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Charakterystyka Produktu Leczniczego gfb

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DILTIAZEM POLFARMEX 30mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 30 mg chlorowodorku diltiazemu (Diltiazemi hydrochioridum).
Substancja pomocnicza: laktoza 47,5 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stabilna dtawica piersiowa, naczynioskurczowa dlawica (dfawica Prinzmetala).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie rozpoczyna si¢ zazwyczaj od dawki 30 mg (1 tabletka) 4 razy na dobe.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé przed positkami i przed snem.

W razie koniecznosci dawke produktu leczniczego mozna zwigkszyé do dawki skutecznej,
maksymalnie do 4 tabletek 3 razy na dobe.

Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo, w odstgpach 1-2 — dniowych.

Dawka maksymalna nie powinna by¢ wigksza niz 360 mg na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na chlorowodorek diltiazemu i (lub) substancje pomocnicze produktu

leczniczego.

Blok przedsionkowo — komorowy II i III° lub zagrozenie wystapienia bloku, z wyjatkiem

0s6b z wszcezepionym stymulatorem, zespdt choroby zatokowej, niedocisnienie (ponizej

90 mmHg skurczowe), ostra faza zawalu migsnia sercowego, niewyréwnana niewydolnosé

krazenia, bradykardia (ponizej 55/min), wstrzas kardiogenny, okres ciazy i karmienia piersia.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw; z blokiem przedsionkowo —
komorowym 1° $rédkomorowymi zaburzeniami przewodnictwa; uposledzeniem funkcji nerek
1 watroby; w podesziym wieku oraz leczonych glikozydami naparstnicy, lekami B-
adrenolitycznymi i lekami zwiotczajacymi.

U chorych z dlawica Prinzmetala moga wystapi¢ okresy zatrzymania akcji serca (2 — 5 sek.)
Podczas przyjmowania produktu leczniczego zalecana jest okresowa kontrola cinienia krwi,
tetna i zapisu EKG, zwlaszcza w poczatkowym okresie dopierania dawki skutecznej.

W przypadku wystapienia zmian skérnych, nie ustgpujacych z czasem, nalezy zasiggnaé
porady lekarza.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadke wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wchianiania

glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Diltiazemu  chlorowodorek podwyzsza stgzenie we krwi glikozydéw naparstnicy,
karbamazepiny, cyklosporyny, teofiliny; w razie zastosowania jednoczesnego stosowania z
glikozydami naparstnicy nalezy zmniejszy¢ ich dawke poczatkowa.

Stosowanie z lekami B - adrenolitycznymi nasila ujemny wplyw na przewodzenie zatokowo — -
przedsionkowe 1 przedsionkowo — komorowe. Mozna stosowaé z nitrogliceryng i innymi

azotanami.

4.6 Ciaza lub laktacja

Brak udokumentowanych badan klinicznych oceniajacych bezpieczefstwo stosowania
produktu leczniczego u kobiet w cigzy. Produkt leczniczy moze byé stosowany w okresie
ciazy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad

potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugi urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy nie wywiera bezposredniego wplywu na zdolno$¢ kierowania pojazdami
mechanicznymi.

Stosowanie produktu leczniczego jest zwigzane z mozliwoscia wystapienigRpeakasT WénEDROWIA
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zasiggna¢ porady lekarza co do mozliwosci kierowania pojazdami mechanicznymi Iub

wykonywania czynnosci wymagajacych wzmozonej uwagi.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca: obrzeki kostek i stop, zwolnienie akcji serca, spadki cignienia.

Nagte odstawienie produktu leczniczego moze byé przyczyna nawrotu skurczow i nasilenia
boléw wiencowych.,

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, béle brzucha, zaparcia.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: zwigkszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych

(fosfataza alkaliczna, AsPAT, ALAT).

Zaburzenia ukfadu nerwowego: bole 1 zawroty glowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne: reakcje alergiczne (wysypki, $wiad).

4.9 Przedawkowanie

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych (wysypka), trudnoéci w oddychaniu,
niedocisnienia z mozliwosciami omdlenia, obrzgkdw stawdw 1 konczyn, zwolnienia (ponizej
50/minutg) lub przyspieszenia tetna nalezy zasi¢gnaé porady lekarza. Konsultacja lekarska

jest takze wskazana w przypadku nasilenia innych niepokojacych objawdw.

5. WLASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne blokery kanalu wapniowego o bezposrednim
dziataniu nasercowym; pochodne benzotiazepiny.

Kod ATC: CO8DBO1

Diltiazemu chlorowodorek nalezy do grupy antagonistéw wapnia, silnie hamujacych
dokomorkowy prad jonéw Ca® przez kanaly typu L. Produkt leczniczy w matych stezeniach
blokuje wolny prad Ca®*, a w wiekszych - szybki kanat.

Silnie) hamuje aktywnos¢ skurczowa migsni gladkich naczyn, wynikajaca z otwierania
kanatéw zaleznych od potencjatu jonow Ca® z zewnatrz komérki, pod wplywem jonow K.
Dochodzi do zmniejszenia czgstotliwosci i czasu trwania pojedynczych otwaré kanatow.
Produkt leczniczy stymuluje zalezna od ATP pompe wapniowa i sodowo-potasows, co
prowadzi do usuwania jonéw Ca”* z komorki. Dzialanie rozkurczowe chlorowodorku
diltiazemu na komorki miesni gladkich i tetniczek obwodowych pohv;&clllsljreﬁ [%gll%%siﬁﬂBWI A
oporu obwodowego, a tym samym obnizenie ci$nienia tetniczego UepedimeSPaitdld egygihfjarmac

Do-952 WarsZawe
w- Miladmwe 16



obwodowego wynosi, zaleznie od dawki, do 20%. Wynikiem tego, a takze zmniejszenia
objetosei koncowo-skurczowej, jest mniejsze obciazenie lewej komory. Produkt leczniczy w
niewielkim stopniu uposledza kurczliwo$¢ miesnia serca.

