Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diltiazem-ratiopharm® 120 mg Retardkapseln

Wirkstoff: Diltiazemhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diltiazem-ratiopharm® 120 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg beachten?
Wie ist Diltiazem-ratiopharm® 120 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Diltiazem-ratiopharm® 120 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Diltiazem-ratiopharm® 120 mg und wofiir wird es angewendet?

Diltiazem-ratiopharm® 120 mg ist ein Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen, die mit einer
unzureichenden Sauerstoffversorgung des Herzmuskels einhergehen sowie zur Behandlung von
Bluthochdruck.

Diltiazem-ratiopharm® 120 mg wird angewendet bei

- Beschwerden (z. B. Schmerzen oder Engegefiihl im Brustbereich) bei Zustéinden mit
unzureichender Sauerstoffversorgung des Herzmuskels (Angina pectoris):
- bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris (Belastungs-Angina)
- in Ruhe: instabile Angina pectoris (Crescendo-Angina, Ruhe-Angina)
- durch Gefillverkrampfung: vasospastische Angina pectoris (Prinzmetal-Angina, Variant
Angina)
- Bluthochdruck

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg beachten?

Diltiazem-ratiopharm® 120 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diltiazemhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungsstorungen im Herzen zwischen Herzvorhof und
Herzkammern (AV-Block II. oder III. Grades) auftreten und Sie keinen Herzschrittmacher haben

- wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmusstérungen infolge gestorter Funktion des
Sinusknotens) leiden und Sie keinen Herzschrittmacher haben

- wenn bei Ihnen hohergradige Erregungsleitungsstorungen im Herzen zwischen Sinusknoten und
Herzvorhof (SA-Block II. oder III. Grades) auftreten



- wenn Sie einen Schock aufgrund schwerer Herzprobleme erlitten haben (kardiogener Schock)

- wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikationen, z. B. verlangsamter Herzschlag
(Bradykardie), ausgeprégter Blutdruckabfall (Hypotonie) oder eine Herzmuskelschwéche des
linken Herzens (Linksherzinsuffizienz), erlitten haben

- wenn Sie unter einer Herzmuskelschwiche des linken Herzens (Linksherzinsuffizienz) mit
Lungenstauung leiden

- wenn Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythmusstorungen infolge einer krankhaft erhdhten
Vorhoferregung) und gleichzeitigem Vorliegen eines WPW-Syndroms (anfallsweise auftretender
beschleunigter Herzschlag durch beschleunigte Erregungsleitung zwischen Herzvorhof und
Herzkammer iiber ein zusitzlich vorhandenes Erregungsleitungssystem) leiden: es besteht dann ein
erhohtes Risiko fiir die Auslosung eines beschleunigten Herzschlags in den Herzkammern
(Kammertachykardie)

- wenn Sie unter einer Herzmuskelschwiche (manifeste Herzinsuffizienz) leiden

- wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schldgen pro Minute (Bradykardie) haben

- wenn Sie gleichzeitig eine Dantrolen-Infusion verabreicht bekommen (siehe ,,Einnahme von
Diltiazem-ratiopharm® 120 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln*)

- wenn Sie gleichzeitig Ivabradin einnehmen (siehe ,,Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Hinweis

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Beta-Blockern sollte wihrend der Behandlung mit Diltiazem-
ratiopharm® 120 mg unterbleiben (siehe ,,Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diltiazem-ratiopharm® 120 mg

einnehmen,

- wenn bei Thnen leichtere Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen Sinusknoten und
Herzvorhof (SA-Block I. Grades), zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block I.
Grades) oder innerhalb der Herzkammern (intraventrikuldren Leitungsstorungen, z. B. Links-
oder Rechtsschenkelblock) auftreten

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

- wenn Sie unter einer bestimmten Herzschwiche (Linksherzinsuffizienz) oder verlangsamtem
Herzschlag leiden oder bei Ihnen leichtere Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen
Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block 1. Grades) auftreten

- bei einer Narkose. Der Narkosearzt muss iiber die Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120
mg informiert werden, da die Wirkungen bestimmter Narkosemittel verstirkt werden konnen
(siehe ,,Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)!

- wenn bei Ihnen des Risiko eines Darmverschlusses besteht, da Diltiazem-ratiopharm® 120 mg
die Bewegungsvorginge im Darm zusétzlich hemmt.

- wenn Sie gleichzeitig mit Betarezeptorenblockern in Tablettenform behandelt werden (siehe
,Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Wihrend der Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg konnen Stimmungsinderungen bis hin zur
Depression auftreten.

