cloridrato de diltiazem
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A

comprimido

30mg e 60mg




I - IDENTIFICAGCAO 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 200 comprimidos (embalagem hospitalar).

Comprimidos de 60 mg
Embalagens contendo 20, 25, 30, 50, 60 comprimidos e 200 comprimidos (embalagem hospitalar).

USO ORAL —USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 30 mg contém:

ClOMAIAtO A& GITTIAZEM......c.ieeeeecee bbb bbb s bt e bes bbbt b bbb e 30 mg
Lo (T o] 1= 0] G2 S0 1Yo OSSR PRSN 1 com.

*(lactose monoidratada, macrogol, 6leo vegetal hidrogenado, estearato de magnésio, didxido de silicio).

Cada comprimido de 60 mg contém:

(o] (o g Lo [ (0T [0 L] L1 P4 =T o o P SPRPRP 60 mg
Lo T o] 1= ] G2 Sl o[]S 1 com.
*(lactose monoidratada, macrogol, 6leo vegetal hidrogenado, estearato de magnésio, didxido de silicio).

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de diltiazem é indicado para tratamento de pressao alta, angina pectoris (dores fortes no peito e falta de ar) e
coronariopatias (problemas nos vasos que irrigam o coracdo) acompanhadas ou ndo de pressdo alta e/ou taquicardia
(palpitacdes constantes e duradouras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de diltiazem é um antianginoso (reduz as dores fortes no peito), anti-hipertensivo (dilata os vasos sanguineos
reduzindo a pressdo arterial) e antiarritmico (estabiliza o ritmo do coracéo).

A vantagem de cloridrato de diltiazem em relagdo 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 ap6s 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 coracéo (n6 sinoatrial)
e/ou bloqueio atrioventricular de 2° ou 3° grau (problema que altera o ritmo do coracdo), a ndo ser que esteja usando
marca-passo; insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada (coracéo inchado descompensado); diminui¢do acentuada
das batidas do coracdo; alergia a substancia ativa ou a qualquer componente da formula.

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

O cloridrato de diltiazem ndo 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. 1sso néo
prejudica o funcionamento do medicamento, uma vez que a substancia ativa ja foi liberada e absorvida.

Vocé deve usar cloridrato de diltiazem com cuidado se tiver bloqueio atrioventricular de 1° grau (problema que altera o
ritmo do coracgdo); mau funcionamento do coragdo, com diminuigdo dos batimentos do coracdo e pressdo arterial
excessivamente baixa. Nesses casos, serd necessario o controle constante pelo seu médico.

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

N&o interrompa o uso de cloridrato de diltiazem sem antes consultar seu médico. Vocé ndo 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 cloridrato de diltiazem com cautela, pois podem ter a duracdo do seu efeito aumentado.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir, operar maquinas ou desempenhar atividades perigosas, como trabalhar em lugares altos, durante o
tratamento com cloridrato de diltiazem, pois podem ocorrer tonturas



Gravidez e Amamentacédo

O uso de cloridrato de diltiazem nédo é recomendado durante a gravidez ou para mulheres que possma engravidar e na
amamentacado, por ndo haver estudos suficientes com essa populacdo. Estudos em animais demonstraram malformacées e
toxicidade para a prole.

Se o tratamento com cloridrato de diltiazem for considerado essencial, a amamentacéo deve ser interrompida durante o
tratamento. O cloridrato de diltiazem é excretado no leite materno.

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

Interacfes Medicamentosas

O cloridrato de diltiazem 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 (acido nitrico —
deve-se monitorar a pressdo); betabloqueadores (como propranolol, atenolol, bisoprolol, carvedilol e outros, usados no
tratamento de problemas do coracdo e de hipertensdo arterial), podendo ocorrer mau funcionamento do coragéo,
principalmente se vocé tiver problemas no muisculo do coracdo; antagonistas do célcio (nifedipino, anlodipino);
midazolam (agente sedativo hipnético); carbamazepina (antiepiléptico, antimaniaco), podendo ocorrer sonoléncia, enjoo,
vOmitos e tonturas; selegilina (antiparkinsoniano), com efeitos toxicos intensificados; teofilina (broncodilatador),
podendo ocorrer enjoo, vomitos, cefaleia e insdnia; cilostazol (antiplaquetario); apixabana (anticoagulante oral);
vinorelbina (usado no céncer); ciclosporina (usado no reumatismo e pds-transplantes), podendo ocorrer efeitos toxicos
nos rins, sendo necesséria a redugdo da dose; tacrolimo, podendo ocorrer distdrbios renais; fenitoina (antiepiléptico),
podendo ocorrer falta de coordenacdo dos movimentos, tonturas, movimentos oculares oscilatorios, ritmicos e
repetitivos, e ainda diminuir o efeito de cloridrato de diltiazem; estatinas (como sinvastatina, atorvastatina, rosuvastatina
e outros, usados para reduzir o colesterol no sangue), podendo ocorrer eventos adversos como dor muscular, doencas
musculares e raros casos de destruicdo muscular e podendo ainda causar toxicidade nos rins; relaxantes musculares
(pancurdnio); imipramina, deve-se monitorar sinais e sintomas de toxicidade da imipramina.

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

O efeito de cloridrato de diltiazem pode diminuir se usado com anti-inflamatérios ndo hormonais, especialmente
indometacina (utilizado em inflamagdes e reumatismos) e rifampicina (para tuberculose), neste caso pode ser necessario
0 aumento da dose de cloridrato de diltiazem ou a substituicdo deste por outro medicamento.

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

Para todas estas interagGes, 0s sintomas devem ser informados ao médico, que podera alterar a dose dos medicamentos
ou interromper 0 uso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 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?

