Prospecto: informacion para el usuario
Diltiwas Retard 120 mg capsulas duras de liberacién prolongada
diltiazem hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

- 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.
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1. Qué es Diltiwas Retard y para qué se utiliza

Diltiwas Retard es un medicamento que pertenece a un grupo de farmacos denominados antagonistas del
calcio que actta reduciendo las necesidades de oxigeno del corazon y aumentando la cantidad de sangre
que llega al masculo cardiaco.

Diltiwas Retard esta indicado en el tratamiento y profilaxis de la cardiopatia isquémica.

2. Qué necesita saber antes de tomar Diltiwas Retard

No tome Diltiwas Retard

- sies alérgico al diltiazem hidrocloruro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- si padece ciertas enfermedades de corazén como diversos tipos de arritmia (latidos irregulares del
corazon debidos a sindrome del nodo sinusal o blogueo auriculo-ventricular de segundo o tercer
grado, excepto si lleva marcapasos.

- sitiene un pulso muy lento por debajo de 40 latidos por minuto.

- si padece insuficiencia ventricular izquierda (cuando el ventriculo izquierdo no bombea por
completo la masa de sangre oxigenada hacia el resto del cuerpo) con acumulacién de liquido en los
pulmones.

- si padece insuficiencia cardiaca congestiva con edema pulmonar (incapacidad del corazén para
bombear sangre suficiente al resto del cuerpo y acumulacion de liquido).

- si recibe al mismo tiempo una infusion de dantroleno (un medicamento para relajar los musculos)
por via intravenosa.

- si padece hipotension (tension arterial baja).

- si padece infarto agudo de miocardio complicado con pulso muy lento, hipotension grave e
insuficiencia ventricular izquierda). Si estd embarazada o esta planeando quedarse embarazada.
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- si es una mujer en edad fértil y no utiliza un método anticonceptivo apropiado.

- si esta en periodo de lactancia.

- si estd tomando un medicamento que contenga ivabradina para el tratamiento de ciertas
enfermedades cardiacas.

- si ya estd tomando un medicamento que contiene lomitapida utilizado para el tratamiento de
niveles altos de colesterol (ver seccion: “Toma de Diltiwas con otros medicametos™).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Diltiwas Retard

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

- Si se trata de un paciente geriatrico.

- Si padece alguna arritmia cardiaca (enfermedad del nodo sinusal, bloqueo auriculo-ventricular), si
su ritmo cardiaco es lento o si recibe tratamiento con otros medicamentos utilizados para tratar
enfermedades del corazon (beta bloqueantes, digitalicos) ya que el uso de diltiazem en estas
situaciones puede dar lugar a un pulso y ritmo cardiaco excesivamente lentos (bradicardia).

- Si presenta hipotension: el tratamiento con diltiazem puede dar lugar a una bajada excesiva en la
tension arterial. Su médico le informard acerca de como evitar los sintomas resultantes de la
hipotension y qué medidas tomar si se presentan esos sintomas.

- Si padece alguna enfermedad del higado o del rifibn o es anciano: dado que no hay datos
disponibles en estos pacientes, Diltiwas Retard debe ser utilizado con precaucion.

- Ennifos: no existe experiencia sobre el uso de Diltiwas Retard en nifios.

- Si le aparece una erupcién cutanea provocada por diltiazem, su médico valorara estos sintomas y le
indicard las medidas a tomar.

- Si requiere anestesia general, debe informar al anestesista del tratamiento con diltiazem.

- Al no haberse comparado el efecto terapéutico entre las distintas especialidades con diltiazem de
liberacion inmediata o modificada (retard) no se recomienda la sustitucion de una por otra salvo
expresa recomendacion del médico prescriptor.

Toma de Diltiwas Retard con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

En particular, no tome este medicamento e informe a su médico si esta tomando:

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

Litio (utilizado para el tratamiento de algunas enfermedades mentales): riesgo de aumento de la
neurotoxicidad inducida por el litio.

Derivados de nitrato (para tratar la hipertensién): aumento de los efectos hipotensores y desvanecimientos
(efectos vasodilatadores aditivos). En todos los pacientes tratados con Diltiwas Retard, la prescripcion de
los derivados de nitrato solo debe ser efectuada en dosis gradualmente crecientes.

