ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA ;.

Dilzem, 90 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu (Retard) M
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Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dilzem Retard i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dilzem Retard
3. Jak stosowac lek Dilzem Retard

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Dilzem Retard

6. Inne informacje

1. 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 migsnie gtadkie
naczyn, maja tez silny wplyw na migsien sercowy. Lek Dilzem Retard jest wskazany
w leczeniu:
¢ choroby niedokrwiennej serca pod postacia;
- dusznicy bolesnej stabilnej
- dusznicy bolesnej niestabilnej
- dusznicy bolesnej naczynioskurczowej (posta¢ Prinzmetala)
¢ nadci$nienia tgtniczego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DILZEM RETARD

Kiedy nie stosowac leku Dilzem Retard

* upacjentéw z zespolem chorego wezta zatokowego, z wyjatkiem oséb z wszczepionym czynnym
stymulatorem komorowym;

¢ upacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia, z wyjatkiem oséb z
wszczepionym czynnym stymulatorem komorowym;

e upacjentdw z cigzka bradykardig (mniej niz 40 uderzen serca na minute);

* upacjentéw z niewydolnoscig lewej komory serca z zastojem plucnym;

¢ upacjentéw z nadwrazliwoscia na diltiazemu chlorowodorek lub jakakolwiek substancije
pomocnicza;

e upacjentdw przyjmujacych jednoczesnie dantrolen we wlewie dozylnym.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroinos¢ stosujgc lek Dilzem Retard

o w przypadku wystapienia zaburzeri czynnosci lewej komory serca, bradykardii lub bloku
przedsionkowo-komorowego I stopnia nalezy zachowa¢ ostroznos¢;

* w przypadku zastosowania znieczulenia ogdlnego nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Dilzem Retard, gdyz moze on nasila¢ zaburzenia kurczliwosci, przewodzenia i automatyzmu migsnia
sercowego, a takze dzialanie rozszerzajace naczynia krwionosne lek6w stosowanych do znieczulenia;

e w przypadku pacjentéw w podeszlym wieku i pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby
mozliwe jest zwigkszenie st¢zenia diltiazemu w osoczu, dlatego tez pacjenci powinni pozosta¢ pod
Scislg obserwacja lekarza; szczeg6lnie nalezy kontrolowac¢ czestosé akcji serca;

o w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje ryzyko niedroznosci jelit nalezy zachowaé ostroznos$¢,
gdyz lek Dilzem Retard hamuje ruchliwo$é przewodu pokarmowego.



Stosowanie leku Dilzem Retard moze wiazaé si¢ ze zmianami nastroju, w tym z depresja.

Stosowanie innych lekéw
Dilzem Retard moze nasila¢ dzialanie innych lekéw przyjmowanych w tym samym czasie.
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli stosuje si¢ nastepujace leki:

e lit - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowaé ryzyko nasilenia dziatania
neurotoksycznego litu;

e pochodne azotandéw - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowaé nasilenie
dziatania hipotensyjnego i ryzyko omdlenia (dziatanie rozszerzajace naczynia krwionosne);

¢ teofilina - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowaé zwigkszenie stezenia
teofiliny we krwi;

» leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard
antagonistéw receptoréw alfa-adrenergicznych moze wywota¢ lub nasili¢ niedocisnienie, dlatego
stosowanie tego skojarzenia mozna rozwazy¢ wylacznie pod warunkiem $cistego monitorowania
ci$nienia tgtniczego;

e amiodaron, digoksyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowaé zwigkszenie
ryzyka wystapienia bradykardii, dlatego w trakcie stosowania, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym
wieku i w przypadku stosowania duzych dawek nalezy zachowaé ostroznosé;

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

s inne leki przeciwarytmiczne - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowaé
dodatkowe ryzyko nasilenia dzialan niepozadanych ze strony serca;

e karbamazepina - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowaé zwigkszenie
stezenia karbamazepiny we krwi;

¢ ryfampicyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowa¢ ryzyko zmniejszenia
stezenia diltiazemu chlorowodorku w osoczu;

e cymetydyna, ranitydyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowaé
zwigkszenie stezenia diltiazemu w osoczu;

e cyklosporyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac zwiekszenie stezenia
cyklosporyny we krwi, dlatego w przypadku skojarzonego leczenia zaleca si¢ zmniejszanie dawki
cyklosporyny, monitorowanie funkcji nerek, kontrolowanie st¢zenia cyklosporyny we krwi i
dostosowanie dawki.

Stosowanie leku Dilzem Retard z jedzeniem i piciem

Dilzem Retard nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ w calosci, przed positkami, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. jedna szklanka
wody).

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Dilzem Retard jest przeciwwskazane w okresie cigzy, jak réwniez 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 obslugiwanie maszyn
Na podstawie zebranych dziatan niepozadanych, tj. zawroty glowy (czesto), zte samopoczucie (czesto), zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona, jednak nie przeprowadzono zadnych badan.

Waime informacje o niektérych skladnikach leku Dilzem Retard
Lek zawiera laktozg. Pacjenci z nietolerancja niekt6rych cukréw, powinni skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Dilzem Retard.



