Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dilzem Retard, 90 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Diltiazemi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dilzem Retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dilzem Retard
Jak stosowa¢ lek Dilzem Retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dilzem Retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Dilzem Retard nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Leki te dzialajg na mig¢énie
gladkie naczyn, maja tez silny wplyw na mig¢sien sercowy. Lek Dilzem Retard jest wskazany
w leczeniu:
e choroby niedokrwiennej serca pod postacia:
- dusznicy bolesnej stabilne;j
- dusznicy bolesnej niestabilnej
- dusznicy bolesnej naczynioskurczowej (posta¢ Prinzmetala)
e nadci$nienia tgtniczego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dilzem Retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Dilzem Retard
e jesli pacjent ma uczulenie na diltiazemu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e upacjentdw z zespotem chorego wezta zatokowego, z wyjatkiem 0sob z wszczepionym
czynnym stymulatorem komorowym;
e upacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia, z wyjatkiem osob
z wszczepionym czynnym stymulatorem komorowym,;
u pacjentow z ciezka bradykardia (mniej niz 40 uderzen serca na minute);
u pacjentow z niewydolno$cia lewej komory serca z zastojem ptucnym;
u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie dantrolen we wlewie dozylnym;
u pacjentow przyjmujacych leki zawierajace iwabradyne, stosowane w leczeniu niektorych
choréb serca;
e u pacjentéw przyjmujacych leki zawierajace lomitapid, stosowany w leczeniu duzego stezenia
cholesterolu (patrz punkt: ,,Lek Dilzem Retard a inne leki”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dilzem Retard nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

w przypadku wystgpienia zaburzen czynnosci lewej komory serca, bradykardii lub bloku
przedsionkowo-komorowego I stopnia nalezy zachowac ostroznos¢;

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

1 automatyzmu mig¢$nia sercowego, a takze dziatanie rozszerzajace naczynia krwionosne
lekow stosowanych do znieczulenia;

w przypadku pacjentow w podesztym wieku i pacjentow z niewydolno$cig nerek lub watroby
mozliwe jest zwigkszenie st¢zenia diltiazemu w osoczu, dlatego tez pacjenci powinni pozostac
pod Scisla obserwacja lekarza; szczegolnie nalezy kontrolowaé czgsto$¢ akcji serca;

w przypadku pacjentow, u ktérych wystepuje ryzyko niedroznosci jelit nalezy zachowac
ostrozno$¢, gdyz lek Dilzem Retard hamuje motoryke przewodu pokarmowego. Resztki
produktu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu mogg pojawic si¢ w kale pacjenta;
fakt ten nie ma jednak znaczenia klinicznego;

jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowata niewydolno$¢ serca, wystgpity nowe objawy
dusznosci, spowolnione bicie serca lub niskie ci$nienie krwi. Poniewaz odnotowano przypadki
uszkodzenia nerek u pacjentéw z takimi stanami, lekarz moze zaleci¢ monitorowanie
czynno$ci nerek.

Stosowanie leku Dilzem Retard moze wigza¢ si¢ 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.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre 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 dzialania hipotensyjnego i ryzyko omdlenia (dziatanie rozszerzajace naczynia
krwionosne);

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

leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard
antagonistow receptorow alfa-adrenergicznych moze wywota¢ lub nasili¢ niedoci$nienie, dlatego
stosowanie tego skojarzenia mozna rozwazy¢ wylacznie pod warunkiem $cistego monitorowania
cisnienia tetniczego;

amiodaron, digoksyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac
zwigkszenie ryzyka wystgpienia bradykardii, dlatego w trakcie stosowania, zwltaszcza u
pacjentow w podesztym wieku i w przypadku stosowania duzych dawek nalezy zachowaé
ostroznos¢;

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

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

karbamazepina - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac¢ zwigkszenie
stezenia karbamazepiny we krwi;

ryfampicyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac ryzyko
zmniejszenia st¢zenia diltiazemu chlorowodorku w osoczu;

