APROVADO EM
20-11-2021
INFARMED

Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Diltiem 60 mg comprimidos
Cloridrato de diltiazem

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Diltiem e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Diltiem
3. Como tomar Diltiem

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Diltiem

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ Diltiem e para que € utilizado

O Diltiem contém um medicamento chamado cloridrato de diltiazem, que pertence a
um grupo de medicamentos designado de "bloqueadores da entrada do célcio". Este
medicamento torna os seus vasos sanguineos mais dilatados. Este mecanismo ajuda a
baixar a sua tensdo arterial. Também facilita o bombeamento do sangue efetuado a
partir do coragdo para todo o organismo. A sua a¢do ajuda a prevenir a dor no peito
associada a angina.

Este medicamento ¢ utilizado para:

Tratar a insuficiéncia corondria aguda e crénica.

Prevenir e tratar as doencgas cardiacas associadas a diminuicao da irrigacdo sanguinea.
Prevenir e tratar a angina de peito (dor no peito).

Tratar a "angina de Prinzmetal".

Hipertensao arterial.

2. O que precisa de saber antes de tomar Diltiem

Nao tome Diltiem e informe o seu médico se:

- tem alergia ao cloridrato de diltiazem ou a qualquer um dos componentes deste
medicamento (indicados na Secgido 6).

- Os sinais de uma reacdo alérgica incluem: erupcao cutanea (rash), dificuldades em
engolir ou em respirar, inchaco dos ldbios, face, garganta ou lingua.
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- Estiver gravida, planeia engravidar ou ndo tem a certeza de que estd gravida (ver a
Secc¢do "Gravidez e amamentagdo" abaixo).

- Estiver a amamentar ou se planeia fazé-lo (ver a Sec¢@o "Gravidez e amamentagdo"
abaixo).

- Estiver a tomar um medicamento chamado dantroleno utilizado para tratar espasmos
musculares graves ou febre alta (ver a sec¢do " Outros medicamentos e Diltiem"
abaixo).

- Tiver um batimento cardiaco muito lento - inferior a 50 batimentos por minuto.

- Sofrer de insuficiéncia cardiaca e problemas de circula¢do sanguinea ao nivel dos
seus pulmdes. Este tipo de doenga podera causar-lhe falta de ar e inchago dos
tornozelos.

- Tiver quaisquer outros problemas graves com o seu coragdo. Incluindo batimentos
irregulares do corag@o (a menos que tenha um pacemaker).

- Tiver historia de insuficiéncia cardiaca, falta de ar, batimento cardiaco lento ou
pressdo arterial baixa. Foram relatados casos de lesdo renal em doentes com tais
condigoes.

- Tiver diabetes devido a possibilidade de aumento da glucose no sangue.

- Se j4 estd a tomar um medicamento que contém ivabradina para o tratamento de
determinadas doencas cardiacas.

- Tiver a tomar um medicamento contendo lomitapida utilizado no tratamento de
niveis elevados de colesterol (consulte a secdo: "Outros medicamentos e Diltiem").

Nao tome este medicamento se alguma das situagdes acima mencionadas lhe é
aplicdvel. Caso tenha ddvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Diltiem.

O uso de diltiazem pode induzir broncoespasmo, incluindo o agravamento da asma,
especialmente em doentes com hiper-reatividade bronquica pré-existente. Foram
também reportados casos apds o aumento da dose. Os doentes devem ser
monitorizados quanto aos sinais e sintomas de insuficiéncia respiratéria durante o
tratamento com diltiazem.

Tome especial cuidado com Diltiem

Confirme com o seu médico ou farmac€utico antes de tomar o seu medicamento se:
- Tem algum problema de coracdo, para além da angina ou dos descritos na sec¢do
acima

O seu médico vai examind-lo de forma mais cuidadosa particularmente quando iniciar
0 tratamento com 0s comprimidos se:

- Tiver mais de 65 anos de idade

- Tiver problemas de figado ou rins

Se ndo tiver a certeza de que alguma destas situacdes lhe € aplicavel, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Diltiem.

Outros medicamentos e Diltiem

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica ou medicamentos de origem natural. Isto porque o Diltiem
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pode afetar a forma como alguns dos outros medicamentos atuam. Da mesma forma,
alguns medicamentos podem afetar a forma como Diltiem atua.

Nao tome este medicamento e informe o seu médico especialmente se estiver a tomar:
- Dantroleno (uma perfusdo) utilizada para tratar espasmos musculares graves ou
febre muito alta (a chamada "hipertermia maligna")

- Medicamentos contendo lomitapida utilizados para o tratamento de niveis elevados
de colesterol. O diltiazem pode aumentar a concentragdo da lomitapida, o que pode
levar a um aumento na probabilidade e gravidade dos efeitos indesejaveis
relacionados com o figado.

