Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cardil 120 mg fordatoflur
diltiazemhydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cardil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cardil

Hvernig nota a Cardil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cardil

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Cardil og vid hverju pad er notad

Cardil er lyf af flokki kalsiumgangaloka
Cardil leekkar blodprysting og eykur sarefnisflaedi til hjartans.

Nota ma Cardil vid of hdum bl6dprystingi og hjartakrémpum (hjartadng).

2. Adur en byrjad er ad nota Cardil

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Cardil:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir diltiazemhydrdkl6ridi, 66rum kalsiumgangalokum eda einhverju
6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

o ef pa ert med hjartslattartruflanir (heilkenni sjuks sinushnitar eda leidnitruflun i hjarta sem ekki

er medhondlud med gangradi, sleglahradslatt, gattatif med Wolf-Parkinson-White-heilkenni)

ef pa ert med lagan blédprysting

ef pu ert med skerta hjartastarfsemi, sem hugsanlega hefur ahrif & lungun

ef pu ert med mjog haegan hjartslatt (ferri en 40 slég & mindtu)

ef pér er gefid lyf sem inniheldur dantrolen

ef pa ert med vokvasofnun i lungum

ef pu feerd oft hjartakrampa (hjartadng)

ef pu hefur nylega fengid blddtappa i hjarta med fylgikvillum

ef pu hefur nylega fengid blootappa i heila eda skammvinnan surefniskort i heila

ef pa hefur fengid of mikid digoxin (hjartalyf)

ef pu ert pungud eda med barn & brjosti

ef pu feerd brada blddrasarbilun (hjartalost)

ef pu notar na pegar lyf sem inniheldur ivabradin til medferdar & akvednum hjartasjukdémum



o ef pu ert nu pegar ad nota lyf sem inniheldur lomitapid sem er notad vid hau kolesterdli (sja
kaflann ,Notkun annarra lyfja samhlida Cardil*).

Cardil ma ekki gefa nyburum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Cardil er notad

o ef pd ert & medferd vid hjartabilun og vokvasdfnun i lungum

o ef pa ert samhlida & medferd med betablokka, digoxini eda amiddaroni (vid hdum blédprystingi
og/eda sumum hjartasjukdémum)

o ef pa ert med hjartslattartruflanir eda leidslutruflun i hjarta (heetta & versnun sem i mjog

sjaldgeefum tilvikum getur proast i algera leidslutruflun i hjarta)

ef pu ert med haegan puls (heetta & versnun)

ef pa ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

ef pa ert 6ldrud/aldradur

ef pa ert med prengsli i hjartalokum (6seedarprengsli)

ef pa ert med lagan blédprysting

ef pu ert med langvinnan nidurgang, t.d. vegna parmasjukdéms

ef pu feerd kost med mjog hrédum hjartsleetti

ef pu ert med tilhneigingu til pess ad fa haegdatregdu. Cardil getur hamlad parmastarfsemi.

ef pd ert med sdgu um hjartabilun, nytilkomna madi, haeegan hjartslatt eda lagan blddprysting.

par sem tilkynnt hefur verid um nyrnaskada hja sjaklingum med slika kvilla gaeti laeeknirinn

purft ad hafa eftirlit med nyrnastarfseminni.

Ef pa ert 6ldrud/aldradur eda med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi & ad fylgjast oftar med hjartslaetti.
Ef pu att ad gangast undir sveefingu skaltu segja leekninum fra pvi ad pu notir Cardil.

Leifar af fordatéflum sjast stundum i haegdum en pad hefur enga pydingu.

Notkun annarra lyfja samhlida Cardil

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Onnur lyf geta haft ahrif & verkun Cardil og Cardil getur haft ahrif & verkun annarra lyfja.

