Prospecto: informacion para el paciente

Lacerol HTA Retard 240 mg capsulas
duras de liberacion prolongada

Diltiazem hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1.- Qué es Lacerol HTA Retard y para qué se utiliza

2.- Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lacerol HT A Retard
3.- Cémo tomar Lacerol HTA Retard

4.- Posibles efectos adversos

5.- Conservacién de Lacerol HTA Retard

6.- Contenido del envase e informacién adicional.

1. Qué es Lacerol HTA Retard y para qué se utiliza

Lacerol HT A Retard pertenece al grupo de medicamentos denominados bloqueantes de los canales del
calcio. Actian dilatando los vasos sanguineos y a la vez disminuyen las necesidades de oxigeno por parte
del corazon.

Este medicamento se utiliza para tratar la presion arterial elevada (hipertension).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lacerol HTA Retard

No tome Lacerol HTA Retard

e siesalérgico al diltiazem o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccidn 6),

e si padece ciertas enfermedades del corazén como diversos tipos de arritmia (latidos irregulares del
corazon debidos a enfermedad del nodo sinusal, bloqueo auriculo-ventricular, fibrilacién auricular
junto con sindrome de Wolff-Parkinson-White, bradicardia sintomadtica), infarto o fallo cardiaco
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(dificultad para respirar debido a encharcamiento de los pulmones, hinchazén generalizada por
retencion de liquidos, pulso muy lento y tensién muy baja),

e sirecibe de forma concomitante una infusién de dantroleno (medicamento para relajar los
musculos) por via intravenosa,

e i estd tomando ya un medicamento que contiene ivabradina para el tratamiento de algunas
enfermedades del corazén

e siya estd tomando un medicamento que contiene lomitapida utilizado para el tratamiento de los
niveles altos de colesterol (ver seccion: “Otros medicamentos y Lacerol HTA Retard”).

e siestd embarazada o esta planeando quedarse embarazada,

e siestd en periodo de lactancia,

e siesuna mujer en edad fértil y no utiliza un método anticonceptivo apropiado.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Lacerol HT A Retard

e i tiene que ser intervenido quirdrgicamente bajo anestesia general mientras estd en tratamiento con
este medicamento. Previamente debe comunicarselo a su médico o al anestesista,

e si padece alguna arritmia cardiaca (enfermedad del nodo sinusal, bloqueo auriculo-ventricular) o si
recibe tratamiento con otros medicamentos utilizados para tratar enfermedades del corazén
(betabloqueantes, digitdlicos), ya que el uso de diltiazem en estas situaciones puede dar lugar a un
pulso y ritmo cardiaco excesivamente lentos (bradicardia),

e si presenta hipotension (tension arterial baja): el tratamiento con diltiazem puede dar lugar a una
bajada excesiva de la tension arterial. Su médico le informara acerca de cémo evitar los sintomas
resultantes de la hipotension y qué medidas tomar si se presentan estos sintomas,

e i padece alguna enfermedad del higado o del rifidén o es una persona de edad avanzada, Lacerol
HTA Retard debe ser utilizado con precaucién dado que no hay datos disponibles en estos
pacientes,

e el uso de diltiazem se ha asociado con reacciones en la piel. Su médico valorard estos sintomas y le
indicard las medidas a tomar.

e sitiene antecedentes de insuficiencia cardiaca, dificultad nueva para respirar, latidos cardiacos
lentos o presion arterial baja. Se han notificado casos de lesién renal en pacientes con estas
afecciones, es posible que su médico necesite controlar su funcién renal.

Nifos y adolescentes

No se ha establecido la eficacia y la seguridad de uso en nifios. Por tanto, no se recomienda el empleo de
Lacerol HT A Retard en nifios y adolescentes (menores de 18 afios).

Otros medicamentos y Lacerol HTA Retard

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En particular, no tome este medicamento e informe a su médico si estd tomando:
- Ivabradina (ver seccion “No tome Lacerol”).

- Medicamentos que contienen lomitapida utilizados para el tratamiento de los niveles altos de
colesterol. Diltiazem puede aumentar la concentracién de lomitapida que puede conducir a un
aumento en la probabilidad y la gravedad de los efectos secundarios relacionados con el higado.

« Efectos de otros medicamentos sobre Lacerol HTA Retard
Los siguientes medicamentos pueden aumentar los efectos de Lacerol HT A Retard al aumentar su
concentracion en sangre:
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fluconazol (utilizado para tratar infecciones por hongos),

eritromicina y otros macrélidos (antibiético),

ritonavir (utilizado para el tratamiento de infecciones por virus),

amiodarona (utilizada para disminuir el ritmo del corazén),

fenotoina (utilizada para tratar la epilepsia),

hierba de San Juan (utilizada en casos de decaimiento, cansancio o alteraciones del suefio),
cimetidina, ranitidina (utilizados para disminuir la produccién de dcido del estémago).

