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Cordil TEUTO
cloridrato de diltiazem L

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comprimido 60mg

Embalagem contendo 50 comprimidos.

Capsulade liberagao prolongada 90mg

Frasco contendo 20 capsulas.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 60mg contém:

cloridrato de diltiazem (equivalente a 55,15mg de
diltiazem)
Excipiente g.s.p.
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, dioxido de
silicio, estearato de magnésio e povidona.

Cada capsulade liberagdo prolongada de 90mg contém:

cloridrato de diltiazem pellets (equivalente a 82,72mg de
diltiazem). ..90mg

Excipiente g.s.p. capsula
Excipientes: sacarose, povidona, copolimero tipo B de
metacrilato-aménio, shellac e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Cordil® é um medicamento
antiarritmico (que combate as arritmias, ou seja, as
alteragcdes no ritmo dos batimentos do coracgéo),
antianginoso (contra as anginas, ou seja, dores fortes no
peito e falta de ar) e anti-hipertensivo (combate a
hipertenséo, ou seja, a pressao alta).

Cordil®é facil de ser usado, bem tolerado pelas pessoas e
faz efeito gradualmente. Por isso, € melhor do que outros
antagonistas do calcio (medicamentos que fazem efeito
contrario do calcio). Cordil® faz efeito 3 horas apds ser
tomado.

Indicacdes do medicamento: Angina (dores fortes no
peito e falta de ar); coronariopatias (problemas nos vasos
que irrigam o coragdo, chamados de coronarias)
acompanhadas de aumento das batidas do coragdo e
pressao alta.

Riscos do medicamento: )
CONTRAINDICACOES: SINDROME DO NO SINUSAL,
EXCETO EM PACIENTES USANDO MARCAPASSO;
BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR DE 2° OU 3°
GRAUS, EXCETO EM PACIENTES COM
MARCAPASSO VENTRICULAR EM
FUNCIONAMENTO; PRESSAO BAIXA; DIMINUICAO
ACENTUADA DAS BATIDAS DO CORACAO;
BLOQUEIO SINOATRIAL; MAU FUNCIONAMENTO DO
CORACAO (INSUFICIENCIA CARDIACA
DESCOMPENSADA); ALERGIAA SUBSTANCIAATIVA;
INFARTO VIOLENTO DO MIOCARDIO COM
CONGESTAOPULMONAR.

ADVERTENCIAS: CORDIL® NAO AGE RAPIDAMENTE
PORQUE SEU PRINCIPIO ATIVO, ENCONTRADO NA
MATRIZ DO COMPRIMIDO E LIBERADO AOS
POUCOS. EM ALGUNS CASOS, DEVIDO AS
CONDICOES DO TRATO GASTRINTESTINAL
(ESTOMAGO E INTESTINO) DA PESSOA, ESTA
MATRIZ NAO ABSORVIVEL PODE SER
ENCONTRADANAS FEZES. ISTO NAO PREJUDICAO
FUNCIONAMENTO DO MEDICAMENTO, UMA VEZ
QUE O PRINCIPIO ATIVO JA FOI LIBERADO E
ABSORVIDO. ) ; .
ATENCAO DIABETICOS: CONTEM AGUCAR.
(CAPSULA90MG) .
PRECAUCOES: USAR COM CAUTELA E VIGILANCIA
MEDICA FREQUENTE NA INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA.

PODE OCORRER, OCASIONALMENTE,
HIPOTENSAO ARTERIAL SINTOMATICA (QUEDA DE
PRESSAO) E DOSE-DEPENDENTE. EM CASOS
RAROS PODE SOBREVIR ELEVAGCAO REVERSIVEL
DAS ENZIMAS HEPATICAS. RECOMENDAM-SE
CUIDADOS ESPECIAIS EM CASOS DE
INSUFICIENCIA HEPATICA OU RENAL (PROBLEMAS
DO FIGADO OU DOS RINS). USAR COM PRECAUCAO
EM INDIVIDUOS IDOSOS, POIS A MEIA-VIDA DOS
BLOQUEADORES DOS CANAIS DE CALCIO PODE
ESTARAUMENTADA.

CORDIL® DEVE SER ADMINISTRADO COM CUIDADO
EM PESSOAS COM BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR
DE 1° GRAU, SENDO NECESSARIO UM
ACOMPANHAMENTO CLINICO CONSTANTE. O
MESMO OCORRE NAS PESSOAS COM MAU
FUNCIONAMENTO DO CORAGAO (INSUFICIENCIA
CARDIACA).