Radfeerdu pig vid lekninn ef pu notar:

. onnur hjartalyf, lyf vid hjartslattartruflunum eda bl6dprystingslyf ( kinidin, betablokka,
alfablokka, adra kalsiumgangaloka, amiodaron, digoxin, moricizin, ivabradin)

o lyf vid hjartakrémpum (nifedipin, nitrot)

o lyf (sem gefin eru med inndaelingu i blaaed) vid vodvakrompum (dantrolen)

. flogaveikilyf (carbamazepin, fenobarbital, fenytoin)

o lyf vid gedsjukdomum (imipramin, nortryptilin, fluoxetin og litium)

o lyf sem gefin eru eftir liffeeraflutning (ciclosporin, sirolimus eda tacrolimus)

o krabbameinslyf (andestrogen og tamoxifen)

o lyf vid kvida og Oréleika, svefnlyf og svefingarlyf (buspiron, alprazolam, triazolam,
midazolam, alfentanil, enfluran)

o astmalyf (theofyllin)

o nyrnahettubarkarhormén (prednisolon, metylprednisolon, prednison)

o lyf vid ristruflunum (sildenafil)

o lyf vid blodruhalskirtilssteekkun (alfuzosin)

o lyf vid of hau kolester6li og fitu i bl6dinu (statin, t.d. simvastatin, atorvastatin, lovastatin)

o lyf sem innihalda lomitapid sem notud eru vid hau kolester6li. Diltiazem getur aukid péttni

lomitapids sem getur aukid likurnar & ad aukaverkanir sem tengjast lifur komi fram og ad peer
verdi alvarlegri.



lyf vid sykingum (erythromycin, clarithromycin eda rifampisin)
lyf vid magaséri (cimetidin og ranitidin)

lyf vid HIV (HIV-préteasahemlar)

lyf vid sveppasykingum (af flokki azdla)

lyf sem 6rva maga- og parmahreyfingar (cisaprid)

Iyf til svaefingar (halothan og isofluran)

nattarulyfid johannesarjurt

Notkun Cardil med mat, drykk eda afengi
Cardil & a0 taka fyrir eda med maltid.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &0ur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki ma nota Cardil a medgongu.

Brjdstagjof
Konur sem hafa barn & brjosti mega ekki nota Cardil, vegna pess ad Cardil skilst Ut i brjostmjolk.

Akstur og notkun véla

Cardil getur valdio aukaverkunum (t.d. sundli, vanlidan) sem geta haft ahrif a hafni til aksturs og
notkunar véla. Sjuklingar sem f& pessar aukaverkanir eiga hvorki ad aka né nota vélar. begar jafnveegi
er komid a medferd er éliklegt ad diltiazem hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Cardil inniheldur laxeroliu, sakkarésa og laktosa
Laxerolia getur valdio magadpaegindum og nidurgangi.
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Cardil

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Cardil fordatoflur 4 ad taka & um pad bil sama tima & hverjum degi, fyrir maltid eda medan & henni
stendur.

Cardil fordatoflur & ad gleypa med glasi af vatni i heilu lagi, eda skipta peim. Hvorki mé tyggja né
mylja toflurnar.
Hugsanlegt er ad hardur kjarni taflanna sjaist i haegdum.

Fullordnir
Venjulegur upphafsskammtur er: 60 mg prisvar sinnum & sélarhring. Skammtinn mé auka, eftir pvi
hvernig verkunin er, upp i hamark 120 mg prisvar sinum & sélarhring. Fylgio fyrirmalum laeknisins.

Aldradir
Minnka parf skammtinn. Fylgid fyrirmalum lseknisins.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki ma nota Cardil handa bérnum, par sem ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun.
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Skert nyrna- og lifrarstarfsemi:
Naudsynlegt er ad minka skammt. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Einungis mé breyta eda stddva medferd i samradi vid laekninn.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins medferdis.

Einkenni ofskdommtunar eru: Verulegt blodprystingsfall, sem getur leitt til yfirlids, haegur hjartslattur,
hjartslattartruflanir (sem geta verid alvarlegar), sundl, hofudverkur, minnkud medvitund, skert
nyrnastarfsemi, da, krampar, utbrot, lagur likamshiti, andnaud, vokvaséfnun i lungum, 6ndunarstopp,
breytingar & blodmynd, ahrif & nyrnastarfsemi, nidurbrot védvafrumna, surefnisskortur i
meltingarvegi, 6gledi og uppkost.

Ef gleymist ad taka Cardil

EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid naesta skammt
eins og venjulega.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Ef ein eda fleiri af eftirtéldum alvarlegum aukaverkunum koma fram skal leita til leeknis eda
bradgaméttoku, e.t.v. hringja i 112:

Mjdg algengar — algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 sjaklingum):
- Versnun hjartakrampa (hjartaangar), skammvinnt yfirlid.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):
- Leionitruflanir i hjarta, hjartslattarénot.

Sjaldgefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjaklingum):
- Breytingar i bl6di sem geta lyst sér med preytu asamt sykingum og hita.
- Ondunarerfidleikar og vokvasofnun i likamanum.

