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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Diltiazem STADA 90 mg Hartkapseln, retardiert

Wirkstoff: Diltiazemhydrochlorid

wichtige Informationen.

dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist Diltiazem STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diltiazem STADA® beachten?
3. Wie ist Diltiazem STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Diltiazem STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Diltiazem STADA® und wofiir wird es
angewendet?

Diltiazem STADA® ist ein Mittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen, die mit einer unzureichenden
Sauerstoffversorgung des Herzmuskels einhergehen sowie zur
Behandlung von Bluthochdruck (Calciumkanalblocker).
Diltiazem STADA® wird angewendet bei
e Beschwerden (z.B. Schmerzen oder Engegefiihl im
Brustbereich) bei Zustanden mit unzureichender
Sauerstoffversorgung des Herzmuskels (Angina pectoris):
- bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris
(Belastungsangina)
- in Ruhe: instabile Angina pectoris (Crescendoangina,
Ruheangina)
- durch GefaBverkrampfung: vasospastische Angina pectoris
(Prinzmetal-Angina, Variant Angina).
e Bluthochdruck.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von
Diltiazem STADA® beachten?

Diltiazem STADA® 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 lhnen hohergradige Erregungsleitungsstorungen im
Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block 1.
oder lll. Grades) auftreten, es sei denn, Sie haben einen
funktionierenden Herzschrittmacher.

e wenn bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungsstérungen im
Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block II.
oder lll. Grades) auftreten, es sei denn, Sie haben einen
funktionierenden Herzschrittmacher.

e wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom
(Herzrhythmusstérungen infolge gestorter Funktion des
Sinusknotens) leiden, z.B. verlangsamter 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 (Sinusbradykardie, Bradykardie-Tachykardie-
Syndrom, SA-Blockierungen oder Sinusarrest), es sei denn, Sie
haben einen funktionierenden Herzschrittmacher.

e wenn Sie einen Schock erlitten haben.

e wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikationen, z.B.
verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), ausgeprégter
Blutdruckabfall (Hypotonie) oder eine Herzmuskelschwéche
des linken Herzens (Linksherzinsuffizienz), erlitten haben.

e wenn Sie unter einer Herzmuskelschwéche (manifeste
Herzinsuffizienz) leiden.

e wenn Sie einen Ruhepuls unter 40 Schldgen pro Minute
(schwere Bradykardie) haben.

e wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Dantrolen intravends verabreicht bekommen.

e wenn Sie gleichzeitig intravends mit bestimmten
Herzwirksamen Arzneimitteln (Betarezeptorenblocker)
behandelt werden.

e wenn Sie an einer mittelschweren bis schweren Herzschwéche
mit Lungenstauung leiden.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

Diltiazem STADA® einnehmen:

e wenn bei Ihnen leichtere Erregungsleitungsstorungen im
Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block I.
Grades), zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block I.
Grades) oder innerhalb der Herzkammern (intraventrikularen
Leitungsstorungen, z.B. Links- oder Rechtsschenkelblock)
auftreten

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

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

e wenn Sie dlter als 60 Jahre sind (die Ausscheidung von
Diltiazemhydrochlorid ist dann verzogert)

e wenn Sie vorgeschédigte Nieren haben (siehe Abschnitt 3. Wie
ist Diltiazem STADA® einzunehmen?)

e wenn Sie unter Leberfunktionsstérungen leiden (siehe
Abschnitt 3. Wie ist Diltiazem STADA® einzunehmen?)

e wenn Sie gleichzeitig mit Betarezeptorenblockern in
Tablettenform behandelt werden (siehe: Bei Einnahme von
Diltiazem STADA® mit anderen Arzneimitteln).

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diltiazem STADA® und

Carbamazepin, Midazolam, Triazolam, Alfentanil, Theophyllin,

Ciclosporin A, Digoxin oder Digitoxin sollte vorsorglich auf

Symptome einer Uberdosierung dieser Arzneimittel geachtet

werden (siehe: Bei Einnahme von Diltiazem STADA® mit anderen

Arzneimitteln).

Vor einer Vollnarkose muss der fiir die Narkose verantwortliche

Arzt liber die bestehende Therapie mit Diltiazem informiert

werden, da mehrere u.a. das Herz und den Blutdruck betreffende

Korperfunktionen verstérkt beeinflusst werden konnen.

Bei der Behandlung mit Calciumkanalblockern wie die Diltazem

konnen Stimmungsveranderungen auftreten.

Sollten Sie Probleme mit dem Darm haben, informieren Sie vor

der Behandlung mit Diltiazem bitte Ihren Arzt.

