zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diltiazem AL 120 retard

Wirkstoff: Diltiazemhydrochlorid 120 mg pro retardierte Hartkapsel

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Diltiazem AL 120 retard und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Diltiazem AL 120 retard beachten?

3. Wie ist Diltiazem AL 120 retard einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Diltiazem AL 120 retard aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Diltiazem AL 120 retard und wofiir wird es an-

gewendet?

Diltiazem AL 120 retard ist ein Mittel zur Behandlung von Herzerkran-

kungen, die mit einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des

Herzmuskels einhergehen, sowie zur Behandlung von Bluthochdruck.

Diltiazem AL 120 retard wird angewendet bei:

. Beschwerden (z.B. Schmerzen oder Engegefiihl im Brustbereich) bei
Zustdnden mit unzureichender Sauerstoffversorgung des Herzmuskels
(Angina pectoris):

— bei Belastung: Chronisch stabile Angina pectoris (Belastungs-
angina).

— inRuhe: Instabile Angina pectoris (Crescendoangina, Ruheangina).

— durch GeféBverkrampfung: Vasospastische Angina pectoris (Prinz-
metal-Angina, Variant-Angina).

. Bluthochdruck.

Diltiazem AL 120 retard darf nur bei Patienten, die mit niedrigeren Ein-

zel- und Tagesdosen nicht ausreichend behandelbar sind, nach sorgfél-

tiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den Arzt angewendet werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Diltiazem AL

120 retard beachten?

Diltiazem AL 120 retard darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Diltiazemhydrochlorid
oder einen der sonstigen Bestandteile von Diltiazem AL 120 retard
sind.

— wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungsstorungen im Herzen
zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block I1. oder IlI. Grades)
auftreten.

— wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungsstorungen im Herzen
zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block II. oder I1l. Grades)
auftreten.

— wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmusstorungen
infolge gestorter Funktion des Sinusknotens) leiden, z.B. verlang-
samter Herzschlag auf weniger als 60 Schldge pro Minute oder im
Wechsel auftretender verlangsamter oder beschleunigter Herzschlag
oder Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen Sinusknoten
und Herzvorhof oder Ausfall der Reizbildung im Sinusknoten (Sinus-
bradykardie, Bradykardie-Tachykardie-Syndrom, SA-Blockierungen
oder Sinusarrest).

— wenn Sie einen Schock erlitten haben.

— wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikationen, z. B. verlang-
samter Herzschlag (Bradykardie), ausgepragter Blutdruckabfall
(Hypotonie) oder eine Herzmuskelschwéche des linken Herzens
(Linksherzinsuffizienz), erlitten haben.

— wenn Sie unter einer Herzmuskelschwéche (manifester Herzinsuffi-
zienz) leiden.

— wenn Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythmusstérungen
infolge einer krankhaft erhohten Vorhoferregung) und gleichzeitigem
Vorliegen eines WPW-Syndroms (anfallsweise auftretender be-
schleunigter Herzschlag durch beschleunigte Erregungsleitung zwi-
schen Herzvorhof und Herzkammer iiber ein zusétzlich vorhandenes
Erregungsleitungssystem) leiden: Es besteht dann ein erhéhtes Risi-
ko fur die Auslésung eines beschleunigten Herzschlags in den
Herzkammern (Kammertachykardie).

— wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schlégen pro Minute (Bradykar-
die) haben.

— wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt 2. ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit*).

Hinweis:

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Betablockern sollte wahrend

der Behandlung mit Diltiazem AL 120 retard unterbleiben (siehe Ab-

schnitt 2. ,Bei Einnahme von Diltiazem AL 120 retard mit anderen

Arzneimitteln“).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diltiazem AL 120 retard

ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Diltiazem AL 120 retard nur

unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht an-

wenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

— wenn bei lhnen leichtere Erregungsleitungsstérungen im Herzen
zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block I. Grades), zwi-
schen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block I. Grades) oder in-
nerhalb der Herzkammern (intraventrikuldren Leitungsstérungen,
2.B. Links- oder Rechtsschenkelblock) auftreten.

— wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg) haben.

— wenn Sie dlter als 60 Jahre sind (die Ausscheidung von Diltiazem AL
120 retard ist dann verzogert).

— wenn Sie vorgeschédigte Nieren haben (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Diltiazem AL 120 retard einzunehmen?*).

— wenn Sie unter Leberfunktionsstdrungen leiden (siehe Abschnitt 3.
,Wie ist Diltiazem AL 120 retard einzunehmen?“).

