= BALCOR’

cloridrato de diltiazem

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ
30 mg - Caixa contendo 30 e 60 comprimidos, em blister
60 mg - Caixa contendo 30 e 60 comprimidos, em blister

USO ADULTO

COMPOSICAD
Cada comprimido contém: 30 mg 60 60 mg
B0 mg

Cloridrato de diltiazem... 30 mg mg
e silicio coloidal, estearato

Excipientes (lactose, celulose, dioxido
de magnésio) g.s.p. 1 comprimido.

INFORMAGAO AO PACIENTE
Acdo esperada do medicamento
Vasodilatagéo coronéria.

Cuidados de armazenamento
Manter a embalagem fechada. Conservar em temperatura
ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade
36 meses a partir da data de fabricagdo. Atengdo: Nao utilizar o
produto fora do prazo de validade impresso na embalagem. Apos
esse prazo, o medicamento podera perder r

de potente acdo lesiva celular. BALCOR proporciona aumento da
tolerancia ao exercicio fisico na angina de esforco, devido a redugao
do consumo de oxigénio do miocdrdio. Promove a redugdo da
freqliéncia cardiaca e da pressao arterial sistémica, face a sobrecarga
fisica subméxima e méxima. BALCOR , comparativamente a outros
antagonistas do cdlcio, apresenta um inicio de agao menos brusco,
facilitando uma emelhor eral.
BALCOR promove ainda uma diminuicdo da pressdo arterial e da
resisténcia periférica.

INDICAGOES

Tratamento da insuficiéncia corondria, em todas as formas de
angina do peito (de repouso, de esforco, de Prinzmetal e mesmo
angina pos-infarto agudo do miocérdio).

Tratamento da isquemia silenciosa.

Arritmias supraventriculares e na prevencao de arritmias pés-infarto.

CONTRA-INDICAGOES

Na doenca do nddulo sinusal, no blogueio AV de 2° ou 3° graus,
exceto em pacientes com marcapasso ventricular funcionante. Na
hipotensdo arterial (valor sistdlico inferior a 80 mmHg). Na
bradicardia acentuada (pulso inferior a 55 bpm). Etambém contra-
indicado durante a gravidez ou em pacientes com possibilidade
de engravidar, no periodo de lactagdo e na infancia. BALCOR é
contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade ao produto.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
erais
BALCOR ¢ pelo figado e excretad

pelos rins e na bile. Como algurqas novas drogas administradas
[ iai

eficdcia, nao se obtendo os

Gravidez e lactagao

Informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd
amamentando.

Cuidados de administracao
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios,
as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupcao do tratamento
Néo i 0 sem o i do seu médico.

Reacdes adversas

Informar seu médico o de reagdes i
tais como: edema, cefaléia, nauseas, tonturas, erupgoes cutaneas,
sonoléncia, insonia, distrbios gastrintestinais, queda da pressao
arterial e diminuicao da freqiiéncia do pulso.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGAS.

Ingestao com outras
Nao sdo conhecidas quaisquer restrigdes ao uso de BALCOR
juntamente com alimentos.

Contra-indicagdes e Precaugdes

Informar seu médico sobre qualquer medicamento que este]a
usando, antes do inicio ou durante o tratamento. BALCOR &
contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade ao produto.

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

CARACTERISTICAS

BALCOR ¢ uma droga do grupo dos antagonistas do célcio. Suaacao
da-seanivel dos canais lentos das membranas celulares miocérdicas
& da musculatura lisa dos vasos, durante a fase de despolarizagdo,
provocando a inibiao do influxo de calcio. Na angina do peito por
espasmos coronarianos, seu efeito deve-se a dilatagao especifica das
artérias . P um
efeito card\oprotetor porque possui também uma acao anti-oxidante
indireta que ndo permite a formagao de radicais livres, elementos

porp
monitorados em intervalos regulares. A droga pode ser utilizada
com cautela em pacientes com disfun@o hepatica ou renal. Nos
estudos de toxicidade subaguda e crdnica em ratos e caes, altas
doses de diltiazem foram associadas a danos hepaticos. Em
estudos hepaticos subagudos especiais, doses orais acima de
125 mg/kg administradas em ratos, foram associadas a alteragdes
histologicas no figado que reverteram com a descontinuagao. Em
caes, doses de 20 mg/kg também foram associadas as alteracdes
hepticas, no entanto, estas reverteram com a descontinuagao.

Condug@o cardiaca

Prolonga o periodo refratario do nddulo AV sem significativo
prolongamento do tempo de recuperagdo do nédulo sinusal.
Esse efeito podera resultar, raramente, em freqiiéncia cardiaca
anormal (particularmente em pacientes com doenca do nédulo
sinusal), ou blogueio AV de 22 e 3 graus. 0 uso concomitante
de BALCOR e beta-blogueadores ou digitalicos pode ocasionar
efeitos aditivos na condugao cardiaca. Um paciente com angina
de Prinzmetal periodos de i (2a5
segundos) apds dose Ginica de 60 mg de diltiazem.

Insuficiéncia cardiaca congestiva
Apesar de BALCOR ter efeito inotropico negativo em preparacdes
de tecido animal isolado, os estudos hemodinamicos no homem,
com fung@o ventricular normal, ndo demonstraram uma redugao
ice cardiaco nem efeitos negativos consistentes na
contratilidade (dp/dt). Experiéncias com diltiazem, administrado
exclusivamente ou associado a beta-bloqueadores, em pacientes
com fungdo ventricular debilitada, sdo muito limitadas. Nestes
casos 0 uso do medicamento deve dar-se com cautela.

Hipotensao
0 decréscimo da press@o arterial, associado a terapia com
diltiazem, pode ocasionalmente resultar em hipotensdo
sintomética.

