Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cardil 120 mg fordatoflur
diltiazemhydroklorio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I 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 4 Cardil

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Cardil og vido hverju pad er notad

Cardil er lyf af flokki kalsiumgangaloka.
Cardil lekkar bl6oprysting og eykur surefnisfladi til hjartans.

Nota ma Cardil vid of haum blooprystingi og hjartakrompum (hjartadng).

2. Adur en byrjad er ad nota Cardil

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Cardil

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir diltiazemhydrokloridi, 60rum kalsiumgangalokum eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

o ef pt ert med hjartslattartruflanir (heilkenni sjuks sinushnutar eda leionitruflun i hjarta sem ekki

er medhondlud med gangradi, sleglahradslatt, gattatif med Wolf-Parkinson-White-heilkenni)
ef pu ert med lagan blodprysting

ef pt ert me0 skerta hjartastarfsemi, sem hugsanlega hefur ahrif 4 lungun

ef pt ert med mjog haegan hjartslatt (feerri en 40 slog & minttu)

ef pér er gefid lyf sem inniheldur dantrolen

ef pu ert med vokvasdfnun i lungum

ef pu feerd oft hjartakrampa (hjartadng)

ef pu hefur nylega fengid blodtappa i hjarta med fylgikvillum

ef p hefur nylega fengid bldotappa i heila eda skammvinnan strefniskort i heila

ef pu hefur fengid of mikid digoxin (hjartalyf)

ef pu ert pungud eda med barn 4 brjosti

ef pt feerd brada bloorasarbilun (hjartalost)

ef pti notar n pegar lyf sem inniheldur ivabradin til medferdar a4 akvednum hjartasjukdémum



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

Cardil ma ekki gefa nyburum.

Varnadarorod og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Cardil er notad

o ef pt ert 4 medferd vid hjartabilun og vokvas6fnun i lungum

o ef pt ert samhlida 4 medferd med betablokka, digoxini eda amiodardni (vid haum blodprystingi
og/eda sumum hjartasjukdémum)

o ef pt ert med hjartslattartruflanir eda leioslutruflun i hjarta (heetta 4 versnun sem i mjog

sjaldgeefum tilvikum getur proast i algera leidslutruflun i hjarta)

ef pt ert med hagan puls (hatta 4 versnun)

ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

ef pu ert 6ldrud/aldradur

ef pu ert med prengsli 1 hjartalokum (6sa&darprengsli)

ef pu ert med lagan blodprysting

ef pt ert med langvinnan nidurgang, t.d. vegna parmasjukdoms

ef pt faerd kost med mjog hrodum hjartslaetti

ef pt ert med tilhneigingu til pess ad fa haegdatregou. Cardil getur hamlad parmastarfsemi.
ef pu ert med sdgu um hjartabilun, nytilkomna madi, haeegan hjartslatt eda lagan blodprysting.
bar sem tilkynnt hefur verid um nyrnaskada hja sjuklingum med slika kvilla gaeti leeknirinn
purft ad hafa eftirlit med nyrnastarfseminni.

Ef pu ert 6ldrud/aldradur eda med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi 4 ad fylgjast oftar med hjartslaetti.
Ef pu att ad gangast undir sveefingu skaltu segja laekninum fra pvi ad pt notir Cardil.
Leifar af fordatoflum sjast stundum i haegdum en pad hefur enga pydingu.

Notkun annarra lyfja samhlioa Cardil

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Onnur lyf geta haft hrif 4 verkun Cardil og Cardil getur haft dhrif 4 verkun annarra lyfja.

Radfaerdu pig vio lekninn ef pu notar:

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

o lyf vid hjartakrémpum (nifedipin, nitrot)

lyf (sem gefin eru med inndelingu i blaed) vid voovakrdmpum (dantrolen)

flogaveikilyf (carbamazepin, fenobarbital, fenytoin)

lyf vid gedsjukdémum (imipramin, nortryptilin, fluoxetin og litium)

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

krabbameinslyf (andestrogen og tamoxifen)

lyf vid kvida og ordleika, svefnlyf og svefingarlyf (buspiron, alprazolam, triazolam,

midazolam, alfentanil, enfluran)

astmalyf (theofyllin)

nyrnahettubarkarhormén (prednisolon, metylprednisolon, prednison)

lyf vid ristruflunum (sildenafil)

lyf vid bldoruhalskirtilsstaekkun (alfuzosin)

lyf vid of hau kolesteroli og fitu 1 blodinu (statin, t.d. simvastatin, atorvastatin, lovastatin)

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

lomitapids sem getur aukid likurnar 4 ad aukaverkanir sem tengjast lifur komi fram og ad peer

verdi alvarlegri.

o lyf vid sykingum (erythromycin, clarithromycin eda rifampisin)
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lyf vi0 magasari (cimetidin og ranitidin)

lyf vio HIV (HIV-préteasahemlar)

lyf vid sveppasykingum (af flokki azola)

lyf sem 6rva maga- og parmahreyfingar (cisaprid)

lyf til sveefingar (halothan og isofluran)

lyf sem pynna bl60id (segavarnarlyf og bl6ofloguhemjandi lyf)
lyf sem vikka adar (cilostazol)

nattarulyfid johannesarjurt

Notkun Cardil med mat, drykk eda afengi
Cardil 4 a0 taka fyrir eda med maltio.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki ma nota Cardil 4 medgongu.

Brjostagjof
Konur sem hafa barn 4 brjosti mega ekki nota Cardil, vegna pess ad Cardil skilst Ut i brjostmjolk.

