Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02373-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Diacordin 90 retard
diltiazémium-chlorid

tablety s predizenym uvoliovanim

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedadvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informadcii sa dozviete:

Co je Diacordin 90 retard a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Diacordin 90 retard
Ako uzivat’ Diacordin 90 retard

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diacordin 90 retard

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Diacordin 90 retard a na ¢o sa pouziva

Diacordin 90 retard sa pouziva na predchadzanie zachvatov anginy pektoris a na liecbu zvySeného
krvného tlaku u dospelych.

Angina pektoris je vyvolana nedostatocnym privodom krvi do srdca pri zGzeni koronarnych ciev.
Prejavuje sa ako nahla, zvierava, kiCovita alebo palCiva bolest’ na hrudniku, ktora ¢asto vystrel'uje do
lavej ruky a je sprevadzand neprijemnymi pocitmi tizkosti. Bolest’ vznikd nasledkom nedostato¢ného
zasobenia srdca kyslikom pri zvySenej telesnej namahe, pri rozruSeni a v podobnych situaciach, ked’
s na ¢innost’ srdca kladené zvySené naroky.

Diacordin 90 retard znizuje spotrebu kyslika v srdci a zlepsSuje jeho prekrvenie; tym zabranuje vzniku
zachvatu anginy pektoris. Pésobenim na cievy Diacordin 90 retard znizuje zvySeny krvny tlak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diacordin 90 retard

Neuzivajte Diacordin 90 retard

- ak ste alergicky na diltiazém alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku uvedenych v Casti
6;

- pri spomalenej srdcovej frekvencii (pod 40 pulzov za minttu);

- pri niektorych poruchach srdcového rytmu (tzv. arytmie), ktoré nemadte lieCené zavedenym
kardiostimulatorom;

- pri srdcovom zlyhani (stav, ked’ srdce nie je schopné dostato¢ne pumpovat’ krv);

- ak vam stbezne podavaju liek obsahujuci dantrolén formou infuzie;

- ak uz uZzivate liek obsahujtici ivabradin na lie€bu niektorych ochoreni srdca;

- ak uz uzivate liek obsahujuci lomitapid, ktory sa pouZziva na liecbu vysokych hladin cholesterolu
(pozri Cast: Iné lieky a Diacordin 90 retard).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Diacordin 90 retard, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate alebo ste v minulosti mali srdcové zlyhanie, novozisteni
dychavi¢nost, pomaly srdcovy tep alebo nizky krvny tlak. Ked'Ze u pacientov s takymito stavmi boli
hlasené pripady poSkodenia obliciek, lekdr mozno bude musiet’ sledovat’ funkciu vasich obliciek.

Pri uzivani tohto lieku je potrebné zvysena opatrnost’ v pripade, Ze:

- mate znizenu funkciu l'avej srdcovej komory, spomalent ¢innost’ srdca alebo poruchy srdcového
rytmu (AV blok prvého stupiia),

- chystate sa podstipit’ celkovll anestéziu, v tomto pripade informujte osetrujuceho lekara pripadne
anesteziologa, ze uzivate Diacordin,

- mate poskodené oblicky alebo pecen,

- mate cukrovku,

- mate zapchu.

Uzivanie blokéatorov vapnikovych kanalov, medzi ktoré patri aj diltiazém, moze byt spojené so

zmenami nalad vratane depresie (pozri Cast’ 4).

Pouzitie lieku Diacordin 90 retard méze vyvolat’ ziZenie priedusiek (bronchospazmus) vratane
zhorSenia astmy, najma ak mate zvySenu citlivost’ dychacich ciest reagovat’ na rézne podnety zvonku.
Pripady boli hldsené aj po zvySeni davky. Pocas lieCby tymto lieckom budete sledovani lekdrom

z hladiska prejavov a priznakov poskodenia dychania.

Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov
Bezpecnost’ a ucinnost’ pouzivania tohto lieku u deti a dospievajucich do 18 rokov neboli stanovené,
preto sa neodporica podavat’ Diacordin 90 retard detom.

Iné lieky a Diacordin 90 retard
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sucasnom uzivani Diacordinu 90 retard a inych liekov, najmé liekov pdsobiacich na srdce a cievy,
mobze dojst’ k vzdjomnému ovplyvneniu ich ucinkov. Informujte preto svojho lekara o tychto liekoch,
ak ich v sticasnej dobe uZzivate alebo zacnete uzivat, aby mohol upravit’ davkovanie:

- litium (lie¢ivo urcené predovsetkym na liecbu psychickych portch)

- derivaty dusi¢nanov (na lie¢bu anginy pektoris)

- alfa antagonisty (na liecbu vysokého krvného tlaku a zvacsenej prostaty)

- amiodaron a digoxin (na lieCbu portch srdcovej ¢innosti)

- betablokatory (na liecbu anginy pektoris)

- ostatné antiarytmika (na liecbu poruch srdcového rytmu)

- karbamazepin, fenytoin (na lieCbu epilepsie)

- rifampicin (antibiotikum)

- teofylin (na lie¢bu dychavicnosti)

- cyklosporin (na potlacenie obrannej reakcie organizmu, najmai po transplantaciach)

- lieky, ktoré posobia proti zhlukovaniu krvnych dostic¢iek (klopidogrel, tiklopidin, kyselina
acetylsalicylova, prasugrel)

- RTG kontrastné latky

- antagonisty H» receptoru (cimetidin, ranitidin) (na lie¢bu Zzaliido¢ného a dvanastornikového
vredu)

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam)

- metylprednizolon (pouziva sa na lieCbu zapalov a alergickych reakcii)

- lieky znizujuce hladinu cholesterolu v krvi (napr. simvastatin)

- cilostazol (pouziva sa na zlepsenie krvného obehu v dolnych koncatinach v ramci liecby
ochorenia nazyvaného ,,intermitentnd klaudikacia“)

Neuzivajte tento liek a povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:
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Lieky obsahujtice lomitapid pouZivané na lie¢bu vysokych hladin cholesterolu. Diltiazém moze zvysit’
koncentraciu lomitapidu, ¢o moéze viest’ k zvySeniu pravdepodobnosti vyskytu a zavaznosti vedlajsich
ucinkov suvisiacich s pecenou.

Diacordin 90 retard a jedlo, napoje a alkohol
Grapefruitovd Stava mdze zvySovat’ ucinnost’ Diacordinu 90 retard, a preto sa neméd konzumovat
pocas lieCby s Diacordinom 90 retard.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva sa neodporuca uzivat’ Diacordin 90 retard.

Diltiazém sa v nizkych koncentraciach vylucuje do materského mlieka. Preto sa pocas uzivania tohto
lieku nema dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mo6Zze, osobitne na zaciatku liecby alebo pri prechode z liecby inym liekom, nepriaznivo
ovplyvnit’ ¢innosti vyzadujuce zvySenu pozornost’ a rychle rozhodovanie (vedenie vozidiel, obsluha
strojov, praca vo vyskach a pod.).

Diacordin 90 retard obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Diacordin 90 retard

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Davkovanie vzdy uréuje lekar. Zvycajne sa podava 2-krat denne 1 - 2 tablety s predizenym
uvoliovanim. Tablety s predizenym uvoliovanim sa prehitaju celé, nerozhryznuté, zapiji sa vodou
alebo inym nealkoholickym napojom.

Tablety sa uzivaju sucasne s jedlom alebo pred jedlom.

Ak uzijete viac Diacordinu 90 retard, ako mate

Pri predavkovani alebo ak liek ndhodne prehltne diet’a, vyhl'adajte lekara.

