sp. zn. sukls111376/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Diacordin retard 120 mg
tablety s fizenym uvoliiovanim
diltiazem-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Diacordin retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Diacordin retard uzivat
Jak se ptipravek Diacordin retard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Diacordin retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Diacordin retard a k ¢emu se pouziva

Pripravek Diacordin retard se pouziva u dospélych pro piedchazeni srdeénich zachvati (angina
pectoris) projevujicich se nahlou sviravou, kiecovitou nebo paléivou bolesti na prsou, ktera ¢asto
vystreluje do levé ruky a je doprovazena neptijemnymi pocity tisné. Bolest vznika pii zvySené télesné
namaze, pii rozruseni a v podobnych situacich, kdy jsou na ¢innost srdce kladeny zvysené naroky.
Piipravek Diacordin retard se pouziva u dospélych piti 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, a to samostatné
nebo v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Diacordin retard uZivat

NeuZivejte piipravek Diacordin retard:

- jestlize jste alergicky(a) na diltiazem (lé¢iva latka ptipravku Diacordin retard) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pokud mate vyrazné zpomaleni srde¢ni ¢innosti (pod 40 uderti za minutu),

- pokud trpite srde¢nim onemocnénim spojenym s nékterymi poruchami rytmu (tzv. arytmie),
které nemate 1é¢eno zavedenym kardiostimulatorem,

- pfi srdecnim selhani (stav, kdy srdce neni schopno dostatecné pumpovat krev),

- pokud je Vam soucasné podavan piipravek obsahujici dantrolen ve formé infuze,

- pokud uzivate k 1écbé urcitych srde€nich onemocnéni 1é¢ivy pripravek obsahujici ivabradin,

- pokud jiz uzivate jiny 1é¢ivy piipravek obsahujici lomitapid pouZivany k 1é¢bé vysokych hladin
cholesterolu (viz bod: ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pripravek Diacordin retard).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Diacordin retard se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Porad’te se se svym lékafem, pokud mate v anamnéze srdecni selhani, novou duSnost, pomaly srdecni
tep nebo nizky krevni tlak. U téchto pacientti byly hlaSeny pripady poskozeni ledvin a muze byt nutné,
aby Vam lékat sledoval funkci ledvin.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi, pokud:

- trpite snizenou funkci levé komory srdeéni, zpomalenou srde¢ni ¢innosti nebo nékterymi
poruchami srde¢niho rytmu (AV blok prvniho stupné),

- se chystate podstoupit celkovou anestezii. V tomto pfipadé informujte oSetfujiciho 1ékarte,
ptipadné anesteziologa, ze uzivate ptipravek Diacordin retard,

- trpite nedostatecnosti ledvin ¢i jater,

- trpite cukrovkou,

- trpite zacpou.

Uzivani blokatord vapnikovych kanalt,, mezi které patii také diltiazem, mize byt spojovano se
zménami nalad, véetné deprese (viz bod 4).

Déti a dospivajici mladsi 18 let
Bezpecnost a ucinnost pouziti tohoto pripravku u déti a dospivajicich nebyla stanovena, a proto se
nedoporucuje podavat piipravek Diacordin retard détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diacordin retard

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1éky mohou ovlivnit G¢innost piipravku Diacordin

retard, a ten stejné tak maze ovlivnit G¢innost jinych 1ékd. Proto informujte svého 1ékate zejména,

pokud uzivate nasledujici pripravky:

- lithium (Iék predevsim k 1é¢bé psychiatrickych poruch),

- nitraty (uzivané k 1é¢b¢ anginy pectoris),

- alfa-antagonisté (1éky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku a zvétSené prostaty),

- amiodaron a digoxin (1éky k 1é¢bé poruch srdecni ¢innosti),

- beta-blokatory (1éky pouzivané k 16€b¢ anginy pectoris a vysokého krevniho tlaku),

- ostatni antiarytmika (Iéky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu),

- karbamazepin, fenytoin (1éky k 1é¢b¢ epilepsie),

- rifampicin (antibiotikum),

- theofylin (1éky k 1é¢b¢ dusnosti),

- cyklosporin (1ék k potlaceni obranné reakce organismu, zejm. po transplantacich),

- antagonisté Ho-receptort (cimetidin, ranitidin), (I1éky k 1é¢bé viedu zaludku a dvanacterniku),

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam), (1éky proti uzkosti, léky na spani),

- methylprednisolon (pouzivany k 1écbé zanéti a alergickych reakcei),

- léky snizujici hladinu cholesterolu v krvi (napt. simvastatin),

- dantrolen v infuzi (1ék k 1é¢bé maligni hypertermie),

- ivabradin (1ék k 1é¢b¢ anginy pectoris),

- acetylsalicylaty (1éky proti zanétu, bolesti a horecce),

- rentgen-kontrastni latky,

- cilostazol (k 1é¢bé intermitentni klaudikace - stav, kdy Spatné zasobeni svali nohou krvi
vyvolava bolest a obtize pfi chizi),

- lomitapid (k 1é¢bé vysokych hladin cholesterolu) - diltiazem mize zvysit koncentraci
lomitapidu, coz muZze vést ke zvySeni pravdépodobnosti a zavaznosti nezddoucich ucinka
souvisejicich s jatry.

Piipravek Diacordin retard s jidlem, pitim a alkoholem

Grapefruitova $tava miize zvysovat uc¢innost ptipravku Diacordin retard, a proto se nema soucasné
uzivat s timto pfipravkem.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek Diacordin retard se nema uZzivat v t¢hotenstvi.