Teofilina (utilizada para el asma): aumento de los niveles de teofilina en sangre.
Alfa-antagonistas (para tratar la hipertension): aumento de los efectos antihipertensivos:
El tratamiento  concomitante conlos alfa-antagonistas puede producir o agravar la

hipotension. La combinacion de diltiazem con un alfa-antagonista debe ser considerada solamente con el
control estricto de la presion arterial.
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Amiodarona (utilizada para disminuir el ritmo del corazdn), digoxina (utilizada para tratar enfermedades
del corazon): aumento del riesgo de bradicardia (descenso de los latidos del corazén). Se debe
tener precaucion cuando éstos se combinan con diltiazem, particularmente en sujetos de edad avanzada y
cuando se utilizan dosis altas.

Beta-bloqueantes (para tratar la hipertension): posibilidad de alteraciones en el corazén.

Otros agentes antiarritmicos (se utilizan para prevenir o suprimir las alteraciones del ritmo cardiaco): dado
que el diltiazem tiene propiedades antiarritmicas, no se recomienda su prescripcion concomitante con
otros agentes antiarritmicos.

Carbamazepina (para tratar la epilepsia): aumento en los niveles en sangre de carbamazepina.

Rifampicina (antibiotico): riesgo de disminucion de los niveles en sangre de diltiazem después de iniciar el
tratamiento con rifampicina.

Agentes utilizados para disminuir el &cido del estdbmago (cimetidina, ranitidina): aumento de las
concentraciones en sangre de diltiazem.

Ciclosporina (utilizado para suprimir el sistema inmunitario): aumento de los niveles en sangre de
ciclosporina.

El uso conjunto de Diltiwas Retard con otros farmacos debera realizarse bajo control médico y ajustando
las dosis de forma progresiva.

Debido a la posibilidad de efectos aditivos, es necesario tener precaucion y valorar cuidadosamente a
los pacientes que reciben Diltiwas Retard de forma simultdnea con otros agentes que se sabe que afectan al
corazon.

Diltiwas Retard se metaboliza en el higado por la isoenzima CYP3A4 pero también la inhibe. Otros
farmacos tienen un metabolismo similar o contrario y se pueden dar casos de aumento de las
concentraciones en sangre de uno u otro farmaco segin inhiban o no ese enzima del higado.

Benzodiazepinas (midazolam, triazolam utilizados para tratar la ansiedad): diltiazem aumenta
significativamente las concentraciones en sangre de midazolam y triazolam.

Corticoides (metilprednisolona, utilizada para tratar problemas inflamatorios): diltiazem puede aumentar la
concentracién en sangre de metilprednisolona y puede ser necesario un ajuste de la dosis de
metilprednisolona.

Estatinas: (medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre): diltiazem aumenta la
concentracién en sangre de algunas estatinas. Existe riesgo de miopatia (trastorno en los musculos) y
rabdomiolisis (necrosis de los musculos con complicaciones como la insuficiencia renal) con el uso
simultaneo de diltiazem y algunas estatinas.

Toma de Diltiwas Retard con alimentos, bebidas y alcohol
Las cépsulas de Diltiwas Retard deben tragarse enteras, sin masticar y con una cantidad suficiente de

liquido preferiblemente antes de las comidas.

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

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

No tome Diltiwas Retard si estd embarazada o cree que puede estarlo, si tiene previsto quedarse
embarazada o si se encuentra en periodo de lactancia.

Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo efectivo. Si se queda embarazada
mientras estad tomando Diltiwas Retard, interrumpa la toma del medicamento inmediatamente y consulte
con su médico. Diltiwas Retard puede inducir malformaciones en el feto.

Diltiwas Retard se excreta en la leche materna, por tanto, no debe dar el pecho si se encuentra en
tratamiento con este medicamento. Si el uso de este medicamento se considera imprescindible, debe
utilizarse un método alternativo para la alimentacion infantil.

Conduccion y uso de maquinas

Sobre la base de las reacciones adversas, referidas, es decir, mareos (frecuente), malestar general
(frecuente), la capacidad de conducir y utilizar méaquinas puede estar alterada. Por lo tanto es conveniente
gue no se realicen tareas que requieran especial atencién (conduccion de vehiculos, manejar maquinaria
peligrosa, etc.), hasta que la respuesta al medicamento sea satisfactoria.

