PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

CORDAFLEX 10 mg comprimate filmate
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 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I 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.

Vezi 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

ok wnE

1. Ce este Cordaflex si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a preparatului, nifedipina, este un blocant al canalelor de calciu de tip
dihidropiridinic, care dilatd arterele si arterele coronariene ale inimii si scade tensiunea arteriala.
Datorita actiunii vasodilatatoare si ameliorarii aportului de oxigen la inima preparatul poate fi
utilizat pentru:

- profilaxia acceselor anticipate de angina pectorald (durere apdsatoare in cutia toracicd) si

- In calitate de tratament de urgenta al crizei hipertensive (cresterea brusca a tensiunii arteriale).

La pacientii cu hipertensiune arteriald sau angind pectorala 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:

+ daca sunteti alergic la substanta activa (nifedipina) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

* in unele boli cardio-vasculare: insuficientd cardiaca acuta (soc cardiogen), circulatie
sanguind instabild, durere in cutia toracica de etiologie neclara si hipertensiune severa cu
afectare a organelor,

« preparatul nu trebuie utilizat pentru tratamentul anginei pectorale instabile, in cazul careia
accesele repetate de angina pectorala devin mai severe, necatand la tratamentul simptomatic
efectuat,

» infarct miocardic si o luna dupa infarct,

» preparatul nu se va utiliza pentru tratamentul durerii acute 1n cutia toracica (accese acute de
angina pectorald),

* in tratamentul cu rifampicind (antibiotic).

Atentionari si precautii
Inainte de a lua Cordaflex consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul. Daca aveti una dintre



urmatoarele conditii, Tnainte de a Incepe sa Cordaflex consultati medicul dumneavoastra:

dacd dumneavoastra aveti tensiune arteriala foarte joasa (tensiunea sistolica (nivelul de sus)
mai mica de 90 mmHg),

daca dumneavoastra aveti insuficienta cardiaca severa

daca la dumneavoastra aorta este ingustata (stenoza aorticd) cu simptome clinice
semnificative,

daca dumneavoastra aveti diabet zaharat, deoarece in acest caz poate fi necesara
modificarea dozei preparatelor antidiabetice,

daca va aflati la tratamentul cu hemodializa, deoarece in rezultatul reducerii volumului

sangelui circulant administrarea de Cordaflex poate cauza scaderea brusca a tensiunii
arteriale,

in maladii hepatice poate fi necesara reducerea dozei nifedipinei,
nifedipina nu se va administra Tn sarcina, cu exceptia cazurilor, cand starea clinica a

pacientei necesita tratament cu nifedipind. Nifedipina trebuie administrata la gravide, numai
in caz de hipertensiune arteriala severa, care nu raspunde la terapia antihipertensiva
standard.

nifedipina nu se recomanda de administrat in perioada de aldptare, deoarece se cunoaste ca
se excreta in laptele matern. Daca, in opinia medicului dumneavoastra, trebuie sa fiti tratate
absolut cu nifedipina, este recomandat sd amanati aldptarea sau sa pompati laptele matern
pentru 3-4 ore dupa administrarea preparatului,

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

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

Cordaflex impreuna cu alte medicamente

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

Spuneti medicului, daca dumneavoastra luati:

alte preparate antihipertensive, diuretice;
rifampicina (antibiotic). Nu utilizati acest medicament in combinatie cu nifedipina (a se
vedea " Nu utilizati Cordaflex");
cimetidind (un medicament pentru tratamentul ulcerului gastric);
digoxina, diltiazem, chiniding, si beta-blocante (medicamente pentru tratarea bolilor de
inima);
quinupristina/dalfopristina;
fenitoina, 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 (antibiotic);
ketoconazol, itraconazol sau fluconazol (medicamente antifungice);
indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir sau amprenavir (medicamente pentru tratamentul
HIV - virusul imunodeficientei umane);
fluoxetina sau nefazodona (medicamente pentru tratamentul depresiei);
tacrolimus (un medicament pentru a preveni respingerea tesutului dupa transplant);
fenobarbital (sedativ si hipnotic).

Cordaflex impreunai cu alimente, bauturi si alcool
In 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 grapefruit/suc de
grapefruit.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
informati medicul sau farmacistul.

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

Alaptarea
Nifedipina nu se recomanda de administrat in perioada de aldptare, deoarece se cunoaste ca se

excreta in laptele matern. Dacad, in opinia medicului dumneavoastra, trebuie sa fiti tratate absolut cu
nifedipind, este recomandat sa améanati alaptarea sau sa pompati laptele matern pentru 3-4 ore dupa
administrarea preparatului.

Fertilitatea

Efectul medicamentului asupra fertilizarii extracorporale

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

Daca sunteti gravida sau alaptati, inainte de a lua orice medicament consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Reactiile adverse la medicament, care prezinta variabilitate inter-individuala, pot afecta capacitatea
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. La pacienti se recomandd evitarea conducerii
vehiculelor si folosirea utilajelor, In special la inceputul tratamentului, la schimbarea medicatiei si
in combinatie cu alcoolul. Nu conduceti un vehicul sau folositi utilaje periculoase dacad aveti
ameteli, vedere incetosata, senzatie de rau.

