Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Cordaflex 20 mg comprimate filmate cu eliberare prelungita
Nifedipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Cordaflex si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cordaflex
Cum sa luati Cordaflex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cordaflex

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Cordaflex si pentru ce se utilizeazi
Substanta activda a preparatului, nifedipina, este un blocant al canalelor de calciu de tip
dihidropiridinic, care dilata arterele si arterele coronariene a inimii si scade tensiunea arteriala.
Datorita actiunii vasodilatatoare si ameliorarii aportului de oxigen la inima preparatul poate fi
utilizat pentru:

e Profilaxia durerii persistente intensive in cutia toracicd (angina pectorald), care apare si

dispare la efort egal.

e Tratamentul tensiunii arteriale crescute.
La pacientii cu hipertensiune arterialda sau angind pectorald preparatul Cordaflex poate cauza
cresterea riscului dezvoltarii bolilor cardiace severe, de aceea, preparatul poate fi administrat, daca
lipsesc alte metode adecvate de tratament.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cordaflex
Nu utilizati Cordaflex:

e daca sunteti alergic la substanta activa (nifedipina) si alte preparate din clasa
dihidropiridinelor sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

e inunele boli cardio-vasculare: insuficienta cardiaca acuta (soc cardiogen);

e preparatul nu se va utiliza pentru tratamentul durerii acute in cutia toracica (accese acute de
angina pectorald);

e in tratamentul cu rifampicina (antibiotic);

Atentionari si precautii
Tnainte sa utilizati Cordaflex adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Daca aveti una dintre urmatoarele conditii, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
consultati medicul dumneavoastra:
e durere retrosternala acuta (acces acut de angind pectorald);
e daca aveti tensiune arteriala foarte joasa (tensiunea sistolica (nivelul de sus) mai mica de 90
mmHg);



daca aveti insuficienta cardiaca severa;

daca aveti aorta ingustata (stenoza aortica) cu simptome clinice semnificative;

daca aveti diabet zaharat;

daca anterior la initierea tratamentului cu nifedipind sau ulterior dupa cresterea dozei ei
(max. peste 30 minute dupa administrare), a aparut durere retrosternald (angina pectorald).
Daca medicul dumneavoastra a stabilit legatura cauzald dintre administrarea preparatului si
angina pectorald, in acest caz se va sista administrarea nifedipinei;

n maladii hepatice sau renale;

nifedipina nu se va administra in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor, cand starea clinica a
pacientei necesita tratament cu nifedipind. Nifedipina trebuie administrata la gravide, numai
in caz de tensiune arteriald crescutd severd, care nu raspunde la terapia antihipertensiva
standard;

nifedipina nu se recomanda de administrat in perioada de alaptare, deoarece se cunoaste ca
se excreta 1n laptele matern;

daca utilizati anumite preparate (vezi Cordaflex impreuna cu alte medicamente).

Copii si adolescenti cu varsta pana la 18 ani
Cordaflex nu se recomanda de administrat la copii si adolescenti cu varsta pana la 18 ani, deoarece
exista date limitate privind eficienta si siguranta acestui preparat la aceasta categorie de pacienti.

Cordaflex impreuni cu alte medicamente

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului, daca dumneavoastra luati:

Alte preparate antihipertensive, diuretice (medicamente ce elimina lichidul din organism);
rifampicina (antibiotic). Nu utilizati acest medicament in combinatie cu nifedipina (vezi "
Nu utilizati Cordaflex");

preparate pentru tratamentul maladiilor psihice;

preparate, care contin magneziu;

teofilina (un medicament pentru tratamentul bolilor asociate cu ingustarea cailor respiratorii,
de exemplu, astm);

preparate pentru a preveni formarea cheagurilor de sange, cum ar fi cumarina;

medicamente contraceptive (ce contin gestageni);

ciclosporina (medicamente care influenteaza sistemul imun, administrat in boli autoimune
sau pentru a preveni respingerea organelor transplantate);

vincristina (un medicament pentru tratamentul diferitelor tumori);

cimetidina (un medicament pentru tratamentul ulcerului gastric);

digoxina, diltiazem, chinidind, si beta-blocante (medicamente pentru tratarea bolilor de
nima);

quinupristind/dalfopristina (antibiotic combinat);

fenitoind, carbamazepina sau acid valproic (medicamente pentru tratamentul epilepsiei);
cisaprida (un medicament pentru a stimula functia esofagului si stomacului);

injectii de sulfat de magneziu in timpul sarcinii (poate provoca o scadere brusca a tensiunii
arteriale);

eritromicind, norfloxacind, ciprofloxacina (antibiotice);

ketoconazol, fluconazol sau itraconazol (medicamente antifungice);

indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir sau amprenavir (medicamente pentru tratamentul
HIV - virusul imunodeficientei umane);

fluoxetina sau nefazodona (antidepresive);

tacrolimus (un medicament pentru a preveni respingerea tesutului dupa transplant);
fenobarbital (somnifer si calmant).



