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etowy Swiat Leku

Gornicza 2, teczyca

Dilzem Retard, 90 mg, 30 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu

+48 24721 05 34

Nasza cena: 4,45 zt

Opis stownikowy

Dawka 90MG

Opakowanie *30

Postac Tabletki

Producent GODECKE AG NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja DILTIAZEMUM

czynna

Opis produktu

Opis
Dilzem Retard, 90 mg, 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

(Diltiazemi hydrochloridum)

Co to jest lek Dilzem Retard i w jakim celu sie go stosuje

Dilzem Retard nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami wapnia. Leki te dziatajg na miesnie
gtadkie naczyn, maja tez silny wptyw na miesien sercowy. Lek Dilzem Retard jest wskazany

w leczeniu:

« choroby niedokrwiennej serca pod postacig:

- dusznicy bolesnej stabilnegj

- dusznicy bolesnej niestabilnej

- dusznicy bolesnej naczynioskurczowej (postac Prinzmetala)

* nadcisnienia tetniczego.

Kiedy nie stosowa¢ leku Dilzem Retard

+ jesli pacjent ma uczulenie na diltiazemu chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku;

* U pacjentow z zespotem chorego wezta zatokowego, z wyjgtkiem oséb z wszczepionym
czynnym stymulatorem komorowym;

* U pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym Il lub 11l stopnia, z wyjatkiem oséb

Z wszczepionym czynnym stymulatorem komorowym;
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* U pacjentow z ciezka bradykardig (mniej niz 40 uderzen serca na minute);

* U pacjentow z niewydolnoscig lewej komory serca z zastojem ptucnym;

* U pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie dantrolen we wlewie dozylnym;

* U pacjentow przyjmujgcych leki zawierajgce iwabradyne, stosowane w leczeniu niektérych
chordb serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dilzem Retard nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta:
+ w przypadku wystgpienia zaburzen czynnosci lewej komory serca, bradykardii lub bloku
przedsionkowo-komorowego | stopnia nalezy zachowac¢ ostroznosc;

+ w przypadku zastosowania znieczulenia ogdlnego nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu
leku Dilzem Retard, gdyz moze on nasila¢ zaburzenia kurczliwosci, przewodzenia

i automatyzmu miesnia sercowego, a takze dziatanie rozszerzajgce naczynia krwionosne
lekéw stosowanych do znieczulenia;

+ w przypadku pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby
mozliwe jest zwiekszenie stezenia diltiazemu w osoczu, dlatego tez pacjenci powinni pozostac
pod Scistg obserwacja lekarza; szczegdlnie nalezy kontrolowaé czestosé akcji serca;

+ w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje ryzyko niedroznosci jelit nalezy zachowadé
ostroznosé, gdyz lek Dilzem Retard hamuje motoryke przewodu pokarmowego. Resztki
produktu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu mogg pojawi¢ sie w kale pacjenta;

fakt ten nie ma jednak znaczenia klinicznego.

Stosowanie leku Dilzem Retard moze wigzac sie ze zmianami nastroju, w tym z depresja.

Lek Dilzem Retard a inne leki

Dilzem Retard moze nasila¢ dziatanie innych lekéw przyjmowanych w tym samym czasie.

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,

ktére pacjent planuje stosowac.

« lit - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac ryzyko nasilenia dziatania
neurotoksycznego litu;

+ pochodne azotandw - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac
nasilenie dziatania hipotensyjnego i ryzyko omdlenia (dziatanie rozszerzajgce naczynia
krwionogne);

» teofilina - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac zwiekszenie
stezenia teofiliny we krwi;

« leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard
antagonistow receptoréw alfa-adrenergicznych moze wywotac lub nasili¢ niedocisnienie, dlatego
stosowanie tego skojarzenia mozna rozwazy¢ wytgcznie pod warunkiem scistego monitorowania
cisnienia tetniczeqo;

+ amiodaron, digoksyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowacé
zwiekszenie ryzyka wystapienia bradykardii, dlatego w trakcie stosowania, zwtaszcza u

pacjentéw w podesztym wieku i w przypadku stosowania duzych dawek nalezy zachowac¢
ostroznosg;

+ leki blokujace receptory beta-adrenergiczne: jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard
moze powodowaé zaburzenia rytmu serca (wyrazna bradykardia, blok zatokowy), zaburzenia
przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego oraz niewydolnos¢
serca;

« inne leki przeciwarytmiczne - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac
dodatkowe ryzyko nasilenia dziatar niepozgdanych ze strony serca;

+ karbamazepina - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac zwiekszenie
stezenia karbamazepiny we krwi;

* ryfampicyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac ryzyko
zmniejszenia stezenia diltiazemu chlorowodorku w osoczuy;

« cymetydyna, ranitydyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowacé
zwiekszenie stezenia diltiazemu w osoczu;

» cyklosporyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac zwiekszenie
stezenia cyklosporyny we krwi, dlatego w przypadku skojarzonego leczenia zaleca sie
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zmniejszanie dawki cyklosporyny, monitorowanie czynnosci nerek, kontrolowanie stezenia
cyklosporyny we krwi i dostosowanie dawki;

« leki zmniejszajgce aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (syrolimus, temsyrolimus,
ewerolimus).

Dilzem Retard z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac¢ w catosci, przed positkami, popijajac wystarczajgca iloscig ptynu (np. jedna szklanka wody).
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Dilzem Retard jest przeciwwskazane w okresie cigzy, jak réowniez u kobiet w okresie
rozrodczym niestosujgcych skutecznych metod antykoncepcji. W przypadku koniecznosci stosowania
leku Dilzem Retard u kobiet w czasie laktacji nalezy zastosowac inny sposéb karmienia dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Na podstawie zebranych dziatan niepozadanych, tj. zawroty gtowy (czesto), zte samopoczucie (czesto), zdolno$é prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona, jednak nie przeprowadzono zadnych badan.