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel

bedarf der regelmaBigen arztlichen Kontrolle.

Ailtere Menschen

Bei &lteren Menschen (liber 60 Jahre) muss Diltiazem vorsichtig

dosiert werden (siehe 3. Wie ist Diltiazem STADA®

einzunehmen?).

Ménner

Aufgrund von Laborexperimenten konnen bei langerfristiger

Verabreichung von Diltiazemhydrochlorid voriibergehende

Storungen der mannlichen Befruchtungsféhigkeit nicht

ausgeschlossen werden.

Anwendung von Diltiazem STADA® zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere

Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.

Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit

Diltiazem STADA® beeinflusst werden.

Verstarkung_der Wirkung_bis hin zu erhéhtem

Nebenwirkungsrisiko von

e anderen gleichzeitig verabreichten blutdrucksenkenden
Arzneimitteln

o Arzneimitteln, die die Herzkraft ungiinstig beeinflussen, den
Herzschlag verlangsamen und/oder die Erregungsleitung im
Herzen (AV-Uberleitung) hemmen, wie z.B.
Betarezeptorenblocker, Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) oder Arzneimittel zur
Erhhung der Herzkraft (Herzglykoside: z.B. Digoxin, Digitoxin):
Verstarkung der Wirkung ist méglich, z.B. hohergradige
Erregungsleitungsstérungen im Herzen (AV-Blockierung),
Verlangsamung des Herzschlags, verstarkte Blutdrucksenkung
sowie evil. das Auftreten einer Herzmuskelschwdche
(Herzinsuffizienz). Deshalb ist bei gleichzeitiger Anwendung
von Diltiazemhydrochlorid und diesen Arzneimitteln eine
sorgféltige Uberwachung des Patienten angezeigt.

¢ hestimmten Mittel gegen seelische Storungen (wie Schlaf- und
Beruhigungsmittel, Praparate mit dem Wirkstoff Lithium)

e Die Blutkonzentrationen von Arzneimitteln zur Senkung des
Cholesterinspiegels (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, sog.
Statine, wie Simvastatin, Lovastatin oder Atorvastatin) kdnnen
durch Diltiazemhydrochlorid erhoht werden. Dadurch kénnen
die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen dieser Arzneimittel
(Statine) verstarkt werden.

e Carbamazepin (Arzneimittel gegen Krampfanfélle des Gehirns),
Midazolam und Triazolam (Arzneimittel gegen
Schlafstorungen), Alfentanil (Narkosemittel), Theophyllin
(Arzneimittel gegen Atemwegsverengung), Ciclosporin A
(Arzneimittel zur Verringerung von TransplantatabstoBungen,
das auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird), Digoxin
und Digitoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft): Die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut kann ansteigen.
Deshalb sollte vorsorglich auf die Symptome einer
Uberdosierung dieser Arzneimittel geachtet werden, ggf. die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut bestimmt und, falls
notwendig, eine Verringerung der Dosis des jeweiligen
Wirkstoffs vorgenommen werden.

 Rifampicin: Risiko einer Verminderung der Blutkonzentration
von Diltiazem nach Einleitung einer Therapie mit Rifampicin.
Sie sollten bei der Einleitung oder beim Absetzen einer
Therapie mit Rifampicin sorgféltig Giberwacht werden.

o Nitratderivate: Verstarkte blutdrucksenkende Wirkung und
Schwachegefiihl. Bei Ihnen sollten Nitratderivate unter
Behandlung mit Diltiazem nur unter allméhlicher
Dosissteigerung eingeleitet werden.

o Eine gleichzeitige Behandlung mit Alpha-Antagonisten kann zu
niedrigem Blutdruck fiihren oder bestehenden niedrigen
Blutdruck verstérken. Die Kombination von Diltiazem mit einem
Alpha-Antagonisten sollte nur bei engmaschiger
Blutdruckiiberwachung in Erwégung gezogen werden.

* Bei gleichzeitiger Anwendung zusammen mit Amiodaron
(Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen) oder Digoxin
(Arzneimittel zur Erhdhung der Herzkraft)

e |nhalationsnarkosemittel (Inhalationsandsthetika): in seltenen
Fallen kann es zu einem Abfall des Blutdrucks (Hypotonie) oder
einer Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie) kommen.

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

o Bei gleichzeitiger Gabe von Diltiazem und Cimetidin oder
Ranitidin (Arzneimittel gegen Magen- oder
Zwdlffingerdarmgeschwiire) kann es zu einer Verstarkung der
Wirkung von Diltiazem kommen.

