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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]
TEUTO

Cordil® —

cloridrato de diltiazem

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimido 60mg
Embalagem contendo 50 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de diltiazem (equivalente a 55,15mg de diltiazem).........cccccevveiiiiiiiiienecenees 60mg
(o 0T C= o R o USSR 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de
magnésio e povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cordil® é indicado para tratamento de pressio alta, angina pectoris (dores fortes no peito e falta
de ar) e coronariopatias (problemas nos vasos que irrigam o cora¢do) acompanhadas ou ndo de
pressdo alta e/ou taquicardia (palpitaces constantes e duradouras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cordil® é um antianginoso (reduz as dores fortes no peito), anti-hipertensivo (dilata os vasos
sanguineos reduzindo a pressao arterial) e antiarritmico (estabiliza o ritmo do coracdo).

A vantagem de Cordil® em relacdo aos medicamentos semelhantes é que seu efeito ocorre de
forma gradual, e isso o torna mais bem tolerado. O efeito se inicia cerca de 3 horas apos ser
tomado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Cordil® se tiver problema no sistema que controla o ritmo do coragdo (né
sinoatrial) e/ou bloqueio atrioventricular de 2° ou 3° grau (problema que altera a conducdo de
estimulos elétricos no coracgdo), a ndo ser que esteja usando marca-passo; insuficiéncia cardiaca
congestiva descompensada (coracgdo inchado descompensado); diminuigcdo acentuada das batidas
do coracdo; alergia a substancia ativa ou a qualquer componente da formula; se estiver gravida ou
caso exista a possibilidade de estar gravida; se estiver fazendo uso de medicamentos com
adunaprevir, cloridrato de ivabradina ou mesilato de lomitapida.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cordil® néo age rapidamente, porque a sua substancia ativa se encontra na matriz do comprimido
e é liberada aos poucos. Em alguns casos, essa matriz ndo é absorvida no intestino e pode ser
encontrada nas fezes. Isso ndo prejudica o funcionamento do medicamento, uma vez que a
substancia ativa ja foi liberada e absorvida.

Vocé deve usar Cordil® com cuidado se tiver bloqueio atrioventricular de 1° grau (problema que
altera a conducdo de estimulos elétricos no coracdo); mau funcionamento do coragdo, com
diminuicdo dos batimentos do coragdo e pressdo arterial excessivamente baixa. Nesses casos, sera
necessario o controle constante pelo seu medico.

Recomendam-se cuidados especiais nos casos de mau funcionamento do figado ou dos rins e com
pacientes que usam betablogqueadores (propranolol, atenolol) ou digitalicos (digoxina).

N&o interrompa o uso de Cordil® sem antes consultar seu médico. Vocé néo deve interromper o
tratamento de forma abrupta: deve-se reduzir a dose gradualmente sob acompanhamento médico.
Dependendo da dose usada, podem ocorrer sintomas de pressdo baixa. Em casos raros, pode
ocorrer aumento das enzimas do figado.

Idosos devem usar Cordil® com cautela, pois podem ter a duracdo do seu efeito aumentado.
Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Vocé nado deve dirigir, operar maquinas ou desempenhar atividades perigosas, como trabalhar em
lugares altos, durante o tratamento com Cordil®, pois podem ocorrer tonturas.

Gravidez e Amamentacao

O uso de Cordil® ndo é recomendado durante a gravidez ou para mulheres que possam engravidar
e na amamentacdo, por ndo haver estudos suficientes com essa populagéo. Estudos em animais
demonstraram malformacoes e toxicidade para a prole.

Se o tratamento com Cordil® for considerado essencial, a amamentagio deve ser interrompida
durante o tratamento. Cordil® é excretado no leite materno.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas

Cordil® ndo deve ser usado em conjunto com o0s seguintes medicamentos: asunaprevir e
cloridrato de daclatasvir/asunaprevir/cloridrato de beclabuvir, podendo ocorrer transtornos no
figado e na vesicula biliar; cloridrato de ivabradina, podendo ocorrer bradicardia (batimento lento
do coracgdo) excessiva; mesilato de lomitapida, levando a diminuicao do seu efeito.