- Mjog heegur eda hradur hjartslattur, e.t.v. einnig éreglulegur hjartslattur.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjaklingum):
- Brad skerding & nyrnastarfsemi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir — aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir ( koma fyrir hja feerri en 1 af
hverjum 1.000 sjuklingum):

- Hjartabilun med pyngslum fyrir brjésti og andnaud, alvarlegar hjartslattartruflanir.

- Yfirlidskast.

- Garnafleekja med miklum kvidverkjum.

- Lifrarb6lga med gulu.

- Brad nyrnabolga, sem lysir sér med miklum verkjum i lendum og hita.

- Bandvefssjukdomur (einkenni sem likjast raudum alfum).

- Alvarlegar gedtruflanir med ofleti, gedrofi og ranghugmyndum.

Tioni ekki pekkt ( ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gbgnum):
- Of faar blooflogur, sem hefur ahrif & storknunargetu bl6dsins.



- Alvarleg ofneemisvidbrdgd med prota i andliti, vérum, tungu, koki med éndunar- og/eda
kyngingarerfidleikum.

- Alvarleg hudvidbrogd med blédrum og sotthita.

- Astand par sem varnarkerfi likamans radst & heilbrigdan vef og veldur einkennum eins og
bolgnum lidum, preytu og ttbrotum (kallast ,,heilkenni sem likist raudum alfum®).

- Lifrarbdlga.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Vanlidan.

Mjog algengar — algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- Preyta.
- proti & okklum.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hj& 1 til10 af hverjum 100 sjuklingum):

- Nabitur og prystingur i kvid, haegdatregda, meltingartruflanir, kvidverkir, 6gledi.
- Hofudverkur, sundl.

- Rooi.

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjaklingum):
- Blodleysi.

- Svimi pegar stadid er upp, vegna lags bléoprystings.

- Taugaveiklun, svefntruflanir.

- Hosti.

- Uppkdst, nidurgangur.

- Kladi og flagnandi utbrot & hud.

- Aukio pvagmagn, tid litil pvaglat, pvaglatsporf ad naeturlagi.

- Haeekkun lifrarensima.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjaklingum):
- Lidverkir.

- Ofsakladi.

- Munnpurrkur.

- Truflun & storknunargetu bl6ds.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir — aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir ( koma fyrir hja feerri en 1 af
hverjum 1.000 sjaklingum):

- Heilkenni lamaridu (Parkinsonsveiki).

- Blodsykurshaekkun hjé sykursjukum.

Orlitid blédsprengd hud.

- pyngdaraukning, minnkud matarlyst.

Skyntruflanir (naladofi, dofi, lyktar- og bragdskynstruflanir).
- Ringlun.

punglyndi.

Svefnleysi, svefntruflanir.

Hreyfitruflanir.

- Sud fyrir eyrum.

- Vodvaverkir.

Getuleysi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
- Skapsveiflur (b.m.t. punglyndi), 6edlilegir draumar, minnistap.

- Skjalfti, taugaveiklun, dsjalfradar hreyfingar.

- Adabdlga.

- Tannholdsholga.



- Ljosnaemisvidbrogd, Gtbrot, svitakost.
Brjdstastaekkun hja kérlum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cardil

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cardil inniheldur

Virka innihaldsefnid er diltiazemhydrdoklorid. Hver fordatafla inniheldur 120 mg af
diltiazemhydrdkloridi.

Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, hert laxerolia, purrkad alhydroxidhlaup, klofid pdlyakrylat,
30%, talkim, magnesiumsterat, hyprémell6si, sakkardsi, glyserdl 85%, titantvioxid (E 171),
polysorbat 80.

Lysing & atliti Cardil og pakkningasteerdir
Utlit
Cardil 120 mg fordatoflur eru hvitar, ilangar, filmuhtdadar toflur med deiliskoru, merktar med

DL 120 & annarri hlidinni.

Pakkningasteerdir
Cardil 120 mg: 30, 60 og 100 fordatoflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion corporation
Orionintie 1
Fin-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi

Orion corporation, Orion Pharma
Joensuunkatu 7

Fin-24100 Salo

Finnland



Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Umbod & Islandi
Vistor hf.
Simi: 535 7000.

bessi fylgisedill var sidast uppferdur i nGvember 2023.