Abschwéchung_der Wirkung

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diazepam (Beruhigungsmittel)

ist eine Abnahme der Konzentration von Diltiazemhydrochlorid

im Blut méglich. Diltiazem STADA® sollte daher nicht zusammen

mit einem der 0.g. Stoffe angewendet werden, ohne dass der

Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben hat.

Hinweis

Nach Transplantation besonders zu beachten

Der Plasmaspiegel von Ciclosporin A kann unter gleichzeitiger

Behandlung mit Diltiazem STADA® ansteigen. Unter einer

Dauertherapie mit Ciclosporin A und Diltiazemhydrochlorid (oral)

ist fiir die Konstanthaltung des Ciclosporin-A-Spiegels eine

Reduktion der Ciclosporin-A-Dosierung erforderlich. Die

Dosisreduktion hat individuell unter Kontrolle des Ciclosporin-A-

Spiegels mit einer spezifischen Methode (z.B. mittels

monoklonaler Antikdrper) zu erfolgen.

Einnahme von Diltiazem STADA® zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getrédnken

Wahrend der Anwendung von Diltiazem STADA® sollen Sie

moglichst 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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen iiber eine Anwendung

von Diltiazemhydrochlorid an Schwangeren vor. In zwei Fallen

wurde nach der Anwendung von Diltiazemhydrochlorid im 1.

Schwangerschaftsdrittel iber Fehlbildungen am Herzen bei

Neugeborenen berichtet. Tierstudien mit Diltiazemhydrochlorid

haben eine fruchtschadigende Wirkung bei den Nachkommen

gezeigt. Daher diirfen Sie Diltiazemhydrochlorid in der

Schwangerschaft nicht einnehmen (siehe: Diltiazem STADA® darf

NICHT eingenommen werden). Wenn Sie im gebéarfahigen Alter

sind, ist vor einer Diltiazemhydrochlorid-Behandlung eine

mégliche Schwangerschaft durch Ihren Arzt auszuschlieBen.

Wahrend der Behandlung mit Diltiazemhydrochlorid sollen Sie

geeignete MaBnahmen zur Schwangerschaftsverhiitung treffen.

Stillzeit

Da Diltiazemhydrochlorid in die Muttermilch (ibergeht, diirfen Sie

Diltiazemhydrochlorid in der Stillzeit nicht einnehmen. Hélt Ihr

Arzt eine Anwendung von Diltiazemhydrochlorid in der Stillzeit

flir unumganglich, miissen Sie abstillen (siehe: Diltiazem STADA®

darf NICHT eingenommen werden).
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen soweit verandern, dass die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Diltiazem STADA® enthélt Sucrose.

Bitte nehmen Sie Diltiazem STADA® daher erst nach
Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Diltiazem STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Diltiazem STADA® immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzte oder Apotheker ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene
Dosis:

Koronare Herzkrankheit

2-mal tdglich 1 Kapsel (entsprechend 180 mg
Diltiazemhydrochlorid pro Tag).

Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis vom Arzt
schrittweise auf maximal 4 Kapseln (entsprechend 360 mg
Diltiazemhydrochlorid) pro Tag erhoht werden.

Bei Langzeitbehandlung und andauernder Beschwerdefreiheit
wird empfohlen, dass der Arzt in Abstidnden von 2-3 Monaten
liberpriift, ob die Tagesdosis reduziert werden kann.
Bluthochdruck

2-mal taglich 1 Kapsel (entsprechend 180 mg
Diltiazemhydrochlorid pro Tag).

Bei unzureichender Blutdrucksenkung kann die Dosis vom Arzt
schrittweise auf maximal 4 Kapseln (entsprechend 360 mg
Diltiazemhydrochlorid) pro Tag erhoht werden.

Nach Erreichen einer langfristigen ausreichenden
blutdrucksenkenden Wirkung wird empfohlen, dass der Arzt die
Maglichkeit einer Dosisverringerung Gberpriift.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion, dltere
Patienten

Bei Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstorungen
sowie bei dlteren Patienten muss Diltiazemhydrochlorid
vorsichtig dosiert werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut am besten nach den
Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.
Eine Dosiserhéhung darf nur auf Anweisung des Arztes erfolgen.
Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf
érztliche Anweisung erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Diltiazem STADA® ist in der Regel eine
Langzeittherapie.

