Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diltiagamma® 90 retard
Wirkstoff: Diltiazemhydrochlorid 90 mg
Retardtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben

Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte hren Arzt oder Apotheker. Siehe
Abschnitt 4.

Was ist Diltiagamma® 90 retard und wofir wird es an%ewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Diltiagamma™ 90 retard beachten?
Wie ist Diltiagamma® 90 retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Diltiagamma® 90 retard aufzubewahren?

Weitere Informationen

ookrwN -~

WAS IST DILTIAGAMMA® 90 RETARD UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Diltiagamma® 90 retard ist ein Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen, die mit
einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des Herzmuskels einhergehen, sowie
zur Behandlung von Bluthochdruck.

Anwendungsgebiet:
Diltiagamma® 90 retard wird angewendet bei
— Beschwerden (z.B. Schmerzen oder Engegefiihl im Brustbereich) bei
Zustanden mit unzureichender Sauerstoffversorgung des Herzmuskels
(Angina pectoris):
- bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris (Belastungsangina)
- in Ruhe: instabile Angina pectoris (Crescendoangina, Ruheangina)
- durch GefaBverkrampfung: vasospastische Angina pectoris
(Prinzmetal-Angina, Variant Angina).
—  Bluthochdruck

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DILTIAGAMMA® 90
RETARD BEACHTEN?

Diltiagamma® 90 retard darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber dem Wirkstoff
Diltiazemhydrochlorid oder einem der sonstigen Bestandteile von
Diltiagamma® 90 retard sind

- wenn bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwi-
schen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block II. oder Ill. Grades) auftreten

- wenn bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwi-
schen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block II. oder Ill. Grades) auftre-
ten
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- wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmusstérungen infol-
ge gestorter Funktion des Sinusknotens) leiden, z.B. verlangsamter Herz-
schlag auf weniger als 60 Schlage pro Minute oder im Wechsel auftreten-
der verlangsamter oder beschleunigter Herzschlag oder Erregungslei-
tungsstérungen im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof oder
Ausfall der Reizbildung im Sinusknoten (Sinusbradykardie, Bradykardie-
Tachykardie-Syndrom, SA-Blockierungen oder Sinusarrest)

- wenn Sie einen Schock erlitten haben

- wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikationen, z.B. verlangsamter
Herzschlag (Bradykardie), ausgepragter Blutdruckabfall (Hypotonie) oder
eine Herzmuskelschwéache des linken Herzens (Linksherzinsuffizienz), er-
litten haben

- wenn Sie unter einer Herzmuskelschwache (manifeste Herzinsuffizienz)
leiden

- wenn Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythmusstérungen infolge
einer krankhaft erhéhten Vorhoferregung) und gleichzeitigem Vorliegen ei-
nes WPW-Syndroms (anfallsweise auftretender beschleunigter Herzschlag
durch beschleunigte Erregungsleitung zwischen Herzvorhof und Herz-
kammer Uber ein zusétzlich vorhandenes Erregungsleitungssystem) leiden:
es besteht dann ein erhdhtes Risiko fur die Auslésung eines beschleunig-
ten Herzschlags in den Herzkammern (Kammertachykardie)

- wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schlagen pro Minute (Bradykardie) ha-
ben

- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt 2, ,Schwangerschaft
und Stillzeit®).

Einnahme mit Alkohol:
Diltiagamma 90 retard darf nicht gleichzeitig mit alkoholischen Getréanken
eingenommen werden.

Hinweis:

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Betarezeptorenblockern sollte wahrend
der Behandlung mit Diltiagamma® 90 retard unterbleiben (siehe Abschnitt 2, ,Bei
Einnahme mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diltiagamma® 90 retard ist
erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Diltiagamma® 90 retard nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei [hnen
friher einmal zutrafen.

