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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DiltaHEXAL® 60 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Diltiazemhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist DiltaHEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DiltaHEXAL beachten?

3. Wie ist DiltaHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist DiltaHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist DiltaHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

DiltaHEXAL ist ein Mittel zur Behandlung von Herzer-
krankungen, die mit einer unzureichenden Sauerstoff-
versorgung des Herzmuskels einhergehen, sowie zur
Behandlung von Bluthochdruck.

DiltaHEXAL wird angewendet bei
e Beschwerden (z. B. Schmerzen oder Engegefihl im
Brustbereich) bei Zustdnden mit unzureichender
Sauerstoffversorgung des Herzmuskels (Angina
pectoris)
- bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris
(Belastungsangina)
- in Ruhe: instabile Angina pectoris (Crescendo-
Angina, Ruheangina)
- durch GefaBverkrampfung: vasospastische Angina
pectoris (Prinzmetal-Angina, Variant-Angina)
e Bluthochdruck.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von DiltaHEXAL beachten?

DiltaHEXAL darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Diltiazemhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungssto-
rungen im Herzen zwischen Sinusknoten und Herz-
vorhof (SA-Block Il. oder lll. Grades) auftreten, es
sei denn, Sie haben einen funktionierenden Herz-
schrittmacher

e wenn bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungssto-
rungen im Herzen zwischen Herzvorhof und Herz-
kammern (AV-Block II. oder lll. Grades) auftreten, es
sei denn, Sie haben einen funktionierenden Herz-
schrittmacher

e wenn Sie an einem Sinusknotensyndrom (Herz-
rhythmusstérungen infolge gestérter Funktion des
Sinusknotens) leiden, z. B. verlangsamter Herz-
schlag auf weniger als 60 Schlage pro Minute oder
im Wechsel auftretender verlangsamter oder be-
schleunigter Herzschlag oder Erregungsleitungssto-
rungen im Herzen zwischen Sinusknoten und Herz-
vorhof oder Ausfall der Reizbildung im Sinusknoten
(Sinusbradykardie, Bradykardie-Tachykardie-Syn-
drom, SA-Blockierungen oder Sinusarrest), es sei
denn, Sie haben einen funktionierenden Herzschritt-
macher

e wenn Sie einen Schock erlitten haben

e wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikatio-
nen, z. B. verlangsamter Herzschlag (Bradykardie),
ausgepragter Blutdruckabfall (Hypotonie) oder eine
Herzmuskelschwache des linken Herzens (Links-
herzinsuffizienz mit Lungenstauung), erlitten haben

e wenn Sie an einer Herzmuskelschwéche (manifeste
Herzinsuffizienz) leiden

e wenn Sie an Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhyth-
musstdrungen infolge einer krankhaft erhéhten Vor-
hoferregung) und gleichzeitigem Vorliegen eines
WPW-Syndroms (anfallsweise auftretender be-
schleunigter Herzschlag durch beschleunigte Erre-
gungsleitung zwischen Herzvorhof und Herzkam-
mer Uber ein zusatzlich vorhandenes Erregungs-
leitungssystem) leiden; es besteht dann ein erhoh-
tes Risiko fur die Auslésung eines beschleunigten
Herzschlags in den Herzkammern (Kammertachy-
kardie)

e wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schlagen pro Mi-
nute (Bradykardie) haben

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Ab-
schnitt ,,.Schwangerschaft und Stillzeit")

e wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel mit dem Wirk-
stoff Dantrolen intravends verabreicht bekommen.

Hinweis

Die gleichzeitige intraventse Gabe von Betarezepto-
renblockern sollte wahrend der Behandlung mit Dilta-
HEXAL unterbleiben (siehe Abschnitt ,Einnahme von
DiltaHEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie DiltaHEXAL einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie DiltaHEXAL
nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit be-
sonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie
hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese An-
gaben bei lhnen friher einmal zutrafen:

e wenn bei Ihnen leichtere Erregungsleitungsstorun-
gen im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvor-
hof (SA-Block |. Grades, Gefahr der Verschlimme-
rung und selten von komplettem Block), zwischen
Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block I. Grades,
Gefahr der Verschlimmerung und selten von kom-
plettem Block) oder innerhalb der Herzkammern (in-
traventrikulare Leitungsstérungen, z. B. Links- oder
Rechtsschenkelblock) auftreten

e wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag haben
(Gefahr der Verschlimmerung)

e wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter
90 mmHg) haben

e wenn Sie dlter als 60 Jahre sind (die Ausscheidung
von DiltaHEXAL ist dann verzdgert), eine vorgescha-
digte Niere haben oder an Leberfunktionsstérungen
leiden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist DiltaHEXAL ein-
zunehmen?*)

