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Diltizem tablet 30-60 mg, 48 tablet
Diltizem SR tablet 90-120 mg, 48 tablet
Diltizem SR tablet 240 mg, 16-32 tablet

BILESIMI: Her tablet, 30-60-90-120-240 mg diltiazem HCl icerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

e Antihipertansif ve antiiskemik etkilidir.

¢ Kalsiyum kanal blokeridir.

¢ Yavas kanal reseptorlerini dengeli olarak bloke eder ve kalsiyum iyonunun hcre igine girisini engeller

¢ Kalp kasi ve damar duz kaslarinda bir gevseme ve vazodilatasyon olusturur.

e Ard yUku azaltir.

o On yiik( azaltir.

e Koroner kan akisini artirir.

e Kalp hizini azaltir.

¢ Renal kan akigini hizlandirir ve ditrez saglar.

¢ Yan etki olasihgi dusuktur.

¢ Hastalar tarafindan iyi tolere edilir.

ENDIKASYONLARI:

¢ Hafif ve orta derecede arteriyel hipertansiyon

e Koroner arter spazminin neden oldugu anjina pektoris

e Efor ile olusan kronik ve inat¢i anjina pektoris

KONTRENDIKASYONLARI: Diltiazeme karsi asiri duyarli hastalarda, ventrikiler pace-maker kullaniimayan
hasta sints sendromu ya da Il/Ill. derecede AV bloku olan hastalarda, sistolik kan basinci 90 mmHg
altinda olan hipotansif hastalarda, akut miyokard infarktis tanisi konmus olgular ile radyolojik olarak
kanitlanmis akciger konjesyonu bulunan hastalarda kullaniimamalidir.

UYARI/ONLEMLER: Diltiazem hasta sinlis sendromu vakalari disinda, sintis nodil uyari stiresini belirgin
bir sekilde uzatmadan atrio-ventrikiler noddil refraksiyon stresini uzatabilir. Oldukca ender gériilebilen
bu etki sonunda kalp atiminda bir yavaslama veya Il./Ill. derece AV blok izlenebilir. Diltiazemin beta

blokerler veya digital preparatlari ile birlikte kullanimi ilacin kardiyak konduksiyonu Gzerindeki etkisini
artirabilir. Bu nedenle, 6zellikle kalp yetmezIligi bulunan hastalarda uygulama cok dikkatli yapilmaldir.
Tedavi sirasinda hipotansiyon olusma ihtimali de g6z 6ninde bulundurulmalidir. Diltiazem
karacigerde metabolize edilerek safra ve idrar ile atildigindan karaciger ve bobrek hastaliklar
olan bireylerde dikkatli kullaniimali ve hastalar yakinen izlenmelidir. Diltiazemin hamilelerde ve
emzirme suresinde kullanilma emniyeti kanitlanmamistir. Endikasyon durumuna goére bu risk
faktort daima g6z 6ntinde bulundurulmalidir. Diltiazemin ¢ocuklarda kullaniima emniyeti de
kanitlanmamustir.
YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Diltiazem ile %2-3 oraninda bulanti, 6dem, aritmi ve bas
agrisi gibi sikayetler izlenmis ve yayimlanmistir. Bu sikayetlerin yani sira oldukca seyrek
gorulebilen yan etkileri sunlardir:
e Kardiyovaskuler sistem: YUz kizarmasi, carpint, bradikardi, hipotansiyon, senkop, kalp yetmezIigi
* Merkezi sinir sistemi: Bag donmesi, sersemlik, sinirlilik, depresyon, halsizlik, uykusuzluk,

konfiizyon, halUsinasyon.
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e Gastrointestinal sistem: Dispepsi, kusma, diyare ya da kabizlik, pirozis

e Dermatolojik: Urtiker , prurit
e Diger: Fotosensitivite, politri, noktiri, parestezi, osteoartiktler agrilar. SGOT, SGPT, LDH ve CPK

