KULLANMA TALIMATI

DILTIZEM 30 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: 30 mg diltiazem hidrokloriir.
o Yardimcit maddeler: Hipromelloz, laktoz monohidrat, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

DILTIZEM nedir ve ne icin kullantlir?

DILTIZEMi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DILTIZEM nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DILTIZEM’in saklanmasi

agrwbhE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DILTIZEM nedir ve ne i¢in kullanihr?
DILTIZEM, kalsiyum kanal blokérleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.

DILTIZEM tablet:
e Anjina pektorisin (siklikla gogiis agris1 ile kendini gdsteren bir kalp ve damar
hastalig1) tedavisi ve dnlenmesi
e Hafif ve orta derecede yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir.

2. DILTIZEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DILTIZEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Diltiazem veya DILTIZEM’de bulunan diger yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1
bir alerjik reaksiyonunuz varsa,

e Hamile iseniz veya ¢ocuk dogurma potansiyeli olan yasta iseniz ve dogum kontrol yontemi
kullanmiyorsaniz,
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e Kan basinciniz ciddi derecede diistikse,

e Kalp atim hizinizda ciddi derecede yavaslik varsa,

e Pace-maker gerekmeyen (kalp atimini diizenleyen cihaz) kalp ritminde carpinti veya
bayilmaya sebep olan bozuklugunuz (hasta siniis sendromu)varsa,

e Diisiik kan akimu ile birlikte kalp yetmezliginiz varsa,

e Kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile
belirgin bir hastalik olan konjestif kalp yetmezliginiz varsa,

e Kalp pili ile tedavisi gerekebilen bir durum olan pacemaker gerekmeyen ikinci veya
tictincii derecede kalp blogunuz varsa,

e Kalp kapake¢iginin agilmasinda daralmaniz varsa,

e Kalp sorunlariin sebep oldugu sok (kardiyojenik sok) gibi bir durumunuz varsa,

e Dantrolen adi1 verilen bir kas gevsetici size uygulaniyorsa.

DILTIiZEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetciyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

Bobrek yetmezliginiz varsa,

Depresyon,

Genel anestezi gerektiren bir cerrahi operasyon gegirecekseniz,

Mide ve barsaklarinizla ilgili problemleriniz varsa,

Yavas kalp atimi, birinci derece kalp blogu, kalbin elektriksel aktivitesinde degisiklik

(uzamis PR aralig1) dahil kalp sorunlariniz varsa,

Akut porfiri denilen nadir goriilen kalitsal bir kan pigment hastaliginiz varsa,

e Yavas kalp atimi, birince derece kalp blogu, kalbin elektriksel aktivitesinde degisiklik
dahil kalp problemleriniz varsa,

e llac1 kullanmaya basladiktan sonra ortaya ¢ikan ve devam eden cilt problemleriniz varsa,

e Diyabet hastast iseniz. (Diltiazem tabletler glukoz dayanikliliginizi bozabildiginden
diyabet tedavinizde ayarlama yapilmasi gerekebilir.)

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

DILTIZEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DILTIZEM’i alkol ile birlikte almayniz.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact kullanmayniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.
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Ag‘ag: ve makine kullanim
DILTIZEM sersemlik veya yorgunluga sebep olabilir, bu sebeple ara¢c veya makine
kullanmadan 6nce etkilenmediginizden emin olunuz.

DILTIZEM’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DILTIZEM’in igeriginde yaklasik 66.32 mg laktoz monohidrat bulunur. Eger daha énceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse DILTIZEM’i
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ilag aliyorsaniz ozellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz.

¢ Dantrolen infiizyonu (bir kas gevsetici)

Amiodaron gibi antiaritmik ilaglar (diizensiz bir kalp atimini1 tedavi etmek i¢in kullanilir)
Lisinopril gibi ACE inhibitorleri (kan basincini diisiirmek i¢in kullanilir)

Aldeslokin (bazi kanserlerde kullanilir)

Antihipertansifler (kan basincini diistirmek i¢in kullanilir)

Antipsikotikler (ruhsal bozukluklarda kullanilir)

Lityum (akil sagligi ile ilgili problemler i¢in kullanilir)

Midazolam veya triazolam (sedasyon ve anestezi i¢in kullanilir)

Rifampisin (tiiberkiilozun tedavisi i¢in kullanilir)

Imipramin ve diger trisiklik antidepresanlar (depresyon i¢in kullanilir)

Fenobarbital, fenitoin veya karbamazepin (sara hastaligi i¢in kullanilir)

Siklosporin (6rn.: organ naklinden sonra bagisiklik sisteminini baskilamak i¢in kullanilir)
Teofilin (astim gibi solunum ile ilgili problemlerde kullanilir)

Digoksin gibi dijital glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilir)

Propranolol gibi beta blokerler (kalp hastaliklarinda kullanilir)

Simetidin gibi Hz antagonistleri (mide ilserleri gibi fazla asidin sebep oldugu durumlarin
tedavisinde kullanilir)

