cloridrato de diltiazem

EMS S/A
30 mg e 60 mg

comprimido



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de diltiazem

“Medicamento Genérico, lei n® 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

Comprimidos de 30 mg.

Embalagens contendo 20, 30, 50 comprimidos e 26(pdmidos (embalagem hospitalar).
Comprimidos de 60 mg

Embalagens contendo 20, 25, 30, 50, 60 comprimed2B0 comprimidos (embalagem hospitalar).
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 30 mg contém:

(ol o] g0 [ =1 (o T o [T 111 1= V. =1 1 o PSSR EPRRR 30 mg
(23 ol 1= T (= Sl o ] PSRRI 1 com.

*(lactose monoidratada, macrogol, 6leo vegetaldgdnado, estearato de magnésio, didxido de silicio)

Cada comprimido de 60 mg contém:

(ol [o] g o =1 (oo [0 11 F= V=] 1 o PP TR P PPURPPPT 60 mg
L el 1 =T T (=TSl o L] o TSP TR UPRURPRR 1 com.
*(lactose monoidratada, macrogol, 6leo vegetaldgdnado, estearato de magnésio, dioxido de silicio)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O cloridrato de diltiazem é indicado para trataroené
pressao alta, angina pectoris (dores fortes no gefalta de ar) e coronariopatias (problemas BE®Y que irrigam o
coracdo) acompanhadas ou ndo de pressédo altaaglocardia (palpitacdes constantes e duradouras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O cloridrato de diltiazem é um antianginoso (redszlores fortes
no peito), anti-hipertensivo (dilata os vasos sameps reduzindo a presséo arterial) e antiarritf@stabiliza o ritmo do
coracao).

A vantagem de cloridrato de diltiazem em relacds medicamentos semelhantes é que seu efeito oderferma

gradual, e isso o torna mais bem tolerado. O eseitmicia cerca de 3 horas apos ser tomado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé ndo deve usar cloridrato de diltiazem se tiver
problema no sistema que controla o ritmo do corgg#@osinoatrial) e/ou bloqueio atrioventricular 2® ou 3° grau
(problema que altera a conducdo de estimulos adétrno coracdo), a ndo ser que esteja usando passa;
insuficiéncia cardiaca congestiva descompensadag@o inchado descompensado); diminuicdo acentlaslidatidas
do coracgédo; alergia a substancia ativa ou a qualgomponente da férmula; se estiver gravida ou aagsta a
possibilidade de estar gravida; se estiver fazarstode medicamentos com adunaprevir, cloridratovaleradina ou
mesilato de lomitapida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? O cloridrato de diltiazem ndo age
rapidamente, porque a sua substancia ativa se temauam matriz do comprimido e é liberada aos pauEos alguns
casos, essa matriz ndo é absorvida no intestirazle ger encontrada nas fezes. Isso nédo prejudisecmnamento do
medicamento, uma vez que a substancia ativa |désada e absorvida.

Vocé deve usar cloridrato de diltiazem com cuids&diver bloqueio atrioventricular de 1° grau (peoa que altera a
conducéo de estimulos elétricos no coracéo); mazidnamento do cora¢do, com diminuicao dos batiosethd coracdo
e pressao arterial excessivamente baixa. Nesses, G@$a necessario o controle constante pelo édican
Recomendam-se cuidados especiais nos casos deun@onfimento do figado ou dos rins e com paciequiesusam
betabloqueadores (propranolol, atenolol) ou digitdl (digoxina).

N&o interrompa o uso de cloridrato de diltiazem sames consultar seu médico. Vocé ndo deve intgeom
tratamento de forma abrupta: deve se reduzir aglagskialmente sob acompanhamento médico.

Dependendo da dose usada, podem ocorrer sintomasedsdo baixa. Em casos raros, pode ocorrer aonokst
enzimas do figado.

Idosos devem usar cloridrato de diltiazem com dapup®is podem ter a duragéo do seu efeito aumentad

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Vocé nao deve dirigir, operar maquinas ou desengeaatividades perigosas, como trabalhar em lugdtes, durante o
tratamento com cloridrato de diltiazem, pois poaswrrer tonturas

Gravidez e Amamentacao

O uso de cloridrato de diltiazem ndo é recomendhdante a gravidez ou para mulheres que possam\edgr e na
amamentacéo, por ndo haver estudos suficientegessanpopulacdo. Estudos em animais demonstraraiormatdes e
toxicidade para a prole.