¢ wenn Sie gleichzeitig mit Betarezeptorenblockern in
Tablettenform behandelt werden (siehe Abschnitt 3.
»Wie ist DiltaHEXAL einzunehmen?“).

Hinweis

Bei gleichzeitiger Behandlung mit DiltaHEXAL und
Carbamazepin, Midazolam, Triazolam, Alfentanil,
Theophyllin, Ciclosporin A, Digoxin oder Digitoxin soll-
te vorsorglich auf Symptome einer Uberdosierung die-
ser Arzneimittel geachtet werden (siehe Abschnitt ,,Ein-
nahme von DiltaHEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Vor einer Vollnarkose muss der flir die Narkose ver-
antwortliche Arzt Uber die bestehende Therapie mit
Diltiazem informiert werden, da mehrere unter ande-
rem das Herz und den Blutdruck betreffende Korper-
funktionen verstarkt beeinflusst werden kénnen.

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arz-
neimittel bedarf der regelmaBigen arztlichen Kontrolle.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen (Uber 60 Jahre) muss DiltaHEXAL
vorsichtig dosiert werden (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist
DiltaHEXAL einzunehmen?).

Manner

Aufgrund von Laborexperimenten kdnnen bei langer-
fristiger Verabreichung von Diltiazemhydrochlorid vo-
ribergehende Stérungen der mannlichen Zeugungs-
féhigkeit nicht ausgeschlossen werden.

Einnahme von DiltaHEXAL zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit DiltaHEXAL beeinflusst werden.

Bestimmte Mittel gegen seelische Stdérungen (wie
Schlaf- und Beruhigungsmittel, Praparate mit dem
Wirkstoff Lithium).
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Verstérkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Ne-

benwirkungsrisiko von

e anderen gleichzeitig verabreichten blutdrucksen-
kenden Arzneimitteln

¢ Arzneimitteln, die die Herzkraft unglinstig beeinflus-
sen, den Herzschlag verlangsamen und/oder die Er-
regungsleitung im Herzen (AV-Uberleitung) hemmen
wie z. B. Betarezeptorenblocker, Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika, z. B.
Amiodaron) oder Arzneimittel zur Erhdhung der
Herzkraft (Herzglykoside: z. B. Digoxin, Digitoxin):
Verstérkung der Wirkung ist méglich, z. B. hdher-
gradige Erregungsleitungsstérungen im Herzen (AV-
Blockierung), Verlangsamung des Herzschlags, ver-
starkte Blutdrucksenkung sowie eventuell das
Auftreten einer Herzmuskelschwéache (Herzinsuffi-
zienz) und Herzversagen (synergistischer Effekt).
Deshalb ist bei gleichzeitiger Anwendung von Diltia-
zemhydrochlorid und diesen Arzneimitteln eine
sorgféltige Uberwachung des Patienten, vor allem
bei élteren Patienten und bei Anwendung hoher Do-
sen, angezeigt. Betarezeptorenblocker sollten wah-
rend der Behandlung mit Diltiazemhydrochlorid
nicht intravenos verabreicht werden (siehe Abschnitt
,DiltaHEXAL darf nicht eingenommen werden®).

e Arzneimitteln zur Senkung des Cholesterinspiegels
(HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, so genannte Sta-
tine wie Simvastatin, Lovastatin oder Atorvastatin).
Die Blutkonzentrationen dieser Arzneimittel kdnnen
durch Diltiazemhydrochlorid erhéht werden. Da-
durch kénnen die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen
dieser Arzneimittel (Statine) verstarkt werden.