Interagbes medicamentosas: Vocé pode usar com
nitroglicerina debaixo da lingua (sublingual) para tratar
crises muito fortes de angina (crises anginosas agudas)
e com nitratos para grevenir essas crises, embora o
tratamento com Cordil”, normalmente, ja seja suficiente.
Betabloqueadores (medicamentos para controle da
pressado alta) e digitdlicos podem aumentar os efeitos
retardadores da condugao AV.

Se tomado ao mesmo tempo com remédio para pressdo
alta (anti-hipertensivos), deve-se considerar a propria
acdo anti-hipertensiva do diltiazem e uma possivel soma
de efeitos.

Diltiazem pode aumentar a quantidade de digoxina no
sangue se tomado junto com Cordil®. Se aparecerem
sinais de toxicidade, a dose de digoxina deve ser
reduzida.

O efeito do diltiazem pode diminuir se for tomado junto
com anti-inflamatérios ndo hormonais, especialmente a
indometacina.

Diltiazem pode interferir no metabolismo hepatico da
ciclosporina e da carbamazepina, podendo ocorrer
nefrotoxicidade (envenenamento dos rins) e
neurotoxicidade, respectivamente.

Se vocé tomar junto com a cimetidina pode ocorrer
elevagao das concentragdes maximas de diltiazem no
sangue.

Cordil®, se usado junto com anestésicos, pode aumentar
os efeitos cardioldgicos e circulatorios e dos anestésicos.
Desta maneira, anestésicos e medicamentos que
anulam a agdo do calcio devem ser cuidadosamente
dosados, ao serem tomados juntos.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao:
Contraindicacédo relativa por falta de dados
experimentais suficientes.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentagéo, exceto sob orientagdo médica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se
ocorrer gravidez ou iniciar amamentagéo durante o
uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria
de0a12anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
estafazendo uso de algum outro medicamento.
Atencao diabéticos: contém agucar. (capsula 90mg)
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAASUA
SAUDE.

Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado
porviaoral.

Aspectofisico:

Comprimido 60mg: Circular de cor branca.

Cépsula 90mg: Capsula gelatinosa marrom e amarela.
Caracteristicas 0r§ano|épticas: Os comprimidos e
capsulas de Cordil” ndo apresentam caracteristicas
organolépticas marcantes que permitam suas
diferenciacbes em relagdo a outros comprimidos e
capsulas.

Posologia:

Comprimido: Adose varia, em média, de 180mg a 240mg
ao dia (60mg, 3 a 4 vezes ao dia). Vocé deve tomar o
medicamento 4 vezes ao dia, antes das 3 principais
refeicdes do dia e ao deitar.

Cépsula: A indicacdo da dose vai depender das
necessidades de cada pessoa, podendo variar de 90mg
a 360mg ao dia. A indicacdo da dose usual é de 1
capsula, duas vezes ao dia (180mg a 240mg).

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou
mastigado. (capsula)

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Ndo use o medicamento com prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento. _
REACOES ADVERSAS: AS REACOES
DESAGRADAVEIS MAIS FREQUENTES SAO:
INCHACO (EDEMA), DORES DE CABECA
(CEFALEIA), ENJOO (NAUSEA), TONTURAS,
MANCHAS OU BOLHAS FORMADAS NA PELE
(ERUPCOES CUTANEAS), FRAQUEZA, PROBLEMAS
NO ESTOMAGO E INTESTINO (DISTURBIO
GASTRINTESTINAL), BLOQUEIO
ATRIOVENTRICULAR (AV).

OUTROS EFEITOS TAMBEM RELATADOS, MAS COM
MENOR FREQUENCIA, SAO: SONOLENCIA,
INSONIA, ALTERACAO NO FUNCIONAMENTO DO
ESTOMAGO E INTESTINO (DISTURBIOS
GASTRINTESTINAIS), VERMELHIDAO DO ROSTO,
PRESSAO BAIXA, ALTERACAO NAS BATIDAS DO
CORACAO, ELEVACAO DAS ENZIMAS DO FIGADO,
MAU FUNCIONAMENTO DOS RINS, PARADA
CARDIACA, SENSACAO ESTRANHA NA PELE,
TREMOR,AUMENTO DA URINA (MICCAO), AUMENTO
DA MICCAO NOTURNA, PERDA DE APETITE,
VOMITOS, AUMENTO DE PESO, FERIDAS NA PELEE
NAS MUCOSAS, COCEIRA, SENSIBILIDADE A LUZ,
URTICARIA.

