Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Cornilat®; 20 mg; tableta
INN: izosorbiddinitrat

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Cornilat i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Cornilat
. Kako se upotrebljava lek Cornilat

. Moguc¢a nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek Cornilat

. Dodatne informacije
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1. STA JE LEK CORNILAT I CEMU JE NAMEN;EN

Cornilat pripada grupi lekova koji se nazivaju organski nitrati (nitratni vazodilatatori). Lekovi ove grupe
deluju na opustanje krvnih sudova srca, smanjuju pritisak unutar srca omogucavajuci poveéan protok krvi.
Cornilat se moze koristiti za:

- ublazavanje bola i ucestalosti napada angine pektoris;

- kontrolisanje odredenih tipova sréane insuficijencije (popustanje srca).

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK CORNILAT
Lek Cornilat ne smete Kkoristiti:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na izosorbiddinitrat, izosorbid mononitrat ili neku od pomo¢nih
supstanci koje ulaze u sastav leka (videti odeljak 6). Alergijska reakcija moze ukljucivati osip, svrab ili
teskoce sa disanjem;

- ukoliko imate neko od stanja kad Vam je pritisak izuzetno nizak ili cirkulacija poremecena (npr. stanje
Soka);

- ukoliko imate hemoragiju (krvarenje);

- ukoliko ste dehidrirani (manjak tecnosti u organizmu) usled dijareje ili povracanja;

- ukoliko imate probleme sa srcem kao S§to su oStecenje srcanih zalistaka, zapaljenje sréane kese,
nakupljanje tecnosti u srcanoj kesi ili progresivnu sréanu insuficijenciju (popustanje srca) usled
dugotrajne pluéne bolesti;

- ukoliko imate anginu pektoris usled uve¢ane mase sr¢anog misica;

- ukoliko imate povecani pritisak u glavi;

- ukoliko imate teSku anemiju (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca).

Kada uzimate lek Cornilat, posebno vodite racuna:



Proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Cornilat ukoliko:
- imate glaukom (poviSen ocni pritisak);
- imate teSko oStecCenje srca (npr. nakon sr¢anog udara ili operacije);

- Vam je receno da bolujete od deficita enzima glukozo-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD). Ovo stanje se
ponekad zove ,.favizam,, (to je vrsta anemije koja se ceSce javlja kod ljudi koji Zive na Mediteranu, a
napadi se mogu javiti nakon konzumiranja bobicaste hrane poput pasulja);

- imate tesko oboljenje bubrega ili jetre;

- imate hipotireoidizam (smanjena funkcija $titaste Zlezde);

- ukoliko ste neuhranjeni usled dijete (redukovane, neizbalansirane ishrane);
- ukoliko ste u hipotermiji (veoma niska telesna temperatura);

- ukoliko imate povredu glave ili krvarenje u mozgu.

Primena drugih lekova

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste donedavno uzimali neki lek, ukljucujuci i one

koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Posebno se odnosi na sledece lekove:

- noradrenalin (norepinefrin) — za leCenje visokog krvnog pritiska ili sréanog napada;

- acetilholin — koristi se kod nekih operacija;

- zaleCenje visokog krvnog pritiska kao $to su blokatori kalcijumskih kanala (npr. nifedipin);

- tricikli¢ni antidepresivi (npr. amitriptilin) — lekovi koji se koriste za lecenje depresije;

- fenotiazini (npr. hlorpromazin) — za le¢enje mentalnih bolesti;

- antihistaminici — za leCenje alergijskih reakcija;

- sidenafil, tadalafil ili vardenafil, koriste se za leCenje poremecaja erekcije kod muskaraca koji ne bi
trebalo da uzimaju nitrate kao $to je Cornilat zbog teSkog i moguceg opasnog pada krvnog pritiska. To
moze dovesti do kolapsa, nesvestice ili smrtnog ishoda.

Ukoliko idete kod drugog lekara ili u bolnicu, obavestite ih koje lekove uzimate.

Uzimanje leka Cornilat sa hranom ili pi¢ima

Nemojte konzumirati alkohol. Istovremena primena alkohola i leka Cornilat moze dovesti do znacajnog
pada krvnog pritiska, osecaja vrtoglavice ili nesvestice.

Primena leka Cornilat u periodu trudnoce i dojenja

Ukoliko ste trudni, planirate trudnocu ili dojite morate se posavetovati sa svojim lekarom pre nego Sto
uzmete lek Cornilat. Vas lekar ¢e odluciti da li Vam je lek neophodan.

Uticaj leka Cornilat na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Tokom upotrebe leka moze se javiti glavobolja, ose¢aj umora i vrtoglavica, $to moZze uticati na sposobnost
upravljanja motornim vozilima i rukovanja masinama.