Cordaflex impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Tn timpul tratamentului cu Cordaflex este interzis consumul de alcool.

Unul din componentele sucului de grapefruit inhiba metabolismul nifedipinei, ceea ce conduce la
cresterea efectului preparatului, de aceea se va evita consumul sucului de grapefruit in timpul
tratamentului. Acest efect ar putea dura cel putin 3 zile dupa ultima consumare de suc de grapefruit.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramdneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
informati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Cordaflex nu se va administra in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor, cand starea clinicd a
pacientei necesita tratament cu nifedipina. Nifedipina trebuie administrata la gravide, numai in caz
de hipertensiune arteriala severa, care nu raspunde la terapia antihipertensiva standard.

Alaptarea

Preparatul nu se recomanda de administrat in perioada de alaptare.

Fertilitatea

Efectele preparatului asupra fertilizarii extracorporale

Se presupune, ca in cazuri izolate de fertilizare extracorporala, antagonistii canalelor de calciu,
inclusiv nifedipina, pot afecta functia spermatozoizilor. In cazul barbatilor tratati cu nifedipina care
nu reusesc in mod repetat sa procreeze prin aceste tehnici, administrarea acestor preparate pot fi o
explicatie a esecului tehnicilor de fertilizare extracorporale.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Reactiile adverse la medicament, care prezinta variabilitate inter-individuala, pot afecta capacitatea
dea

conduce vehicule sau de a folosi utilaje. La pacieni se recomanda evitarea conducerii vehiculelor si
folosirea utilajelor, in special la inceputul tratamentului, la schimbarea medicatiei si in combinatie
cu alcoolul. Nu conduceti un vehicul sau nu folositi utilaje periculoase daca aveti ameteli, tulburari
de vedere, senzatie de rau.

Cordaflex contine lactoza

Fiecare comprimat filmat cu eliberare prelungitd Cordaflex contine 30 mg lactoza monohidrat.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati Cordaflex

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra Sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu suntefi sigur.

Regimul de dozare

Doza initiald uzuald recomandatd constituie 2 comprimate (2x20 mg). La necesitate medicul
dumneavoastra poate creste doza pana la 2x2 comprimate (2 x 40 mg).

Doza maxima zilnica de nifedipina constituie 4 comprimate (80 mg).

Mod de administrare

Cordaflex se recomanda de administrat fiecare 12 ore.

Comprimatele se inghit intregi, fara a fi mestecate, cu o cantitate mica de lichid pana la masa.
Comprimatele nu se vor administra cu sucul de grapefruit.

Administrarea preparatului se va intrerupe treptat, in special, dupa administrarea dozelor mari.




Varstnici

La varstnici metabolismul nifedipinei poate sa se modifice, astfel ca efectul terapeutic scontat poate
fi atins la administrarea dozelor mai mici de nifedipina.

Tulburarea functiei hepatice

Nifedipina se metabolizeaza, preponderent in ficat, de aceea este necesara reducerea dozei ei in
functie de functia hepatica a pacientului.

Tulburarea functiei renale

In caz de tulburarea functiei renale nu este necesara ajustarea dozei de nifedipina.

Daca luati mai mult Cordaflex decat trebuie

In plus la reactiile adverse, in functie de severitatea intoxicatiei pot fi observate urmitoarele
simptome: scaderea semnificativa si brusca a tensiunii arteriale, cresterea frecventei pulsului, dureri
n piept (angind pectorald), lesin, pierderea constientei, scaderea frecventei contractiilor cardiace,
"omiterea” urmatoarelor contractii cardiace si cresterea nivelului de zahar din sange. In cazurile
severe pot exista confuzie, chiar coma.

Daca dumneavoastra ati luat mai multe Cordaflex, decat v-a fost indicat, adresati-va imediat la
medic, deoarece n caz de supradozaj este necesar un tratament complex, preferabil in stationar,
care trebuie instituit cat mai curand posibil.

Daca uitati sa luati Cordaflex

Daca ati uitat sa luati un comprimat, luati-I imediat ce va amintiti! Nu luati o doza dubla cu putin
timp Tnainte de administrarea comprimatului urmator, pentru a compensa doza omisa. Continuati
tratamentul asa cum v-a fost prescris de catre medicul dumneavoastra.

