Pfizer ((Logo))
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Dilzem® 120 mg retard

Retardtablette
Diltiazemhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage 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 persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

ogrwNE

1.

Was ist Dilzem 120 mg retard und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dilzem 120 mg retard beachten?
Wie ist Dilzem 120 mg retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Dilzem 120 mg retard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Dilzem 120 mg retard und woflir wird es angewendet?

Dilzem 120 mg retard ist ein Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen, die mit einer
unzureichenden Sauerstoffversorgung des Herzmuskels einhergehen, sowie zur
Behandlung von Bluthochdruck.

Dilzem 120 mg retard wird angewendet bei

2.

Beschwerden (z. B. Schmerzen oder Engegefiihl im Brustbereich) bei Zustanden mit
unzureichender Sauerstoffversorgung des Herzmuskels (Angina pectoris)
bei Belastung: chronische stabile Angina pectoris (Belastungsangina)
in Ruhe: instabile Angina pectoris (Crescendo-Angina, Ruheangina)
durch Gefallverkrampfung: vasospastische Angina pectoris (Prinzmetal-
Angina, Variant-Angina)
Bluthochdruck

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dilzem 120 mg retard beachten?

Dilzem 120 mg retard darf nicht eingenommen werden,

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

wenn bei lhnen héhergradige Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen
Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block Il. oder lll. Grades) auftreten, es sei denn,
Sie haben einen funktionierenden Herzschrittmacher,



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

wenn Sie an einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmusstérungen infolge gestorter
Funktion des Sinusknotens) leiden, z. B. verlangsamter Herzschlag auf weniger als
60 Schlage 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,
wenn Sie einen Schock erlitten haben,

wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikationen, z. B. verlangsamter
Herzschlag (Bradykardie), ausgepréagter Blutdruckabfall (Hypotonie) oder eine
Herzmuskelschwéche des linken Herzens (Linksherzinsuffizienz), erlitten haben,
wenn Sie an einer Herzmuskelschwache (manifeste Herzinsuffizienz) leiden,

wenn Sie an Vorhofflimmern/ -flattern (Herzrhythmusstérungen infolge einer
krankhaft erhdhten Vorhoferregung) und gleichzeitigem Vorliegen eines WPW-
Syndroms (anfallsweise auftretender beschleunigter Herzschlag durch
beschleunigte Erregungsleitung zwischen Herzvorhof und Herzkammer tber ein
zusatzlich vorhandenes Erregungsleitungssystem) leiden: Es besteht dann ein
erhdhtes Risiko fiir die Auslésung eines beschleunigten Herzschlags in den
Herzkammern (Kammertachykardie),

wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schlagen pro Minute (Bradykardie) haben,
wenn Sie bereits ein Arzneimittel einnehmen, das Ivabradin enthalt (ein Arzneimittel
zur Behandlung von bestimmten Herzerkrankungen),

wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit®),

wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Dantrolen intravenos
verabreicht bekommen,

wenn Sie bereits ein Arzneimittel einnehmen, das Lomitapid enthalt, welches zur
Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels angewendet wird (siehe ,Einnahme von
Dilzem 120 mg retard zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Hinweis

Die gleichzeitige intraventse Gabe von Betarezeptorenblockern sollte wahrend der
Behandlung mit Dilzem 120 mg retard unterbleiben (siehe ,Einnahme von Dilzem 120 mg
retard zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Dilzem 120 mg retard einnehmen:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Dilzem 120 mg retard nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen:

wenn bei Ihnen leichtere Erregungsleitungsstdrungen im Herzen zwischen
Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block I. Grades, Gefahr der Verschlimmerung und
selten von komplettem Block), zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block