Ukoliko se javi glavobolja, osecaj vrtoglavice ili umora, ne treba da upravljate motornim vozilom ili
rukujete masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Cornilat

Ovaj lek sadrzi laktozu. U slu¢aju netolerancije na neke od Secera, obratite se svom lekaru pre upotrebe
ovog leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK CORNILAT
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Uvek uzimajte lek Cornilat ta¢no kako Vam je lekar rekao. Ako niste sigurni, proverite sa svojim lekarom
ili farmaceutom.

Progutajte tabletu sa vodom.

Uobic¢ajene doze su:

Odrasli

- Angina pektoris: 30 — 120 mg dnevno u podeljenim dozama

- Srcana insuficijencija: 40 — 160 mg dnevno u podeljenim dozama. Va§ lekar moze istovremeno da Vam
propise i druge lekove.

Maksimalna dnevna doza je 240 mg u podeljenim dozama.

Starije osobe

- niza doza se moZze dati ako imate oboljenje bubrega ili jetre.

Ako ste uzeli viSe leka Cornilat nego Sto je trebalo

Ukoliko ste Vi (ili ¢lan VaSe familije) slucajno uzeli ve¢e doze leka od propisanih, $to hitnije se obratite
najbliZzoj zdravstvenoj ustanovi, ponesite pakovanje leka sa sobom i zatrazite pomo¢ lekara.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Cornilat

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!
Uzmite slede¢u dozu leka u uobicajeno vreme.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Cornilat

Ne treba prekidati terapiju bez savetovanja sa lekarom. Treba da uzimate lek sve dok Vam lekar ne kaze da
prekinete, bez obzira na to da li se osecate bolje. Ukoliko prekinete sa uzimanjem leka moze do¢i do
pogorsanja VaSeg zdravstvenog stanja.

4. MOGUCA NEZELjENA DEJSTVA
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Kao i drugi lekovi i Cornilat moze imati nezeljena dejstva, mada se ne javljaju kod svih.

Nacin navodenja ucestalosti nezeljenih dejstava

* Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
« Cesta nezeljena dejstva (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

* Povremena neZeljena dejstva (kod 1-10 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

* Retka nezeljena dejstva (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

* Veoma retka nezeljena dejstva (rede od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

* Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Veoma cesta:

- glavobolja (posebno na pocetku terapije lekom Cornilat);
- flaSing (naleti vruéine).

Cesta:

- pad krvnog pritiska, vrtoglavica ili slabost pri ustajanju zbog niskog krvnog pritiska, ubrzan rad srca,
pospanost, oSamucenost 1 slabost (posebno na pocetku terapije sa lekom Cornilat ili nakon povecanja
doze);

- oticanje ruku, ¢lanaka ili stopala.

Povremena:

- mucnina ili povracanje;

- alergijske kozne reakcije, u vidu crvenila i perutanja koze (exfoliative dermatitis), tezak osip po kozi
pracen crvenilom i lokalno poviSenom temperaturom (Stevens-Johnson Syndrome) i otok lica, usana,
jezika, tonzila(angioedem)

- pogorsanje angine pektoris usled veoma niskog krvnog pritiska;

- kolaps sa sporim ili nepravilnim radom srca i nesvestica.

Veoma retka:

- plitko i sporo disanje zbog niske koncentracije kiseonika u krvi i rizik od src¢anog udara kod pacijenata
sa sr¢anom bolescu;

- povecan ocni pritisak (glaukom zatvorenog ugla);

- vrsta tumora koja zahvata hipofizu, moze izazvati glavobolje ili probleme sa vidom.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK CORNILAT
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe
5 godine.
Rok upotrebe istic¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Lek se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe ozna¢enog na pakovanju.

Cuvanje
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Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.
Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu o¢uvanju Zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.
6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Cornilat

Sadrzaj aktivne supstance:
Jedna tableta sadrzi 20mg izosorbiddinitrata

Sadrzaj pomo¢nih supstanci:
laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Cornilat sadrzaj pakovanja

Izgled:
Tablete su okrugle, ravnih povrsina, bele do bledozuckastete boje sa naznacenom podelom na jednoj strani.

Pakovanje:
Unutrasnje pakovanje: blister od Alu/PVC trake i tvrde PVC trake sa 10 tableta

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera sa po 10 tableta (ukupno 20
tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodaé

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
GALENIKA AD BEOGRAD, Batajnicki drum b.b., Beograd

Proizvodac:
GALENIKA AD BEOGRAD, Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2016.god

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-04243-15-001 od 08.08.2016.god.
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