Minner

Aufgrund von Laborexperimenten kdnnen bei ldngerfristiger Verabreichung von Diltiazem
voriibergehende Storungen der ménnlichen Befruchtungsfihigkeit nicht ausgeschlossen werden.



Altere Menschen

Bei ilteren Menschen (iiber 60 Jahre) muss Diltiazem-ratiopharm® 120 mg vorsichtig dosiert werden,
da erhohte Blutspiegel von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg beobachtet wurden (siehe Abschnitt 3.
unter ,,Die empfohlene Dosis betrigt™).

Patienten mit eingeschriinkter Leberfunktion

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen muss Diltiazem-ratiopharm® 120 mg vorsichtig dosiert
werden, da erhohte Blutspiegel von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg beobachtet wurden (siehe
Abschnitt 3. unter ,,Die empfohlene Dosis betrigt*).

Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen muss Diltiazem-ratiopharm® 120 mg vorsichtig dosiert
werden, da erhohte Blutspiegel von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg beobachtet wurden (siehe
Abschnitt 3. unter ,,Die empfohlene Dosis betragt®).

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen &rztlichen
Kontrolle.

Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

e Arzneimittel, die nicht gleichzeitig mit Diltiazem-ratiopharm® 120 mg eingenommen/angewendet
werden diirfen:
- Dantrolen (Infusion) (siche ,,Diltiazem-ratiopharm® 120 mg darf nicht eingenommen werden*)
- Ivabradin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen, siehe ,,Diltiazem-ratiopharm®
120 mg darf nicht eingenommen werden‘)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Priparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Diltiazem-ratiopharm® 120 mg beeinflusst werden. Thr Arzt wird Sie eventuell 6fters
untersuchen wollen und gegebenenfalls die Dosis ihrer Medikamente anpassen.

o Verstidrkung der Wirkung bis hin zu erhohtem Nebenwirkungsrisiko von:

- Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Depressionen): Erhohtes Risiko fiir
Nervenschéddigungen durch Lithium.

- Theophyllin (Arzneimittel gegen Asthma)

- Nitratverbindungen (gefiBlerweiternde Arzneimittel), Alpha-1-Blocker (Arzneimittel zur
Behandlung von Prostataerkrankungen und zur Blutdrucksenkung), andere blutdrucksenkende
Arzneimittel: Steigerung der blutdrucksenkenden Wirkung.

- Nifedipin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen sowie von Bluthochdruck)

- Digoxin, Digitoxin (Arzneimittel zur Erhohung der Herzkraft), Amiodaron (Arzneimittel
gegen Herzrhythmusstérungen): Risiko fiir die Verlangsamung des Herzschlags steigt.
Kombinationen mit anderen Antiarrhythmika sollte nur unter intensiver klinischer
Uberwachung durchgefiihrt werden.

- Beta-Blocker (Arzneimittel, die den Herzschlag verlangsamen), andere Arzneimittel, die die
Herzkraft ungiinstig beeinflussen und/oder die Erregungsleitung im Herzen beeinflussen:
Moglichkeit von Herzrhythmusstorungen, Erregungsleitungsstorungen im Herzen sowie evtl.
das Auftreten einer Herzmuskelschwiche. Kombinationen mit Beta-Blockern sollten nur unter
intensiver klinischer Uberwachung durchgefiihrt werden. Beta-Blocker sollten wihrend der
Behandlung mit Diltiazem-ratiopharm® 120 mg nicht intravenos verabreicht werden (siche
,.Diltiazem-ratiopharm® 120 mg darf nicht eingenommen werden*).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Diltiazem und Beta-Blockern wurde auch iiber ein erhohtes
Risiko von Depressionen berichtet.
- Carbamazepin (Arzneimittel gegen Krampfanfille des Gehirns)
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- Ciclosporin, Tacrolimus und Sirolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunabwehr)

- Benzodiazepine wie Midazolam und Triazolam (Schlafmittel), Alfentanil (Narkosemittel).
Durch Midazolam oder Alfentanil kann die notwendige Zeitspanne einer kiinstlichen Beatmung
nach Operationen verldngert werden.