Diltiazemu chlorowodorek poprawia bilans tlenowy migsnia sercowego, zapobiega skurczom
naczyn wiencowych nie zmienionych (angina Prinzmetala) oraz w mniejszym stopniu
zmienionych miazdzycowo (zwezenia ekscentryczne). Dzigki hamowaniu naplywu jonéw
wapnia do niedokrwionych komoérek miesnia serca i zapobieganiu uszkodzeniu
mitochondriéw (mniejsze zuzycie ATP), produkt leczniczy korzystnie wplywa na stan
energetyczny uszkodzonego migsnia. Przyczynia si¢ to do podtrzymania funkcji czesci
niedokrwionych u chorych z przewlekly oraz niestabilng choroba wieficowa. Stosowany u
pacjentéw po zawale serca przeciwdziata rozszerzaniu sig obszaru niedokrwienia, wspomaga
rewaskularyzacjg 1 przystosowuje prace serca do aktualnej podazy tlenu.

Wplyw chlorowodorku diitiazemu na uktad przewodzacy polega na wydluzeniu czasu
przewodzenia i refrakcji wolno przewodzacych komérek wezta zatokowego i przedsionkowo-
komorowego. Zwalnia on przewodzenie przez wezet przedsionkowo -komorowy, $rednio o
10-14%, w kierunku zstgpujacym jak i wstecznym, co prowadzi do zwolnienia rytmu komér u
chorych z migotaniem przedsionkéw. Diltiazemu chlorowodorek uposledza automatyzm
wezla zatokowego 1 redukuje czestos$¢ rytmu serca, zaleznie od dawki, $rednio o 6-13%.
Dziala antyarytmicznie, zwlaszcza w nadkomorowych zaburzeniach rytmu. Podawany
dlugotrwale moze zmniejszaé czestodé napadow czestoskurczu weztowego i przedsionkowo-
komorowego.

W migotaniu i trzepotaniu przedsionkéw oraz napadowym czgstoskurczu nadkomorowym,
produkt leczniczy powoduje zwolnienie czynnosci komor (gdy nie ma dodatkowych szlakow
przewodzenia). Moze powodowaé powrdt rytmu zatokowego, zwhaszeza po zastosowaniu
wigkszych dawek (240 mg/24 h) oraz w skojarzeniu z digoksyna.

W zespole WPW istnieje mozliwo$¢ nasilenia przewodzenia dodatkowymi szlakami, co

zwigksza zagrozenie wystapienia niebezpiecznych dla zycia zaburzen rytmu.

5.2 Wlasciwosei farmakokinetyczne

Wehianianie

Produkt leczniczy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego (>90%). Ze wzgledu na znaczny

efekt ,,pierwszego przejscia” dostepnos¢ biologiczna wynosi ok. 40%; podczas diugotrwatego
odawania dostepnos$é biologiczna wzrasta do 90%. Biodostepno$é wrzrasta ze wzrostem
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Dystrybucija

Produkt leczniczy w okolo 80% wiaze si¢ z biatkami osocza (35-40% z albuminami),
przenika przez bariere krew/tozysko oraz jest wydzielany z mlekiem matki; stezenie produktu
leczmiczego w mleku matki w przyblizeniu osiaga warto$¢ stezenia w osoczu. Objetosé
dystrybucji wynosi 3-11 kg, érednio 5 I/kg. Przy dlugotrwalym podawaniu moze ulegaé
kumulaci, szczegdlnie przy wspolistniejacej niewydolnosci watroby.

Metabolizm

Metabolizowany w watrobie przy udziale cytochromu P450 do ok. 20 metabolitéw. Gléwny
metabolit- dezacetylodiltiazem posiada 25-50% aktywnosci naczyniorozszerzajacej produktu
leczniczego macierzystego. U pacjentow z marskoscia watroby obserwuje sie wyzsze stezenia
chlorowodorku  diltiazemu i jego gtéwnych metabolitow. Klirens ogélnoustrojowy
chlorowodorku diltiazemu wynosi 11-21 ml/min/kg,

Eliminacja

Potokres eliminacji wynosi 3-4 godziny (5-8 godzin przy podawaniu przewleklym oraz
dawkach wysokich). Produkt leczniczy wydalany jest z zolcia (60%) oraz z moczem: w
postaci metabolitéw (35-40%) i w postaci nie zmienionej (2-4%).

Niewydolnos¢ nerek nie wywiera wplywu na okres poltrwania. U pacjentéw z marskoscia
watroby obserwowano wydluzenie okresu poltrwania produktu leczniczego. Produkt

leczniczy nie jest wydalany w wyniku hemodializy oraz w trakcie dializy otrzewnowe;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badad farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dzialania rakotworczego i toksycznego wplywu na

reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

Powidon
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6.2 Niezgodnofci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroZznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCV i folii aluminiowej termozgrzewanej lub pojemniki z tworzywa sztucznego
w pudetku tekturowym.

60 szt. — 1 pojemnik z tworzywa sztucznego po 60 tabletek

60 szt. — 3 blistry po 20 tabletek

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania preduktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4647

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
09.12.1999 r./ 28.02.2005 r./ 13.02.2006 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -1n- 3n
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