N

— wenn Sie gleichzeitig mit Betablockern in Tablettenform behandelt
werden (siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Diltiazem AL 120 re-
tard mit anderen Arzneimitteln*).

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diltiazem AL 120 retard und Carba-

mazepin, Midazolam, Triazolam, Alfentanil, Theophyllin, Ciclosporin A,

Digoxin oder Digitoxin sollte vorsorglich auf Symptome einer Uberdo-

sierung dieser Arzneimittel geachtet werden (siehe Abschnitt 2. ,Bei

Einnahme von Diltiazem AL 120 retard mit anderen Arzneimitteln®).

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel bedarf

der regelmaBigen &rztlichen Kontrolle.

Altere Menschen

Bei élteren Menschen (iiber 60 Jahre) muss Diltiazem AL 120 retard

vorsichtig dosiert werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Diltiazem AL 120

retard einzunehmen?*).

Ménner

Aufgrund von Laborexperimenten kénnen bei l&ngerfristiger Verabrei-

chung von Diltiazemhydrochlorid voriibergehende Strungen der ménn-

lichen Befruchtungsfahigkeit nicht ausgeschlossen werden.

Bei Einnahme von Diltiazem AL 120 retard mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-

det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparategrup-

pen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Diltiazem AL 120 retard

beeinflusst werden.

Verstérkung_der Wirkung_bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko von:

— anderen gleichzeitig verabreichten blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln.

— Arzneimitteln, die die Herzkraft ungiinstig beeinflussen, den Herz-

schlag verlangsamen und/oder die Erregungsleitung im Herzen (AV-

Uberleitung) hemmen, wie z.B. Betablocker, Arzneimittel gegen

Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) oder Arzneimittel zur Er-

hohung der Herzkraft (Herzglykoside: z.B. Digoxin, Digitoxin): Ver-

stdrkung der Wirkung ist moglich, z.B. hohergradige Erregungslei-
tungsstorungen im Herzen (AV-Blockierung), Verlangsamung des

Herzschlags, verstérkte Blutdrucksenkung sowie evtl. das Auftreten

einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz). Deshalb ist bei

gleichzeitiger Anwendung von Diltiazemhydrochlorid und diesen

Arzneimitteln eine sorgféltige Uberwachung des Patienten angezeigt.

Betablocker sollten wéhrend der Behandlung mit Diltiazemhydro-

chlorid nicht intravends verabreicht werden (siehe Abschnitt 2. ,Dil-

tiazem AL 120 retard darf nicht eingenommen werden*).

Die Blutkonzentrationen von Arzneimitteln zur Senkung des Choles-

terinspiegels (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, sog. Statine, wie Sim-

vastatin, Lovastatin oder Atorvastatin) kdnnen durch Diltiazemhydro-
chlorid erhdht werden. Dadurch kénnen die Wirkungen bzw.

Nebenwirkungen dieser Arzneimittel (Statine) verstérkt werden.

Carbamazepin (Arzneimittel gegen Krampfanfdlle des Gehirns), Mida-

zolam und Triazolam (Schlafmittel), Alfentanil (Narkosemittel), Theo-

phyllin (Arzneimittel gegen Atemwegsverengung), Ciclosporin A

(Arzneimittel zur Verringerung von TransplantatabstoBungen, das

auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird), Digoxin und Digi-

toxin (Arzneimittel zur Stérkung der Herzkraft): Die Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut kann ansteigen. Deshalb sollte vorsorg-
lich auf die Symptome einer Uberdosierung dieser Arzneimittel ge-
achtet werden, gegebenenfalls die Konzentration dieser Arzneimittel

im Blut bestimmt und falls notwendig, eine Verringerung der Dosis

des jeweiligen Wirkstoffs vorgenommen werden.

— Inhalationsnarkosemittel (Inhalationsanésthetika): In seltenen Féllen
kann es zu einem Abfall des Blutdrucks (Hypotonie) oder einer Ver-
langsamung des Herzschlags (Bradykardie) kommen.

— Nifedipin: Diltiazemhydrochlorid vermindert die Ausscheidungsrate
(Clearance) von Nifedipin. Bei gleichzeitiger Behandlung ist eine
sorgfaltige Uberwachung der Patienten, evtl. eine Dosisreduktion
von Nifedin angezeigt.

— Bei gleichzeitiger Gabe von Diltiazem AL 120 retard und Cimetidin
oder Ranitidin (Arzneimittel gegen Magen- oder Zwélffingerdarmge-
schwiire) kann es zu einer Verstarkung der Wirkung von Diltiazem
AL 120 retard kommen.