Nu luati o doza dubld pentru a compensa comprimatul uitat.

Daci incetati sa utilizati Cordaflex

Nu intrerupeti tratamentul cu preparatul Cordaflex, decat daca medicul va va spune sa o faceti, chiar
daca va simtiti mai bine.

Sistarea administrarii preparatului — in special la administrarea dozelor mari — se va efectua treptat.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.
Frecventa reactiilor adverse este definita astfel:
foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
frecvente (care afecteaza 1-10 din 100 pacienti)
mai pufin frecvente (care afecteaza 1-10 din 1000 pacienti)
rare (care afecteaza 1-10 din 10000 pacienti)
foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)
cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Dacad observati aparitia uneia sau a mai multor reactii adverse severe descrise mai jos, nu
administrati acest preparat si adresati-va medicului dumneavoastra.
Mai putin frecvente:
e Umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului, dificultati de respiratie (angioedem).
e Lesin (sincopd).
Cu frecventa necunoscuta:



e Reactii alergice, care pun viata in pericol, care se raspandesc pe intreg corp (in cazuri
severe, scadere a tensiunii arteriale, insuficientd respiratorie, insuficientd circulatorie) -
reactii anafilactice.

e Durere in gat, ulceratii ale cavitatii bucale sau febra. Aceste simptome indica o scadere a
numarului de celule albe din sange (leucopenie/agranulocitoza), care este insotitd de un risc
crescut de infectii.

e Dureri retrosternale (angina pectorald), dificultati la respiratie.

e Boala grava, insotita de aparitia de bule pe piele, in gura si pe organele genitale (necroliza
epidermica toxica).

Mai jos sunt enumerate alte reactii adverse

Frecvente

Dureri de cap, vasodilatatic (inrosirea fetei, senzatia de caldura), edeme/umflarea membrelor
inferioare, constipatie, stare prelipotemica.

Mai putin frecvente

Reactii alergice, edem alergic, tulburari de somn, stare de neliniste, ameteli, senzatie ca lucrurile
graviteaza in jur (vertij), migrena, tremuraturi, tulburari de vedere, puls rapid, senzatie de palpitatii,
scaderea tensiunii arteriale, sangerari nazale, nas Infundat, durere Tn stomac sau abdomen, greata,
indigestie, balonare (flatulentd), uscaciunea gurii, cresterea tranzitorie a enzimelor hepatice,
inrogirea pielii, spasme musculare, umflarea articulatiilor, frecvent, uneori, eliminare dureroasa de
cantitati mari de urina, disfunctie erectila, durere de origine necunoscuta (in abdomen, in membrele
inferioare), frisoane.

Rare

Prurit, eruptii cutanate, urticarie, tulburarea sensibilitatii cutanate, edem si hiperplazia gingiilor.

Cu frecventa necunoscuta

Cresterea nivelului de zahar din sénge, diminuarea sensibilitatii, somnolenta, dureri de ochi,
respiratie dificila, varsaturi, afectarea functiei muschiului de inchidere (sfincterului) din esofag,
ingalbinirea albului ochilor si pielii (icter), inflamatii ale pielii cauzate de sensibilitate la lumina,
vanatai mici pe piele si mucoase determinate la palpare, dureri articulare, dureri musculare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazia Cordaflex

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 30°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament daca ati observat semne evidente de inrautatire a calitaii lui (de
exemplu modificare a culorii).

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Cordaflex


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Substanta activa: fiecare comprimat filmat cu eliberare prelungita contine 20 mg nifedipina.
Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, lactoza monohidrat, croscarmeloza de sodiu,
dispersie poliacrilat 30%, talc, stearat de magneziu, hidroxipropilceluloza, hipromeloza, dioxid de
titan (E171), oxid rosu de fier (E172), oxid negru de fier (E172).

Cum arata Cordaflex si continutul ambalajului

Comprimat filmat cu eliberare prelungita.

Comprimate filmate de culoare brun-violet, rotunde, biconvexe, cu suprafatd matd sau pufin
lucioasa, fara miros sau cu miros caracteristic usor.

Continutul ambalajului

Cate 30 sau 60 comprimate filmate cu eliberare prelungitd in flacoane din sticld bruna cu capacele
de PE cu control al primei deschideri, cu amortizator gofra. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul
pentru pacient Tn cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly Gt 65.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2018.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de Tnregistrare.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

