Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Dilzem 60 mg kalvopéillysteiset tabletit
Dilzem 90 mg depottabletit
Dilzem 120 mg depottabletit
Dilzem 300 mg kovat depotkapselit

diltiatseemi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dilzem on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Dilzem-valmistetta
Miten Dilzem-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dilzem-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Mita Dilzem on ja mihin sita kiyte tiin

Dilzem-valmisteiden vaikuttava aine, diltiatseemi, kuuluu ns. kalsiuminestdjiin, jotka vaikuttavat
syddmeen ja verisuonten siledén lihaksistoon. Diltiatseemi laajentaa sekd sydédnlihaksen etté
ddreisverenkierron verisuonia.

Dilzem-valmisteita kiytetddn rasitusrintakivun (angina pectoris) ja verenpainetaudin hoitoon seka
tietyntyyppisten rytmihéirididen hallintaan.

Diltiatseemia, jota Dilzem sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myods muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Dilze m-valmis te tta

Ali ota Dilzem-valmistetta, jos
o olet allerginen diltiatseemille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o sinulla on tai on aiemmin ollut II tai III asteen sydimen eteis-kammiokatkos tai sairas sinus
-oireyhtyma eiké toimivaa syddmentahdistinta

o sinulla on vaikea syddmen harvalyontisyys eli bradykardia (sydén ly6 alle 40 lyontid minuutissa)

o sinulla on Wolff—Parkinson—Whiten oireyhtyma

o sinulla on oireellinen ja hoitamaton syddmen vajaatoiminta

. sinulla on tuore sydéninfarkti



o sinulla on lyhyen ajan sisilli ollut syddnperédinen sokki

o sinulla on syddmen vasemman kammion vajaatoiminta, johon littyy keuhkoverentungos
o sinulla on normaalia matalampi verenpaine eli hypotensio (ylipaine alle 90 mmHg)

o sinulla on digitalismyrkytys

o olet raskaana tai imetét

o sinulle annetaan dantroleenia (lihaksia rentouttava liddke)

o kéaytat ivabradiinia sisdltdvaa lddketta jonkun sydinsairauden hoitoon

o sinulla on jo kidytossé jokin lomitapidia sisiltiva lddke, jota kdytetddn korkean

kolesterolipitoisuuden alentamiseen (ks. kohta "Muut ladkevalmisteet ja Dilzem”).

Varoitukset ja varotoimet

Dilzem voi heikentdd miehen hedelméllisyyttd. Hedelméllisyys palautuu ennalleen ladkkeen kéyton
lopettamisen jilkeen.

Dilzem voi aiheuttaa mielialan muutoksia, kuten masennusta.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Dilzem-valmistetta, jos:

o sairastat vaikeaa maksan tai munuaisten vajaatoimintaa

o sairastat porfyriaa (harvinainen aineenvaihduntasairaus)

o sinulla on haavainen paksusuolen tulehdus (colitis ulcerosa), Crohnin tauti tai muita
suolistosairauksia

o kaytdt samanaikaisesti beetasalpaajia, amiodaronia tai digoksiinia (sydin- ja verenpaineldédkkeité)

o sinulla on aiemmin todettu syddmen vajaatoiminta tai sinulla on dskettdin ilmennyt

hengenahdistusta, tai sinulla on hidas syddmen syke tai matala verenpaine. Joillakin potilailla on
tallaisissa tapauksissa todettu munuaisvaurio, joten ladkérin saattaa olla tarpeen seurata
munuaistesi toimintaa.

Kerro ladkarille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muut lidike valmisteet ja Dilzem

Kerro ldédkérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeita.
Tama koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia lidkkeitd, rohdosvalmisteita ja
luontaistuotteita.