- Inhalationsnarkosemittel (Inhalationsanisthetika)

- Glukokortikoide wie Methylprednisolon (Arzneimittel zur Behandlung von allergischen und
Autoimmunerkrankungen)

- Statine (Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels): Bei gleichzeitiger Anwendung
kann das Risiko einer Erkrankung der Muskulatur oder eines Zerfalls von Muskelzellen
(Myopathie/Rhabdomyolyse) erhoht sein.

e Erhohung der Wirkung von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg durch:

- Cimetidin oder Ranitidin (H2-Blocker; Arzneimittel gegen Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwiire)

e Abschwichung der Wirkung von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg durch:

- Diazepam (Beruhigungsmittel)

- Rifampicin (Antibiotikum)

Diltiazem-ratiopharm® 120 mg sollte daher nicht zusammen mit einem der o. g. Stoffe angewendet
werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben hat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen iiber eine Anwendung von Diltiazem an Schwangeren vor.
In zwei Fillen wurde nach der Anwendung von Diltiazem im 1. Schwangerschaftsdrittel tiber
Fehlbildungen am Herzen bei Neugeborenen berichtet. Tierstudien mit Diltiazem haben eine
fruchtschadigende Wirkung bei den Nachkommen gezeigt. Daher diirfen Sie Diltiazem in der
Schwangerschaft nicht einnehmen (siehe ,,Diltiazem-ratiopharm® 120 mg darf nicht eingenommen
werden). Wenn Sie im gebarfihigen Alter sind, ist vor einer Diltiazem-Behandlung eine mogliche
Schwangerschaft durch Thren Arzt auszuschlieBen. Wihrend der Behandlung mit Diltiazem sollen Sie
geeignete MaBinahmen zur Schwangerschaftsverhiitung treffen.

Da Diltiazemhydrochlorid, der Wirkstoff von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg, in die Muttermilch
iibergeht, diirfen Sie Diltiazem-ratiopharm® 120 mg in der Stillzeit nicht einnehmen. Halt Ihr Arzt
eine Anwendung von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg in der Stillzeit fiir unumginglich, miissen Sie
abstillen (siehe ,,Diltiazem-ratiopharm® 120 mg darf nicht eingenommen werden*).

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Aufgrund von berichteten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen wie z. B. Schwindel (hdufig) und
Unwohlsein (hdufig), kann die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrichtigt sein.

Diltiazem-ratiopharm® 120 mg enthiilt Sucrose
Bitte nehmen Sie Diltiazem-ratiopharm® 120 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Diltiazem-ratiopharm® 120 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Die Behandlung soll mit niedrigen Dosen zur Ermittlung der individuellen Tagesdosis begonnen
werden. Hierfiir stehen niedrigere retardierte Dosisstiarken zur Verfiigung.



Koronare Herzkrankheit
2-mal tiglich 1 Hartkapsel, retardiert Diltiazem-ratiopharm® 120 mg (entsprechend 240 mg
Diltiazemhydrochlorid pro Tag).

Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis vom Arzt schrittweise auf maximal 360 mg
Diltiazemhydrochlorid pro Tag erhtht werden. Dafiir stehen hohere retardierte Dosisstirken zur
Verfiigung. Diese Tagesdosis soll nicht iiberschritten werden.

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

Bluthochdruck
2-mal tiglich 1 Hartkapsel, retardiert Diltiazem-ratiopharm® 120 mg (entsprechend 240 mg
Diltiazemhydrochlorid pro Tag).

Bei unzureichender Blutdrucksenkung kann die Dosis vom Arzt schrittweise auf maximal 360 mg
Diltiazemhydrochlorid pro Tag erhoht werden. Dafiir stehen hohere retardierte Dosisstirken zur
Verfiigung. Diese Tagesdosis soll nicht iiberschritten werden.

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

Hinweis
Bei Patienten mit Leber und/oder Nierenfunktionsstérungen sowie bei dlteren Patienten muss
Diltiazem-ratiopharm® 120 mg vorsichtig dosiert werden.

Eine Dosiserhohung darf nur auf Anweisung des Arztes erfolgen.
Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf rztliche Anweisung erfolgen.
Die Behandlung mit Diltiazem-ratiopharm® 120 mg ist in der Regel eine Langzeittherapie.