Diltiazem je v nizkych koncentracich vylu¢ovan do matefského mléka. Proto se piipravek Diacordin
retard nema uzivat v priab&hu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek mlze zejména na pocatku 1é€by neptizniveé ovlivnit innosti vyzadujici zvySenou
pozornost a rychlé rozhodovani (fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju, prace ve vyskach apod.).
Na zaklad¢ zjisténych nezadoucich reakci, napt. zavrat¢ a nevolnost, miize byt Vase schopnost fidit a
obsluhovat stroje zménéna.

Pripravek Diacordin retard obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se piipravek Diacordin retard uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynl svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani vzdy urcuje 1ékaf. Obvykle se uziva 2x denné 1 tableta. Davka mize byt zvySena az na 3
tablety denné.

Pokud mate snizenou funkci ledvin a/nebo jater, Iékat Vam mize piedepsat davku niZsi.

Tablety se polykaji celé, nerozkousané, zapiji se vodou nebo jinym nealkoholickym napojem.
Pripravek se uziva pted jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Diacordin retard, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), sdé€lte to 1ékati nebo jdéte rovnou na pohotovostni
odd¢leni nemocnice. Vezméte si s sebou baleni Iéku. Je to proto, aby 1ékai védél, co jste uzil(a).
Mohou se objevit nasledujici ucinky: pocit zavraté nebo slabosti, rozmazané vidéni, bolest na hrudi,
dusnost, mdloby, neobvykle rychly nebo pomaly srdecni tep, neztetelna fec, zmatenost, sniZzeni funkce
ledvin, koma a nahla smrt.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Diacordin retard

Jestlize zapomenete uzit ptipravek Diacordin retard, uzijte obvyklou davku hned, jakmile

si vzpomenete. Nasledujici davku uZijte v obvyklém Case. V piipadé, Ze se blizi Cas uziti dalsi
predepsané davky, opomenutou ddvku vynechejte a uzijte az nasledujici béznou davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Diacordin retard

Bez porady s Vasim lékafem nepieruSujte doporué¢enou dobu uzivani tohoto piipravku, i kdyz
se budete citit 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud u Vas dojde k jakékoli z nasledujicich zavaznych reakci, ihned prestaiite pripravek

Diacordin retard uZivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc:

- potize s dychanim, s nebo bez otoku ve tvafi, na rtech, jazyku a/nebo v hrdle,

- otoky ve tvafi, na rtech, jazyku a/nebo v hrdle, které mohou zptisobit potiZze s polykanim,

- intenzivni svédéni pokozky (s projevy jako u kopftivky),

- masivni tvorba Cervenych skvrn na kizi, celkova horkost, pocit tisn¢ na hrudniku, obtize s
dechem, pocity na omdleni,

- bolesti kloubt a/nebo o¢ni infekce, odlupovani kiize nebo ¢etné malé puchyiky tvotici rozsahlé
oblasti, které mohou byt doprovazené horeckou.

Pfi uzivani 1é¢ivé latky diltiazem (u¢inna latka ptipravku Diacordin retard) se mohou vyskytnout
nasledujici nezddouci u€inky (setazeny dle Cetnosti vyskytu):

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti):
- otoky dolnich koncetin.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacienti):

- bolesti hlavy, zavraté,

- poruchy srde¢niho rytmu (AV blok),

- pocit buseni srdce (palpitace),

- navaly horka,

- zacpa, zazivaci problémy (dyspepsie), bolest zaludku, nevolnost,
- zarudnuti pokozky (erytém),

- malatnost,

- zvysena hodnota kreatin fosfokinazy (enzym v krvi).

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacientii):

- nervozita, nespavost,

- pomaly srde¢ni rytmus,

- nizky krevni tlak pfi vstavani, ktery zpisobuje toceni hlavy, slabost (ortostatickd hypotenze),
- zvraceni, prujem,

- zvySené hodnoty jaternich enzymd,

- celkova slabost, inava.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacienti):
- sucho v ustech,
- kopftivka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 000 pacienti):
- srde¢ni selhani s otokem plic.

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urdit):

- snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie),

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie),

- zmény nalad vcetné deprese,

- problémy s pohyby, napt. snizena nebo naopak zvysena (mimovolni) pohyblivost svalova
ztuhlost, tiky apod.,

- poruchy srdeéniho rytmu (sinoatrialni blok),

- srdecni selhani, srde¢ni zastava,

- zanét cév, Casto doprovazeny vyrazkou (vaskulitida),

- zbytnéni zubni dasné,

- zanét jater projevujici se zezloutnutim ktze a o¢i (hepatitida),
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- zvysena citlivost kiize na slune¢ni zafeni (fotosenzitivita),

- zvétSeni prsni zlazy u muzt (gynekomastie),

- stav, kdy obranny systém téla napada normalni tkan, coz zptisobuje piiznaky, jako jsou otoky
kloubd, tnava a vyrazky (nazyvany ,lupus-like syndrom*).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Diacordin retard uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Diacordin retard obsahuje

- Lécivou latkou je diltiazem-hydrochlorid. Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 120
mg diltiazem-hydrochloridu.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, magnesium-stearat, hypromeldza 2208/15,

hypromeloza 2208/100, povidon 25.
Jak pripravek Diacordin retard vypada a co obsahuje toto baleni
Témer bilé az slabé nazloutlé ploché tablety o priméru 9 mm.

Velikost baleni: 30 tablet s fizenym uvoliiovanim.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 7. 2023
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