Joidenkin ladkkeiden tai Dilzem-valmisteen teho saattaa muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos
kéaytit lidkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia lidkkeitd ovat mm.:
o rytmihdirid-, syddn- ja verenpainelddkkeet, esim. nifedipiini, amiodaroni, kinidiini, beetasalpaajat,

digoksiini, nitraatit
o midatsolaami, triatsolaami (unilidkkeita)
o simetidiini, ranitidiini ja sisapridi (mahalddkkeitd)
o buspironi, alpratsolaami (rauhoittavia lidkkeitd)
o siklosporiini, sirolimuusi, takrolimuusi (immuunivastetta vihentavid lidkkeitd)

o teofylliini (keuhkolddke)
o karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialidkkeitd)

o simvastatiini, atorvastatiini ja lovastatiini (kolesterolia alentavia ladkkeitd)
o metyyliprednisoloni (kortisonivalmiste)

o litum (manialddke)

o dantroleeni (lihaksia rentouttava lidke)

o rifampisiini ja makrolidit (antibiootteja)

o alfentaniili (kipulddke)
o tietyt HIV-ladkkeet.



Ali etenkiin ota titd Eikettd, vaan kerro lakirille jos kilytit lomitapidia sisiltivia lidkettd
kolesterolipitoisuuden alentamiseen. Diltiatseemi saattaa suurentaa lomitapidin pitoisuutta, mikd saattaa
suurentaa maksaan liittyvien haittavaikutusten todennikoisyytta ja vaikeusastetta.

Kerro ladkérille, ettd kiytit Dilzem-valmistetta hyvissd ajoin ennen leikkausta tai muuta toimenpidetti,
silld Dilzem-valmisteella on yhteisvaikutuksia joidenkin nukutusaineiden kanssa.

Muista mainita Dilzem-valmisteen kdytosta tulevien lddkarissd kiayntien yhteydessa.

Dilzem ruuan ja juoman kanssa
Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletin tai kapselin.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Dilzem-valmistetta ei pidd kdyttda rintaruokinnan aikana.
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettdvd tehokasta ehkdisya.

Dilzem voi heikentdd michen hedelméllisyyttd. Hedelmillisyys palautuu ennalleen lidkkeen kdyton
lopettamisen jélkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Aivan lddkehoidon alussa voi esiintyd huimausta etenkin istualta tai makuulta noustessa. Tassa
vaiheessa moottoriajoneuvon kuljettamista ja muita tarkkuutta vaativia tehtévid on syyti vilttda. Hoidon
myohemmassa vaiheessa, hyvin hoitotasapainon vallitessa Dilzem-valmisteen ei tiedetd heikentdvan
suorituskykyé likenteessa tai tyossa.

Dilze m sisiltii laktoosia ja sakkaroosia
Dilzem tabletit ja depottabletit siséltdvit pienen miirin laktoosia ja kaikki Dilzem-valmisteet siséltdvit
pienen méérin sakkaroosia.

Laktoosia: 67,4 mg (60 mgn tabletti), 85,5 mg (90 mgn depottabletti) ja 114,0 mg (120 mgn
depottabletti).

Sakkaroosia: 0,5 mg (60 mgn tabletti), 0,6 mg (90 mgn depottabletti), 0,8 mg (120 mg:n depottabletti) ja
163,4 mg (300 mgn depotkapseli).

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarin kanssa ennen timéan
ladkkeen ottamista.

3. Miten Dilze m-valmistetta ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos aikuisille on:

Dilzem 60 mg tabletit: 1 tabletti 3—4 kertaa pdivéssé.

Dilzem 90 mg ja 120 mg depottabletit: 1 depottabletti 2 kertaa paivéssa.
Dilzem 300 mg depotkapselit: 1 depotkapseli kerran padivissa.



Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. T&lld tavalla
ladkkeen my0s muistaa ottaa parhaiten.

Ladke pitdd muistaa ottaa sdannollisesti.

Depotkapselit on tarkoitettu nieltédviksi kokonaisina. Jos nieleminen ei milli&n onnistu, neuvottele
ladkarin kanssa tai kysy ohjeita apteekista. Depotkapselin runkorakenne poistuu elimistosti kokonaisena
ulosteen mukana.

Depottabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin. Depottabletin sienimidinen runkorakenne poistuu
elimistosti kokonaisena ulosteen mukana.