Conduta em caso de superdose: VVocé deve provocar o
voémito e procurar socorro médico imediatamente.

Os principais sintomas de uma superdose s&o:
diminuigdo das batidas do coragdo, bloqueio
atrioventricular (fechamento dos atrios e ventriculos que
déo passagem para a circulagéo do sangue no coragao),
insuficiéncia cardiaca (mau funcionamento do coragéo),
hipotenséao (pressdo muito baixa).

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O
CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER
DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DOALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas: Cordil® contém
cloridrato de diltiazem, bloqueador dos canais lentos do
calcio.

Os resultados obtidos com Cordil® decorrem da inibigéo
do influxo de ions calcio através das membranas das
células miocardicas e da musculatura lisa dos vasos,
durante a fase de despolarizagdo. Na angina do peito por
espasmos coronarianos, o efeito antianginoso de Cordil®
deve-se a dilatacdo das corondrias epicardicas e
subendocardicas. Na angina de esforgo, Cordil®
proporciona aumento da tolerancia ao exercicio fisico,
devido a redugao do consumo de oxigénio do miocardio.
Cordil® promove a redugéo da frequéncia cardiaca e da
tensao arterial sistémica, face a sobrecarga fisica
submaxima e maxima. Comparado com outros
antagonistas do célcio, Cordil® apresenta a vantagem do
inicio de agdo menos brusco, facilitando seu manejo
posoldgico, com melhor tolerabilidade geral. Os efeitos
sobre o coragao sdo acompanhados por diminuigao da
tensao arterial e da resisténcia periférica.

No tecido vascular, o diltiazem relaxa a musculatura lisa
arterial, uma vez que a contragdo desta musculatura é
dependente da concentragéo citoplasmatica de calcio.
Entretanto, diltiazem n&o tem efeito no leito venoso.

No coragdo, o bloqueio dos canais de calcio pode
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resultar num efeito inotrépico negativo, uma vez que,
dentro do midcito, o ion calcio é necessario para liberar o
aparelho contratil, permitindo que a interagdo actina-
miosina cause a contragéo.

O diltiazem também possui efeito cronotrépico negativo,
na medida em que diminui a condugao atrioventricular e
afrequéncia do marcapasso sinusal.

O diltiazem diminui a resisténcia vascular coronariana e
aumenta o fluxo sanguineo coronariano.

Causa diminuigao da resisténcia vascular periférica e da
pressao arterial sistélica e diastolica.

Em pacientes com doenga isquémica coronariana,
diltiazem reduz o produto frequéncia cardiaca x pressao
arterial durante o exercicio, aumentando a tolerancia ao
exercicio sem deprimir o desempenho miocardio.

O mecanismo antianginoso ndo pode ser descrito com
precisdo, mas parece ser devido ao aumento do
suprimento e a diminuicdo da demanda miocardica de
oxigénio por dilatagéo das artérias coronarianas e por
alteragdes hemodinamicas diretas e indiretas.

O diltiazem é eficaz em prevenir o espasmo arterial
coronariano espontaneo ou induzido.

Resultados de eficacia: Estudos clinicos mostraram
sua eficacia em reduzir a frequéncia das crises de
angina, tanto em repouso quanto durante o exercicio. Na
avaliacédo da reducao de episddios de angina estavel, em
revisdo Markhan 1993, diversos estudos relatam a
redugdo de episddios variando entre 50% a 88,5% por
semana. Para a angina de esforgo, a reducédo de
episodios por semana, variou entre 42% a 73,6%.

Em estudo da eficacia terapéutica de diltiazem como
monoterapia para hipertensao 52% dos individuos foram
considerados respondedores conforme pressao sistdlica
< 140mmHg; e 75%, conforme pressao diastélica <
90mmHg, ap6s 4 a 8 semanas.

Estudos clinicos com diltiazem contra placebo, em
pacientes com doenga coronariana, mostraram que a
droga é eficaz em prolongar a duragéo do exercicio antes
do inicio do ataque anginoso e em retardar o
aparecimento da depressao isquémica do segmento ST.
Adiminuicdo da PA sistolica e diastdlica ocorre tanto em
repouso quanto durante o exercicio (teste ergométrico).
Apds dose oral Unica de 120mg de formulagdo SR
obtém-se niveis plasmaticos detectaveis apos duas a
trés horas, e niveis plasmaticos de pico apos seis a onze
horas.