e Carbamazepin (Arzneimittel gegen Krampfanfélle
des Gehirns), Alfentanil (Narkosemittel), Theophyllin
(Arzneimittel gegen Atemwegsverengung), Ciclo-
sporin A (Arzneimittel zur Verringerung von Trans-
plantatabstoBungen, das auch in der Rheumabe-
handlung eingesetzt wird), Digoxin und Digitoxin
(Arzneimittel zur Stérkung der Herzkraft): Die Kon-
zentration dieser Arzneimittel im Blut kann anstei-
gen. Deshalb sollte vorsorglich auf die Symptome
einer Uberdosierung dieser Arzneimittel geachtet
werden, gegebenenfalls die Konzentration dieser
Arzneimittel im Blut bestimmt und, falls notwendig,
eine Verringerung der Dosis des jeweiligen Wirk-
stoffs vorgenommen werden.

¢ Rifampicin: Risiko einer Verminderung der Blutkon-
zentration von Diltiazem nach Einleitung einer The-
rapie mit Rifampicin. Sie sollten bei der Einleitung
oder beim Absetzen einer Therapie mit Rifampicin
sorgféltig Uiberwacht werden.

¢ Nitratderivate: verstérkte blutdrucksenkende Wir-
kung und Schwéchegefiihl. Bei Ihnen sollten Nitrat-
derivate unter Behandlung mit Diltiazem nur unter
allmahlicher Dosissteigerung eingeleitet werden.

* Eine gleichzeitige Behandlung mit Alpha-Antagonis-
ten kann zu niedrigem Blutdruck fiihren oder beste-
henden niedrigen Blutdruck verstérken. Die Kombi-
nation von Diltiazem mit einem Alpha-Antagonisten
sollte nur bei engmaschiger Blutdruckuberwachung
in Erwégung gezogen werden.

¢ Inhalationsnarkosemittel (Inhalationsandsthetika): In
seltenen Féllen kann es zu einem Abfall des Blut-
drucks (Hypotonie) oder einer Verlangsamung des
Herzschlags (Bradykardie) kommen.

e Nifedipin: Diltiazemhydrochlorid vermindert die
Ausscheidungsrate (Clearance) von Nifedipin. Bei
gleichzeitiger Behandlung ist eine sorgfaltige Uber-
wachung der Patienten, eventuell eine Dosisreduk-
tion von Nifedipin angezeigt.

¢ Bei gleichzeitiger Gabe von DiltaHEXAL und Cime-
tidin oder Ranitidin (Arzneimittel gegen Magen- oder
Zwdlffingerdarmgeschwiire) kann es zu einer Ver-
stérkung der Wirkung von DiltaHEXAL kommen.

Abschwéachung der Wirkung

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diazepam (Beruhi-
gungsmittel) ist eine Abnahme der Konzentration von
DiltaHEXAL im Blut méglich.

DiltaHEXAL sollte daher nicht zusammen mit einem der
oben genannten Stoffe angewendet werden, ohne dass
der Arzt ausdrticklich die Anweisung gegeben hat.

Hinweis

Nach Transplantationen besonders zu beachten

Der Plasmaspiegel von Ciclosporin A kann unter
gleichzeitiger Behandlung mit DiltaHEXAL ansteigen.
Unter einer Dauertherapie mit Ciclosporin A und Dil-
tiazemhydrochlorid (oral) ist fur die Konstanthaltung
des Ciclosporin-A-Spiegels eine Reduktion der Ciclo-
sporin-A-Dosis erforderlich. Die Dosisreduktion hat in-
dividuell unter Kontrolle des Ciclosporin-A-Spiegels
mit einer spezifischen Methode (z. B. mittels mono-
klonaler Antikérper) zu erfolgen.