Akstur og notkun véla

Cardil getur valdid aukaverkunum (t.d. sundli, vanlidan) sem geta haft ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla. Sjuklingar sem fa pessar aukaverkanir eiga hvorki ad aka né nota vélar. Pegar jafnvegi
er komid 4 medferd er 6liklegt ad diltiazem hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Cardil inniheldur laxeroliu, sakkarésa og laktosa
Laxerolia getur valdid magadpagindum og nidurgangi.
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota a Cardil

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

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

Cardil fordatoflur 4 ad gleypa med glasi af vatni 1 heilu lagi, eda skipta peim. Hvorki ma tyggja né
mylja toflurnar.
Hugsanlegt er ad hardur kjarni taflanna sjaist i haegOum.

Fullordnir
Venjulegur upphafsskammtur er: 60 mg prisvar sinnum a solarhring. Skammtinn ma auka, eftir pvi
hvernig verkunin er, upp i hamark 120 mg prisvar sinum & so6larhring. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Aldradir
Minnka parf skammtinn. Fylgid fyrirmalum leknisins.



Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki ma nota Cardil handa bérnum, par sem ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi:
Naudsynlegt er ad minnka skammt. Fylgid fyrirmaelum leknisins.

Einungis ma breyta eda stodva medferd i samradi vid leekninn.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins medferdis.

Einkenni ofskdmmtunar eru: Verulegt blooprystingsfall, sem getur leitt til yfirlids, haegur hjartslattur,
hjartslattartruflanir (sem geta verid alvarlegar), sundl, h6fudverkur, minnkud medvitund, skert
nyrnastarfsemi, da, krampar, utbrot, lagur likamshiti, andnaud, vokvasdfnun i lungum, éndunarstopp,
breytingar 4 blodmynd, dhrif 4 nyrnastarfsemi, nidurbrot vodvafrumna, strefnisskortur i
meltingarvegi, 6gledi og uppkost. I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid tilkynnt um vokvasofnun i
lungum (lungnabjigur) sem getur verid med seinkad upphaf (24-48 klst. eftir inntoku).

Ef gleymist a0 taka Cardil
Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid nasta skammt
eins og venjulega.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

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

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

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

Sjaldgceefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- Breytingar i blodi sem geta 1yst sér med preytu asamt sykingum og hita.
- Ondunarerfidleikar og vokvasdfnun i likamanum.

- Mjog haegur eda hradur hjartslattur, e.t.v. einnig 6reglulegur hjartslattur.

Mjég sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):
- Brad skerding a4 nyrnastarfsemi.

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

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

- Y firlidskast.

- Garnaflekja med miklum kvidverkjum.

- Lifrarbdlga med gulu.

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

- Bandvefssjukdémur (einkenni sem likjast raudum ulfum).

- Alvarlegar gedtruflanir meo oflati, georofi og ranghugmyndum.



Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrvirliggjandi gégnum):

- Of faar bl6dflogur, sem hefur ahrif 4 storknunargetu blodsins.

- Alvarleg ofneemisviobrogd med prota i andliti, vorum, tungu, koki med dndunar- og/eda
kyngingarerfioleikum.

- Alvarleg hudvidbrogd med blodrum og sotthita.

- Astand par sem varnarkerfi likamans radst 4 heilbrigdan vef og veldur einkennum eins og
bolgnum lidum, preytu og utbrotum (kallast ,,heilkenni sem likist raudum alfum®).

- Lifrarbolga.

Aukaverkanir sem ekKi eru alvarlegar

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

Mjég algengar — algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- Preyta.
- Proti 4 okklum.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):

- Nabitur og prystingur i kvid, haeegdatregda, meltingartruflanir, kvioverkir, 6gledi.
- Hofudverkur, sundl.

- Rodi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- Blooleysi.

- Svimi pegar stadid er upp, vegna lags blodprystings.

- Taugaveiklun, svefntruflanir.

- Hosti.

- Uppkdst, nidurgangur.

- Kladi og flagnandi utbrot & htid.

- Aukid pvagmagn, tio litil pvaglat, pvaglatsporf ad naturlagi.

- Heekkun lifrarensima.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):
- Lioverkir.

- Ofsakladi.

- Munnpurrkur.

- Truflun 4 storknunargetu blods.

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

- Heilkenni lamariou (Parkinsonsveiki).

- Bloosykurshaekkun hja sykursjukum.

- Orlitid blodsprengd hud.

- Pyngdaraukning, minnkud matarlyst.

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

- Punglyndi.

- Svefnleysi, svefntruflanir.

- Hreyfitruflanir.

- Sud fyrir eyrum.

- Vodvaverkir.

- Getuleysi.

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).
- Skapsveiflur (p.m.t. punglyndi), 6edlilegir draumar, minnistap.

- Skjalfti, taugaveiklun, osjalfradar hreyfingar.

5



- A dabolga.

- Tannholdsbolga.

- Ljosnemisviobrogd, utbrot, svitakost.
- Brjostastaekkun hja korlum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cardil
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cardil inniheldur

Virka innihaldsefnid er diltiazemhydroklorid. Hver fordatafla inniheldur 120 mg af
diltiazemhydrokloridi.

Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, hert laxerolia, purrkad alhydroxidhlaup, klofid polyakrylat
30%, talkim, magnesiumsterat, hypromellosi, sakkarosi, glyserol 85%, titantvioxio (E 171),
poélysorbat 80.

Lysing 4 utliti Cardil og pakkningastaerdir
Utlit
Cardil 120 mg fordatoflur eru hvitar, ilangar, filmuhudadar 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

Framleioandi

Orion corporation, Orion Pharma
Joensuunkatu 7

Fin-24100 Salo

Finnland


http://www.lyfjastofnun.is/

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
Umbod 4 Islandi

Vistor hf.
Simi: 535 7000.

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juni 2025.