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



e cyklosporyna - jednoczesne stosowanie z lekiem Dilzem Retard moze powodowac zwigkszenie
stezenia cyklosporyny we krwi, dlatego w przypadku skojarzonego leczenia zaleca si¢
zmnigjszanie dawki cyklosporyny, monitorowanie czynnosci nerek, kontrolowanie stezenia
cyklosporyny we krwi i dostosowanie dawki;

o leki zmniejszajace aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (syrolimus, temsyrolimus,
ewerolimus);

e leki zawierajace lomitapid stosowane w leczeniu duzego stezenia cholesterolu. Diltiazem
moze zwigkszaé stezenie lomitapidu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia
prawdopodobienstwa wystapienia i cigzkosci dziatan niepozadanych zwigzanych z watroba.

Stosowanie leku Dilzem Retard z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac w catosci, przed positkami, popijajac wystarczajacg iloscig ptynu (np. jedna
szklanka wody).

Ciaza i karmienie piersia

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

Stosowanie leku Dilzem Retard jest przeciwwskazane w okresie cigzy, jak rowniez u kobiet w okresie
rozrodczym niestosujacych skutecznych metod antykoncepcji. W przypadku konieczno$ci stosowania
leku Dilzem Retard u kobiet w czasie karmienia piersia nalezy zastosowac inny sposéb karmienia
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Na podstawie zebranych dziatan niepozadanych, tj. zawroty glowy (czgsto), zte samopoczucie (cz¢sto),
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn moze by¢ zaburzona, jednak nie przeprowadzono
zadnych badan.

Lek Dilzem Retard zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, 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 przedluzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dilzem Retard

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

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
dobg).

Jezeli zachodzi potrzeba, dawka leku moze by¢ zwigkszona do 360 mg na dobe. W przypadku
dhugotrwatego leczenia z zadowalajacym efektem klinicznym, zaleca si¢ sprawdzanie, co 2-3 miesigce,
czy mozliwe jest zmniejszenie dawki leku.

Nadci$nienie t¢tnicze
Dwa razy na dobg 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Dilzem Retard (co odpowiada 180 mg
diltiazemu chlorowodorku na dobg).




W razie koniecznosci dawka leku moze by¢ zwickszona do maksymalnej dawki 360 mg na dobg.
W przypadku wystapienia zadowalajacego efektu przeciwnadci$nieniowego, lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki leku.

Stosowanie leku Dilzem Retard u pacjentow 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 i mlodziezy
Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie pacjentow nie zostaly ocenione.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dilzem Retard

Przedawkowanie leku Dilzem Retard moze prowadzi¢ do cigzkiego niedoci$nienia tetniczego, w tym
do wstrzasu, bradykardii (zmniejszenia czg¢stosci pracy serca), niewydolnosci serca, bloku
przedsionkowo-komorowego lub do zaburzen czynnos$ci nerek.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Dilzem Retard niz zalecana, nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem. W zalezno$ci od wystgpujacych objawow lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie.

Pominie¢cie zastosowania leku Dilzem Retard

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

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

Przerwanie stosowania leku Dilzem Retard

Jezeli leczenie lekiem Dilzem Retard ma zostac przerwane, lek nalezy odstawia¢ powoli, zmniejszajac
kolejne przyjmowane dawki, szczeg6lnie u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Dilzem Retard i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
(obrzegk naczynioruchowy) o czgstosci nieznanej.

e niezwykle cigzka reakcja alergiczna z wysypka skorng, zwykle w postaci pecherzy lub
owrzodzen w jamie ustnej i na oczach, a takze innych btonach §luzowych, np. narzadach
ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona) o czgstosci nieznane;.

e cigzkie, rozlegle uszkodzenie skory (ztuszczanie naskorka i powierzchniowych bton
sluzowych) (toksyczna nekroliza naskorka) o czestosci nieznane;.