Se o tratamento com cloridrato de diltiazem forsiderado essencial, a amamentacédo deve ser infgd@murante o
tratamento. O cloridrato de diltiazem é excretaddeite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Interacdes Medicamentosas

O cloridrato de diltiazem n&o deve ser usado enjuotm com os seguintes medicamentos: asunapreslarigirato de
daclatasvir/asunaprevir/cloridrato de beclabuvidgndo ocorrer transtornos no figado e na veshlidai; cloridrato de
ivabradina, podendo ocorrer bradicardia (batimdatdo do corac&o) excessiva; mesilato de lomitaplieleando a
diminuicdo do seu efeito.

O cloridrato de diltiazem deve ser usado com cwdpdis pode aumentar a quantidade no sangue daitesg
substancias, intensificando seus efeitos: digoximatildigoxina (pode ser necessario diminuir a ddseido a
toxicidade); anti-hipertensivos (acido nitrico —velese monitorar a presséo); betabloqueadores (gmmpranolol,
atenolol, bisoprolol, carvedilol e outros, usadas tratamento de problemas do coracdo e de hipadeaderial),
podendo ocorrer mau funcionamento do coracéo, ipahmente se vocé tiver problemas no musculo dagaar,
antagonistas do calcio (nifedipino, anlodipino)da@olam (agente sedativo hipnético); carbamazef@ntepiléptico,
antimaniaco), podendo ocorrer sonoléncia, enjomited e tonturas; selegilina (antiparkinsonianeyncefeitos téxicos
intensificados; teofilina (broncodilatador), podendocorrer enjoo, vomitos, cefaleia e insOnia; ¢édasl
(antiplaquetario); apixabana (anticoagulante oraforelbina (usado no céncer); ciclosporina (usadaeumatismo e
pés-transplantes), podendo ocorrer efeitos toxiwms rins, sendo necessdria a redugdo da doselirta;rpodendo
ocorrer distirbios renais; fenitoina (antiepilépficpoodendo ocorrer falta de coordenagdo dos maose tonturas,
movimentos oculares oscilatorios, ritmicos e répes, e ainda diminuir o efeito de cloridrato détiazem; estatinas
(como sinvastatina, atorvastatina, rosuvastatioates, usados para reduzir o colesterol no sangeelendo ocorrer
eventos adversos como dor muscular, doencas meess@aaros casos de destruicdo muscular e pocendi® causar
toxicidade nos rins; relaxantes musculares (pamoo)ydimipramina, deve-se monitorar sinais e siraerde toxicidade
da imipramina.

O efeito de cloridrato de diltiazem pode aumenéausado com agentes antiarritmicos (como amiodameailetina);
intensificando a depressdo da estimulacdo e condcgdliaca; cimetidina (antiulceroso) e medicanemmara HIV
(como ritonavir, saquinavir), aumentando o efeitt-hipertensivo e bradicardia.

O efeito de cloridrato de diltiazem pode diminug gsado com anti-inflamatérios ndo hormonais, eajmeente
indometacina (utilizado em inflamacgdes e reumatgneorifampicina (para tuberculose), neste case ged necessario
0 aumento da dose de cloridrato de diltiazem aubatiuicdo deste por outro medicamento.

Os anestésicos tém seu efeito aumentado no coeagaairculagdo com o uso de cloridrato de diltigzgortanto, se
vocé for passar por cirurgia, ndo deixe de inforataanestesista sobre o uso de cloridrato dezsiitia

Para todas estas interacdes, 0s sintomas deveinf@enados ao médico, que podera alterar a dosendolicamentos
ou interromper o uso.

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

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Conservar em
temperatura ambiente (15°C e 30°C). Proteger da tlazumidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de cloridrato de diltiazem 30 m@ery séo na cor branca, circular, plano e moncsdect

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O cloridrato de diltiazem deve ser tomado por ve oom agua,
nos horérios indicados.

A dose prescrita pelo seu médico pode variar dedlaamm a sua idade e sintomas.

O tratamento deve ser iniciado com 30 mg, 4 veaalisg antes das 3 principais refeicdes do diadedtar.