Ein Absetzen der Therapie mit Diltiazem-ratiopharm® 120 mg sollte besonders bei Patienten mit
Angina pectoris nicht abrupt, sondern ausschleichend erfolgen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Hartkapseln, retardiert bitte unzerkaut am besten nach den Mahlzeiten mit
ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Wenn Sie eine groBlere Menge von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Eine Uberdosierung von Diltiazemhydrochlorid kann zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie),
Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) und
Erregungsleitungsstorungen im Herzen (AV-Block) bis zum Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diltiazem-ratiopharm® 120 mg benachrichtigen Sie bitte
sofort einen Arzt/Notarzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung/Vergiftung iiber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim nzchsten Mal nicht die doppelte Menge von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg 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 Dilfiazem-ratiopharm® 120 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Diltiazem-ratiopharm® 120 mg nicht, ohne
dies vorher mit Threm Arzt abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit Diltiazem-ratiopharm® 120 mg sollte besonders bei Patienten
mit Angina pectoris nicht abrupt, sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Wasseransammlungen in den Extremititen (periphere Odeme)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit

e bestimmte Herzrhythmusstdrungen (atrioventrikulédrer Block; evtl. 1., II. oder III. Grades;
Schenkelblock kann auftreten), Herzklopfen (Palpitationen)

e Hitzewallungen

e Verstopfung (siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Diltiazem-ratiopharm®
120 mg beachten®), Verdauungsstorungen, Magenschmerzen, Ubelkeit

e Hautrotung (Erythem), Juckreiz (Pruritus)

e Unwohlsein

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Nervositit, Schlaflosigkeit

e Halluzinationen

e Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie)

e Kreislaufstdrungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Hypotonie)

Erbrechen, Durchfall

e Leberfunktionsstorungen (Anstieg der Leberenzyme AST, ALT, y-GT, LDH, ALP)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e trockener Mund
e Nesselsucht (Urtikaria)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e schwere allergische Reaktionen wie Vermehrung bestimmter weiller Blutkérperchen (Eosinophilie)
und krankhafte Schwellung von Lymphknoten (Lymphadenopathie)

e zu hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykidmie). Dies sollte vor allem bei Patienten mit Diabetes
mellitus beachtet werden.

e Blutdruckabfall bis zum Kreislaufkollaps (Synkopen)

e Lupus erythematodes-dhnliche Hautverdnderung

e Potenzstérungen

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar)

e Verringerung der Anzahl der Blutplittchen (Thrombozytopenie)

e Stimmungsédnderungen, einschlieBlich Depression (siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Diltiazem-ratiopharm® 120 mg beachten®)



e Storungen im Bewegungsablauf (extrapyramidales Syndrom)

bestimmte Herzrhythmusstdrungen (sinuatrialer Block), Herzschwiche (kongestive

Herzinsuffizienz)

Entziindungen der Blutgefife (Vaskulitis; einschlieBlich leukozytoklastischer Vaskulitis)

Schwellung des Zahnfleisches (Gingivahyperplasie)

Leberentziindung (Hepatitis)

Hautsymptome wie

- erhohte Lichtempfindlichkeit (einschlieBlich lichenoider Keratose im Bereich der Sonne
ausgesetzten Haut)

- Schwellung von Haut und Schleimhaut (angioneurotisches Odem)

- Ausschlag und Rotung (exfoliative Dermatitis, akute generalisierte pustulose exanthemische
Dermatitis, manchmal schuppende und eventuell fieberhafte Erytheme)

- allergischer Ausschlag mit unregelmifigen roten Flecken (Erythema multiforme),
einschlieBlich schwerer allergischer Reaktionen mit bldschenférmigem Ausschlag von Haut und
Schleimhéuten (toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom)

- vermehrtes Schwitzen

e GroBenzunahme der méannlichen Brust (Gynidkomastie)

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll Diltiazem-ratiopharm® 120
mg nicht nochmals eingenommen werden. Benachrichtigen Sie Thren Arzt, damit er iiber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen MaBBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Diltiazem-ratiopharm® 120 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach
,vVerwendbar bis/Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diltiazem-ratiopharm® 120 mg enthilt

Der Wirkstoff ist: Diltiazemhydrochlorid.
Jede Hartkapsel, retardiert enthélt 120 mg Diltiazemhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Maisstirke, Povidon K 30, Ethylcellulose, Talkum, Gelatine, Cetylalkohol,
Dibutyldecandioat, Natriumdodecylsulfat, Indigocarmin, Eisen(Ill)-oxid, Eisen(III)-hydroxid-oxid
x H,O, Titandioxid.

Wie Diltiazem-ratiopharm® 120 mg aussieht und Inhalt der Packung

Undurchsichtige Hartgelatinekapseln mit hellblauem Oberteil und orangefarbenem Unterteil.
Diltiazem-ratiopharm® 120 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Hartkapseln, retardiert erhiltlich.
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