Einnahme von DiltaHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Waéhrend der Anwendung von DiltaHEXAL sollen Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen Uber eine
Anwendung von Diltiazemhydrochlorid an Schwange-
ren vor. In 2 Fallen wurde nach der Anwendung von
Diltiazemhydrochlorid im 1. Schwangerschaftsdrittel
Uber Fehlbildungen am Herzen bei Neugeborenen be-
richtet. Tierstudien mit Diltiazemhydrochlorid haben
eine fruchtschadigende Wirkung bei den Nachkom-
men gezeigt. Daher dirfen Sie Diltiazemhydrochlorid
in der Schwangerschaft nicht einnehmen (siehe Ab-
schnitt ,DiltaHEXAL darf nicht eingenommen wer-
den*). Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, ist vor ei-
ner Diltiazemhydrochlorid-Behandlung eine mdgliche
Schwangerschaft durch Ihren Arzt auszuschlieBen.
Waéhrend der Behandlung mit Diltiazemhydrochlorid
sollen Sie geeignete MaBnahmen zur Schwanger-
schaftsverhltung treffen.

Stillzeit

Da Diltiazemhydrochlorid in die Muttermilch Gbergeht,
dirfen Sie Diltiazemhydrochlorid in der Stillzeit nicht
einnehmen. Halt Ihr Arzt eine Anwendung von Diltia-
zemhydrochlorid in der Stillzeit fir unumgéanglich,
mussen Sie abstillen (siehe Abschnitt ,DiltaHEXAL
darf nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol. Es wurden keine Studien
durchgefihrt.

DiltaHEXAL enthélt Lactose und hydriertes
Rizinusol

Bitte nehmen Sie DiltaHEXAL daher erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

Hydriertes Rizinus6l kann Magenverstimmungen und
Durchfall hervorrufen.

3 Wie ist DiltaHEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die empfohlene Dosis betragt:

Koronare Herzkrankheit

3-mal taglich 1 Filmtablette DiltaHEXAL (entsprechend
180 mg Diltiazemhydrochlorid).

Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis vom Arzt
schrittweise auf maximal 6 Filmtabletten DiltaHEXAL
(entsprechend 360 mg Diltiazemhydrochlorid) pro Tag
erhdht werden.

Bei Langzeitbehandlung und andauernder Beschwer-
defreiheit wird empfohlen, dass der Arzt in Abstanden
von 2-3 Monaten Uberprtft, ob die Tagesdosis redu-
ziert werden kann.

Bluthochdruck
3-mal taglich 1 Filmtablette DiltaHEXAL (entsprechend
180 mg Diltiazemhydrochlorid).

Bei unzureichender Blutdrucksenkung kann die Dosis
vom Arzt schrittweise auf maximal 6 Filmtabletten Dil-
taHEXAL (entsprechend 360 mg Diltiazemhydrochlo-
rid) pro Tag erhéht werden.

Nach Erreichen einer langfristigen, ausreichenden
blutdrucksenkenden Wirkung wird empfohlen, dass
der Arzt die Moglichkeit einer Dosisverringerung Uber-
pruft.

Hinweis

Bei Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionssto-
rungen sowie bei alteren Patienten muss DiltaHEXAL
vorsichtig dosiert werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut am bes-
ten nach den Mahizeiten mit ausreichend Flussigkeit
(z. B. ein Glas Wasser) ein.

Eine Dosiserhéhung darf nur auf Anweisung des Arz-
tes erfolgen.

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf
nur auf arztliche Anweisung erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Behandlung mit DiltaHEXAL ist in der Regel eine
Langzeittherapie.

Ein Absetzen der Therapie mit DiltaHEXAL sollte be-
sonders bei Patienten mit Angina pectoris nicht ab-
rupt, sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von DiltaHEXAL
eingenommen haben als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Diltiazemhydrochlorid kann
zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie), Verlangsa-
mung des Herzschlages (Bradykardie), Herzmuskel-
schwéache (Herzinsuffizienz) und Erregungsleitungs-
stérungen im Herzen (AV-Block) bis zum Herz-Kreis-
lauf-Stillstand flihren.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit DiltaHEXAL
benachrichtigen Sie bitte sofort einen Arzt/Notarzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdo-
sierung/Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderli-
chen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von DiltaHEXAL ver-
gessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Do-
sis von DiltaHEXAL ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben, sondern flhren Sie die Ein-
nahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben
bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von DiltaHEXAL ab-
brechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit DiltaHEXAL nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt
abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit DiltaHEXAL soll-
te besonders bei Patienten mit Angina pectoris nicht
abrupt, sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Nervositat, Schlaflosigkeit, Sinnestau-
schungen (Halluzinationen), depressive Verstimmungs-
zusténde, Verwirrtheit, Schlafstérung