- wenn bei lhnen leichtere Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen
Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block I. Grades), zwischen Herzvorhof
und Herzkammern (AV-Block |. Grades) oder innerhalb der Herzkammern
(intraventrikularen Leitungsstérungen, z.B. Links- oder Rechtsschenkel-
block) auftreten

- wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg) haben

- wenn Sie alter als 60 Jahre sind (die Ausscheidung von Diltiagamma® 90
retard ist dann verzdgert)

- wenn Sie vorgeschadlgte Nieren haben (siehe Abschnitt 3, ,Wie ist
Diltiagamma® 90 retard einzunehmen?*)

- wenn Sie unter Leberfunktionsstérungen leiden (siehe Abschnitt 3, ,\Wie ist
Diltiagamma® 90 retard einzunehmen?*)

- wenn Sie gleichzeitig mit Betarezeptorenblockern in Tablettenform behan-
delt werden (siehe Abschnitt 2, ,Bei Einnahme mit anderen Arzneimitteln®).

Hinweis:
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diltiagamma® 90 retard und Carbamazepin,
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Midazolam, Triazolam, Alfentanil, Theophyllin, Ciclosporin A, Digoxin oder
Digitoxin sollte vorsorglich auf Symptome einer Uberdosierung dieser Arzneimittel
geachtet werden (siehe Abschnitt 2, ,Bei Einnahme mit anderen Arzneimitteln®).
Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmanigen arztlichen Kontrolle.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen (Uber 60 Jahre) muss Dlltlagamma 90 retard vorsichtig
dosiert werden (siehe Abschnitt 3, ,Wie ist Diltiagamma® 90 retard
einzunehmen?*).

Ménner

Aufgrund von Laborexperimenten kénnen bei langerfristiger Verabreichung von
Diltiazemhydrochlorid vorriibergehende Stérungen der mannlichen
Befruchtungsfahigkeit nicht ausgeschlossen werden.

Bei Einnahme von Diltiagamma® 90 retard mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arznelstoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Diltiagamma® 90 retard beeinflusst werden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko von:

- anderen gleichzeitig verabreichten blutdrucksenkenden Arzneimitteln

- Arzneimitteln, die die Herzkraft unglnstig beeinflussen, den Herzschlag
verlangsamen und/oder die Erregungsleitung im Herzen (AV-Uberleitung)
hemmen, wie z.B. Betarezeptorenblocker, Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstérungen (Antiarrhythmika) oder Arzneimittel zur Erhéhung der Herz-
kraft (Herzglykoside: z.B. Digoxin, Digitoxin): Verstarkung der Wirkung ist
maoglich, z.B. hdhergradige Erregungsleitungsstérungen im Herzen (AV-
Blockierung), Verlangsamung des Herzschlags, verstarkte Blutdrucksen-
kung sowie evil. das Auftreten einer Herzmuskelschwache (Herzinsuffi-
zienz).

Deshalb ist bei gleichzeitiger Anwendung von Diltiazemhydrochlorid und
diesen Arzneimitteln eine sorgfaltige Uberwachung des Patienten
angezeigt.

Betarezeptorenblocker sollten wahrend der Behandlung mit
D|It|azemhydrochlor|d nicht intravends verabreicht werden (siehe Abschnitt
2, ,Diltiagamma® 90 retard darf nicht eingenommen werden®).

- Die Blutkonzentrationen von Arzneimitteln zur Senkung des Cholesterin-
spiegels (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, sog. Statine, wie Simvastatin,
Lovastatin oder Atorvastatin) kbnnen durch Diltiazemhydrochlorid erhéht
werden. Dadurch kénnen die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen dieser Arz-
neimittel (Statine) verstarkt werden.