« Efectos de Lacerol HT A Retard sobre otros medicamentos

Lacerol HT A Retard puede aumentar los efectos de los siguientes medicamentos al aumentar sus
concentraciones en sangre:

fenitoina, carbamazepina (utilizados para tratar la epilepsia),

midazolam, triazolam, buspirona (utilizados para tratar la ansiedad),

digoxina, nitratos organicos (utilizados para tratar enfermedades del corazé6n),

ciclosporina, sirolimds (utilizados para disminuir el sistema inmunitario),

metilprednisolona (corticoide utilizado para tratar problemas inflamatorios),

simvastatina y lovastatina (medicamentos para reducir la cantidad de colesterol y de otras

sustancias grasas en la sangre),

teofilina, para el tratamiento del asma bronquial,

e medicamentos que reducen la formacidn de coagulos en la sangre (anticoagulantes orales, tales
como acenocumarol o warfarina),
rifampicina (antibidtico),

e diltiazem puede potenciar los efectos de otros medicamentos utilizados para reducir la tension
sanguinea (nitratos, alfa y betabloqueantes, diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina) y para disminuir el ritmo del corazén (amiodarona),

e diltiazem puede potenciar el efecto de los anestésicos,

e diltiazem también puede potenciar los efectos del dantroleno (relajante muscular) y aumentar el

riesgo de agitacién intensa (episodios psicéticos) en pacientes en tratamiento con sales de litio

(utilizadas para el tratamiento de algunas enfermedades mentales).

El uso conjunto de Lacerol HTA Retard con otros medicamentos debera realizarse bajo control médico y
ajustando las dosis de forma progresiva.

Toma de Lacerol HTA Retard con alimentos, bebidas y alcohol

Las cédpsulas de Lacerol HTA Retard se administran por via oral, tragdndolas enteras, sin masticar, con una
cantidad suficiente de liquido, y pueden tomarse tanto en ayunas como con alimentos.

Durante el tratamiento con este medicamento no debe tomar alcohol, ya que podria producirse un descenso
de la presion arterial con mareos y/o desmayos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No tome Lacerol HTA Retard si estd embarazada o si estd intentando quedarse embarazada. Las mujeres en
edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo efectivo. Si se queda embarazada mientras esta
tomando Lacerol HTA Retard, interrumpa la toma del medicamento inmediatamente y consulte con su
médico. Lacerol HTA Retard puede producir malformaciones en el feto.
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Lacerol HT A Retard se excreta en la leche materna, por tanto no debe dar el pecho si se encuentra en
tratamiento con este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

La capacidad para desarrollar actividades tales como el manejo de maquinaria o la conduccién de
vehiculos, puede verse disminuida, sobre todo al comienzo del tratamiento con Lacerol HTA Retard.

Lacerol HTA Retard contiene sacarosa

Si su médico le ha indicado que posee una intolerancia a ciertos azicares, consulte con €l antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Lacerol HTA Retard

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 1 capsula una vez al dia. Se recomienda tomar el medicamento siempre a la
misma hora todos los dias.

Pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal y/o hepdtica
El ajuste inicial de la dosis debera realizarse con precaucion.

Todas las modificaciones de la dosis y el control de las mismas se realizaran bajo supervisién médica.

Ingiera las capsulas enteras, sin masticar, con una cantidad suficiente de liquido (por ejemplo, un vaso de
agua). Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Lacerol HTA Retard y podra también ajustarle la
dosis si lo cree necesario. No cambie la dosis indicada por su médico y no suspenda el tratamiento sin antes
habérselo consultado, puesto que puede ser perjudicial para su salud.

Si estima que la accién de Lacerol HTA Retard es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

No se recomienda la sustitucién de medicamentos con diltiazem en forma retard entre ellos salvo que usted
haya recibido expresa recomendacién de su médico en este sentido.

Si toma mas Lacerol HTA Retard del que debe

Si toma mds comprimidos de los que debe, informe a su médico o acuda inmediatamente al

servicio de urgencias de un hospital. Lleve consigo el envase del medicamento. Esto es para que el médico
sepa lo que ha tomado. Los siguientes efectos pueden ocurrir: sensacién de mareo o debilidad, visién
borrosa, dolor en el pecho, dificultad para respirar, desmayos, latidos cardiacos inusualmente rdpidos o
lentos, dificultad para hablar, confusién, disminucién de la funcién

renal, coma y muerte subita.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, péngase en contacto inmediatamente con su médico o acuda
al hospital mas cercano llevando consigo el envase y el prospecto del medicamento. Puede también llamar
al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono 915 62 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
tomada.
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Si olvid6 tomar Lacerol HTA Retard

Si olvidé tomar una dosis, no se preocupe; espere hasta la siguiente dosis para tomar su proxima cdpsula y
continde luego su régimen de dosificacién normal.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Lacerol HTA Retard

Si interrumpe el tratamiento con Lacerol HT A Retard puede tener un empeoramiento de su enfermedad,
presentando sintomas tales como dolor u opresién en el pecho o una subida brusca de la presion arterial.

