Prospecto: informacion para el usuario

Trumsal 180 mg capsulas de liberacion 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 darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

-Si experimenta efectos adversos, consulte con su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Trumsal 180 mg capsulas y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Trumsal 180 mg capsulas
Cdémo tomar Trumsal 180 mg cépsulas

Posibles efectos adversos

Conservacién de Trumsal 180 mg capsulas

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Trumsal 180 mg capsulas y para qué se utiliza

Trumsal 180 mg capsulas, cuyo principio activo es diltiazem, pertenece a un grupo de medicamentos
denominados antagonistas del calcio.

Trumsal 180 mg capsulas se utiliza para el tratamiento de la hipertension leve o moderada ya que actia
disminuyendo la presion en los vasos sanguineos y reduciendo el trabajo cardiaco.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Trumsal 180 mg capsulas

No tome Trumsal 180 mg

-si es alérgico al diltiazem o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

-si padece de ciertas enfermedades del corazén como: baja frecuencia cardiaca (pulso menor a 55
latidos/minuto) bloqueo cardiaco (interferencia con el latido cardiaco normal que puede dar lugar a
palpitaciones, vértigo, cansancio o desmayos) o tiene dificultades de respiracion, cansancio e inflamacién
de tobillos.

-si estd embarazada o cree estarlo, o bien esta planeando quedarse embarazada.

-si esta en periodo de lactancia.

-si es una mujer en edad fértil y no utiliza un método anticonceptivo apropiado.

si ya esta tomando un medicamento que contiene lomitapida utilizado para el tratamiento de niveles altos
de colesterol (ver seccion “Uso de Trumsal con otros medicamentos”).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Trumsal 180mg.
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- 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 (beta blogueantes,
digitalicos) ya que el uso de diltiazem en estas situaciones puede dar lugar a un pulso y ritmo del corazén
excesivamente lentos (bradicardia).

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

-Si se va a someter a alguna intervencion quirdrgica que requiera anestesia general, debera informar al
médico y al anestesista del tratamiento con Trumsal.

-Si padece una enfermedad del higado o del rifién o es anciano: dado que no hay datos disponibles en estos
pacientes, Trumsal debe ser utilizado con precaucién.

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

- El uso de diltiazem se ha asociado con reacciones en la piel. Su médico valorara estos sintomas y le
indicara las medidas a tomar.

-Al no haberse comparado el efecto terapéutico entre las distintas especialidades con diltiazem en forma de
capsulas de liberacidn retardada, no se recomienda la sustitucion de una por otra, salvo recomendacién
expresa del médico prescriptor.

Nifos
No existe experiencia sobre el uso de Trumsal en nifios.

Uso de Trumsal con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Efectos de otros farmacos sobre Trumsal 180 mg capsulas

Los siguientes farmacos pueden aumentar los efectos de Trumsal al aumentar su concentracion en sangre:
- fluconazol (utilizado para tratar infecciones por hongos)

- eritromicina y otros macrolidos (antibio6ticos)

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

- amiodarona (utilizada para disminuir el ritmo del corazén)

- fenitoina (utilizada para tratar la epilepsia)

- hierba de San Juan (utilizada en casos de decaimiento, cansancio o alteraciones del suefio)

- cimetidina y ranitidina (utilizadas para disminuir la produccién de acido del estémago)

Efectos de Trumsal 180 mg sobre otros farmacos

Trumsal puede aumentar los efectos de los siguientes farmacos, al aumentar sus concentraciones en sangre:
- fenitoina, carbamazepina (utilizadas para tratar la epilepsia)

- triazolam, buspirona (utilizados para tratar la ansiedad)

- digoxina (utilizada para tratar enfermedades del corazén)

- ciclosporina, sirolimus (utilizados para suprimir el sistema inmunitario)

- metilprednisolona (corticoide utilizado para tratar problemas inflamatorios)

- simvastatina y lovastatina (medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre)
- teofilina (utilizada para tratar el asma)

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

- Diltiazem puede potenciar los efectos de otros medicamentos utilizados para reducir la tensién sanguinea
(nitratos, alfa y beta bloqueantes, diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina) y para
disminuir el ritmo del coraz6n (amiodarona).

- Diltiazem puede potenciar los efectos de los anestésicos.

- Diltiazem también puede potenciar los efectos del dantroleno (relajante muscular), y aumentar el riesgo
de agitacion intensa (episodios psicéticos) en pacientes en tratamiento con sales de litio (utilizadas para el
tratamiento de algunas enfermedades mentales).