O Diltiem pode aumentar o efeito dos seguintes medicamentos:

- Medicamentos para tratar a tensdo arterial alta, tais como a doxazosina, tansulosina,
atenolol, propanolol ou acebutolol;

- Medicamentos utilizados para tratar o batimento cardiaco irregular, tais como a
amiodarona e a digoxina;

- Medicamentos utilizados para tratar a angina, tais como o trinitrato de gliceril ou o
trinitrato de isossorbido;

- Medicamentos utilizados para tratar niveis elevados de colesterol, tais como a
simvastatina, fluvastatina e a pravastatina;

- Ciclosporina utilizada para evitar a rejei¢do de 6rgdos apds um transplante;

- Carbamazepina e fenitoina, utilizadas para tratar a epilepsia;

- Teofilina, utilizada para tratar problemas respiratdrios;

- Litio, utilizado para tratar alguns tipos de doengas mentais.

- Antiagregantes plaquetdrios: num estudo farmadindmico, o diltiazem demonstrou
inibir a agregacdo plaquetdria. Apesar da relevancia clinica desta descoberta ser
desconhecida, um potencial efeito aditivo deve ser considerado quando diltiazem é
utilizado com medicamentos antiagregantes plaquetarios.

- Cilostazol: foi demonstrada que a toma de diltiazem aumenta a exposi¢do ao
cilostazol e aumenta a sua actividade farmacolégica.

O Diltiem pode afetar negativamente a forma como os seguintes medicamentos
atuam:
- Rifampicina, utilizada para tratar a tuberculose

Os medicamentos seguintes podem aumentar o efeito do Diltiem:
- Medicamentos como por exemplo a cimetidina e a ranitidina, utilizados para tratar
as ulceras do estdmago.

E necessédrio um cuidado especial em doentes que recebem concomitantemente
diltiazem e meios de contraste para raios-X.

Tem sido notificado um aumento do risco de depressdo quando o diltiazem ¢é
administrado concomitantemente com beta-bloqueantes.

Diltiem com alimentos e bebidas

O consumo de sumo de toranja pode aumentar o efeito de Diltiem.

Gravidez e amamentagao
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- Nao tome o Diltiem se estiver gravida, pensar que pode estar gravida ou planeia
engravidar. Isto porque o Diltiem pode causar problemas ao seu bebé. Consulte o seu
médico se existir uma possibilidade de estar gravida.

- Ndo amamente se estiver a tomar Diltiem, porque poderdo passar pequenas
quantidades deste medicamento para o leite materno. Se estiver a amamentar ou
planear fazé-lo, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir tonturas enquanto estiver a tomar este medicamento. Se tal acontecer, ndo
conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinaria.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Diltiem
Diltiem contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Diltiem contém Oleo de ricino hidrogenado. Pode causar disttirbios no estdbmago e
diarreia.

3. Como tomar Diltiem

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

* Tome este medicamento pela boca;

* Tome este medicamento sempre & mesma hora, de preferéncia antes das refeicdes;
* Nio parta, esmague nem mastigue os seus comprimidos;

* Engula os comprimidos inteiros com a ajuda de um copo de 4dgua;

* Se sentir que o efeito do seu medicamento ¢ demasiado fraco ou demasiado forte
nao altere a sua dose, mas fale com o seu médico.

Que quantidade tomar

Adultos:

* A dose habitual € de 3 a 4 comprimidos por dia. Se for necessario o seu médico
podera aumentar esta dose para:

* 2 comprimidos trés vezes por dia.

Adultos com mais de 65 anos de idade com problemas de figado ou de rins:
* Deve ter-se particular ateng@o as doses a administrar, pois poderd ocorrer um
aumento da concentracdo deste medicamento.

Utilizacdo em criangas:
* O Diltiem nao deve ser dado a criancas.

Se tomar mais Diltiem do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria, informe o seu médico ou dirija-se
imediatamente ao servi¢o de urgéncia de um hospital. Leve esta embalagem do
medicamento consigo. Isto permitird ao seu médico saber o que tomou. Poderdo



APROVADO EM
20-11-2021
INFARMED

ocorrer os seguintes efeitos: sentir tonturas ou fraqueza, visdo turva, dor no peito, falta
de ar, desmaio, batimento cardiaco anormalmente rdpido ou lento, paragem sinusal ou
cardiaca, coma, altera¢des/ dificuldades no discurso e confusdo, redugdo da fungéo
renal.

Caso se tenha esquecido de tomar Diltiem

Se se esquecer de tomar uma dose, logo que se lembre tome-a.