- Carbamazepin (Arzneimittel gegen Krampfanfélle des Gehirns), Midazolam
und Triazolam (Schlafmittel), Alfentanil (Narkosemittel), Theophyllin (Arz-
neimittel gegen Atemwegsverengung), Ciclosporin A (Arzneimittel zur Ver-
ringerung von TransplantatabstoBungen, das auch in der Rheumabehand-
lung eingesetzt wird), Digoxin und Digitoxin (Arzneimittel zur Starkung der
Herzkraft): die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut kann ansteigen.
Deshalb sollte vorsorglich auf die Symptome einer Uberdosierung dieser
Arzneimittel geachtet werden, ggf. die Konzentration dieser Arzneimittel im
Blut bestimmt und falls notwendig, eine Verringerung der Dosis des
jeweiligen Wirkstoffs vorgenommen werden.

- Inhalationsnarkosemittel (Inhalationsanasthetika): in seltenen Fallen kann
es zu einem Abfall des Blutdrucks (Hypotonie) oder einer Verlangsamung
des Herzschlags (Bradykardie) kommen.
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- Nifedipin: Diltiazemhydrochlorid vermindert die Ausscheidungsrate
(Clearance) von Nifedipin.

Bei gleichzeitiger Behandlung ist eine sorgfaltige Uberwachung der
Patienten, evtl. eine Dosisreduktion von leedm angezeigt.

- Bei gleichzeitiger Gabe von Diltiagamma® 90 retard und Cimetidin oder
Ranitidin (Arznelmlttel gegen Magen- oder Zwolfflngerdarm%eschwure
kann es zu einer Verstarkung der Wirkung von Diltiagamma® 90 retard
kommen.

Abschwéchung der Wirkung:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dlazepam (Beruhigungsmittel) ist eine Abnahme
der Konzentratlon von Diltiagamma® 90 retard im Blut mogllch

Diltiagamma® 90 retard sollte daher nicht zusammen mit einem der o.g. Stoffe
angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdricklich die Anweisung gegeben
hat.

Hinweis:

Nach Transplantation besonders zu beachten:

Der Plasmas(é)legel von Ciclosporin A kann unter gleichzeitiger Behandlung mit
Diltiagamma™ 90 retard ansteigen. Unter einer Dauertherapie mit Ciclosporin A
und Diltiazemhydrochlorid (oral) ist flir die Konstanthaltung des Ciclosporin-A-
Spiegels eine Reduktion der Ciclosporin-A-Dosierung erforderlich. Die
Dosisreduktion hat individuell unter Kontrolle des Ciclosporin-A-Spiegels mit einer
spezifischen Methode(z.B. mittels monoklonaler Antikdrper) zu erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen Uber eine Anwendung von
Diltiazemhydrochlorid an Schwangeren vor. In zwei Féallen wurde nach der
Anwendung von Diltiazemhydrochlorid im 1. Schwangerschaftsdrittel Gber
Fehlbildungen am Herzen bei Neugeborenen berichtet. Tierstudien mit
Diltiazemhydrochlorid haben eine fruchtschédigende Wirkung bei den Nachkommen
gezeigt. Daher dirfen Sie D|It|azemhydrochlor|d in der Schwangerschaft nicht
einnehmen (siehe Abschnitt 2, , Diltiagamma® 90 retard darf nicht eingenommen
werden®). Wenn Sie im gebarfahlgen Alter sind, ist vor einer Diltiazemhydrochlorid-
Behandlung eine mégliche Schwangerschaft durch lhren Arzt auszuschlieBen.
Wahrend der Behandlung mit Diltiazemhydrochlorid sollen Sie geeignete
MaBnahmen zur Schwangerschaftsverhitung treffen.

Stillzeit

Da Diltiazemhydrochlorid in die Muttermilch Ubergeht, durfen Sie
Diltiazemhydrochlorid in der Stillzeit nicht einnehmen. Halt Ihr Arzt eine
Anwendung von Diltiazemhydrochlorid in der Stlllze|t far unumgangllch mussen
Sie abstillen (siehe Abschnitt 2, ,Diltiagamma® 90 retard darf nicht eingenommen
werden®).