Ditiretikler (idrar soktiirmek i¢in kullanilir)

Prazosin gibi alfa blokorler (yiiksek tansiyonda ve prostat bityiimesinde kullanilan ilaglar)
Anestezikler (narkoz igin kullanilan ilaglar)

Simvastatin gibi statinler (yiiksek kolesteroliin tedavisinde kullanilir)

Kortikosteroidler (inflamasyonun tedavisinde kullanilir)

Atazanavir, ritonavir (AIDS tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DILTIiZEM nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@i icin talimatlar:

Anjina tedavisinde baslangi¢ dozu giinde lic veya dort defa 30 mg tablettir. Hipertansiyon
tedavisinde baslangi¢ dozu giinde iki defa 60-120 mg’dir. Gerekli durumlarda doz kademeli
olarak giinde 2 kez 120 mg veya giinde 2 kez 180 mg’a artirilabilir. Ozellikle stabil olmayan
anjinasi bulunan bazi hastalarda 480 mg/giin’e kadar dozlarda yarar saglanmaistir.

3/6



Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda su ile (6rnegin, bir bardak su ile) aliniz. Tabletler kirilmadan ve
cignenmeden biitiin olarak, a¢ karnina yutulmalidir.

Onerilen dozu asmayiniz ve uzun siireli kullanimdan kaginmniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Bu ilacin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Baslangic dozu giinde 2 kez 60 mg diltiazemdir. Tedaviye yanitiniza gore doktorunuz
dozunuzu ayarlayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Baslangic dozu giinde 2 kez 60 mg diltiazemdir. Tedaviye yanitiniza gore doktorunuz
dozunuzu ayarlayacaktir.

Eger DILTIZEM’in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DILTIZEM kullandiysamz:

Doktorunuzun size soylediginden daha fazla tablet almayiniz. Eger fazla miktarda alirsaniz en
yakin hastaneye bagvurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz. {lacimizin kutusunu ve kalan tabletleri
yaniniza alimiz. Asirt doz alimi kollapsa (ileri derecede halsizlik) sebep olabilen kan
basincinda siddetli diismeye ve kalp ritminde bozukluklara yol acabilir.

DILTIZEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DILTiZEM kullanmay1 unutursamz

Bir DILTIZEM dozunu almay1 ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak alryorsaniz, miimkiin olan
en kisa zamanda kagirdiginiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse,
alinmayan dozu atlayin. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlari denQelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DILTIiZEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DILTIZEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi igin
doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DILTIZEM'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Cok yaygin (10 hastanmin en az 1 inde goriilebilir):
e Siskinlige neden olabilen su tutulumu

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Bas agrisi, sersemlik,

o Kalp ritminde bozulma, ¢arpinti,

o Kizarma,

o Kabizlik, hazimsizlik, mide agrisi,

e Hasta hissetme,

e Deride kirmizilik,

e Genel olarak iyi hissetmeme, huzursuzluk veya yorgunluk,

e Bulanti, halsizlik.

Yaygin olmayan (100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir):

Sinirlilik,

Uyumada giicliik,

Yavas kalp atimu,

Diisiik kan basincina bagl olarak ayaga kalkarken bayilma hissi,

Hasta olma,

Ishal,

Karaciger enzimlerinde (kan testlerinde goriilebilir) artis.

Seyrek (1.000 hastamin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Agz kurulugu,
e Soluk ve kirmizi diizensiz kabarik lekelerle birlikte deri dokiintiisii.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Trombosit ad1 verilen kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kan testlerinde goriilebilir),
Ruhsal durumda degisiklikler (depresyon dahil),

Deri veya gozlerin sararmasina neden olan karaciger iltihabi (hepatit),

Kalp yetmezligi,

Damar iltihabi,

Disetlerinin genislemesi, 1518a duyarlilik,

Terleme,

Erkeklerde memelerin biiylimesi,

Titreme, geveleyerek konugma, huzursuzluk,

Boyun, omuz ve viicutta kas spazmi,

Kaygi, ekstrapiramidal sendrom.

Kabart1 ve diger ciddi deri reaksiyonlari- dairesel, ciddi deri kabartilari (toksik epidermal
nekroliz), kizarma, ates, i¢i su dolu kabarcik veya yara ile birlikte deri kabartilarinin ciddi
durumu (Steven Jonnson’s sendrom), derinin inflamasyonu ve soyulmas: (eksfoliyatif
dermatit), el ve kol derisinde diizensiz kirmiz1 lekeler (eritema multiform), deride ¢iban
benzeri inflamasyon (eritematoz piistiil).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DILTIZEM’in saklanmasi
DILTIZEM'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj sizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DILTIZEM i kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DILTIZEM’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok., Pak Is Merkezi No: 5/1

34349 Gayrettepe, Istanbul

Tel: 0212 337 38 00
Uretim Yeri:  Mustafa Nevzat fla¢ Sanayii A.S.

Sanayi Cad. No:13
Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ..1..1.. tarihinde onaylanmistir.
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