Danns hepallcns agudos

s
tais como fosfatase alcalina, CPK, LDH, SGPT, € outros sintomas
consistentes e danos hepéticos agudos. Apés a descontinuagdo da
droga, essas reagdes revertem. A relagao desses sintomas com a
droga ¢ incerta em muitos casos, mas provavel em alguns casos.




Gravidez e lactagao

Foram desenvolvidos estudos de reprodugao em ratos,
e coelhos. A de doses cinco a dez

vezes maiores que a diariamente em

Dermatoldgico

Petéquias, prurido, fotossensibilidade, urticria.

letalidade embriondria e fetal. Essas doses, em alguns estudos,
foram associadas como causa de anormalidades esqueléticas.
Em estudos peri e pds-natais, notou-se alguma redugao no peso
e na proporcao de filhotes sobreviventes. Houve um aumento
da incidéncia de natimortos com doses pelo menos 20 vezes
maiores que a humana. Nao se realizaram estudos bem
controlados com mulheres gravidas até o presente, assim sendo,
recomenda-se o emprego de BALCOR , nestes casos, somente
se 0 pnlenclal beneficio justificar o pulenclal risco ao feto.
BALCOR ¢ excretado no leite humano. Um trabalho realizado
sugere que a concentragdo da droga no leite pode aproximar-
se aos niveis séricos. Se o uso de BALCOR for considerado
necessario, uma via alternativa de aleitamento deve ser
instituida.

Uso pediatrico
A seguranca e a eficacia em criancas nao foram estabelecidas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos farmacoldgicos indicam que pode haver aditivos
prolungandu a uundugao AV, quando BALCOR ¢€ utilizado
ou digitalicos.
Estudos cnnlmladns e néo controlados sugerem que essa

C @ e fertilidade
Um estudo de 24 meses com ratos, e outro de 21 meses
éncias de carci-

com nao

Em testes 0 in vitro, também nao
houve resposta mutagénica. Nao se observaram efeitos
intrinsecos na fertilidade.

Outros

Ambliopia, dispnéia, epistaxe, irritagdo ocular, hipoglicemia,
congestdo nasal, nictdria, dor osteoarticular, poliiria, dificuldades
sexuais. Outros efeitos constatados infregiientemente na pratica
clinica com o produto sao: alopecia, hiperplasia gengival, eritema
multiforme e leucopenia. No entanto, a relagdo de causa e efeito
do produto com esses eventos deve ainda ser estabelecida.

POSOLOGIA
1 comprimido de BALCOR 30 ou 60 mg, 3 ou 4 vezes ao dia, ou a
critério médico.

SUPERDOSAGEM
Experiéncias com superdosagem da droga séo limitadas. Doses
tinicas orais de 300 mg em voluntérios sadios tém sido toleradas.

associagao é geralmente bem tolerada. Os dados
no entanto, sao insuficientes para predizer os efeitos do
icularmente em paci i a

ou com anormali de

Na adotar as
medidas habituais. As seguintes medidas devem ser consideradas:

cardiaca. Em voluntarios sadios, o diltiazem tem
demonstrado aumento do nivel serlcn da digoxina em 20%.
Uso itante com outros

Nitratos subli podem ser admini paraai

de ataques anginosos agudos, durante o tratamento com
diltiazem.

Nitratos profilaticos: diltiazem pode ser seguro quando
administrado com nitratos de curta e longa durag@o, porém, néo
ha estudos controlados para avaliar a eficcia desta combinagao.
Beta-bloqueadores: ver restricdes e cuidados a serem
considerados.

Administrar atropina (0,6 a 1 mg). Nao havendo resposta vagal,

Bloqueio AV de alto grau
Tratar como para bradicardia. Deve ser tratado com marcapasso
cardiaco.

cia cardiaca
agentes inotrdpit i ina ou
dobutamina) e diuréticos.

Insufici

REAGOES ADVERSAS Hipotensdo
Reacgdes adversas sérias tém sido raros nos estudos o ina ou bi de ). 0
desenvolvidos até o momento, porém deve-se que ea a devem ser determinadas em fun

; bilitad: i a0
Racientes com funedo e com da i e da situagao clinica, definidos pelo médico.

de conducao cardiaca tém sido excluidos desses estudos.
Testes clinicos controlados com placebo: as ocorréncias que em
seguida relacionamos, observadas em estudos clinicos, podem
ser derivadas da Iarmal:nlngla de inibicdo do influxo de calcio
pela droga. Em muitos casos, nao se tem estabelecido uma
relacao entre a droga e esses efeitos adversos.

As ocorréncias mais comuns sao: edema (2,4%), cefaléia
(2,1%), néusea (1,9%), tontura (1,5%), erupgao (1,3%), astenia
(1,2%). Os eventos que passamos a descrever em seguida nao
excederam a 1%.

Cardiovascular
Angina, arritmia, bloqueio AV (12 grau), bloqueio AV (22 e 3° graus),
icardia, insuficiéncia cardiaca iva, rubor, hi a

palpitacdes, sincope.

Sistema nervoso
Amnésia, distirbios da marcha, alucinacdes, insnia,
ia, alteragdo de

zumbido e tremor.

Gastrintestinal

Anorexia, constipacdo, diarréia, alteragao do paladar, dispepsia,
elevacdes ligeiras da fosfatase alcalina, SGOT, SGPT e LDH,
vomitos, aumento de peso.

PACIENTES ID0S0S
BALCOR pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade,
desde que observadas as precaugdes do produto.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E PRAZO DE VALIDADE:
Vide cartucho.

Reg. M.S. N° 1.0146.0050
Farm. Resp.: Dra. Maria Isilda Neves Torres - CRF-SP 14.820
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