3. JAK STOSOWAC LEK DILZEM RETARD

Lek Dilzem Retard nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ponizszy schemat dawkowania zalecany jest dla 0s6b dorostych.

Choroba niedokrwienna serca

Dwa razy na dobg 1 tabletka leku Dilzem Retard (co odpowiada 180 mg diltiazemu chlorowodorku na dobe).
Jezeli zachodzi potrzeba, dawka leku moze by¢ zwigkszona do 360 mg na dobg. W przypadku diugotrwatego
leczenia z zadowalajacym efektem klinicznym, zaleca si¢ sprawdzanie, co 2-3 miesiace, czy mozliwe jest
zmniejszenie dawki leku.

Nadci$nienie tetnicze

Dwa razy na dobg 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Dilzem Retard (co odpowiada 180 mg diltiazemu
chlorowodorku na dobg).

W razie konieczno$ci dawka leku moze by¢ zwigkszona do maksymalnej dawki 360 mg na dobg. W przypadku
wystapienia zadowalajacego efektu przeciwnadcisnieniowego, lekarz moze rozwazy¢ 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 watroby.

Stosowanie leku Dilzem Retard u dzieci
Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie pacjentéw nie zostaly ocenione.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dilzem Retard

Przedawkowanie leku Dilzem Retard moze prowadzi¢ do cigzkiej hipotonii (niedociénienia tg¢tniczego),
bradykardii (zmniejszenie cz¢stosci pracy serca), niewydolnosci serca lub bloku przedsionkowo-
komorowego, az do zatrzymania krazenia.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Dilzem Retard niz zalecana, nalezy niezwlocznie skontaktowad si¢
z lekarzem. W zaleznosci od wystgpujacych objawow 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 si¢ pora przyjgcia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac kolejng dawke
0 wyznaczonej porze. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Czas trwania leczenia
Lek Dilzem Retard stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Przerwanie leczenia lub zmiana w dawkowaniu
leku powinny odbywac¢ si¢ wylacznie pod nadzorem lekarza.

Przerwanie stosowania leku Dilzem Retard
Jezeli leczenie lekiem Dilzem Retard ma zosta¢ przerwane, lek nalezy odstawia¢ powoli, zmniejszajac kolejne
przyjmowane dawki, szczegdlnie u pacjentOéw z chorobg niedokrwienna serca.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Dilzem Retard moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objaw6w niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Czgstos¢ dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z konwencja 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 (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Nieznana: matoptytkowos¢

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: nerwowos¢, bezsennosé
Nieznana: zmiany nastroju (w tym depresja)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: b6l glowy, zawroty glowy
Nieznana: objawy pozapiramidowe

Zaburzenia serca:

Czesto: blok przedsionkowo-komorowy (I, IT lub III stopnia, mozliwy blok odnogi peczka Hisa), kotatanie
serca

Niezbyt czgsto: bradykardia (zmniejszona czestosé akcji serca)

Nieznana: blok zatokowo-przedsionkowy, zastoinowa niewydolnos¢ serca

Zaburzenia naczyniowe:

Czesto: nagle zaczerwienienie, zwlaszceza twarzy

Niezbyt czgsto: niedocisnienie ortostatyczne

Nieznana: zapalenie naczyn (w tym leukocytoklastyczne zapalenie naczyn)

Zaburzenia zotgdka i jelit:

Czesto: zaparcie, niestrawnos¢, bdl zotadka, nudnosci
Niezbyt czgsto: wymioty, biegunka

Rzadko: sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej
Nieznana: rozrost dziaset

Zaburzenia watroby i drég Zotciowych:
Niezbyt czgsto: zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (AspAT, AIAT, LDH, fosfatazy zasadowej)
Nieznana: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: rumien

Rzadko: pokrzywka

Nieznana: nadwrazliwo$¢ na §wiatlo (w tym liszajowate rogowacenie skéry narazonej na dziatanie stofica),
obrze¢k naczynioruchowy, wysypka, rumien wielopostaciowy (w tym zespét Stevensa- Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskérka), pocenie sig, zluszczajace zapalenie skory, ostra uogélniona wysypka
krostkowa, rzadko rumien ztuszczajacy z lub bez goraczki

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Nieznana: ginekomastia

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo czgsto: obrzgk obwodowy
Czesto: zte samopoczucie

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DILZEM RETARD

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Bez specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.
Nie nalezy stosowac leku Dilzem Retard po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dilzem Retard

- Substancja czynna leku jest diltiazemu chlorowodorek.

- Ponadto lek zawiera: laktoze jednowodna, olej rycynowy uwodorniony, kwas stearynowy, karmeloze
sodowa, magnezu stearynian, hypromeloze, tytanu dwutlenek, talk, makrogol 6000, olej silikonowy.

Jak wyglada lek Dilzem Retard i co zawiera opakowanie

Biale, dwuwypukle, okragle tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
30, 50 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

Wytwérca:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldalleel

79090 Freiburg, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17 B

02-676 Warszawa

tel. 22 33561 00

Data zatwierdzenia ulotki:

2012 -01- 02



