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Cordipin XL, neZ jste mél(a)

Ptedavkovani ptipravkem Cordipin XL mutze zplsobit zdvazny pokles krevniho tlaku, zpomaleni nebo
zrychleni srde¢niho rytmu, zamlzeni védomi az hluboké bezvédomi, zvySeni hladiny cukru v krvi
(hyperglykemie), snizeni pritoku krve do dulezitych organii a Sok zpiisobeny srde¢nim selhanim

s hromadénim tekutin v plicich (plicni edém).

Pokud mate podezieni na ptedavkovani, okamzité kontaktujte lékare, ktery rozhodne o tom, jaka
opatfeni budou pfijata.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Cordipin XL
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Cordipin XL

Nepterusujte 1écbu pripravkem Cordipin XL bez pfedchozi konzultace s Vasim lékatem.
Ukonceni 1écby ptipravkem Cordipinem XL - zejména vysokymi davkami - ma byt postupné.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat v urcitych ¢etnostech, které jsou definovany nasledovng:

Velmi Casté: Mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl
Casté: Mohou postihnout az 1 z 10 pacientl
Mén¢ Casté: Mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd
Vzacné: Mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl
Velmi vzacné: Mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd
Neni znamo: Z dostupnych udajt urcit

MozZné nezadouci ucinky

Casté: Bolest hlavy, otoky v disledku zadrzovani tekutin, rozSifeni krevnich cév (napf. zcervenani
v oblicej), zacpa, celkovy pocit nevolnosti.

Méné casté: Alergické reakce, alergicky otok, otok obli¢eje a sliznice v Gstech a krku (angioedém),
v¢etné otoku hrtanu, ktery mtize ohrozit zivot, Gizkostné reakce, poruchy spanku, zavrat’,
migréna, zavrat, ties, rozmazané vidéni, zvySeni tepové frekvence, buseni srdce, pokles
krevniho tlaku, kratkodobé mdloby, krvaceni z nosu, ucpany nos, bolest bficha, malatnost
(pocit fyzické nepohody), bolest v travicim traktu, poruchy trdveni, plynatost, sucho
v Gstech, pfechodné zvyseni hodnot jaternich enzymu, zarudnuti, svalové kiece, oteklé
klouby, zvySeni potfeby na moceni a zvySeny denni vydej moci, bolestivé a obtizné
moceni, erektilni dysfunkce, nespecificka bolest, zimnice, Ginava.

Vzacné: Svédéni, kopiivka, neobvyklé pocity (napf. brnéni, pocit pichani), otok a / nebo krvaceni
z dasni.

Neni zndmo: Vyznamné snizeni poctu urcitych bilych krvinek (agranulocytoéza), zmény krevniho
obrazu, jako je snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie), akutni celkové alergické
reakce, kter¢é mohou byt zivot ohrozujici (anafylaktické / anafylaktoidni reakce),
zvyseni hladiny cukru v krvi, sniZzend citlivost na dotek, ospalost, nervozita, bolest oci,
bolest na hrudi, srdecni selhani, pokles krevniho tlaku pfi vstdvani, ktery zpiisobuje
zavrat’, zavrat nebo mdloby, zrudnuti v obliceji, dusnost, zvraceni, paleni zahy, prijem,
Zloutenka, z&dvazné a zivot ohrozujici kozni 1éze s odloucenim a tvorbou puchyit na
vnéjsi vrstvé kiize (toxicka epidermalni nekrolyza), citlivost kiize na svétlo, alergické
reakce, purpurové skvrny podobné modiindm, vyrazka, zanétlivé onemocnéni ktize
podobné luptim (exfoliativni dermatitida), bolest kloubii, bolest svalli, zvétSeni prsou u
muzl (gynekomastie).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkG muzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Cordipin XL uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.



Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cordipin XL obsahuje

- Lécivou latkou je nifedipinum. Jedna tableta s fizenym uvolfiovanim obsahuje nifedipinum
40 mg.

- Dals$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou mikrokrystalicka celulosa, celulosa, laktosa,
hydroxypropylmethylcelulosa, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity v jadru
tablety, a hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol, cerveny oxid Zelezity (E 172), oxid titanic¢ity
(E 171) a mastek v obalové vrstve tablety.

Viz bod 2, ,,Piipravek Cordipin XL obsahuje laktosu®.

Jak pripravek Cordipin XL vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety s fizenym uvoliiovanim jsou hnédoc¢ervené, kulaté, bikonvexni.

Ptipravek Cordipin XL je dostupny v krabickach s 20 a 30 tabletami s fizenym uvoliovanim v blistru.
Krabic¢ka obsahuje 2 nebo 3 blistry s 10 tabletami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 10. 2021

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