I. Grades, Gefahr der Verschlimmerung und selten von komplettem Block) oder
innerhalb der Herzkammern (intraventrikulare Leitungsstérungen, z. B. Links- oder
Rechtsschenkelblock) auftreten,

wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag haben (Gefahr der Verschlimmerung),
wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg) haben,



wenn Sie alter als 60 Jahre sind (die Ausscheidung von Dilzem 120 mg retard ist
dann verzdogert), eine vorgeschadigte Niere haben oder an
Leberfunktionsstérungen leiden (siehe ,Wie ist Dilzem 120 mg retard
einzunehmen?*),

wenn Sie gleichzeitig mit Betarezeptorenblockern in Tablettenform behandelt
werden (siehe ,Wie ist Dilzem 120 mg retard einzunehmen?),

wenn bei lhnen schon einmal eine Herzschwéche, neue Kurzatmigkeit, langsamer
Herzschlag oder ein niedriger Blutdruck aufgetreten ist. Da bei Patienten mit
solchen Erkrankungen Falle von Nierenschadigung berichtet wurden, muss Ihr Arzt
moglicherweise Ihre Nierenfunktion Uberwachen.

Hinweis

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dilzem 120 mg retard und Carbamazepin, Midazolam,
Triazolam, Alfentanil, Theophyllin, Ciclosporin A, Digoxin oder Digitoxin sollte vorsorglich auf
Symptome einer Uberdosierung dieser Arzneimittel geachtet werden (siehe ,Einnahme von
Dilzem 120 mg retard zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Vor einer Vollnarkose muss der fir die Narkose verantwortliche Arzt Gber die bestehende
Therapie mit Diltiazem informiert werden, da mehrere unter anderem das Herz und den
Blutdruck betreffende Kérperfunktionen verstarkt beeinflusst werden kénnen.

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaRigen
arztlichen Kontrolle.

Altere Menschen
Bei alteren Menschen (tuber 60 Jahre) muss Dilzem 120 mg retard vorsichtig dosiert
werden (siehe ,Wie ist Dilzem 120 mg retard einzunehmen?*).

Einnahme von Dilzem 120 mg retard zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Dilzem 120 mg retard beeinflusst werden.

Bestimmte Mittel gegen seelische Stérungen (wie Schlaf- und Beruhigungsmittel,
Praparate mit dem Wirkstoff Lithium).

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhghtem Nebenwirkungsrisiko von

- anderen gleichzeitig verabreichten blutdrucksenkenden Arzneimitteln.
Arzneimitteln, die die Herzkraft unginstig beeinflussen, den Herzschlag
verlangsamen und/ oder die Erregungsleitung im Herzen (AV-Uberleitung)
hemmen, wie z. B. Betarezeptorenblocker, Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) oder Arzneimittel zur Erhéhung der
Herzkraft (Herzglykoside: z. B. Digoxin, Digitoxin): Verstarkung der Wirkung ist
maoglich, z. B. héhergradige Erregungsleitungsstorungen im Herzen (AV-Block),
Verlangsamung des Herzschlags, verstarkte Blutdrucksenkung sowie evtl. das
Auftreten einer Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz).
Deshalb ist bei gleichzeitiger Anwendung von Diltiazemhydrochlorid und diesen
Arzneimitteln eine sorgfaltige Uberwachung des Patienten angezeigt.



Betarezeptorenblocker sollten wahrend der Behandlung mit Diltiazemhydrochlorid
nicht intravends verabreicht werden (siehe ,Dilzem 120 mg retard darf nicht
eingenommen werden®).

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

Sirolimus, Temsirolimus, Everolimus (Arzneimittel, die das Immunsystem
unterdrticken): erhohte Vorsicht ist geboten.

Carbamazepin (Arzneimittel gegen Krampfanfalle des Gehirns), Alfentanil
(Narkosemittel), Theophyllin (Arzneimittel gegen Atemwegsverengung),
Ciclosporin A (Arzneimittel zur Verringerung von TransplantatabstoRungen, 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 Gberwacht werden.
Nitratderivate: verstéarkte blutdrucksenkende Wirkung und Schwachegefuhl. Bei Ihnen
sollten Nitratderivate unter Behandlung mit Diltiazem nur unter allmahlicher
Dosissteigerung eingeleitet werden.