A dose deve ser aumentada aos poucos, de um emmuude dois em dois dias, se for preciso, até cheghse certa,
que pode variar de 180 mg a 240 mg ao dia (60 rag} 8ezes ao dia), conforme recomendado pelo édicm
Pacientes idosos devem iniciar o tratamento comabaloses, sob monitoramento médico.

O cloridrato de diltiazem deve ser administrado especial cautela em pacientes com mau funcionanslenfigado.

A seguranca de cloridrato de diltiazem néo foileslecida em pacientes pediatricos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seuédico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Continue tomando
as proximas doses regularmente no horéario habNal.duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou de cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reacg6es comuns: hipersensibilidade (alergiayeaie(falta de apetite), dor de cabeca profuntgia, a

— Reagbes incomuns: tontura, dor de cabeca, brddicébatimento lento do coragdo), bloqueio atndxieular
(problema com o ritmo do coracgéo), rubor (vermelbitha face), constipagéo (prisédo de ventre), enjooabdominal,
desconforto estomacal, erupgéo cutamash(- vermelhiddo, descamagéo e coceira na pele) eshai-

— Reacbes raras: palpitacao, dispepsia (indigestima seca, prurido (coceira), urticaria (plackevaglas na pele,
geralmente com coceira), sede, edema perifériohdgo nas pernas e pés), hipotensdo (queda da@gressnoléncia,
insbnia, parada sinusal (parada no estimulo docdojador no peito, caimbras na batata da perteniagsensacéo de
fraqueza), ictericia (coloracdo amarelada dos othds pele), erupcéo eritematosa multiforme (erepdiblhosas da
pele e mucosa), fezes amolecidas e diarreia.

— Reacdes com frequéncia desconhecida: sintomagpadParkinson (como rigidez muscular, tremor nporeso,
diminuicdo da mobilidade e instabilidade posturaljerac6es no ritmo e mau funcionamento do coragi@ertrofia
gengival (crescimento excessivo da gengiva), mancidmamento do figado; sindrome de Stevens-Joh(reagédo
inflamatéria grave de pele e também das mucoseande a formacdo de vesiculas e bolhas), necrépggermal
(reacdo que ocorre grande descamac¢do da pelemarinultiforme (manifestacdo grave na pele, corgis@ento de
bolhas); dermatite esfoliativa (pele avermelhadscamativa, espessa), pustulose exantematica geadealaguda
(lesdes na pele ou mucosa com pus, vermelhiddoaegdo e coceira), reacdo de fotossensibilidaesifslidade a
luz), ginecomastia (crescimento das mamas em hgdmansento das enzimas do figado, arritmia (digido
batimento ou ritmo cardiaco), mau funcionamento dos, assistolia (interrupcdo do estimulo elétram coragéo),
parestesia (sensacdes estranhas na pele de fapgdarmigamento), tremor, polilria e/ou nic&ifaumento da urina
durante o dia e/ou noite), vdmitos, aumento de,gEst@quias (pintas de sangue na pele), aumerfigatto, diminuicéo
da contagem de plaquetas e leucécitos (célulag@sprdorméncia.

Vocé deve interromper o tratamento com cloridragoddtiazem se ocorrerem alguns desses sintomagirégg mau
funcionamento do coracéo, reacdes graves da pEmacao da pele com esfoliacdo, pele avermeltzaadhas, lesées
na pele ou mucosa com pus, coceira, febre, erugedpele, alteracdo no funcionamento do figado daragho
amarelada da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Em caso de dose excessiva de cloridrato de diftiaps sintomas variam conforme a quantidade
ingerida. Pode ocorrer queda da pressdo, batimer@aiacos muito lentos, alteracdo no ritmo do g@oa mau
funcionamento do coracao. Busque ajuda médica sasoa

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.0740

Farm. Resp: Dra. Telma Elaine Spina

CRF-SP n°. 22.234

Registrado e fabricado por: EMS S/A.

Rod. Jornalista F.A. Proenca, km 08,

Bairro Chacara Assay

Hortolandia /SP — CEP 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA
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Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A

Hortolandia/SP

Para a concentracdo 60 mg:

Fabricado por: EMS S/A.

Hortolandia/SP

Embalado por: TECHNOPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS LTR.
Sao Paulo/SP
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Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda
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Embalado por: TECHNOPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS LTB.
Séao Paulo/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do Data do Data de versoes Apresentacdes
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