ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Diltiazem AL 60

Wirkstoff: Diltiazemhydrochlorid 60 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Diltiazem AL 60 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Diltiazem AL 60 beachten?

3. Wie ist Diltiazem AL 60 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Diltiazem AL 60 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Diltiazem AL 60 und wofiir
wird es angewendet?

Diltiazem AL 60 ist ein Mittel zur Behandlung von Herzerkrankun-
gen, die mit einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des Herz-
muskels einhergehen, sowie zur Behandlung von Bluthochdruck.

Diltiazem AL 60 wird angewendet bei:
¢ Beschwerden (z.B. Schmerzen oder Engegefiihl im Brustbereich)
bei Zustdnden mit unzureichender Sauerstoffversorgung des
Herzmuskels (Angina pectoris):
— bei Belastung: Chronisch stabile Angina pectoris (Belastungs-
angina).
— in Ruhe: Instabile Angina pectoris (Crescendoangina, Ruhe-
angina).
— durch GefaBverkrampfung: Vasospastische Angina pectoris
(Prinzmetal-Angina, Variant-Angina).
e Bluthochdruck.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von Diltiazem AL 60 beachten?

Diltiazem AL 60 darf nicht eingenommen
werden

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Diltiazemhydro-
chlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von Diltiazem AL 60
sind.

e wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungsstérungen im
Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block Il. oder
Ill. Grades) auftreten.

e wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungsstorungen im
Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block Il. oder
Ill. Grades) auftreten.

e wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmussto-
rungen infolge gestorter Funktion des Sinusknotens) leiden, z.B.
verlangsamter Herzschlag auf weniger als 60 Schlége pro Minute
oder im Wechsel auftretender verlangsamter oder beschleunigter
Herzschlag oder Erregungsleitungsstorungen im Herzen zwischen
Sinusknoten und Herzvorhof oder Ausfall der Reizbildung im Si-
nusknoten (Sinusbradykardie, Bradykardie-Tachykardie-Syndrom,
SA-Blockierungen oder Sinusarrest).

e wenn Sie einen Schock erlitten haben.

e wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikationen, z.B. ver-
langsamter Herzschlag (Bradykardie), ausgeprégter Blutdruckab-
fall (Hypotonie) oder eine Herzmuskelschwéche des linken Her-
zens (Linksherzinsuffizienz), erlitten haben.

e wenn Sie unter einer Herzmuskelschwéche (manifester Herzin-
suffizienz) leiden.

e wenn Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythmusstorungen
infolge einer krankhaft erhdhten Vorhoferregung) und gleichzeiti-
gem Vorliegen eines WPW-Syndroms (anfallsweise auftretender
beschleunigter Herzschlag durch beschleunigte Erregungsleitung
zwischen Herzvorhof und Herzkammer iiber ein zusétzlich vor-
handenes Erregungsleitungssystem) leiden: Es besteht dann ein
erhohtes Risiko fiir die Auslosung eines beschleunigten Herz-
schlags in den Herzkammern (Kammertachykardie).

e wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schidgen pro Minute (Brady-
kardie) haben.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt 2. ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit*).

Hinweis:

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Beta-Rezeptorenblockern
sollte wahrend der Behandlung mit Diltiazem AL 60 unterbleiben
(siehe Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Diltiazem AL 60 mit anderen
Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Diltiazem AL 60 ist erforderlich

A Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Diltiazem AL 60 nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

e wenn bei Ihnen leichtere Erregungsleitungsstorungen im Herzen
zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block I. Grades), zwi-
schen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block I. Grades) oder in-
nerhalb der Herzkammern (intraventrikuldren Leitungsstérungen,
z.B. Links- oder Rechtsschenkelblock) auftreten.

e wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg) haben.

e wenn Sie dlter als 60 Jahre sind (die Ausscheidung von Diltiazem
AL 60 ist dann verzogert).

e wenn Sie vorgeschédigte Nieren haben (siehe Abschnitt 3. ,Wie
ist Diltiazem AL 60 einzunehmen?*).

e wenn Sie unter Leberfunktionsstérungen leiden (siehe Abschnitt
3., Wie ist Diltiazem AL 60 einzunehmen?*).

e wenn Sie gleichzeitig mit Beta-Rezeptorenblockern in Tabletten-
form behandelt werden (siehe Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Dil-
tiazem AL 60 mit anderen Arzneimitteln®).