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

Inhalationsnarkosemitteln (Inhalationsanasthetika): In seltenen Fallen kann es zu
einem Abfall des Blutdrucks (Hypotonie) oder einer Verlangsamung 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 Nifedipin angezeigt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dilzem 120 mg retard und Cimetidin oder Ranitidin
(Arzneimittel gegen Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwire) kann es zu einer
Verstarkung der Wirkung von Dilzem 120 mg retard kommen.

Arzneimittel, die Lomitapid enthalten, welches zur Behandlung eines hohen
Cholesterinspiegels angewendet wird. Diltiazem kann die Konzentration von
Lomitapid erhdhen, was zu einem Anstieg der Wahrscheinlichkeit und der Schwere
von Nebenwirkungen an der Leber fihren kann.

Abschwéachung der Wirkung

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diazepam (Beruhigungsmittel) ist eine Abnahme der
Konzentration von Dilzem 120 mg retard im Blut mdglich.

Dilzem 120 mg retard sollte daher nicht zusammen mit einem der o. g. 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 Dilzem
120 mg retard ansteigen. Unter einer Dauertherapie mit Ciclosporin A und
Diltiazemhydrochlorid (oral) ist fir die Konstanthaltung des Ciclosporin-A-Spiegels eine
Reduktion der Ciclosporin-A-Dosis erforderlich. Die Dosisreduktion hat individuell unter
Kontrolle des Ciclosporin-A-Spiegels mit einer spezifischen Methode (z. B. mittels
monoklonaler Antikorper) zu erfolgen.

Einnahme von Dilzem 120 mg retard zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Waéhrend der Anwendung von Dilzem 120 mg retard sollen Sie mdglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen tber eine Anwendung von Diltiazemhydrochlorid
an Schwangeren vor. In 2 Fallen wurde nach der Anwendung von Diltiazemhydrochlorid im
1. Schwangerschaftsdrittel Uber Fehlbildungen am Herzen bei Neugeborenen berichtet.
Tierstudien mit Diltiazemhydrochlorid haben eine fruchtschadigende Wirkung bei den
Nachkommen gezeigt. Daher durfen Sie Diltiazemhydrochlorid in der Schwangerschatft nicht
einnehmen (siehe ,Dilzem 120 mg retard darf nicht eingenommen werden®). Wenn Sie im
gebarfahigen Alter sind, ist vor einer Diltiazemhydrochloridbehandlung eine mdgliche
Schwangerschaft durch Ihren Arzt auszuschliel3en. Wahrend der Behandlung mit
Diltiazemhydrochlorid sollen Sie geeignete MalRnahmen zur Schwangerschaftsverhitung
treffen.

Stillzeit

Da Diltiazemhydrochlorid in die Muttermilch Gibergeht, dirfen Sie Diltiazemhydrochlorid in
der Stillzeit nicht einnehmen. Halt Ihr Arzt eine Anwendung von Diltiazemhydrochlorid in der
Stillzeit fur unumganglich, mussen Sie abstillen (siehe ,Dilzem 120 mg retard darf nicht
eingenommen werden®).

Zeugungsfahigkeit

Aufgrund von Laborexperimenten kdnnen bei langerfristiger Verabreichung von
Diltiazemhydrochlorid voriibergehende Stérungen der mannlichen Zeugungsfahigkeit nicht
ausgeschlossen werden.

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

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemé&Rem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafle bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol. Es wurden keine Studien
durchgefihrt.

Dilzem 120 mg retard enthdalt Lactose-Monohydrat und Natrium



Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Dilzem 120 mg retard daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Dilzem 120 mg retard enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Dilzem 120 mg retard einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes oder Apothekers
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Koronare Herzkrankheit
Zweimal taglich 1 Retardtablette Dilzem 120 mg retard (entsprechend 240 mg
Diltiazemhydrochlorid).

Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis vom Arzt schrittweise auf maximal 360 mg
Diltiazemhydrochlorid pro Tag erhéht werden.

Bei Langzeitbehandlung und andauernder Beschwerdefreiheit wird empfohlen, dass der Arzt
in Abstanden von 2 bis 3 Monaten Uberpruft, ob die Tagesdosis reduziert werden kann.

Bluthochdruck
Zweimal taglich 1 Retardtablette Dilzem 120 mg retard (entsprechend 240 mg
Diltiazemhydrochlorid).

Bei unzureichender Blutdrucksenkung kann die Dosis vom Arzt schrittweise auf maximal
360 mg Diltiazemhydrochlorid pro Tag erhdht werden.

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

Hinweis
Bei Patienten mit Leber- und/ oder Nierenfunktionsstérungen sowie bei alteren Patienten
muss Dilzem 120 mg retard vorsichtig dosiert werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Retardtabletten bitte unzerkaut am besten nach den Mahlzeiten mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Eine Dosiserhdhung darf nur auf Anweisung des Arztes erfolgen.

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

Dauer der Anwendung
Die Behandlung mit Dilzem 120 mg retard ist in der Regel eine Langzeittherapie.

Ein Absetzen der Therapie mit Dilzem 120 mg 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 Dilzem 120 mg retard zu stark oder zu schwach ist.

Sie konnten Reste der Retardtabletten in Threm Stuhl bemerken. Dies ist allerdings ohne
klinische Bedeutung.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Dilzem 120 mg retard 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, verminderter Nierenfunktion und Niereninsuffizienz fuhren.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Dilzem 120 mg retard benachrichtigen Sie bitte
sofort einen Arzt/ Notarzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung/ Vergiftung tber die
gegebenenfalls erforderlichen MaRRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Dilzem 120 mg retard vergessen haben

Nehmen Sie beim néachsten Mal nicht die doppelte Dosis von Dilzem 120 mg retard 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 Dilzem 120 mg retard abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Dilzem 120 mg retard nicht, ohne
dies vorher mit Inrem Arzt abgesprochen zu haben.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Die Reaktionen auf Diltiazem sind von Person zu Person unterschiedlich stark ausgepragt
und sollten insbesondere zu Beginn der Behandlung oder bei einem Wechsel der
Arzneimittel bertcksichtigt werden.

Beenden Sie die Einnahme von Dilzem 120 mg retard und wenden Sie sich sofort an

einen Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

- Anschwellen des Gesichts, der Zunge oder des Rachens, Schluckbeschwerden,
Nesselsucht und Atembeschwerden (Angioddem), Haufigkeit nicht bekannt
eine extrem schwere allergische Reaktion mit Hautausschlag, meist in Form von
Blasen oder Geschwiiren im Mund und an den Augen sowie an anderen
Schleimhauten, z. B. den Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom), Haufigkeit nicht
bekannt
schwere, ausgedehnte Hautschéaden (Abschéalen der Epidermis und der
oberflachlichen Schleimhaute) (toxische epidermale Nekrolyse), Haufigkeit nicht
bekannt



Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schwellung der Beine

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerzen, Schwindel
Atrioventrikularer Block (eine Art von Herzrhythmusstorung), Herzklopfen,
verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)
Hautroétungen (Flush)
Verstopfung, Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie), Magenschmerzen, Ubelkeit
Hautausschlag
Schwellung der Gelenke
Energiemangel (Asthenie), Mudigkeit, Unwohlsein

Geleqentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Nervositat, Einschlafstérungen (Schlaflosigkeit)
Blutdruckabfall beim schnellen Aufstehen, mit oder ohne Schwindelgefiihl (Hypotonie)
Erbrechen, Durchfall
Erhéhte Leberenzymwerte im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
Trockener Mund
Reizung und Juckreiz der Haut (Urtikaria)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

