ICIoridraio de Diltiazem

Posologia

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
A dose deve ser ajustada de acordo com a idade do paciente e sinfomas.

Cloridrato de Diltiazem comprimido

Recomenda-se iniciar o tratamento com 30 mg, 4 vezes ao dia, antes das 3 principais refeicdes do dia e ao deitar. A dose
terapéutica satisfatéria oscila, em média, de 180 mg a 240 mg ao dia (60 mg, 3 a 4 vezes ao dia). HA pacientes que alcangcam
beneficio méximo j& com doses menores: 30 mg, 3 a 4 vezes ao dia.

Cloridrato de Diltiazem comprimido apresenta a vantagem de um inicio de acdo menos subito, devido a uma liberacdo lenta do
principio ativo, encontrado na matriz do comprimido.

Em alguns casos, devido as condicdes do frato gastrintestinal do paciente, esta matriz ndo absorvivel pode ser detectada nas
fezes. Isto ndo implica uma alteracdo no efeito terapéutico do medicamento, uma vez que o principio ativo j& foi liberado e
absorvido.

Cloridrato de Diltiazem cdpsula de liberacéo prolongada
A posologia deve ser ajustada de acordo com as necessidades de cada paciente, podendo variar de 90 mg a 360 mg ao dia. A
posologia média usual é de 1 cdpsula, duas vezes ao dia (180 mg a 240 mg/dia) a cada 12 horas.

Idosos
O Cloridrato de Diltiazem deve ser administrado com especial cautelq, iniciando o tratamento com baixas doses enquanto se
monitora cuidadosamente as condicdes do paciente.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica severa
O Cloridrato de Diltiazem deve ser administrado com especial cautela em pacientes com insuficiéncia hepdtica severa.

Pacientes pedidtricos
A seguranca de Cloridrato de Diltiazem em criangas ndo foi estabelecida.

Indicagoes do produto

Cloridrato de Diltiazem comprimido e Cloridrato de Diltiazem capsula de liberacdo prolongada sao indicados para o tratamento
de:

Angina pectoris vasoespdstica (de repouso, com elevacdo do segmento ST, “angina de Prinzmetal”);

Angina pectoris crénica estdvel ou de esforco;

Estados anginosos pds-infarto do miocdrdio;

Coronariopatias isquémicas com ou sem hipertensdo e/ou taquicardia;

Hipertensdo arterial leve a moderada.

Contra Indicagoes

Cloridrato de Diltiazem comprimido e Cloridrato de Diltiazem cdpsula de liberagcdo prolongada séo contraindicados nos casos de:
Disfuncdo do nddulo sinoatrial;

Bloqueio afrioventricular de 2° ou 3° graus;

Sindrome do né sinusal;

Insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada;

Histérico de hipersensibilidade ao Cloridrato de Diltiazem ou a qualguer componente da férmula.

Efeitos Colaterais



O Cloridrato de Diltiazem é geralmente bem tolerado, havendo poucas referéncias & ocorréncia de reagdes adversas. O
blogueio AV é um evento adverso incomum, porém grave e que pode ter o risco aumentado pelo uso de terapia concomitante
com beta-bloqueadores.

O tratamento com Cloridrato de Diltiaczem deve ser interrompido caso ocorra alguma das seguintes reagoes:

Blogueio atrioventricular total ou bradicardia grave (com sintomas de tontura). Pode ser necessdria a administracdo de sulfato de
atropina ou isoprenalina, ou ainda instalacdo de marcapasso cardiaco.

Insuficiéncia cardiaca congestiva. Pode ser necessdria a administracdo de fdrmacos cardioténicos.

Sindrome de Stevens-Johnson, Necrdlise Epidérmica Toxica (NET), dermatite esfoliativa (eritrodermia), pustulose exantemdtica
generalizada aguda (os sintomas sdo eritema, bolhas, pustulas, prurido, febre, exantema).

Disfuncdo hepdtica ou ictericia com aumento da AST (TGO), ALT (TGP) ou y-GTP.

Reacdes comuns (=1/100 e <1/10)

Hipersensibilidade, anorexia, cefaleia profunda e azia.

Reagdes incomuns (=1/1000 e <1/100)
Tontura, cefaleia, bradicardia, blogueio atrioventricular, rubor facial, constipacdo, ndusea, dor abdominal, desconforto gdstrico,
erupgdo cuténea (rash) e mal-estar.

Reagdes raras (=1/10000 e <1/1000)
Palpitacdo, dispepsia, boca seca, prurido, urticdria, sede, edema periférico, hipotensdo, sonoléncia, insénia, parada sinusal, dor
tordcica, cdimbras nas panturriihas, astenia, ictericia, erupcdo eritematosa multiforme, fezes amolecidas, diarreia.

Reacdes com frequéncia desconhecida

Sintomas tipo Parkinson, insuficiéncia cardiaca congestiva, bloqueio sinoatrial, hipertrofia gengival, funcdo hepdtica anormal,
sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidermal toxica, eritema multiforme, dermatite esfoliativa, pustulose exantemdatica
generalizada aguda, reacdo de fotossensibilidade, ginecomastia, elevacdo das enzimas hepdticas (AST, ALT, LDH, Al-P, y-GTP),
arritmia, insuficiéncia renal aguda (elevacdo de ureia e creatinina), assistolia, parestesia, tremor, polidria, nictdria, vomitos,
aumento de peso, petéquias, hipertrofia hepdtica, diminuicdo da contagem de plaquetas e leucdcitos, dorméncia

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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