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diltiazem AL 60 und Carbamazepin,
Midazolam, Triazolam, Alfentanil, Theophyllin, Ciclosporin A, Digoxin
oder Digitoxin sollte vorsorglich auf Symptome einer Uberdosierung
dieser Arzneimittel geachtet werden (siehe Abschnitt 2. ,Bei Ein-
nahme von Diltiazem AL 60 mit anderen Arzneimitteln*).

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel be-
darf der regelmaBigen &rztlichen Kontrolle.

Aitere Menschen
Bei &lteren Menschen (liber 60 Jahre) muss Diltiazem AL 60 vor-
sichtig dosiert werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Diltiazem AL 60
einzunehmen?“).

Ménner
Aufgrund von Laborexperimenten konnen bei langerfristiger Ver-
abreichung von Diltiazemhydrochlorid voriibergehende Storun-
gen der mannlichen Befruchtungsféahigkeit nicht ausgeschlossen
werden.

Bei Einnahme von Diltiazem AL 60 mit
anderen Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Diltiazem AL 60 be-
einflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhghtem Nebenwirkungs-
risiko von:

e anderen gleichzeitig verabreichten blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln.

¢ Arzneimitteln, die die Herzkraft ungiinstig beeinflussen, den Herz-

schlag verlangsamen und/oder die Erregungsleitung im Herzen
(AV-Uberleitung) hemmen, wie z.B. Beta-Rezeptorenblocker, Arz-
neimittel gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) oder
Arzneimittel zur Erhéhung der Herzkraft (Herzglykoside: z.B.
Digoxin, Digitoxin):
Verstarkung der Wirkung ist maglich, z.B. hdhergradige Erregungs-
leitungsstorungen im Herzen (AV-Blockierung), Verlangsamung des
Herzschlags, verstérkte Blutdrucksenkung sowie evtl. das Auftre-
ten einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz). Deshalb ist bei
gleichzeitiger Anwendung von Diltiazemhydrochlorid und diesen
Arzneimitteln eine sorgféltige Uberwachung des Patienten ange-
zeigt. Beta-Rezeptorenblocker sollten wahrend der Behandlung
mit Diltiazemhydrochlorid nicht intravends verabreicht werden
(siehe Abschnitt 2., Diltiazem AL 60 darf nicht eingenommen wer-
den®).

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

e Carbamazepin (Arzneimittel gegen Krampfanfélle des Gehirns),
Midazolam und Triazolam (Schlafmittel), Alfentanil (Narkosemit-
tel), Theophyllin (Arzneimittel gegen Atemwegsverengung), Ciclo-
sporin A (Arzneimittel zur Verringerung von TransplantatabstoBun-
gen, das auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird), Digoxin
und Digitoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft): Die Kon-
zentration dieser Arzneimittel im Blut kann ansteigen. Deshalb
sollte vorsorglich auf die Symptome einer Uberdosierung dieser
Arzneimittel geachtet werden, gegebenenfalls die Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut bestimmt und falls notwendig, eine
Verringerung der Dosis des jeweiligen Wirkstoffs vorgenommen
werden.

e |nhalationsnarkosemittel (Inhalationsanésthetika): In seltenen Fél-
len kann es zu einem Abfall des Blutdrucks (Hypotonie) oder einer
Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie) kommen.

e Nifedipin: Diltiazemhydrochlorid vermindert die Ausscheidungs-
rate (Clearance) von Nifedipin. Bei gleichzeitiger Behandlung ist
eine sorgféltige Uberwachung der Patienten, evtl. eine Dosis-
reduktion von Nifedin angezeigt.

 Bei gleichzeitiger Gabe von Diltiazem AL 60 und Cimetidin oder
Ranitidin (Arzneimittel gegen Magen- oder Zwdlffingerdarmge-
schwiire) kann es zu einer Verstérkung der Wirkung von Diltiazem
AL 60 kommen.