- Verminderte Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopoenie)
Verminderter Appetit, erhdhter Blutzucker (Hyperglykéamie)
Stimmungsschwankungen einschlief3lich Depression, Verwirrtheit, Sinnestauschungen
(Halluzinationen), Veranderungen der Persdnlichkeit und des Schlafverhaltens
Stérung im Bewegungsablauf (extrapyramidales Syndrom), Gedachtnisverlust
(Amnesie), ungewdhnliches Kribbelgefiihl, Taubheits- oder brennendes Geflhl
(Parasthesie), Schlafrigkeit (Somnolenz), voribergehender Bewusstseinsverlust
(Synkope), Zittern, plétzliche und unwillkiirliche Zuckungen eines Muskels oder einer
Muskelgruppe
Schwachsichtigkeit (teilweiser Verlust des Sehvermdgens in einem oder beiden
Augen, Amblyopie), Augenreizung
Ohrgerausche (Tinnitus)
Unterbrechung oder Veranderung der elektrischen Impulse im Herzen (sinuatrialer
Block, Sinusarrest), Herzschwéache (Herzinsuffizienz), beschleunigter Herzschlag
(Tachykardie), vorzeitig einfallender Herzschlag (ventrikuléare Extrasystole),
unregelmafiger Herzschlag (Arrhythmie), Schmerzen oder Beklemmung in der Brust
(Angina pectoris)
Entzindung der BlutgefalRe (Vaskulitis)
Atembeschwerden (Dyspnoe), Nasenbluten (Epistaxis), Verstopfung der Nase
Entziindung des Zahnfleischs (Zahnfleischwucherung)
Entzindliche Erkrankung der Leber (Hepatitis), Veranderungen der Leber
(granulomatése Lebererkrankung)
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), Schwitzen, eine schwerwiegende
Hautveranderung mit roten Flecken und Blasen (Erythema multiforme), exfoliative
Dermatitis (R6tung der Haut, Juckreiz, Haarausfall) und akute generalisierte
exanthematische Pustulose (plétzlicher, von Fieber begleiteter Hautausschlag mit
Bildung kleiner, entzliindeter, mit Eiter geflllter, blasenahnlicher Pusteln oder Lasionen



auf der Hautoberflache), kleine rote Flecken auf der Haut (Petechien), Juckreiz
(Pruritus)

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Néchtlicher Harndrang (Nykturie), vermehrter Harndrang (Polyurie)

VergroRRerung der Brustdriise beim Mann (Gynakomastie), gestdrte Sexualfunktion
Schwierigkeiten beim Gehen

Erhdhte Werte des Enzyms Kreatinphosphokinase (CPK) im Blutbild,
Gewichtszunahme

Erkrankung, bei der das korpereigene Immunsystem normales Gewebe angreift und
Symptome wie entziindete Gelenke, Energieverlust und Hautausschlage verursacht
(sogenanntes lupusahnliches Syndrom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Dilzem 120 mg retard aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach
,verwendbar bis/ Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dilzem 120 mg retard enthalt

Der Wirkstoff ist: Diltiazemhydrochlorid. 1 Retardtablette enthalt 120 mg
Diltiazemhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carmellose-Natrium (siehe Abschnitt 2, Dilzem 120 mg
retard enthalt Lactose-Monohydrat und Natrium), Simeticon, Hypromellose, Lactose-
Monohydrat (siehe Abschnitt 2, Dilzem 120 mg retard enthalt Lactose-Monohydrat und
Natrium), Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hydriertes Rizinusol, Stearinsaure
(Ph. Eur.), Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Dilzem 120 mg retard aussieht und Inhalt der Packung

Die Retardtablette Dilzem 120 mg retard ist rund, wei mit der Pragung ,D 120“ auf einer
Seite.

Dilzem 120 mg retard gibt es in Packungen mit 100 Retardtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfZen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH

Friedrichstr. 110

10117 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2025.
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