Pozostate dzialania niepozgdane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)

Opuchlizna no6g

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 osob)

Bdl glowy, zawroty glowy

Blok przedsionkowo-komorowy (rodzaj arytmii), kotatanie serca, spowolnione bicie serca
(bradykardia)

Uderzenia gorgca

Zaparcie, trudnosci w trawieniu (niestrawnos¢), bol brzucha, nudnosci

Wysypka skorna

Opuchlizna stawow

Brak energii (astenia), zme¢czenie, zte samopoczucie

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b)

Nerwowos¢, trudnosci z zasypianiem (bezsenno$¢)

Obnizenie ci$nienia krwi przy gwaltownym wstawaniu, z zawrotami gtowy lub bez nich
(niedoci$nienie)

Wymioty, biegunka

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

Rzadko (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 1 000 oséb)

Sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j
Podraznienie i swedzenie skory (pokrzywka)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zmnigjszona liczba plytek krwi (matoptytkowos¢)

Zmniejszony apetyt, zwickszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zmiany nastroju, w tym depresja, dezorientacja, omamy, zmiany osobowosci i wzorcow snu
Zaburzenia ruchowe (zespodt pozapiramidowy), utrata pamieci (amnezja), uczucie mrowienia lub
pieczenia (parestezje), ospatos¢, sennosc, przejsciowa utrata przytomnosci (omdlenia), drzenie,
nagte i mimowolne drganie mi¢$nia lub grupy migsni

Leniwe oko (czgsciowa utrata wzroku w jednym oku lub obu oczach), podraznienie oka
Dzwonienie w uszach (szum w uszach)

Przerwanie lub zmiana sygnatu elektrycznego w sercu (blok zatokowo-przedsionkowy,
zahamowanie zatokowe), trudnos$ci w pompowaniu krwi w sercu (zastoinowa niewydolnos¢ serca),
przyspieszone bicie serca (tachykardia), nieprawidtowe skurcze serca (dodatkowe skurcze),
nieregularne bicie serca (arytmia), bol lub ucisk w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

Zapalenie naczyn krwionosnych

Trudnos$ci w oddychaniu (duszno$¢), krwawienie z nosa, przekrwienie btony $luzowej nosa
Zapalenie dzigset (hiperplazja dzigset)

Zapalenie watroby (choroba zapalna watroby), zmiany w watrobie (ziarniniakowa choroba watroby)
Wrazliwos$¢ na $wiatto (nadwrazliwos$¢ na $wiatto), rumien wielopostaciowy (cigzka choroba skory
charakteryzujgca si¢ czerwonymi plamami i pgcherzami), pocenie si¢, ztuszczajace zapalenie skory
(zaczerwienienie skory, swedzenie, wypadanie wltoséw) 1 ostre uogolnione wysiekowe krostkowe
zapalenie skory (nagla wysypka z towarzyszacg goraczka, z tworzeniem si¢ krost lub zmian na
powierzchni skory, ktore charakteryzujg si¢ tym, ze sg mate, zaognione, wypetnione ropg

1 przypominajg pecherze), mate czerwone plamki na skorze (wybroczyny), swedzenie (Swiad)

Bol stawow, bol migsni

Konieczno$¢ oddawania moczu w nocy (nykturia), czestsze oddawanie moczu (wielomocz)
Powigkszenie piersi u me¢zczyzn (ginekomastia), zaburzenia czynno$ci seksualnych

Trudnos$ci w chodzeniu



e Podwyzszona aktywnos$¢ fosfokinazy kreatynowej (CPK) w badaniach krwi, przyrost masy ciata
e Stan, w ktorym uktad odporno$ciowy organizmu atakuje prawidtowa tkanke, powodujac objawy,
takie jak zapalenie stawow, utrata energii i wysypki skorne (tzw. zespdt toczniopodobny)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dilzem Retard

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Bez specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dilzem Retard

- Substancja czynng leku jest diltiazemu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 90 mg diltiazemu
chlorowodorku.

- Pozostale skladniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek Dilzem Retard zawiera laktoze
jednowodna”), olej rycynowy uwodorniony, kwas stearynowy, karmeloza sodowa (patrz punkt 2
,,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, okragle 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


about:blank

Wytworca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Niemcy

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

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

Szczegbétowe 1 aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyskac po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewnetrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sg rowniez dostgpne pod adresem URL: https://pfi.sr/ulotka-dilzemretard i na stronie internetowe;j
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
http://www.urpl.gov.pl.
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