No interrumpa el tratamiento con Lacerol HTA Retard sin antes consultarlo con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Lacerol HTA Retard puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Se han referido los siguientes efectos adversos con diltiazem. En tales casos debe informar a su médico
cuanto antes:

* Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 100 pacientes):

e hinchazén (edema),

e cansancio (astenia),

e enrojecimiento,

e alteraciones leves del ritmo del corazén, habitualmente sin sintomas (bloqueo AV de primer_grado,
bradicardia),

dolor de cabeza, mareo,

e nauseas,

e erupciones cutineas.

* Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes):

e hinchaz6n de manos, pies o tobillos (edema periférico), sed,

e dolor u opresion en el pecho (angina de pecho), latidos irregulares (arritmias), interrupcion o
alteracion de la sefal eléctrica en el corazén de grado moderado o grave (bloqueo AV de segundo o
tercer grado, bloqueo sino-atrial), latidos rapidos (taquicardia), contracciones cardiacas anormales
(extrasistoles ventriculares), fallo del corazén con hinchazén generalizada (insuficiencia cardiaca
congestiva), presion arterial baja (hipotension), sensacién de latidos cardiacos fuertes o acelerados
(palpitaciones), pérdida temporal del conocimiento (sincope),

e pérdida anormal del apetito (anorexia), ardor, estrefiimiento, diarrea, alteraciones del gusto
(disgeusia), indigestion (dispepsia), vémitos, aumento de peso, sequedad de boca e inflamacién de
las encias (hiperplasia gingival),

e alteracion de las pruebas de funcién hepdtica (elevaciones ligeras de las transaminasas), elevacion
de la enzima lactato deshidrogenasa (LDH), elevacion de la enzima creatininfosfoquinasa (CPK) y
elevacidn de la bilirrubina en los anélisis de sangre,

e pequefias manchas rojas en la piel (petequias), erupcion cutdnea (exantema), picor (prurito),
enrojecimiento de la piel (eritema), reaccion cutdnea a la luz (fotosensibilidad), urticaria, lesiones
en la piel generalmente circulares compuestas por un centro rojo, anillo palido y anillo externo de
color rojizo (eritema multiforme) y caida del cabello (alopecia), inflamacién de la piel con
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descamacion (dermatitis exfoliativa), enrojecimiento de la piel con descamacidn (eritema
descamativo),

e problemas para caminar y del movimiento (trastornos extrapiramidales), vértigo, dificultad en

iniciar o mantener el suefio (insomnio), nerviosismo, sensacién anormal de hormigueo o

adormecimiento (parestesia), tendencia a quedarse dormido (somnolencia) y temblor,

zumbidos en los oidos (acufenos),

pérdida de memoria (amnesia), depresion, trastornos del suefio, alucinaciones (ver, oir o sentir

cosas que no existen mientras se estd despierto) y alteraciones en la personalidad,

elevacion de los niveles de glucosa en sangre (hiperglucemia),

ojo vago (pérdida parcial de la visién en uno o en los dos 0jos), irritacién de los ojos,

dolor en las articulaciones,

necesidad de orinar por la noche (nicturia) y aumento del nimero de veces que necesita orinar

(poliuria),

e aumento del tamaio de los ganglios linfaticos (linfoadenopatia), aumento de un tipo especifico de
glébulos blancos (esosindfilos) y disminucién del niimero de glébulos blancos (leucopenia),

e dificultad para respirar (disnea), sangrado por la nariz (epistaxis) y congestion nasal,

e alteraciones de la funcién sexual.

» Efectos adversos raros (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes):

e inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis),

e cambios en el electrocardiograma,

e trastorno de la piel con formacién de ampollas y descamacion de la piel (necrdlisis epidérmica
toxica), reaccidon aguda de la piel con mayor sensibilidad en las membranas mucosas (sindrome de
Stevens-Johnson), inflamacién de la piel (dermatitis pustular exantematosa generalizada aguda),

e agrandamiento de las gldndulas mamarias en el hombre (ginecomastia),

¢ inflamacién del higado (hepatitis).

* Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e estado en el que el sistema de defensa del organismo ataca el tejido normal provocando sintomas
como articulaciones inflamadas, cansancio y erupciones cutidneas (llamado "sindrome tipo lupus").

Comunicacién de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso

si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lacerol HTA Retard

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “Cad.”.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no deben tirarse por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Lacerol HTA Retard

El principio activo es el diltiazem. Cada cdpsula contiene 240 mg de diltiazem hidrocloruro.

Los demds componentes (excipientes) son: sacarosa, almidén de maiz, parafina, povidona, copolimeros de
metacrilato de amonio, talco, indigotina (E132), diéxido de titanio (E171), gelatina.

Aspecto del producto y contenido del envase

Lacerol HT A Retard son cdpsulas duras de liberacion prolongada. Las cdpsulas son de gelatina dura con
tapa y cuerpo de color azul opaco. Existen envases con 20 y 30 cdpsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LACER, S.A. - Boters, 5

08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona — Espafia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2016

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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