- 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.

El uso conjunto de Trumsal 180 mg capsulas con otros fArmacos debera realizarse bajo control médico y
ajustando las dosis de forma progresiva.

Toma de Trumsal 180 mg capsulas con alimentos y bebidas

Puede tomarse con el estbmago vacio o en las comidas, con una cantidad suficiente de liquido (por
ejemplo, un vaso de agua).

Embarazo, lactanciay fertilidad

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

No tome Trumsal si estd embarazada o si esta intentando quedarse embarazada. Las mujeres en edad fértil
deben utilizar un método anticonceptivo efectivo. Si se queda embarazada mientras esta tomando Trumsal,
interrumpa la toma del medicamento inmediatamente y consulte con su médico. Trumsal puede inducir
malformaciones en el feto.

Trumsal se excreta en la leche materna, por tanto, no debe dar el pecho si se encuentra en tratamiento con
Trumsal.

Conduccién y uso de maquinas

La capacidad para desarrollar actividades tales como el manejo de la maquinaria o la conduccién de
vehiculos, puede verse disminuida, sobre todo al comienzo del tratamiento con Trumsal ya que puede
presentarse una reduccion de la tension arterial con posibles mareos. Por tanto, no se aconseja la
conduccion de vehiculos y el manejo de maquinaria peligrosa hasta que la respuesta al medicamento sea
satisfactoria.

Trumsal 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 Trumsal 180 mg cépsulas

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Trumsal se administra por via oral. La dosis normal es de 1 6 2 capsulas al dia tomadas en una dosis Unica.

Adultos:

Se puede utilizar en adultos dosis de clorhidrato de diltiazem de 240 mg al dia. Esta dosis puede ser
disminuida o aumentada hasta un maximo de 360 mg al dia a criterio médico segun las necesidades de cada
paciente.

Pacientes ancianos y personas que padezcan enfermedades hepaticas o renales:

El ajuste inicial de la dosis debera realizarse con precaucién. Generalmente se requieren dosis mas bajas
(120 mg/dia) al menos al principio del tratamiento.

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

Ingiera las capsulas enteras, sin masticar, tanto con las comidas como con el estdmago vacio, junto con una
cantidad suficiente de liquido (por ejemplo, agua).

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

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas. Recuerde tomar
su medicamento.

Su médico le indicaréa la duracion de su tratamiento con Trumsal. No suspenda el tratamiento antes ya que
puede ser perjudicial para su salud.

Si usted tiene la impresién de que el efecto de Trumsal es demasiado fuerte o demasiado débil, consulte a
su médico o a su farmacéutico.

Si toma mas Trumsal 180 mg capsulas del que debe

Si usted ha tomado accidentalmente mas Trumsal de lo que su médico prescribio, consulte inmediatamente
a su médico o farmacéutico o acuda al hospital mas cercano ya que una sobredosis de capsulas de Trumsal
puede ocasionar sintomas graves que generalmente tardan varias horas en aparecer. Lleve su caja de
capsulas.

Llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

Tratamiento: en caso de ingestion de una sobredosis importante se aconseja la observacion en UCIs o
unidades coronarias. Un lavado gastrico seguido de 50 o 100 mg de carbdn activado, poco después de la
ingestion, puede reducir la absorcion. Los casos de hipotension profunda, requieren expansores de plasma
gluconato célcico iv. y agentes inotrépicos (p.e. dopamina, dobutamina o isoprenalina). La bradicardia
sintomatica y el bloqueo cardiaco pueden responder a la aplicacion de atropina, isoprenalina o, si es preciso
a la regulacion cardiaca con marcapasos.
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Una sobredosis de Trumsal puede producir una bajada de tension. En este caso, siéntese con la cabeza
hacia abajo. También puede producir una disminucion de la funcion renal.

Si olvidé tomar Trumsal 180 mg capsulas

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Es importante que tome Trumsal regularmente a la misma hora cada dia.

Si se olvida de tomar su capsula, pero se acuerda en el transcurso de las 12 horas siguientes a la hora
habitual, tome la capsula cuando se acuerde. Si se acuerda después de mas de 12 horas de su hora habitual,
no la tome. Siga con la dosis siguiente cuando sea la hora. Si se le olvidan varias dosis consulte a su
meédico.