Ein Absetzen der Therapie mit Diltiazem STADA® sollte
besonders bei Patienten mit Angina pectoris nicht abrupt,
sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diltiazem STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Diltiazemhydrochlorid kann zu starkem
Blutdruckabfall (Hypotonie), Verlangsamung des Herzschlages
(Bradykardie), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) und
Erregungsleitungsstérungen im Herzen (AV-Block) bis zum
Herz-Kreislauf-Stillstand fihren.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diltiazem STADA®
benachrichtigen Sie bitte sofort einen Arzt/Notarzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Uberdosierung/Vergiftung tiber
die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.
Wenn Sie die Einnahme von Diltiazem STADA® vergessen
haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie
die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw.
vom Arzt verordnet, fort.

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

Eine Beendigung der Behandlung mit Diltiazem STADA® sollte
besonders bei Patienten mit Angina pectoris nicht abrupt,
sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  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 verfligharen
Daten nicht abschétzbar

Sehr haufig

o Fliissigkeitsansammlung im Gewebe mit Schwellung z.B. von
Knécheln, FiiBen oder Fingern (Peripheres Odem)

Haufig

e Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit, Schwéchegeftinl

 Erregungsleitungsstorungen im Herzen (AV-Block,
Schenkelblock), Herzklopfen (Palpitationen), Kndchel- bzw.
Beinddeme

© Rotung (Flush) )

 \lerstopfung, Verdauungsstorungen, Magenschmerzen, Ubelkeit

e Hautrdtung (Erythem), allergische Hautreaktionen wie
Hautrétungen, Juckreiz und Hautausschlag

 Allgemeine Befindlichkeitsstorung

Gelegentlich

o Nervositat, Schlaflosigkeit, Halluzinationen, depressive
Verstimmungszusténde, Verwirrtheit, Schlafstérung

e \lerlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

e Blutdruckabfall beim Aufstehen oder Aufsetzen mit
Kreislaufbeschwerden wie Schwindel oder Ohnmacht
(Orthostatische Hypotonie)

e Magen-Darm-Beschwerden (Erbrechen, Sodbrennen,
Durchfall)

 Anstieg bestimmter Leberenzyme und der alkalischen
Phosphatase als Zeichen einer akuten Leberschédigung

Selten

 Trockener Mund

e Nesselsucht (Urtikaria)

Sehr selten

e Schwere allergische Reaktionen wie Vermehrung der Anzahl
bestimmter weiBer Blutkérperchen im Blut (Eosinophilie) und
Lymphknotenschwellung (Lymphadenopathie)

e Erregungsleitungsstorungen im Herzen (SA-Block), niedriger
Blutdruck (Hypotonie), kurz andauernde Bewusstlosigkeit
(Synkope), Abnahme der vom Herzen pro Minute gepumpten
Blutmenge (Herzminutenvolumenabnahme) oder
Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

o Zahnfleischwucherung (Gingivahyperplasie)

o Schwere allergische Hautreaktionen (wie Erythema
exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom), Lupus-erythematodes-
dhnliche Hautveranderungen)

 Potenzstorungen

e Erhdhung des Blutzuckers (Hyperglykdmie)

Nicht bekannt

e Abnahme der Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

o Stimmungsénderungen (einschlieBlich Depression)

o Extrapyramidales Syndrom

e Entziindung der BlutgeféBe (Vaskulitis einschl.
leukozytoklastischer Vaskulitis)

e Leberentziindung (Hepatitis)

e Lichtempfindlichkeit (einschl. lichenoide Keratose an den fiir
die Sonne exponierten Hautbereichen), angioneurotisches
Odem, Ausschlag, Schwitzen, exfoliative Dermatitis, akute
exanthematose Pustulosis, gelegentlich Erythema
desquamativum mit oder ohne Fieber

e VergroBerung der Brustdriise des Mannes (Gyndkomastie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren

Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kénnen

Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http.//www.bfarm.de/DE/Pharmakovigilanz/form/

functions/formpv-node.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,

dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels

zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Diltiazem STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber +30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diltiazem STADA® enthalt

Der Wirkstoff ist: Diltiazemhydrochlorid

1 Hartkapsel, retardiert enthélt 90 mg Diltiazemhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Cetylalkohol (Ph.Eur.), Dibutyldecandioat, Ethylcellulose, Gelatine,
Maisstarke, Natriumdodecylsulfat, Povidon K30, Sucrose, Talkum,
Gereinigtes Wasser, Zuckerpellets (Sucrose, Maisstérke),
Titandioxid (E 171).

Wie Diltiazem STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Kapselober-und unterteil weiB opak mit weiBen bis fast weiBen
Pellets.

Diltiazem STADA® ist in Packungen mit 30, 50 und 100
Hartkapseln, retardiert erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im
April 2013.
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