Cordaflex in calitate de excipient contine lactoza

Daca medicul dumneavoastrda v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide (de
exemplu lactoza), va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Continut de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Cordaflex

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum V-
a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare




e Doza initiald uzuala recomandata - cate un comprimat (10 mg) atat in tratamentul de
urgenta al hipertensiunii arteriale (cresterea tensiunii arteriale cu pericol pentru viatd) cat si
pentru profilaxia acceselor anticipate de angina pectorala (spasm al arterelor coronariene,
care se manifesta prin durere apasatoare in cutia toracica).

e Doza maxima la o priza constituie 20 mg.

e Intervalul dintre administrarea a doud comprimate (20 mg) nifedipind si doza urmatoare
trebuie s constituie nu mai putin de 2 ore.

e Doza maxima zilnica de nifedipina constituie 6 comprimate (60 mg).

Mod de administrare

Calea de administrare: orala.

La anticiparea dezvoltarii accesului de angina pectorald sau crizei hipertensive comprimatul poate
fi mestecat, tinut cateva timp 1n cavitatea bucala si apoi se va inghiti, cu o cantitate mica de apa.
Comprimatele nu se vor administra cu sucul de grapefruit.

Varstnici
Reducerea metabolismului la varstnici poate conduce la aceea 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 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 functic de severitatea intoxicatiei pot fi observate urmitoarele
simptome: scaderea semnificativa si brusca a tensiunii arteriale, cresterea frecventei pulsului,
dureri in piept (angind pectorald), lesin, pierderea constientei, scaderea frecventei contractiilor
cardiace, "omiterea" urmitoarelor contractii cardiace si cresterea nivelului de zahar din sange. Tn
cazuri severe poate sa se dezvolte confuzie, chiar coma.

Dacd dumneavoastra ati luat mai mult Cordaflex decét trebuie, adresati-va imediat la medic,
deoarece in caz de supradozaj este necesar un tratament complex, preferabil in stationar, care

trebuie instituit cat mai curand posibil.

Daca uitati sa luati comprimate de Cordaflex
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati comprimate Cordaflex
Nu iIntrerupeti tratamentul cu preparatul Cordaflex, fara a consulta medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nuapar 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 frecventd necunoscutad (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

daca la dumneavoastra apar reactiile adverse severe descrise mai jos, nu luati acest medicament si
adresati-va medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente
* Umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului, dificultdti de respiratie (angioedem).
* Lesin (sincopa).

Cu frecventa necunoscuta

* 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.

* Durere 1n gat, ulceratii ale cavitatii bucale sau febra. Aceste simptome indicd o scadere a
numarului de celule albe din sange (leucopenie/agranulocitoza), care este insotitd de un risc
crescut de infectii.

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

* 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, vasodilatatie (inrosirea fetei, senzatia de cadldurda), edem/umflarea membrelor
inferioare, constipatie, stare generala de rau.

Mai putin frecvente

Reactii alergice, edem alergic, tulburari de somn, neliniste, ameteli, senzatie ca lucrurile graviteaza
in jur (vertij), migrena, tremuraturi, tulburari de vedere, puls rapid, senzatie de palpitatii, scaderea
tensiunii arteriale, singerdri nazale, congestie nazald, durere in stomac sau abdomen, greata,
indigestie, balonare (flatulentd), uscdciunea gurii, cresterea tranzitorie in enzimelor hepatice,
inrosirea pielii, spasme musculare, umflarea articulatiilor, frecvent, uneori, eliminare dureroasa de
cantitdfi mari de urind, disfunctie erectila, durere de origine necunoscuta (in abdomen, in membrele
inferioare), frisoane.

Rare

amorteald), edem si hiperplazia (crestere anormala) gingiilor.

Cu frecventa necunoscuta

ochi, senzatia lipsei de aer, varsaturi, afectarea functiei muschiului de inchidere (sfincterului) din
esofag, icter, inflamatii ale pielii cauzate de fotosensibilitate (cauzate de ultraviolete sau razele
soarelui), vanatai mici pe piele si mucoase determinate la palpare (purpura determinata la palpare),
dureri articulare, dureri musculare.



La inceputul tratamentului pot sd apara accese de angina pectorala, iar in cazul in care aceste accese
au fost o anamneza pacientului, ele pot deveni mai frecvente, poate creste durata sau gravitatea lor.

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 national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Cordaflex

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca ati observat semne evidente de inrdutatire a calitatii lui (de
exemplu modificarea culorii comprimatelor).

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

Substanta activa: fiecare comprimat filmat congine 10 mg nifedipina.

Celelalte componente sunt: celulozd microcristalina, lactoza monohidrat, croscarmeloza de sodiu,
hidroxipropilceluloza, polivinil butiral, talc, stearat de magneziu, hipromeloza, dioxid de titan, oxid
galben de fier.

Cum arata Cordaflex si continutul ambalajului:
Comprimate filmate de culoare ocru galben, rotunde, biconvexe, cu suprafatd matd sau putin
lucioasa, cu miros caracteristic usor.

Cate 100 comprimate filmate in flacoane de culoare bruna cu capacele de PE cu control al primei
deschideri, cu amortizator gofra. Cate 1 flacon Impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de
carton

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.

Ungaria

Fabricant
Egis Pharmaceuticals PLC


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

H-9900 Kdérmend, Matyas kiraly Ut 65.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in august 2022
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei

Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclator.amdm.gov.md/