Si interrumpe el tratamiento con Trumsal 180 mg capsulas

Si interrumpe el tratamiento con Trumsal, usted puede tener un empeoramiento de su enfermedad,
presentando sintomas tales como dolor u opresién en el pecho o una subida brusca en la presion arterial. No
interrumpa el tratamiento con Trumsal 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.

A continuacion se listan los efectos adversos frecuentes (afectan a menos de 1 persona de cada 10):

- Cansancio (astenia), hinchazén (edema)

- Enrojecimiento (rubor)

- Alteraciones leves del ritmo del corazon, habitualmente sin sintomas (bloqueo AV de primer grado,
bradicardia)

- Dolor de cabeza, mareo

- Nauseas

- Erupciones cutaneas

A continuacidn se listan los efectos adversos poco frecuentes (afectan a menos de 1 persona de cada 100):

- Hinchazo6n de manos, pies o tobillos (edema periférico), sed.

- Dolor u opresion en el pecho (angina de pecho), latidos irregulares (arritmias), interrupcién o alteracion
de la sefial eléctrica en el corazon de grado moderado o grave (bloqueo AV de segundo o tercer grado,
blogueo sino-atrial), latidos rapidos (taquicardia), contracciones cardiacas anormales (extrasistoles
ventriculares), fallo del corazon con hinchazon generalizada (insuficiencia cardiaca congestiva), presion
arterial baja (hipotension), sensacion de latidos cardiacos fuertes o acelerados (palpitaciones), pérdida
temporal del conocimiento (sincope).

- Pérdida anormal del apetito (anorexia), ardor de estomago, estrefiimiento, diarrea, alteraciones del gusto
(disgeusia), indigestion (dispepsia), vomitos, aumento de peso, sequedad de boca e inflamacién de las
encias (hiperplasia gingival).

- Alteracion de las pruebas de la funcidn del higado (elevaciones ligeras de las transaminasas), elevacion de
la enzima lactato deshidrogenada (LDH) y elevacion de la enzima creatinfosfoquinasa (CPK) en los
analisis de sangre.
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- Pequefias manchas rojas en la piel (petequias), erupcion cutanea (exantema), picor (prurito),
enrojecimiento de la piel (eritema), reaccién cutanea a la luz (fotosensibilidad), urticaria, lesiones en la piel
generalmente circulares compuestas de un centro rojo, anillo palido y anillo externo de color rojizo
(eritema multiforme) y caida del pelo (alopecia).

- Problemas para caminar, dificultad en iniciar o mantener el suefio (insomnio), nerviosismo, sensacion
anormal de hormigueo, adormecimiento o ardor (parestesia), tendencia a quedarse dormido (somnolencia)
y temblor.

- Zumbido de oido (tinnitus).

- Pérdida de memoria (amnesia), depresion, trastornos del suefio, alucinaciones (ver, oir o sentir cosas que
no existen mientras se esta despierto) y alteraciones en la personalidad.

- Elevacidn de los niveles de glucosa en sangre (hiperglucemia).

- Ojo vago (pérdida parcial de la vision en uno o en los dos 0jos), irritacion de los 0jos.

- Dolor en las articulaciones.

- Necesidad de orinar por la noche (nicturia) y aumento del nimero de veces que necesita orinar (poliuria).
- Aumento en el tamafio de los ganglios (linfoadenopatia), aumento de un tipo especifico de glébulos
blancos (eosindfilos) y disminucion del nimero total de glébulos blancos (leucopenia).

- Dificultad para respirar (disnea), sangrado de nariz (epistaxis) y congestion nasal.

- Alteraciones de la funcién sexual.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

A continuacién, se listan los efectos adversos de frecuencia desconocida (no pueden 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 (Ilamado "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 de Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Trumsal 180 mg capsulas

Conservar en el embalaje original.
No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Trumsal 180 mg cépsulas después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties 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,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Trumsal 180 mg capsulas

-El principio activo es diltiazem. Cada cépsula dura de liberacion prolongada contiene 180 mg de diltiazem
(como hidrocloruro).

-Los demés componentes son sacarosa, polivinilpirrolidona (E-1201), goma laca, etilcelulosa (E-462),
talco.

Cépsula: gelatina, eritrosina (E-127), indigotina (E-132) y diéxido de titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Trumsal 180 mg capsulas de liberacidn prolongada se presenta en forma de capsulas de color
transparenterosa opaco, en envases conteniendo 30 capsulas.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Especialidades Farmacéuticas Centrum S.A
C/Sagitario 14

03006 Alicante

Teléfono: 965286700

Fax: 965286434

Grupo Asacpharma

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2023

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