Abschwéchung der Wirkung:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diazepam (Beruhigungsmittel) ist

eine Abnahme der Konzentration von Diltiazem AL 120 retard im Blut

maglich.

Diltiazem AL 120 retard sollte daher nicht zusammen mit einem der

0.9. Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die

Anweisung gegeben hat.

Hinweis:

Nach Transplantation besonders zu beachten:
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Der Plasmaspiegel von Ciclosporin A kann unter gleichzeitiger Behand-
lung mit Diltiazem AL 120 retard ansteigen. Unter einer Dauertherapie
mit Ciclosporin A und Diltiazemhydrochlorid (oral) ist fiir die Konstant-
haltung des Ciclosporin-A-Spiegels eine Reduktion der Ciclosporin-A-
Dosierung erforderlich. Die Dosisreduktion hat individuell unter Kon-
trolle des Ciclosporin-A-Spiegels mit einer spezifischen Methode (z.B.
mittels monoklonaler Antikdrper) zu erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen {iber eine Anwendung von
Diltiazemhydrochlorid an Schwangeren vor. In zwei Féllen wurde nach
der Anwendung von Diltiazemhydrochlorid im 1. Schwangerschafts-
drittel Giber Fehlbildungen am Herzen bei Neugeborenen berichtet.
Tierstudien mit Diltiazemhydrochlorid haben eine fruchtschadigende
Wirkung bei den Nachkommen gezeigt. Daher diirfen Sie Diltiazem-
hydrochlorid in der Schwangerschaft nicht anwenden (siehe Abschnitt
2. ,Diltiazem AL 120 retard darf nicht eingenommen werden*). Wenn
Sie im gebérfahigen Alter sind, ist vor einer Diltiazemhydrochlorid-
Behandlung eine mégliche Schwangerschaft durch Ihren Arzt aus-
zuschlieBen. Wéhrend der Behandlung mit Diltiazemhydrochlorid sollen
Sie geeignete MaBnahmen zur Schwangerschaftsverhiitung treffen.
Stillzeit

Da Diltiazemhydrochlorid in die Muttermilch Ubergeht, diirfen Sie
Diltiazemhydrochlorid in der Stillzeit nicht anwenden. Halt Ihr Arzt eine
Anwendung von Diltiazemhydrochlorid in der Stillzeit fiir unumgénglich,
miissen Sie abstillen (siehe Abschnitt 2. , Diltiazem AL 120 retard darf
nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch
das Reaktionsvermdgen soweit verandern, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
stérktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Prdpara-
tewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Diltiazem AL 120 retard

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Diltia-
zem AL 120 retard erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Diltiazem AL 120 retard einzunehmen?

Nehmen Sie Diltiazem AL 120 retard immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Die Behandlung soll mit niedrigen Dosen zur Ermittlung der individuel-
len Tagesdosis begonnen werden. Hierfiir stehen niedrigere retardierte
Dosisstarken zur Verfiigung.

Koronare Herzkrankheit

2-mal taglich 1 Hartkapsel Diltiazem AL 120 retard (entspr. 240 mg
Diltiazemhydrochlorid/Tag).

Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis vom Arzt schrittweise auf
maximal 3 Hartkapseln Diltiazem AL 120 retard (entspr. 360 mg Diltia-
zemhydrochlorid) pro Tag erhdht werden. Dafiir stehen héhere retar-
dierte Dosisstérken zur Verfiigung.

Bei Langzeitbehandlung und andauernder Beschwerdefreiheit wird
empfohlen, dass der Arzt in Absténden von 2—3 Monaten iiberpriift, ob
die Tagesdosis reduziert werden kann.

Bluthochdruck

2-mal taglich 1 Hartkapsel Diltiazem AL 120 retard (entspr. 240 mg
Diltiazemhydrochlorid/Tag).

Bei unzureichender Blutdrucksenkung kann die Dosis vom Arzt schritt-
weise auf maximal 3 Hartkapseln Diltiazem AL 120 retard (entspr.
360 mg Diltiazemhydrochlorid) pro Tag erhoht werden. Dafiir stehen
hohere retardierte Dosisstérken zur Verfligung.

Nach Erreichen einer langfristigen ausreichenden blutdrucksenkenden
Wirkung wird empfohlen, dass der Arzt die Moglichkeit einer Dosisver-
ringerung tiberprift.

Hinweis:

Bei Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstorungen sowie bei
alteren Patienten muss Diltiazem AL 120 retard vorsichtig dosiert
werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Hartkapseln bitte unzerkaut am besten nach den
Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Diltiazem AL 120 retard ist in der Regel eine
Langzeittherapie.