60 mg tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Dilze m-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Dilzem-valmisteen yliannostuksella saattaa olla muun muassa seuraavia vaikutuksia: visymys, drtymys,
uneliaisuus, syddmen harvalyontisyys, sinuspyséhdys tai syddnpyséhdys (sydidn alkaa lyodd hyvin
hitaasti tai lakkaa lyoméstd), munuaisten vajaatoiminta, munuaisvaurio, verenpaineen ja kehon
lampdtilan aleneminen, veren sokeripitoisuuden kohoaminen sekd pahoinvointi.

Ota tima lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Dilze m-valmis te tta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on Idhell4, jata
unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen tai kahta
annosta perakkain.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 13ht64, ettd sinulla on lddkettd tarpeeksi.

Jos lopetat Dilzem-valmisteen kiyton )
Dilzem-valmistetta kiytetdan yleensé pitkid aikoja. Ald muuta annostusta tai lopeta laékitysté

omatoimisesti, koska siitd voi atheutua hankalia oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytosta, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Monet haittavaikutuksista ilmenevit etenkin hoidon alussa, mutta oireet havidvét tai lieventyvét hoidon

jatkuessa. Aivan hoidon alussa voi esiintyd huimausta etenkin istualta tai makuulta noustessa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjalld 10:std):
° turvotus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

o padnsérky, huimaus
o johtumishéirié sydamessé (eteis-kammiokatkos), syddmen tykytys
o kasvojen punoitus

. pahoinvointi, ummetus, ruuansulatushéirit, vatsakipu



ihon punoitus ja kutina
huonovointisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

syddmen hidaslyontisyys
hermostuneisuus, unettomuus
pyOrrytys seisomaan noustessa
oksentelu, ripuli
maksa-arvojen muutokset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

veriarvojen muutokset

rytmihdiriot, rasitusrintakivun oireiden paheneminen
painonnousu tai ruokahaluttomuus, haju- ja makuhairiot
lisdéntynyt virtsaamistarve

suun tai kurkun kuivuus

nokkosihottuma, thon ldikikds punoitus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

mielialan muutokset (masennus)

hermoston oireyhtyma

johtumishiirié syddmessa (sinus-eteiskatkos), sydimen vajaatoiminta, verisuonitulehdus
ikenien likakasvu

maksatulehdus

ihon herkistyminen auringon valolle, kasvojen, nielun tai kielen turvotus, ihottuma johon voi Littya
hilseilyd ja kuumetta, hikoilu, voimakkaita punoittavia, hilseilevid tai rakkuloita muodostavia iho-
tai limakalvoreaktioita (esim. monimuotoinen punavihoittuma, Stevens—Johnsonin oireyhtyma)
miehilld rintojen kasvu

munuaisten dkillinen vajaatoiminta

suolitukos

tila, jossa elimistén puolustusjirjestelmé hyokkéa tervettd kudosta vastaan ja aiheuttaa oireita
kuten nivelten turpoamista, visymysté ja ihottumaa (tdtd kutsutaan ”lupuksen kaltaiseksi
oireyhtymaéksi”’).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Dilze m-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd alle 25 °C.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi [kettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméarin jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dilzem sisiltia

o Vaikuttava aine on diltiatseemihydrokloridi, jota valmisteet sisdltdvit 60 mg, 90 mg, 120 mg tai
300 mg.

o Muut aineet tableteissa ja depottableteissa ovat:
Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, hydrattu risini6ljy, kolloidinen aluminihydroksidi,
polyakrylaattidispersio (30 %), talkki ja magnesiumstearaatti
Kalvopiillyste: hypromelloosi, sakkaroosi, glyseroli 85 %, titaanidioksidi (E171),
magnesiumstearaatti ja polysorbaatti 80.

o Muut aineet depotkapseleissa ovat:
Kapselin sisélto: kiinted parafiini, talkki, ammoniometakrylaattikopolymeeri (tyyppi A ja tyyppi B),
sakkaroosi ja maissitirkkelys
Kapselin kuori: indigotiini (E132), titaanidioksidi (E171) ja livate.