Abschwéchung der Wirkung:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Diazepam (Beruhigungsmittel) ist
eine Abnahme der Konzentration von Diltiazem AL 60 im Blut mdg-
lich.

Diltiazem AL 60 sollte daher nicht zusammen mit einem der o0.g.
Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die An-
weisung gegeben hat.

Hinweis:

Nach Transplantation besonders zu beachten:

Der Plasmaspiegel von Ciclosporin A kann unter gleichzeitiger Be-
handlung mit Diltiazem AL 60 ansteigen. Unter einer Dauertherapie
mit Ciclosporin A und Diltiazemhydrochlorid (oral) ist fiir die Kons-
tanthaltung des Ciclosporin-A-Spiegels eine Reduktion der Ciclo-
sporin-A-Dosierung erforderlich. Die Dosisreduktion hat individuell
unter Kontrolle des Ciclosporin-A-Spiegels mit einer spezifischen
Methode (z.B. mittels monoklonaler Antikérper) zu erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen tiber eine Anwendung von
Diltiazemhydrochlorid an Schwangeren vor. In zwei Fallen wurde
nach der Anwendung von Diltiazemhydrochlorid im 1. Schwanger-
schaftsdrittel Giber Fehlbildungen am Herzen bei Neugeborenen be-
richtet. Tierstudien mit Diltiazemhydrochlorid haben eine frucht-
schidigende Wirkung bei den Nachkommen gezeigt. Daher diirfen
Sie Diltiazemhydrochlorid in der Schwangerschaft nicht anwenden
(siehe Abschnitt 2. ,Diltiazem AL 60 darf nicht eingenommen wer-
den“). Wenn Sie im gebérfahigen Alter sind, ist vor einer Diltiazem-
hydrochlorid-Behandlung eine mdgliche Schwangerschaft durch
Ihren Arzt auszuschlieBen. Wahrend der Behandlung mit Diltiazem-
hydrochlorid sollen Sie geeignete MaBnahmen zur Schwanger-
schaftsverhiitung treffen. 46092126




Stillzeit

Da Diltiazemhydrochlorid in die Muttermilch iibergeht, diirfen Sie
Diltiazemhydrochlorid in der Stillzeit nicht anwenden. Halt Ihr Arzt
eine Anwendung von Diltiazemhydrochlorid in der Stillzeit fiir unum-
génglich, miissen Sie abstillen (siehe Abschnitt 2. ,Diltiazem AL 60
darf nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch
das Reaktionsvermdgen soweit verdndern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Diltiazem AL 60
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Diltiazem AL 60
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-

kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Diltiazem AL 60 einzunehmen?

A\ Nehmen Sie Diltiazem AL 60 immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis
Koronare Herzkrankheit

3-mal téglich 1 Filmtablette Diltiazem AL 60 (entspr. 180 mg Dil-
tiazemhydrochlorid/Tag).

Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis vom Arzt schrittweise
auf maximal 6 Filmtabletten Diltiazem AL 60 (entspr. 360 mg Dil-
tiazemhydrochlorid) pro Tag erhoht werden.

Bei Langzeitbehandlung und andauernder Beschwerdefreiheit wird
empfohlen, dass der Arzt in Absténden von 2—-3 Monaten (iberpriift,
ob die Tagesdosis reduziert werden kann.

Bluthochdruck
3-mal téglich 1 Filmtablette Diltiazem AL 60 (entspr. 180 mg Dil-
tiazemhydrochlorid/Tag).

Bei unzureichender Blutdrucksenkung kann die Dosis vom Arzt
schrittweise auf maximal 6 Filmtabletten Diltiazem AL 60 (entspr.
360 mg Diltiazemhydrochlorid) pro Tag erhéht werden.

Nach Erreichen einer langfristigen ausreichenden blutdrucksenken-
den Wirkung wird empfohlen, dass der Arzt die Mdglichkeit einer
Dosisverringerung Gberpriift.

Hinweis:

Bei Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen sowie
bei &lteren Patienten muss Diltiazem AL 60 vorsichtig dosiert wer-
den.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut am besten nach den
Mahizeiten mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Diltiazem AL 60 ist in der Regel eine Langzeit-
therapie.