Eine Dosiserhdhung darf nur auf Anweisung des Arztes erfolgen.

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

Ein Absetzen der Therapie mit Diltiazem AL 120 retard sollte besonders
bei Patienten mit Angina pectoris nicht abrupt, sondern ausschleichend
erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Diltiazem AL 120 retard zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Diltiazem AL 120 retard eingenom-
men haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Diltiazemhydrochlorid kann zu starkem Blut-
druckabfall (Hypotonie), Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie),
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) und Erregungsleitungsstorun-
gen im Herzen (AV-Block) bis zum Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diltiazem AL 120 retard be-
nachrichtigen Sie bitte sofort einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entspre-
chend der Schwere der Uberdosierung/Vergiftung iiber die gegebenen-
falls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Diltiazem AL 120 retard vergessen
haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Dosis von Diltiazem
AL 120 retard ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Diltiazem AL 120 retard abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Diltiazem AL
120 retard nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt abgesprochen zu
haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit Diltiazem AL 120 retard sollte
besonders bei Patienten mit Angina pectoris nicht abrupt, sondern
ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Diltiazem AL 120 retard Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000,

einschlieBlich Einzelfalle
Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Schwere allergische Reaktionen wie Vermehrung der An-
zahl bestimmter weiBer Blutkérperchen im Blut (Eosinophilie) und
Lymphknotenschwellung (Lymphadenopathie).
Stoffwechsel- und Ernéhrungsstorungen

Sehr selten: Erhohung des Blutzuckers (Hyperglykdmie).

Dies sollte vor allem bei Patienten mit Diabetes mellitus beachtet wer-
den.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen, Midigkeit, Schwindel und Schwéchegefiihl.
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Sinnestduschungen (Halluzinationen)
und depressive Verstimmungszustande.

Herz-/Kreislauferkrankungen

Héufig: Wasseransammlungen in den Kndcheln bzw. Beinen (Knéchel-
bzw. Beinddeme).

Sehr selten: Besonders im hoheren Dosisbereich und/oder bei entspre-
chender Vorschadigung des Herzens: Verlangsamung des Herzschlages
(Bradykardie), Erregungsleitungsstorungen des Herzen (SA- und AV-
Blockierungen), starkerer Blutdruckabfall (Hypotonie), Herzklopfen,
Ohnmachtsanfélle (Synkopen), Abnahme der vom Herzen pro Minute
gepumpten Blutmenge (Herzminutenvolumenabnahme) oder Herzmus-
kelschwéche (Herzinsuffizienz).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Sod-
brennen, Durchfall, Verstopfung).

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Wieder zuriickgehender (reversibler) Anstieg der Leber-
enzyme (SGOT, SGPT, gamma-GT, LDH und alkalische Phosphatase)
als Zeichen einer akuten Leberschédigung.

Es empfiehlt sich daher, die Leberparameter in regelmédBigen Abstén-
den zu iiberwachen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Allergische Hautreaktionen wie Hautrotungen, Juckreiz und
Hautausschlage (Exantheme).

Sehr selten: Schwere allergische Hautreaktionen (wie Erythema exsu-
dativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, Lupus-erythematodes-
dhnliche Hautveranderungen).

Sehr selten kénnen unter langerer Behandlung Zahnfleischveranderun-
gen (Gingivahyperplasien) auftreten (Mundhygiene beachten), die sich
nach Absetzen von Diltiazem AL 120 retard vollig zuriickbilden.
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten: Potenzstorungen.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,
soll Diltiazem AL 120 retard nicht nochmals eingenommen werden.
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iiber den Schweregrad und die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

5. Wie ist Diltiazem AL 120 retard aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht tber 30°C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Diltiazem AL 120 retard enthélt

Der Wirkstoff ist Diltiazemhydrochlorid.

1 retardierte Hartkapsel enthélt 120 mg Diltiazemhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethylcellulose, Gelatine, Maisstérke,
Povidon K 30, Sucrose (Zucker), Schellack, Talkum, Titandioxid (E 171),
Eisen(Ill)-oxid (E 172).

Hinweis fiir Diabetiker:

1 retardierte Hartkapsel Diltiazem AL 120 retard enthélt Kohlenhydrate
entspr. weniger als 0,01 BE.

Wie Diltiazem AL 120 retard aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapsel (Kapseloberteil gelb-opak, Kapselunterteil transparent) mit
weiB-grauen bis schwach gelben Pellets.

Diltiazem AL 120 retard ist in Packungen mit 50 (N2) und 100 (N3) re-
tardierten Hartkapseln erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

Internet: www.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2006
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