Liadkevalmisteen kuvaus

Dilzem 60 mg tabl.: valkoinen tai melkein valkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopéillysteinen tabletti,
mitat: 5 x 10 mm, jakouurre molemmilla puolilla, koodi DL 60.

Dilzem 90 mg depottabl.: valkoinen tai melkein valkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopaillysteinen tabletti,
mitat: 5,5 x 12 mm, jakouurre molemmilla puolilla, koodi DL 90.

Dilzem 120 mg depottabl.: valkoinen tai melkein valkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopéallysteinen
tabletti, mitat: 6 x 14 mm, jakouurre molemmilla puolilla, koodi DL 120.

Dilzem 300 mg depotkaps.: lapindkyméton kova livatekapseli, vaaleansininen kansiosa ja valkoinen
alaosa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

90 mg depottabletit ja depotkapselit:

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Kalvopddllysteiset tabletit, 90 mg ja 120 mg depottabletit ja depotkapselit:
Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.3.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Dilzem 60 mg filmdragerade tabletter
Dilzem 90 mg depottabletter
Dilzem 120 mg depottabletter
Dilzem 300 mg hirda depotkapslar

diltiazem

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Dilzem ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1. Vad Dilzem 4r och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Dilzem
3. Hur du tar Dilzem

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Dilzem ar och vad det anvands for

Diltiazem, det verksamma dmnet i Dilzem, dr en sa kallad kalciumantagonist (kalciumblockerare), som
paverkar hjirtat och den glatta muskulaturen i blodkédrlen. Diltiazem utvidgar blodkérlen saval i
hjartmuskeln som i det perifera blodomloppet.

Dilzem anvéinds for behandling av kirlkramp i hjirtat (angina pectoris) samt fér behandling av forhdjt
blodtryck och vissa rytmstorningar.

Diltiazem som finns i Dilzem kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovérdspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Dilzem

Ta inte Dilzem om

o du dr allergisk mot diltiazem eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

o du har eller har haft AV-block grad II eller III eller sick sinus -syndrom hos patienter som
saknar fungerande pacemaker

o du har allvarligt forlangsammad puls, s.k. bradykardi (hjértat slar mindre &n 40 slag per minut)

o du har Wolff—Parkinson—Whites -syndrom

o du har symtomatisk och obehandlad hjértsvikt

. du nyligen har haft en hjirtinfarkt

o du nyligen har haft en chock, som har sitt ursprung i hjértat

o du har hjartsvikt i den vénstra hjartkammaren med lungkongestion



o du har for lagt blodtryck, s.k. hypotension (6vertrycket mindre 4n 90 mmHg)

o du har digitalisforgiftning

o du ér gravid eller ammar

o dantrolen (muskelavslappnande medel) ges till dig

o du tar ett likemedel som innehdller ivabradin for behandling av ndgon hjirtsjukdom

o du redan tar ett likemedel innehallande lomitapid som anvénds for behandling av hoga
kolesterolnivaer (se avsnitt ”Andra likemedel och Dilzem”).

Varningar och forsiktighet

Dilzem kan minska fertiliteten hos mén. Denna fordndring atergar till det normala efter avsiutad
behandling.

Dilzem kan fororsaka forédndringar i humoér, sdsom depression.

Tala med ldkare innan du tar Dilzem om:
o du lider av betydligt nedsatt lever- eller njurfunktion

o du lider av porfyri (sédllsynt rubbning i emnesomséattningen)

o du lider av kronisk inflammation i tarmslemhinnan (colitis ulcerosa), Crohns sjukdom eller andra
tarmsjukdomar

o du anvinder samtidigt betablockerare, amiodaron eller digoxin (hjért- och blodtrycksmediciner)

o du har haft hjartsvikt tidigare, har nytillkomna andningsbesvér, har langsamma hjirtslag eller har
lagt blodtryck. Eftersom fall av njurskada hos patienter med sddana tillstdnd har rapporterats kan
din likare behdva overvaka din njurfunktion.

Beritta for lakaren ocksd om du har andra sjukdomar eller allergier.