Nicht bekannt: Stimmungséanderungen (einschlieBlich
Depression)

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schwindel und
Schwachegefihl

Nicht bekannt: extrapyramidales Syndrom

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Héufig: flachenhafte Hautrétung (Erythem), allergische
Hautreaktionen wie Hautrétungen, Juckreiz und Haut-
ausschlage (Exantheme)

Selten: Nesselsucht (Urtikaria)

Sehr selten: schwere allergische Hautreaktionen (wie
Erythema exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom, epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom), Lu-
pus-erythematodes-ahnliche Hautveranderungen)
Nicht bekannt: Lichtempfindlichkeit (einschlieBlich li-
chenoide Keratose an den flr die Sonne exponierten
Hautbereichen), angioneurotisches Odem, Ausschlag,
Schwitzen, exfoliative Dermatitis, akute exanthemat®-
se Pustulosis, gelegentlich Erythema desquamativum
mit oder ohne Fieber

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Nicht bekannt: VergréBerung der Brustdriise des Man-
nes (Gynakomastie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Héufig: Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, Ma-
genschmerzen, Ubelkeit

Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden (Erbrechen,
Sodbrennen, Durchfall)

Selten: trockener Mund

Sehr selten: Zahnfleischwucherung (Gingivahyperplasie)

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Anstieg der Leberenzyme (AST, ALT,
LDH, ALP, gamma-GT und alkalische Phosphatase) als
Zeichen einer akuten Leberschadigung. Es empfiehlt
sich daher, die Leberparameter in regelmaBigen Ab-
stdnden zu Gberwachen.

Nicht bekannt: Hepatitis

Herzerkrankungen

Héufig: besonders im héheren Dosisbereich und/oder
bei entsprechender Vorschadigung des Herzens Er-
regungsleitungsstérungen des Herzens (AV-Block),
Herzklopfen, Wasseransammlungen in den Kndcheln
bzw. Beinen (Knéchel- bzw. Beinddeme)
Gelegentlich: Verlangsamung des Herzschlages (Bra-
dykardie)

Sehr selten: besonders im hdheren Dosisbereich und/
oder bei entsprechender Vorschadigung des Herzens
Erregungsleitungsstérungen des Herzens (SA-Block),
starkerer Blutdruckabfall (Hypotonie), Ohnmachtsan-
falle (Synkopen), Abnahme der vom Herzen pro Minu-
te gepumpten Blutmenge (Herzminutenvolumenab-
nahme) oder Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

GefaBerkrankungen

Héufig: Hautrétungen (Flush)

Gelegentlich: beim Wechsel der Korperlage auftreten-
de Regulationsstérung des Blutdrucks (orthostatische
Hypotonie)

Nicht bekannt: Entziindungen der BlutgefaBe (Vasku-
litis einschlieBlich leukozytoklastischer Vaskulitis)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: schwere allergische Reaktionen wie Ver-
mehrung der Anzahl bestimmter weier Blutkorper-
chen im Blut (Eosinophilie) und Lymphknotenschwel-
lung (Lymphadenopathie)

Nicht bekannt: Verminderung der Anzahl der Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Sehr hdufig: periphere Odeme

Héufig: allgemeine Befindungsstérung

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Potenzstérungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Erhéhung des Blutzuckers (Hyperglyk-
amie). Dies sollte vor allem bei Patienten mit Diabetes
mellitus beachtet werden.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, soll DiltaHEXAL nicht nochmals ein-
genommen werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt,
damit er Uber den Schweregrad und die gegebenen-
falls erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist DiltaHEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was DiltaHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Diltiazemhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 60 mg Diltiazemhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cel-
lulose, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol
6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Poly(O-carboxy-
methyl)starke, Natriumsalz, Povidon K25, hydriertes
Rizinusdl, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure
(Ph.Eur.), Titandioxid (E 171)

Wie DiltaHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

DiltaHEXAL ist eine weiBe, runde, gewdlbte Filmtab-
lette mit einseitiger Bruchkerbe.

DiltaHEXAL ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Film-
tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2013.
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