Cordil® deve ser usado com cuidado pois pode aumentar a quantidade no sangue das seguintes
substancias, intensificando seus efeitos: digoxina, metildigoxina (pode ser necessario diminuir a
dose devido a toxicidade); anti-hipertensivos (&cido nitrico — deve-se monitorar a pressao);
betabloqueadores (como propranolol, atenolol, bisoprolol, carvedilol e outros, usados no
tratamento de problemas do coracdo e de hipertensdo arterial), podendo ocorrer mau
funcionamento do coracdo, principalmente se vocé tiver problemas no mdsculo do coragéo;
antagonistas do calcio (nifedipino, anlodipino); midazolam (agente sedativo hipnoético);
carbamazepina (antiepiléptico, antimaniaco), podendo ocorrer sonoléncia, enjoo, vémitos e
tonturas; selegilina (antiparkinsoniano), com efeitos toxicos intensificados; teofilina
(broncodilatador), podendo ocorrer enjoo, vomitos, cefaleia e insonia; cilostazol
(antiplaquetario); apixabana (anticoagulante oral); vinorelbina (usado no cancer); ciclosporina
(usado no reumatismo e poés-transplantes), podendo ocorrer efeitos toxicos nos rins, sendo
necessaria a reducdo da dose; tacrolimo, podendo ocorrer disturbios renais; fenitoina
(antiepiléptico), podendo ocorrer falta de coordenacdo dos movimentos, tonturas, movimentos



oculares oscilatérios, ritmicos e repetitivos, e ainda diminuir o efeito de Cordil®; estatinas (como
sinvastatina, atorvastatina, rosuvastatina e outros, usados para reduzir o colesterol no sangue),
podendo ocorrer eventos adversos como dor muscular, doengas musculares e raros casos de
destruicdo muscular e podendo ainda causar toxicidade nos rins; relaxantes musculares
(pancuroénio); imipramina, deve-se monitorar sinais e sintomas de toxicidade da imipramina.

O efeito de Cordil® pode aumentar se usado com agentes antiarritmicos (como amiodarona,
mexiletina); intensificando a depressdo da estimulacdo e condugdo cardiaca; cimetidina
(antiulceroso) e medicamentos para HIV (como ritonavir, saquinavir), aumentando o efeito anti-
hipertensivo e bradicardia.

O efeito de Cordil® pode diminuir se usado com anti-inflamatdrios ndo hormonais, especialmente
indometacina (utilizado em inflamacg6es e reumatismos) e rifampicina (para tuberculose), neste
caso pode ser necessario o aumento da dose de Cordil® ou a substituicdo deste por outro
medicamento.

Os anestésicos tém seu efeito aumentado no coragdo e na circulagdo com o uso de Cordil®;
portanto, se vocé for passar por cirurgia, ndo deixe de informar ao anestesista sobre o uso de
Cordil®.

Para todas estas interacOes, os sintomas devem ser informados ao médico, que poderd alterar a
dose dos medicamentos ou interromper o uso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: Comprimido circular biconvexo sem vinco de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cordil® deve ser tomado por via oral, com &gua, nos horéarios indicados.

A dose prescrita pelo seu médico pode variar de acordo com a sua idade e sintomas.

O tratamento deve ser iniciado com 30mg, 4 vezes ao dia, antes das 3 principais refei¢des do dia
e ao deitar.

A dose deve ser aumentada aos poucos, de um em um, ou de dois em dois dias, se for preciso, até
chegar a dose certa, que pode variar de 180mg a 240mg ao dia (60mg, 3 a 4 vezes ao dia),
conforme recomendado pelo seu médico.

Pacientes idosos devem iniciar o tratamento com baixas doses, sob monitoramento medico.
Cordil® deve ser administrado com especial cautela em pacientes com mau funcionamento do
figado.



A seguranca de Cordil® néo foi estabelecida em pacientes pediatricos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. N&do duplique a dose na
préxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

-Reacdes comuns: hipersensibilidade (alergia), anorexia (falta de apetite), dor de cabeca
profunda, azia.

-Reacgdes incomuns: tontura, dor de cabeca, bradicardia (batimento lento do coracédo), bloqueio
atrioventricular (problema com o ritmo do coracgdo), rubor (vermelhiddo na face), constipacéo
(prisdo de ventre), enjoo, dor abdominal, desconforto estomacal, erupcdo cutanea (rash -
vermelhiddo, descamacéo e coceira na pele) e mal-estar.

-Reacdes raras: palpitacdo, dispepsia (indigestdo), boca seca, prurido (coceira), urticaria (placas
elevadas na pele, geralmente com coceira), sede, edema periférico (inchago nas pernas e pés),
hipotensdo (queda da pressdo), sonoléncia, insdnia, parada sinusal (parada no estimulo do
coragdo), dor no peito, cAimbras na batata da perna, astenia (sensacdo de fraqueza), ictericia
(coloracdo amarelada dos olhos e da pele), erupcao eritematosa multiforme (erupcdes bolhosas da
pele e mucosa), fezes amolecidas e diarreia.