Mozu sa vyskytnut’ tieto vedl'ajsie ucinky: znizenie krvného tlaku, znizena funkcia obliciek, pocit
zavratu alebo slabosti, rozmazané videnie, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’, mdloby, nezrozumitel'na
rec, zmitenost’, nezvycajne rychly alebo pomaly tep srdca, kdma a zastavenie srdca.

Ak zabudnete uzit’ Diacordin 90 retard
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Dal$iu tabletu uzite v obvyklom

Case.

Ak prestanete uZivat’ Diacordin 90 retard
Odporucent dobu uzivania lieku neprerusujte bez porady so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

3



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02373-Z1B

Ak sa u vas vyskytne ktorakol'vek z nasledujucich alergickych reakcii, okamzite prestaite uzivat’
Diacordin 90 retard a ihned’ vyhl'adajte pomoc lekara:

tazkosti s dychanim s opuchom na tvari alebo bez opuchu;

opuch na perach, na jazyku a/alebo v hrdle, ktory moze sposobit’ problémy pri prehitani;
intenzivne svrbenie pokozky (s prejavmi ako pri Zihl'avke);

masivne tvorenie ¢ervenych skvin na kozi, celkova horti€ava, pocit tlaku na hrudniku, tazkosti

s dychanim, pocit na omdletie;

bolest’ kibov, infekcia oka, olupovanie koZe alebo poéetné drobné pluzgiere na velkych plochach,
niekedy spojené s horuckou.

Dalsie mozné vedlajsie uéinky lieku st zoradené podra ¢astosti ich vyskytu:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 0sob):

opuch dolnych koncatin.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

bolesti hlavy, zavraty,

poruchy srdcového rytmu (AV blok),

pocit busenia srdca (palpitacie),

navaly horucavy,

zapcha, problémy s travenim (dyspepsia), bolest’ zaludka, nevol'nost,
sCervenenie pokozky (erytém),

malatnost’.

Menej casté (mozu postihovat menej akol zo 100 0séb):

nervozita, nespavost,

pomaly srdcovy rytmus,

nizky krvny tlak pri vstavani, ¢o sposobuje toCenie hlavy, slabost’ (ortostaticka hypotenzia),
vracanie, hnacka, zvySené hodnoty pecenovych enzymov.

Zriedkavé (mozu postihovat menej akol z 1000 0s6b):

sucho v ustach,
zihlavka.

Nezndme (Castost sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia),

zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

extrapyramidalny syndrom (mimovol'né pohyby, svalova stuhnutost’, tiky),
zmeny nalad vratane depresie,

poruchy srdcového rytmu (sinoatridlny blok),

srdcové zlyhanie, zastavenie srdca,

zapal ciev, Casto spojené s vyrazkou (vaskulitida),

zbujnenie zubného d’asna,

zozltnutie pokozky a oc¢i (hepatitida),

zvySena citlivost’ na slne¢né ziarenie (fotosenzitivita), vyrazka, potenie,
zvacsenie prsnej zl'azy u muzov (gynekomastia),

zuzenie prieduSiek (bronchospazmus) vratane zhorSenia astmy,

stav, pri ktorom obranny systém tela napada normalne tkanivo, co spdsobuje priznaky, ako st
opuchnuté kiby, tnava a vyrazky (nazyvany syndrém podobny lupusu).

Vedlajsie ucinky sa najCastejSie objavia na zaciatku liecby alebo pri zvysSeni davok.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diacordin 90 retard

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Lie¢ivo je diltiazémium-chlorid 90 mg v 1 tablete s predizenym uvoltiovanim.

Pomocné latky st monohydrat laktdzy, upraveny montadnny vosk, stearat horecnaty, metylovany
oxid kremicity, hypromel6za, makrogol, polysorbat, zIty oxid zelezity E 172, mastenec,
simetikonova emulzia SE 4.

Ako vyzera Diacordin 90 retard a obsah balenia
Zltohnedé tablety s predlzenym uvolfiovanim.

30 tabliet s predizenym uvolfiovanim

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