Quando se compara a mesma dose diaria total, os niveis
plasmaticos médios de equilibrio (steady-state) obtidos
apos duas doses diarias das capsulas sao equivalentes
aos obtidos com quatro doses diarias dos comprimidos
simples.

Indicagdes: Angina do peito vasoespastica (de repouso,
com elevagao do ST, angina de Prinzmetal); angina do
peito cronica, estavel e de esforco; estados anginosos
pos-infarto do miocardio; coronariopatias isquémicas
com hipertenséo arterial e/ou taquicardia; hipertensdo
arterial leve a moderada.

CONTRAINDICACOES: BLOQUEIO SINOATRIAL;
SINDROME DO NODULO SINUSAL, EXCETO EM
PACIENTES EM USO DE MARCAPASSO; BLOQUEIO
ATRIOVENTRICULAR DE 2° OU 3° GRAU;
INSUFICIENCIA CARDIACA DESCOMPENSADA,
COM PA SISTOLICA MENOR QUE 90MMHG;
BRADICARDIA INTENSA (PULSO INFERIOR A 55
B.P.M); HIPERSENSIBILIDADE A SUBSTANCIAATIVA;
INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO COM
CONGESTAO PULMONAR.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de
aberto: Aumentar as doses gradualmente, a intervalos
de 1 a2 dias se necessario, até atingir a dose diaria mais
satisfatéria, em termos de melhora clinica. A posologia
deve ser ajustada de acordo com as necessidades de
cada paciente.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:

Comprimido: A dose terapéutica satisfatéria oscila, em
média, de 180mg a 240mg ao dia (60mg, 3 a 4 vezes ao
dia).

Cordil® apresenta a vantagem de um inicio de agéo
menos subito, devido a uma liberagéo lenta do principio
ativo, encontrado na matriz do comprimido.

Em alguns casos, devido as condigdes do trato
gastrintestinal do paciente, esta matriz nao absorvivel
pode ser detectada nas fezes.

Isto ndo implica uma alteragéo no efeito terapéutico do
medicamento, uma vez que o principio ativo ja foi
liberado e absorvido.

Cada comprimido de 60mg de cloridrato de diltiazem
contém 55,15mg de diltiazem.

Capsula: A posologia deve ser ajustada de acordo com
as necessidades de cada paciente, podendo variar de
90mg a 360mg ao dia. A posologia média usual é de 1
capsula, duas vezes ao dia (180mg a 240mg/dia).

Cada capsula de 90mg de cloridrato de diltiazem contém
82,72mg de diltiazem.

ADVERTENCIAS USAR COM CAUTELA E
VIGILANCIA MEDICA FREQUENTE NA
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA. PODE
OCORRER, OCASIONALMENTE, HIPOTENSAO
ARTERIAL SINTOMATICA E DOSE- DEPENDENTE.
EM CASOS RAROS PODE SOBREVIR ELEVAGAO
REVERSIVEL DAS ENZIMAS HEPATICAS.

O DILTIAZEM DEVE SER ADMINISTRADO COM
PRECAUCAO A PACIENTES COM BLOQUEIO
ATRIOVENTRICULAR DE 1° GRAU, SENDO
NECESSARIO UM ACOMPANHAMENTO CLINICO
CONSTANTE. O MESMO OCORRE NOS PACIENTES
EM USO DE BETABLOQUEADORES OU
DIGITALICOS.

ATENGCAO DIABETICOS: CONTEM AGUCAR.
(CAPSULA90MG)

Uso durante a Gravidez e Amamentagao:
Contraindicacao relativa por falta de dados
experimentais suficientes.

Categoria derisco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgiao-dentista.

Usoemidosos, criangas e outros grupos derisco:
Criancgas: Contraindicagéo relativa por falta de dados
experimentais suficientes.

Idosos: Usar com precaugdo, pois a meia-vida dos
bloqueadores dos canais de calcio pode estar
aumentada.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal:
Recomendam-se cuidados especiais em casos destas
insuficiéncias.

Interagbes medicamentosas: Compativel com
nitroglicerina sublingual no tratamento de crises
anginosas agudas e com nitratos, para fins profilaticos,
embora o tratamento com Cordil® possa tornar
dispensavel ou infrequente seu emprego.
Betabloqueadores e digitalicos podem acentuar efeitos
retardadores da condug@o AV.