-Reagdes com frequéncia desconhecida: sintomas do tipo Parkinson (como rigidez muscular,
tremor no repouso, diminui¢do da mobilidade e instabilidade postural), alteracées no ritmo e mau
funcionamento do coragdo, hipertrofia gengival (crescimento excessivo da gengiva), mau
funcionamento do figado; sindrome de Stevens-Johnson (reacdo inflamatoria grave de pele e
também das mucosas, levando a formacéo de vesiculas e bolhas), necrélise epidermal (reacdo que
ocorre grande descamacdo da pele), eritema multiforme (manifestacdo grave na pele, com
surgimento de bolhas); dermatite esfoliativa (pele avermelhada, escamativa, espessa), pustulose
exantematica generalizada aguda (lesdes na pele ou mucosa com pus, vermelhiddo, descamacao e
coceira), reacao de fotossensibilidade (sensibilidade a luz), ginecomastia (crescimento das mamas
em homens), aumento das enzimas do figado, arritmia (disturbio do batimento ou ritmo
cardiaco), mau funcionamento dos rins, assistolia (interrup¢do do estimulo elétrico ao coracdo),
parestesia (sensacdes estranhas na pele de frio, calor e formigamento), tremor, politria e/ou
nictdria (aumento da urina durante o dia e/ou noite), vomitos, aumento de peso, petéquias (pintas
de sangue na pele), aumento do figado, diminuicdo da contagem de plaquetas e leucdcitos
(células brancas), dorméncia.

Vocé deve interromper o tratamento com Cordil® se ocorrerem alguns desses sintomas: tontura,
mau funcionamento do coracdo, reacOes graves da pele, inflamacdo da pele com esfoliacdo, pele
avermelhada, bolhas, lesbes na pele ou mucosa com pus, coceira, febre, erupcdo da pele,
alteracdo no funcionamento do figado ou coloragdo amarelada da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dose excessiva de Cordil®, os sintomas variam conforme a quantidade ingerida. Pode
ocorrer queda da pressdo, batimentos cardiacos muito lentos, alteracdo no ritmo do coracéo, mau

funcionamento do coracao. Busque ajuda médica sem atraso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,

se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacles
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) | relacionadas
24/02/2014 0142964/14-7 10457 - 24/02/2014 | 0142964/14-7 10457 - 24/02/2014 Versao inicial VP -60mg com ct bl x 50.
SIMILAR - SIMILAR -
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial
de Texto de de Texto de Bula
Bula - RDC - - RDC - 60/12
60/12
24/07/2015 0655436/15-9 10756 - 24/07/2015 | 0655436/15-9 10756 - 24/07/2015 Identificacdo do VP -60mg com ct bl x 50.
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento
Notificacdo de Notificacdo de
alteracdo de alteracdo de texto
texto de bula de bula para
para adequacao adequacdo a
a intercambialidade
intercambialida
de
23/11/2018 1110081/18-8 10450 - 23/11/2018 | 1110081/18-8 10450 - 23/11/2018 | 3. Quando ndo devo VP - 60mg com ct bl x 50.
SIMILAR - SIMILAR - usar este
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracdo de 4. Oque devo saber
Texto de Bula - Texto de Bula - antes de usar este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
11/04/2019 0328632/19-1 10450 - 11/04/2019 | 0328632/19-1 10450 - 11/04/2019 N/A VP - 60mg com ct bl x 50.
SIMILAR - SIMILAR -




Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -

RDC 60/12 RDC 60/12
13/10/2020 3533059/20-7 10450 - 13/10/2020 | 3533059/20-7 10450 - 13/10/2020 | 3. Quando ndo devo VP - 60mg com ct bl x 50.
SIMILAR - SIMILAR - usar este
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracdo de 4. Oque devo saber
Texto de Bula - Texto de Bula - antes de usar este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
21/06/2021 2401744/21-5 10450 - 21/06/2021 | 2401744/21-5 10450 - 21/06/2021 N/A VP - 60mg com ct bl x 50.
SIMILAR - SIMILAR -
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
23/12/2021 8450471/21-4 10450 - 23/12/2021 | 8450471/21-4 10450 - 23/12/2021 | 5. Onde, como e por VP - 60mg com ct bl x 50.
SIMILAR - SIMILAR - quanto tempo posso
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
12/06/2023 - 10450 - 12/06/2023 - 10450 - 12/06/2023 | Dizeres legais (SAC) VP - 60mg com ct bl x 50.
SIMILAR - SIMILAR -

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
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