Bei Einnahme von Diltiagamma® 90 retard zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Die Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf die Aufnahme von Diltiagamma in
den Kérper. In Zusammenhang mit der Aufnahme von Alkohol ist damit zu rechnen,
dass Ihr Reaktionsvermégen eingeschrankt werden kann und Sie dadurch bei der ak-
tiven Teilnahme am StraBenverkehr, beim Bedienen von Maschinen oder beim Arbei-
ten ohne sicheren Halt beeintréchtigt sind. Daher sollte Diltiagamma grundsatzlich
mit Wasser eingenommen werden und nicht gleichzeitig mit alkoholischen Getran-
ken.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen soweit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
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am StraBBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstérktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informatlonen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
Diltiagamma® 90 retard:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Diltiagamma® 90 retard daher
erst nach Ricksprache mit Ihnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST DILTIAGAMMA® 90 RETARD EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Diltiagamma® 90 retard immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Koronare Herzkrankheit:

2-mal taglich 1 Retardtablette Diltiagamma® 90 retard (entsprechend 180 mg
Diltiazemhydrochlorid).

Bei unzureichender erkung kann die Dosis vom Arzt schrittweise auf maximal 4
Retardtabletten Diltiagamma® 90 retard (entsprechend 360 mg
Diltiazemhydrochlorid) pro Tag erhdht werden.

Bei Langzeitbehandlung und andauernder Beschwerdefreiheit wird empfohlen,
dass der Arzt in Abstanden von 2-3 Monaten Uberprift, ob die Tagesdosis
reduziert werden kann.

Bluthochdruck:

2-mal taglich 1 Retardtablette Diltiagamma® 90 retard (entsprechend 180 mg
Diltiazemhydrochlorid).

Bei unzureichender Blutdrucksenkung kann die Dosis vom Arzt schrittweise auf
maximal 4 Retardtabletten Diltiagamma® 90 retard (entsprechend 360 mg
Diltiazemhydrochlorid) pro Tag erhdht werden.

Nach Erreichen einer langfristigen ausreichenden blutdrucksenkenden Wirkung
wird empfohlen, dass der Arzt die Mdglichkeit einer Dosisverringerung tberpruft.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen

Dauer der Anwendung:
Nehmen Sie die Retardtabletten bitte unzerkaut am besten nach den Mahlzeiten
mit ausreichend FlUssigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Hinweis:

Bei Patienten mit Leber und/oder Nierenfunktionsstérungen sowie bei alteren
Patienten muss Diltiagamma® 90 retard vorsichtig dosiert werden.

Eine Dosiserhéhung darf nur auf Anweisung des Arztes erfolgen.

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf &rztliche
Anweisung erfolgen.

Die Behandlung mit Diltiagamma® 90 retard |st in der Regel eine Langzeittherapie.
Ein Absetzen der Therapie mit Diltiagamma® 90 retard sollte besonders bei
Patienten mit Angina pectoris nicht abrupt, sondern ausschleichend erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Diltiagamma® 90 retard zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréBere Menge Diltiagamma® 90 retard eingenommen haben als
Sie sollten:

Eine Uberdosierung von Diltiazemhydrochlorid kann zu starkem Blutdruckabfall
(Hypotonie), Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie),

Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) und Erregungsleitungsstérungen im

Herzen (AV-Block) bis zum Herz-Kreislauf-Stillstand f[]hren.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diltiagamma® 90 retard benachrichtigen
Sie bitte sofort einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend der Schwere der
Uberdosierung/Vergiftung iber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Diltiagamma® 90 retard vergessen haben
Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Dosis von Diltiagamma® 90
retard ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren
Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt
verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Diltiagamma® 90 retard abbrechen:

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Diltiagamma® 90 retard
nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit Diltiagamma® 90 retard sollte besonders bei
Patienten mit Angina pectoris nicht abrupt, sondern ausschleichend erfolgen.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Diltiagamma® 90 retard Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen:

Stérungen des Nervensystems:

Haufig: Kopfschmerzen, Midigkeit, Schwindel und Schwéachegefunhl.

Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Sinnestduschungen (Halluzinationen) und
depressive Verstimmungszusténde.

Stoérungen der Haut, Schleimhaut und des Bindegewebes:

Haufig: Allergische Hautreaktionen wie Hautrétungen, Juckreiz und
Hautausschlage (Exantheme).

Gelegentlich: Hyperpigmentation, Photosensibilisierung

Sehr selten: Schwere allergische Hautreaktionen (wie Erythema

exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, Lupus-
erythematodes-ahnliche Hautveranderungen).

Sehr selten kénnen unter langerer Behandlung
Zahnfleischveranderungen (Gingivahyperplasien) auftreten
(Mundhyglene beachten), die sich nach Absetzen von
Diltiagamma® 90 retard véllig zuriickbilden.

Stérungen des Magen-Darm-Bereiches:
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Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Sodbrennen,
Durchfall, Verstopfung).

Stérungen der Leber:

Gelegentlich: Wieder zurlickgehender (reversibler) Anstieg der Leberenzyme
(SGOT, SGPT, gamma-GT, LDH und alkalischen
Phosphatase) als Zeichen einer akuten Leberschadigung.

Es empfiehlt sich daher, die Leberparameter in regelmaBigen
Abstanden zu Gberwachen.

Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems:

Haufig: Wasseransammlungen in den Knécheln bzw. Beinen (Kndchel-
bzw. Beinddeme).
Sehr selten: Besonders im héheren Dosisbereich und/oder bei

entsprechender Vorschadigung des Herzens: Verlangsamung
des Herzschlages (Bradykardie), Erregungsleitungsstérungen
des Herzen (SA- und AV-Blockierungen), stéarkerer
Blutdruckabfall (Hypotonie), Herzklopfen, Ohnmachtsanfalle
(Synkopen), Abnahme der vom Herzen pro Minute gepumpten
Blutmenge (Herzminutenvolumenabnahme) oder
Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz).

Stérungen des Blut- und Lymphsystems:

Sehr selten: Schwere allergische Reaktionen wie Vermehrung der Anzahl
bestimmter weiBer Blutkérperchen im Blut (Eosinophilie)und
Lymphknotenschwellung (Lymphadenopathie).
Verminderung von weiBen Blutkérperchen (Leukopenie)
und/oder Blutplattchen (Thrombozytopenie).

Stérungen der Fortpflanzungsorgane:
Sehr selten: Potenzstérungen.

Stoffwechselstérungen:
Sehr selten: Erhéhung des Blutzuckers (Hyperglykamie).

Dies sollte vor allem bei Patienten mit Diabetes mellitus
beachtet werden.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll
Diltiagamma® 90 retard nicht nochmals eingenommen werden. Benachrichtigen
Sie Ihren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. WIE IST DILTIAGAMMA® 90 RETARD AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Diltiagamma® 90 retard enthalt:
Der Wirkstoff ist: Diltiazemhydrochlorid
Eine Retardtablette enthélt 90 mg Diltiazemhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactosemonohydrat

Hydriertes Rizinusol
Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Stearinpalmitinsaure (Ph. Eur.)

Wie Diltiagamma® 90 retard aussieht und Inhalt der Packung:
Wei3e gewdlbte Retardtabletten ohne Bruchkerbe.

Diltiagamma® 90 retard ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Retardtabletten sowie in
Klinikpackungen mit 500, 1000 und 5000 Retardtabletten und Bindelpackungen mit
100 (2x50) Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Zulassungsinhaber

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Tel.: 07031/6204-0

Fax: 07031/6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Mitvertrieb

AAA-Pharma GmbH

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Telefon: 0800/ 00 04 433
Fax: 0800/ 00 04 434

E-Mail: info@aaa-pharma.de

Hersteller

Dragenopharm Apotheker Pischl GmbH & Co. KG
Gollstr. 1

84529 Tittmoning

Wérwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7
71034 Boblingen
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2015.
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