Diltiwas Retard contiene sacarosa
Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Diltiwas Retard

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

Diltiwas Retard se administra por via oral. Su médico le indicara cuantas capsulas debe usted tomar cada
dia.

Adultos:
La dosis es de 1 capsula cada 12 horas. Su médico le ird aumentando la dosis gradualmente hasta obtener la
respuesta éptima.

Pacientes ancianos, insuficiencia renal o hepatica:
El ajuste inicial de la dosis deberd 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). Diltiwas Retard debe tomarse preferiblemente antes de las comidas.

Tome Diltiwas Retard todos los dias y aproximadamente a la misma hora. Tomar las capsulas a la misma
hora cada dia tendrd un mejor efecto en su presion sanguinea. También le ayudara a recordar cudndo tomar
las capsulas.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con Diltiwas Retard. No suspenda el tratamiento antes
ya que puede ser perjudicial para su salud.
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Si usted tiene la impresion de que el efecto de Diltiwas Retard es demasiado fuerte o demasiado débil,
consulte a su médico o a su farmacéutico.

Si toma mas Diltiwas Retard del que debe

Si toma més céapsulas de las 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, vision borrosa, dolor en
el pecho, dificultad para respirar, desmayos, latidos cardiacos inusualmente rapidos o lentos, dificultad para
hablar, confusidon, disminucion de la funcién renal, coma y muerte subita.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Diltiwas Retard

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Es importante que tome Diltiwas Retard
regularmente a la misma hora cada dia. Si olvida tomar una dosis, tomela en cuanto pueda. Sin embargo, si
ya es casi la hora de la siguiente dosis, no tome la capsula olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Diltiwas Retard

Si interrumpe el tratamiento con Diltiwas Retard, usted puede tener un empeoramiento de su enfermedad,
presentando sintomas tales como dolor u opresién en el pecho o una subida brusca en la presién arterial. No
interrumpa el tratamiento con Diltiwas 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, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos de diltiazem varian en intensidad de un paciente a otro y deben tenerse en cuenta
especialmente al inicio del tratamiento o al cambiar de medicacién.

A continuacion se listan los efectos adversos frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 100 personas):
- Enrojecimiento de la cara
- hinchazon de piernas
- lentitud anormal del ritmo cardiaco
- nauseas
- dolor de cabeza
- malestar
- vértigo
- cansancio fisico intenso

A continuacion se listan los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 1000
personas):

- reduccion de la presion arterial al ponerse de pie
- palpitaciones

- enrojecimiento de la piel

- urticaria con o sin fiebre

- respuesta anormal de la piel a la luz

A continuacion se listan los efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- menor capacidad del corazon para bombear sangre
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- trastorno de la digestion

- dolor de estdbmago

- estreflimiento

- sequedad de boca

- elevaciones moderadas de las transaminasas hepaticas, generalmente transitorio
- inflamacion del higado (hepatitis), generalmente transitorio

- descamacién generalizada de la piel

- erupcién aguda de pustulas

- enrojecimiento de la piel con desprendimiento

- erupcién generalizada de ampollas

- hinchazon de las encias

- hinchazon de los pechos en los hombres, reversible tras el cese del tratamiento con diltiazem.

A continuacién se listan los efectos adversos de frecuencia muy rara no conocida (pueden afectar hasta 1 de
cada mas de 10.000 personas):

- separacion y exfoliacion de la piel a causa de muerte celular

A continuacién se listan los efectos adversos con frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de
los datos disponibles

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

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https.//www.notificaRAM.es

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

5. Conservacion de Diltiwas Retard

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (#> de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Diltiwas Retard

- El principio activo es diltiazem hidrocloruro.
- Los deméas componentes (excipientes) son: povidona, almidon de maiz, copolimero metacrilato de
amonio, sacarosa, parafina y talco. Composicién de la capsula: gelatina, 6xido de hierro amarillo
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(E-172), 6xido de hierro rojo (E-172), indigo carmin (E-132), eritrosina (E-127) y diéxido de
titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Diltiwas Retard 120 mg cépsulas duras de liberacién prolongada se presenta en forma de capsulas duras de
color naranja y rojo opaco. Cada envase contiene 40 capsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Alfasigma Espafia, S.L.

C/ Aribau 195, 4°
08021 Barcelona. Espafia
Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril de 2023

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/
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