Andra likemedel och Dilzem
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Detta giller saval
receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och naturmedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Dilzem kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de anvinds

samtidigt. Till dessa likemedel hor:

° antiarytmika, hjért- och blodtrycksmediciner, bl.a. nifedipin, amiodaron, kinidin, betablockerare,
digoxin, nitrater

o midazolam, triazolam (sémnmedel)

o cimetidin, ranitidin och sisaprid (magmediciner)

o buspiron, alprazolam (lugnande medel)

o ciklosporin, sirolimus, takrolimus (som hdmmar immunforsvaret)

o teofyllin (lungmedicin)

o karbamazepin, fenytoin (epilepsimediciner)

o simvastatin, atorvastatin och lovastatin (likemedel for att kontrollera hdga kolesterolvirden)
o metylprednisolon (kortisonpreparat)

o litium (lakemedel mot mani)

o dantrolen (muskelavslappnande medel)

o rifampisin och makrolider (antibiotika)
o alfentanil (smaértstillande medel)
o vissa likemedel mot HIV.

Ta inte detta likemedel och tala om for ldkaren sérskilt om du tar likemedel innehéllande lomitapid som
anvinds for behandling av hoga kolesterolnivaer. Diltiazem kan 6ka koncentrationen av lomitapid, vilket
kan leda till en 6kad sannolikhet for och okad allvarlighetsgrad av leverrelaterade biverkningar.



Beriitta for likaren att du anvdnder Dilzem i god tid fore planerad operation eller andra ingrepp,
eftersom Dilzem har samverkningar med nagra anestesimedel.

Kom ihég att tala om att du anvénder Dilzem i samband med foljande ldkarbesok.

Dilzem med mat och dryck
Drick ett glas vatten eller annan dricka, nér du tar tabletten eller kapseln.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

Dilzem ska inte anvidndas under amning.
Fertila kvinnor skall anvénda effektiv preventivmetod.

Dilzem kan minska fertiliteten hos midn. Denna foridndring atergar till det normala efter avslutad
behandling.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Alldeles 1 borjan av behandlingen kan det forekomma svindel, speciellt dd man reser sig fran sittande
eller liggande stillning. I detta skede bor man undvika att kéra motorfordon och att utféra annat
precisionskriavande arbete. I ett senare skede, d& medicineringen &r i god balans, torde Dilzem inte
paverka prestationsforméigan i trafiken eller 1 arbetet.

Dilzem innehéller laktos och sackaros
Dilzem tabletterna och depottabletterna innehaller en liten méngd laktos och alla Dilzem-preparat
innehaller en liten midngd sackaros.

Laktos: 67,4 mg (per 60 mg tablett), 85,5 mg (per 90 mg depottablett) och 114,0 mg (per 120 mg
depottablett).

Sackaros: 0,5 mg (per 60 mg tablett), 0,6 mg (per 90 mg depottablett), 0,8 mg (per 120 mg depottablett)
och 1634 mg (per 300 mg depotkapsel).

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Dilzem

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar:

Dilzem 60 mg tabletter: 1 tablett 3—4 génger per dag.

Dilzem 90 mg och 120 mg depottabletter: 1 depottablett 2 ginger per dag.
Dilzem 300 mg depotkapslar: 1 depotkapsel en gang per dag.

Lakemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt dr det ocksa
lattare att komma ihag att ta likemedlet.

Kom ihag att ta likemedlet regelbundet.



Depotkapslarna skall svéljas hela. Om detta inte lyckas, bor du diskutera saken med lékaren eller
apoteket. Depotkapselns stomme avligsnar sig hel med avforingen.

Depottabletter kan delas i tva lika stora doser. Depottablettens svampaktiga stomme avligsnar sig hel
med avforingen.

60 mg tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méingd av Dilzem

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

En 6verdos av Dilzem kan fororsaka bla. symtom som trétthet, irritation, dasighet, forlingsammad
hjartpuls, sinustopp eller hjirtstopp (hjartat borjar sla mycket langsamt eller upphor att sld), njursvikt,
njurskada, sankt kroppstemperatur eller blodtryck, forhojd mang av blodsocker och illamaende.

Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Dilzem

Ta den bortglomda dosen sé snart som mojligt. Om det snart ar dags for nésta dos, ska du inte ta den
bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, eller tvd doser i foljd.
Kontrollera infor semester eller resa att du har tillrdckligt av likemedlet.

Om du slutar att ta Dilzem )
I allmédnhet anvdnds Dilzem under en ldng tidsperiod. Andra inte p& doseringen eller avsluta
lakemedelsbehandlingen pa egen hand da detta kan fororsaka besvarliga symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem. De flesta av biverkningarna forekommer oftast i borjan av behandlingen, men de avtar eller
lindras ndr behandlingen pagar. I borjan av behandlingen kan det férekomma svindel speciellt ndr man
reser sig upp frén sittande eller liggande stéllning.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
o svullnad.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
° huvudvirk, svindel

o retledningsrubbning i hjirtat (A'V-block), hjartklappning
o ansiktesrodnad

o illamaende, férstoppning, matsméltningsbesvér, magont
o rodnad i huden och kldda
o obehagskénsla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o langsam puls

. nervositet, somnloshet

o yrsel ndr man reser sig upp



o krakningar, diarré
o forandringar i levervirden.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o fordndringar 1 blodvarden

o rytmstorningar, forvéirrad kédrlkramp (angina pectoris)

o viktokning eller minskad matlust, storningar i lukt- eller smaksinnet
o okat urineringsbehov

o mun- eller halstorrhet

o nésselutslag, flickvis rodnad i huden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o forédndringar 1 humor (depression)

o nervsyndromen

o retledningsrubbning i hjirtat (sinoatriellt block), hjartsvikt, kdrlinflammation

o tillvixt av tandkottet

J leverinflammation

o ljuskénslighet, svullet ansikte, tunga eller svalg, utslag som kan vara foérknippat med fjillning och
feber, svettning, allvarliga hud- eller slemhinnereaktioner som férorsakar rodnad, fjilining eller
blasor (t.ex. erythema multiforme, Stevens—Johnsons syndrom)

o brostforstoring hos mén

o akut njursvikt

° tarmstopp

o ett tillstdnd dir kroppens forsvarssystem angriper normal vdvnad, vilket orsakar symtom sasom

svullna leder, trétthet och hudutslag (sé kallat ”lupusliknande syndrom™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Dilzem ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar



Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen &r diltiazemhydroklorid, varav det finns 60 mg, 90 mg, 120 mg eller
300 mg i preparatet.

o Ovriga innehallsimnen i tabletterna och depottabletterna ér:
Tablettkérna: laktosmonohydrat, hydrogenerad ricinolja, kolloidal aluminiumhydroxid,
polyakrylatdispersion (30 %), talk och magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, sackaros, glycerol 85 %, titandioxid (E171), magnesiumstearat och
polysorbat 80.

o Ovriga innehallsimnen i depotkapslarna r:
Kapselinnehall: fast paraffin, talk, ammoniometakrylatsampolymer (typ A och typ B), sackaros
och majsstérkelse.
Kapselholie: indigotin (E132), titandioxid (E171) och gelatin.

Likemedlets utseende

Dilzem 60 mg tabl.: vit eller néstan vit, kapselformad, filmdragerad tablett, métt: 5 x 10 mm, brytskara
pé bada sidorna, kod DL 60.

Dilzem 90 mg depottabl.: vit eller ndstan vit, kapselformad, filmdragerad tablett, matt: 5,5 x 12 mm,
brytskédra pa bada sidorna, kod DL 90.

Dilzem 120 mg depottabl.: vit eller ndstan vit, kapselformad, filmdragerad tablett, matt: 6 x 14 mm,
brytskara pa bada sidorna, kod DL 120.

Dilzem 300 mg depotkaps.: ogenomskinlig, hard gelatinkapsel, ljusbla dverdel och vit underdel.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

90 mg depottabletter och depotkapsiar:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Filmdragerade tabletter, 90 mg and 120 mg depottabletter och depotkapslar:
Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 30.3.2023