yukselmeleri ¢cok az olup gecicidir.
ILAC ETKILESIMLERI: Diltiazemin beta blokerler ya da dijital preparatlari ile birlikte kullanimi ilacin
kardiyak konduksiyon Uzerindeki etkisini artirabilir. Simetidin ile ayni zamanda kullanildiginda ilk
gecis metabolizmasi inhibe edildiginden kanda diltiazem konsantrasyonunun artmasi séz konusu
olabilir. Karbamazepin ile birlikte kullanildiginda, karbamazepinin metabolizmasini inhibe edebilir
ve boylece nérotoksisite riskini artirabilir. Diltiazem ile birlikte alindigi zaman siklosporin A plazma
dizeyleri yUkselebilir. Lityum ile kalsiyum kanal blokerlerinin birlikte kullanimi nérotoksisite olusturabilir.
Kalsiyum kanal blokerleri ile nitratlar birlikte kullanildiginda etkilesebilirler. Kalsiyum kanal
blokerlerinin anestezikler ile birlikte kullanimi hipotansif etkide artisa neden olabilir. Diger kalsiyum
kanal blokerleri ile kullanimi additif bir etki olusturabilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU: DILTIZEM tablet dozu hastaya ve hastalifin siddetine gére ayarlanr.
Hipertansiyon tedavisinde: Antihipertansif tedavide DILTIZEM tablet ile énerilen giinliik doz 120-180-
240-360 mg arasinda degismektedir.
Anjina pektoris tedavisinde: Antianjinal tedavide giinde 3 kez 30 mg DILTIiZEM tablet ile baslanabilir.
Gerektiginde bu doz tedrici olarak artirilabilir. DILTIZEM SR 90-120 mg tabletler 12 saat stirekli salim
sagladigindan sabah ve aksam olmak Uzere giinde 2 kez énerilmektedir. DILTIZEM SR 240 mg tablet
24 saat surekli salim sagladigindan sabahlari alinmalidir. GUnlik maksimum total doz 360 mg dir.
Tabletler kirllmadan ve ¢ignenmeden bitln olarak, a¢ karnina yutulmahdir.
Doz Asimi Halinde Alinacak Onlemler: Diltiazem ile yiiksek doz uygulamalarda ortaya cikabilecek
sikayetlerde gerekirse gastrik lavaj ve destekleyici tedavi yapiimalidir. Bradikardi olusursa atropin (0.60
mg-1 mg), cevap alinamazsa, isoproterenol dikkatle uygulanmalidir. AV blok da ayni yontemle tedavi
edilebilir; sabit bloklarda ise kardiyak pace-maker kullanilmaldir. Tedavi sirasinda bir kalp yetmezligi
gorulurse inotropik ajanlar (isoproterenol, dopamin, dobutamin) ve ditretikler uygulanmalidir.
Hipotansiyon ise vazopresor ajanlarla (dopamin, levarterenol bitartarat) tedavi edilebilir.
SAKLAMA KOSULLARI: Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde, oda sicakliinda (25°C nin altinda),
1stktan koruyarak ve ambalajinda saklanmalidir.
TICARI SEKLI VE AMBALAJ iGERIGi:
DILTIZEM tablet 30-60 mg, 48 tabletlik blister ambalajlarda
DILTIZEM SR tablet 90-120 mg, 48 tabletlik blister ambalajlarda
DILTIZEM SR tablet 240 mg, 16-32 tabletlik blister ambalajlarda
RUHSAT SAHIBI iSiM VE ADRESI: Mustafa Nevzat ila¢ Sanayii A.S. Prof. Dr. Biilen Tarcan Sok.No

5/1 34349 Gayrettepe/istanbul
URETICi FIRMA ADI VE ADRESI: Mustafa Nevzat llac Sanayii A.S. Cobancesme Mah. Sanayi Cad.

No:13 Yenibosna-Istanbul.
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