Mantenha em temperatura ambiente (15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos de cloridrato de diltiazem 30 mg e 60 mg séo da cor branca, circular, plano e monossectado.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de diltiazem deve ser tomado por via oral com agua, nos horérios indicados.

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

O tratamento deve ser iniciado com 30 mg, 4 vezes ao dia, antes das 3 principais refeicbes 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 180 mg a 240 mg ao dia (60 mg, 3 a 4 vezes ao dia), conforme recomendado pelo seu médico.
Pacientes idosos devem iniciar o tratamento com baixas doses, sob monitoramento médico.

O cloridrato de diltiazem deve ser administrado com especial cautela em pacientes com mau funcionamento do figado.

A seguranca de cloridrato de diltiazem ndo foi estabelecida em pacientes pediatricos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.



Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Ndo duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgido-dentista.

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

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

— Reagdes incomuns: tontura, dor de cabeca, bradicardia (batimento lento do coracdo), bloqueio atrioventricular
(problema com o ritmo do coracéo), rubor (vermelhiddo na face), constipacdo (prisdo de ventre), enjoo, dor abdominal,
desconforto estomacal, erup¢do cutanea (rash - vermelhiddo, descamacéo e coceira na pele) e mal-estar.

— Reagdes raras: palpitacdo, dispepsia (indigestdo), boca seca, prurido (coceira), urticaria (placas elevadas na pele,
geralmente com coceira), sede, edema periférico (inchagco nas pernas e pés), hipotensdo (queda da pressao), sonoléncia,
insdnia, parada sinusal (parada no estimulo do coracdo), dor no peito, cdimbras na batata da perna, astenia (sensacdo de
fraqueza), ictericia (coloragcdo amarelada dos olhos e da pele), erupcdo eritematosa multiforme (erupgdes bolhosas da
pele e mucosa), fezes amolecidas e diarreia.

— Reagfes com frequéncia desconhecida: sintomas do tipo Parkinson (como rigidez muscular, tremor no repouso,
diminuicdo da mobilidade e instabilidade postural), alteracGes no ritmo e mau funcionamento do coracdo, hipertrofia
gengival (crescimento excessivo da gengiva), mau funcionamento do figado; sindrome de Stevens-Johnson (reacdo
inflamatéria grave de pele e também das mucosas, levando a formacdo de vesiculas e bolhas), necrdlise epidermal
(reagdo 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
(lesGes na pele ou mucosa com pus, vermelhiddo, descamagao e coceira), reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade a
luz), ginecomastia (crescimento das mamas em homens), aumento das enzimas do figado, arritmia (distlrbio do
batimento ou ritmo cardiaco), mau funcionamento dos rins, assistolia (interrup¢do do estimulo elétrico ao coragéo),
parestesia (sensacOes estranhas na pele de frio, calor e formigamento), tremor, polidria e/ou nictdria (aumento da urina
durante o dia e/ou noite), vémitos, aumento de peso, petéquias (pintas de sangue na pele), aumento do figado, diminui¢do
da contagem de plaquetas e leucécitos (células brancas), dorméncia.

Vocé deve interromper o tratamento com cloridrato de diltiazem se ocorrerem alguns desses sintomas: tontura, mau
funcionamento do corago, reacGes graves da pele, inflamacéo da pele com esfoliacdo, pele avermelhada, bolhas, lesdes
na pele ou mucosa com pus, coceira, febre, erupcdo da pele, alteracdo no funcionamento do figado ou coloragao
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 servi¢o 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 diltiazem, os sintomas variam conforme a quantidade ingerida. Pode ocorrer
queda da pressdo, batimentos cardiacos muito lentos, alteragcdo no ritmo do cora¢do, mau funcionamento do coracéo.
Busque ajuda médica sem atraso.

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

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°. 1.2675.0239
Farm. Resp: Dra. Ana Paula Cross Neumann
CRF-SP n°. 33.512

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.
Av. Ceci, 820 - Bairro Tamboré / Barueri — SP

CEP: 06.460-120

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A — Hortolandia/SP
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Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda — Manaus/AM
Embalado por: EMS S/A — Hortolandia/SP
Para a concentragédo 60 mg:

Fabricado por: EMS S/A.

Hortolandia/SP

Embalado por: TECHNOPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA.
Séo Paulo/SP
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Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda — Manaus/AM

Embalado por: TECHNOPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA.
Sao Paulo/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: 0800-0262274
www.novaguimicafarma.com.br
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Datq do N‘f. Assunto Datq do N°'. Assunto Data dg ltens de bula VersGes Apresgntagées
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de 30
mg. - Embalagens
contendo 20, 30, 50
comprimidos e 200
Submissdo comprimidos
10459 — eletrdnica para (embalagem
GENERICO - disponibilizagdo hospitalar).
Inclusdo Inicial do texto de bula
20/02/2017 | 0282950/17-9 de Texto de N/A N/A N/A N/A no Bulario VP Comprimidos de 60
Bula—- RDC eletronico da mg - Embalagens
60/12 ANVISA. contendo 20, 25, 30,
50, 60 comprimidos
e 200 comprimidos
(embalagem
hospitalar).
4. O QUE
DEVO SABER
ANTES DE
USAR  ESTE
10452- MEDICAMEN
GENERICO - TO?
Notifica¢do de A
15/06/2018 - Aneraggo de - . } ) 8. QUAIS OS | \/pn/ps Comprimido de
Texto de Bula MALES QUE 30mg e 60mg
— RDC 60/12 ESTE
MEDICAMEN
TO PODE ME
CAUSAR?
2.
RESULTADOS
DE EFICACIA
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