No entanto, se estiver quase na altura de tomar a dose seguinte, ndo tome a dose que
se esqueceu de tomar. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Diltiem

Continue a tomar Diltiem até que o seu médico lhe diga para parar. Nao pare de tomar
este medicamento s6 pelo facto de estar a sentir-se melhor. Se parar de tomar este
medicamento a sua doenca pode piorar.

Exames médicos

O seu médico poderd efetuar exames médicos regulares enquanto estiver a tomar este
medicamento. Estes exames poderao incluir uma verificacio dos seus exames ao
coragdo e das andlises ao sangue para verificar o estado do seu figado e dos seus rins.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Interrompa a toma de Diltiem e consulte o seu médico ou dirija-se a um hospital
imediatamente se:

* Tiver uma reacdo alérgica. Os sinais podem incluir: erup¢des da pele, dificuldades
em engolir ou respirar, inchago dos ldbios, face, garganta ou lingua.

* Se a pele a volta dos labios, olhos, boca, nariz e genitais apresentar bolhas ou
descamacdo, se sentir sintomas semelhantes a gripe e tiver febre. Podera tratar-se de
uma doenga chamada "Sindrome de Stevens-Johnson".

* Se tiver uma grave erupg¢ao cutinea bolhosa na qual podem soltar-se camadas de
pele ao longo do corpo, deixando areas extensas de pele expostas em carne viva.
Poderé sentir um mau estar generalizado e ter febre, arrepios e dores musculares.
Poder4 tratar-se de uma doenga chamada "Necrélise Epidérmica Téxica".

* Tiver uma erupcio cutinea ou lesdes da pele circulares de cor rosa/vermelho que
sdo pélidas no centro e podem causar comichao, descamacdo ou encher-se de liquido.
Esta erupcdo poderd aparecer especialmente nas palmas das maos ou nas solas dos
pés. Estes podem ser sinais de uma alergia grave a este medicamento, o chamado
"eritema multiforme".

Informe o seu médico imediatamente se detetar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis graves - pode necessitar de tratamento médico urgente:
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* Erupcéo cutanea provocada pelo estreitamento ou pelo bloqueio dos vasos
sanguineos (chamada "vasculite").

* Batimento cardiaco lento ou irregular.

* Batimento cardiaco muito rdpido, irregular e forte (palpitacdes).

* Falta de ar, sensa¢do de cansago acompanhada de inchago das pernas e tornozelos.
Estes podem ser sinais de insuficiéncia cardiaca.

* Movimentos incomuns da lingua, espasmos musculares da face, revirar os olhos e
tremores.

» Temperatura alta, sensag@o de cansaco, perda de apetite, dor de estdmago, mal estar.
Estes podem ser sinais de uma inflamacao do figado (chamada "hepatite").

* Maior sensibilidade ao sol do que o habitual.

* Aumento das mamas no homem.

Informe o seu médico o mais rapidamente possivel se tiver algum dos seguintes
efeitos indesejaveis:

* Inchaco da parte inferior das pernas.

* Sensacdo de tontura, cabeca leve ou desmaio enquanto esta de pé ou quando se
levanta rapidamente (tensdo arterial baixa).

* Indigestdo, dor de estdbmago, obstipacdo e boca seca.

* Gengivas inchadas.

* Erupcdo cutanea granulosa acompanhada de comichdo (chamada "urticdria").
* Broncoespasmo (incluindo agravamento da asma).

Informe o seu médico ou farmacéutico logo que possivel se algum dos efeitos
indesejdveis listados a seguir se agravar ou durar mais do que alguns dias:

* Dor de cabega

* Afrontamentos (sensagao de calor)

* M4 disposi¢do (ndusea)

* Sensa¢do de mau estar generalizado

* Fraqueza ou cansago

* Sensacdo de tontura

Andlises ao sangue
O Diltiem pode alterar os niveis das enzimas do figado mencionadas nas suas andlises
ao sangue. Tal podera significar que o seu figado ndo estd a funcionar corretamente.

Comunicag¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73



Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diltiem

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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Nao utilize Diltiem apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior apds
"VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacio ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo

necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Diltiem

* Cada comprimido de Diltiem contém 60 mg da substancia ativa cloridrato de

diltiazem.

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, 6leo de ricino hidrogenado,

macrogol 6000 e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Diltiem e contetido da embalagem

Os comprimidos sdo comercializados em embalagem blister contendo com os

seguintes tamanhos: 20, 60 e 90 comprimidos.

Algumas apresentacdes podem ndo estar comercializadas.
Titular da Autorizac¢ao de Introdugdo no Mercado

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda

Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7- 3° piso
2740-244 Porto Salvo

Fabricante

Sanofi Winthrop Industrie

30- 36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours, France

Este folheto informativo ndo contém toda a informacio sobre o seu medicamento. Se
tiver questdes adicionais ou dividas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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