Eine Dosiserhohung darf nur auf Anweisung des Arztes erfolgen.

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf drzt-
liche Anweisung erfolgen.

Ein Absetzen der Therapie mit Diltiazem AL 60 sollte besonders bei
Patienten mit Angina pectoris nicht abrupt, sondern ausschleichend
erfolgen.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Diltiazem AL 60 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Diltiazem AL 60
eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Diltiazemhydrochlorid kann zu starkem Blut-
druckabfall (Hypotonie), Verlangsamung des Herzschlages (Brady-
kardie), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) und Erregungslei-
tungsstérungen im Herzen (AV-Block) bis zum Herz-Kreislauf-Still-
stand fiihren.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diltiazem AL 60 benach-
richtigen Sie bitte sofort einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entspre-
chend der Schwere der Uberdosierung/Vergiftung iiber die gegebe-
nenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Diltiazem AL 60
vergessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Dosis von Dil-
tiazem AL 60 ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen ha-
ben, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Diltiazem AL 60

abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Diltiazem
AL 60 nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit Diltiazem AL 60 sollte beson-
ders bei Patienten mit Angina pectoris nicht abrupt, sondern aus-
schleichend erfolgen.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Diltiazem AL 60 Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Héufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht bekannt: nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Schwere allergische Reaktionen wie Vermehrung der
Anzahl bestimmter weiBer Blutkérperchen im Blut (Eosinophilie)
und Lymphknotenschwellung (Lymphadenopathie).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten: Erhdhung des Blutzuckers (Hyperglykdmie).

Dies sollte vor allem bei Patienten mit Diabetes mellitus beachtet
werden.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen, Midigkeit, Schwindel und Schwéchege-
fiihl.

Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Sinnestauschungen (Halluzinationen)
und depressive Verstimmungszusténde.

Herz-/Kreislauferkrankungen
Haufig: Wasseransammlungen in den Kndcheln bzw. Beinen (Knd-
chel- bzw. Beinddeme).

Sehr selten: Besonders im hoheren Dosisbereich und/oder bei ent-
sprechender Vorschadigung des Herzens: Verlangsamung des Herz-
schlages (Bradykardie), Erregungsleitungsstorungen des Herzen
(SA- und AV-Blockierungen), starkerer Blutdruckabfall (Hypotonie),
Herzklopfen, Ohnmachtsanfélle (Synkopen), Abnahme der vom Her-
zen pro Minute gepumpten Blutmenge (Herzminutenvolumenab-
nahme) oder Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakis
Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Sod-
brennen, Durchfall, Verstopfung).

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Wieder zuriickgehender (reversibler) Anstieg der
Leberenzyme (SGOT, SGPT, gamma-GT, LDH und alkalische Phos-
phatase) als Zeichen einer akuten Leberschadigung.

Es empfiehlt sich daher, die Leberparameter in regelméaBigen Ab-
standen zu tiberwachen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Allergische Hautreaktionen wie Hautrétungen, Juckreiz und
Hautausschlége (Exantheme).

Sehr selten: Schwere allergische Hautreaktionen (wie Erythema
exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, Lupus-erythe-
matodes-ahnliche Hautverédnderungen).

Sehr selten kénnen unter langerer Behandlung Zahnfleischveran-
derungen (Gingivahyperplasien) auftreten (Mundhygiene beachten),
die sich nach Absetzen von Diltiazem AL 60 vollig zurlickbilden.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Potenzstérungen.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, soll Diltiazem AL 60 nicht nochmals eingenommen werden. Be-
nachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iber den Schweregrad und
die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann.

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wie ist Diltiazem AL 60
aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht iiber + 30°C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Diltiazem AL 60 enthélt
Der Wirkstoff ist Diltiazemhydrochlorid.

1 Filmtablette enthélt 60 mg Diltiazemhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypro-
mellose, hydriertes Rizinus6l, Povidon K 25, Carboxymethylstérke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Stearin-
séure (Ph. Eur.), Titandioxid (E 171).

Wie Diltiazem AL 60 aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette mit Bruchkerbe.

Diltiazem AL 60 ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2012.
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