Em alguns ensaios clinicos, a administragdo
concomitante de diltiazem e digoxina resultou num
aumento da concentragdo plasmatica da ultima, em
torno de 20 a 50%, principalmente por diminuicdo da
depuragao renal de digoxina.

A associagdo com anti-inflamatérios ndo hormonais,
especialmente a indometacina, pode antagonizar o
efeito do diltiazem.

Na associagdo com outros anti-hipertensivos pode
ocorrer potencializagdo dos seus efeitos.

A administragdo concomitante de betabloqueadores
pode resultar numa soma de efeitos sobre a condugéo
cardiaca, levando a bloqueio atrioventricular significativo
e assistolia. Também pode ocorrer hipotenséo severa e
insuficiéncia cardiaca, principalmente nos pacientes
com baixo desempenho cardiaco.

A monitoragao de frequéncia cardiaca, pressao arterial e
atengao aos sinais clinicos de insuficiéncia cardiaca séo
fundamentais nesses pacientes. Ha relatos de
interferéncia do diltiazem no metabolismo hepatico da
ciclosporina e da carbamazepina, precipitando o
aparecimento de nefrotoxicidade e neurotoxicidade,
respectivamente.

No uso concomitante de cimetidina pode ocorrer
elevagao dos niveis plasmaticos de pico do diltiazem.
Associados ao uso de anestésicos, os antagonistas dos
canais de célcio podem potencializar a depressdo da
contratilidade cardiaca, condutividade e automaticidade,
assim como a vasodilatagao.

Desta maneira, quando do uso concomitante,
anestésicos e antagonistas do calcio devem ser
cuidadosamente dosados.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: CORDIL®
E GERALMENTE BEM TOLERADO, HAVENDO
POUCAS REFERENCIAS A OCORRENCIA DE
REACOESADVERSAS.

EFEITOS COLATERAIS RELACIONADOS A INIBICAO
DO INFLUXO DE CALCIO SAO: EDEMA (2,4%),
CEFALEIA (2,1%), NAUSEA (1,9%), TONTURAS
(1,5%), EXANTEMAS (1,3%), ASTENIA (1,2%),
BLOQUEIOAV (1,1%).

OUTROS EFEITOS TAMBEM REFERIDOS, MAS COM
MENOR FREQUENCIA SAO: FLUSH FACIAL,
HIPOTENSAO SIGNIFICATIVA ARRITMIA,
INSUFICIENCIA CARDIACA, ELEVAGAO DAS
ENZIMAS HEPATICAS (TGO TGP, LDH),
INSUFICIENCIA RENAL AGUDA (ELEVACAO DE
UREIA E CREATININA), ASSISTOLIA, PARESTESIA,
SONOLENCIA, TREMOR, POLIURIA, NICTURIA,
ANOREXIA, VOMITOS AUMENTO DE PESO,
PETEQUIAS PRURIDO, FOTOSSENSIBILIDADDE,
URTICARIA

OUTROS EFEITOS COLATERAIS MAIS RAROS E
TRANSITORIOS: SONOLENCIA, INSONIA E
DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS.

Superdose: Doses Unicas de até 300mg de diltiazem
foram bem toleradas em voluntarios sadios. Em um
relato de intoxicagdo com a ingestdo de 1800mg de
Cordil®, os problemas de condugdo sé apareceram
quando a taxa plasmatica alcangou niveis 5 vezes
maiores do que o nivel maximo aconselhado.

Nos casos de superdose ou resposta exagerada, além
da lavagem gastrica devem ser empregadas medidas de
suporte apropriadas.

As seguintes medidas podem ser consideradas:

Em caso de bradicardia: Administrar atropina (0,60 a
1mg). Se ndo houver resposta ao bloqueio vagal,
administrar isoproterenol, cautelosamente.

Em caso de bloqueio atrioventricular de 2° ou 3° grau:
Tratar como no caso de bradicardia. Se o bloqueio atrio-
ventricular de 2° ou 3° grau, ndo ceder, tratar com
marcapasso cardiaco.

Em caso de insuficiéncia cardiaca: Administrar agentes
inotropicos (isoproterenol, dopamina ou dobutamina) e
diuréticos.

Em caso de hipotensdo: Administrar vasopressores (por
ex.:dopamina ou noradrenalina).

O tratamento instituido e a dose empregada dependem
da gravidade da situagéo clinica e do julgamento e da
experiéncia do médico.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. N° 1.0370.0254
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