Lek Dilzem Retard zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Dilzem Retard zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke o przedtuzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje sie za ,wolny od sodu".

Jak stosowac lek Dilzem Retard

Ten lek nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ponizszy schemat dawkowania zalecany jest dla oséb dorostych.

Choroba niedokrwienna serca
Dwa razy na dobe 1 tabletka leku Dilzem Retard (co odpowiada 180 mg diltiazemu chlorowodorku na dobe).

Jezeli zachodzi potrzeba, dawka leku moze by¢ zwiekszona do 360 mg na dobe. W przypadku

dtugotrwatego leczenia z zadowalajgcym efektem klinicznym, zaleca sie sprawdzanie, co 2-3 miesigce, czy mozliwe jest zmniejszenie
dawki leku.

Nadcisnienie tetnicze

Dwa razy na dobe 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Dilzem Retard (co odpowiada 180 mg

diltiazemu chlorowodorku na dobe).

W razie koniecznosci dawka leku moze by¢ zwiekszona do maksymalnej dawki 360 mg na dobe.

W przypadku wystapienia zadowalajgcego efektu przeciwnadcisnieniowego, lekarz moze rozwazyé
zmniejszenie dawki leku.

Stosowanie leku Dilzem Retard u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Lek Dilzem Retard wymaga ostroznego stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
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watroby.

Stosowanie leku Dilzem Retard u dzieci i mtodziezy

Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania leku w tej grupie pacjentéw nie zostaty ocenione.

Stosowanie leku Dilzem Retard u pacjentéw w podesztym wieku

Lek Dilzem Retard wymaga ostroznego stosowania u pacjentéw w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dilzem Retard

Przedawkowanie leku Dilzem Retard moze prowadzi¢ do ciezkiego niedocisnienia tetniczego, w tym
do wstrzasu, bradykardii (zmniejszenia czestosci pracy serca), niewydolnosci serca, bloku
przedsionkowo-komorowego lub do zaburzen czynnosci nerek.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Dilzem Retard niz zalecana, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem. W zaleznosci od wystepujgcych objawdw lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Dilzem Retard

W przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ lek Dilzem Retard, powinien przyjaé¢ go tak szybko jak to
mozliwe, chyba Ze zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac¢
kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Czas trwania leczenia

Lek Dilzem Retard stosowany jest do leczenia diugotrwatego. Przerwanie leczenia lub zmiana
w dawkowaniu leku powinny odbywac sie wytacznie pod nadzorem lekarza.

Przerwanie stosowania leku Dilzem Retard

Jezeli leczenie lekiem Dilzem Retard ma zostac przerwane, lek nalezy odstawia¢ powoli, zmniejszajgc
kolejne przyjmowane dawki, szczegdlnie u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czesto$¢ dziatan niepozgdanych przedstawiono zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo czesto (=1/10);
czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Czestos¢ nieznana: matoptytkowosé

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czesto: nerwowos¢, bezsennose

Czestos¢ nieznana: zmiany nastroju (w tym depresja)

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: bol gtowy, zawroty gtowy

Czestos¢ nieznana: objawy pozapiramidowe, mioklonie (zrywania miegniowe)

Zaburzenia serca:

Czesto: blok przedsionkowo-komorowy (1, Il lub Il stopnia, mozliwy blok odnogi peczka Hisa),

kotatanie serca
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Niezbyt czesto: bradykardia (zmniejszona czesto$¢ akgcji serca)

Czestosé nieznana: blok zatokowo-przedsionkowy, zastoinowa niewydolnos¢ serca

Zaburzenia naczyniowe:

Czesto: nagte zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy

Niezbyt czesto: niedocisnienie ortostatyczne

Czestos¢ nieznana: zapalenie naczyn (w tym leukocytoklastyczne zapalenie naczyn)
Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: zaparcie, niestrawnos¢, bdl zotgdka, nudnosci

Niezbyt czesto: wymioty, biegunka

Rzadko: suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej

Czestos¢ nieznana: rozrost dzigset

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:

Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, LDH, fosfatazy
zasadowe))

Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:

Czesto: rumien

Rzadko: pokrzywka

Czestos¢ nieznana: nadwrazliwosé na $wiatto (w tym liszajowate rogowacenie skéry narazonej na
dziatanie stonica), obrzek naczynioruchowy, wysypka, rumien wielopostaciowy (w tym zespét
Stevensa- Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka), pocenie sie, ztuszczajgce
zapalenie skory, ostra uogoélniona wysypka krostkowa, rzadko rumien ztuszczajgcy z lub bez gorgczki
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:

Czestosé nieznana: ginekomastia

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: obrzek obwodowy

Czesto: zte samopoczucie

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Dilzem Retard

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

Co zawiera lek Dilzem Retard

- Substancjg czynna leku jest diltiazemu chlorowodorek.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,Lek Dilzem Retard zawiera laktoze
jednowodng"), olej rycynowy uwodorniony, kwas stearynowy, karmeloza sodowa (patrz punkt 2
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.Lek Dilzem Retard zawiera s6d"), magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek, talk,
makrogol 6000, olej silikonowy.

Jak wyglada lek Dilzem Retard i co zawiera opakowanie

Biate, dwuwypukte, okragte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
30, 50 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
tel. 22 33561 00

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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