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Samenstelling
De tabletten bevatten 60 mg diltiazemhydrochloride.

Eigenschappen

Werking:

Diltiazem behoort tot de calciumantagonisten, meer speciaal tot de "Calcium entry blockers".
Het remt de langzame influx van Ca”*- ionen door de celmembraan van de contractiele en
prikkelgeleidende cellen in het hart en van glad spierweefsel van coronaire en perifere
arterien. Hierdoor wordt de contractie minder en treedt een remmend effect op de sinusknoop
en de atrioventriculaire geleiding op. Het gevolg hiervan is, dat de coronaire doorbloeding
toencemt en de perifere arteriele weerstand daalt. De zuurstofbehoefte van het myocard
vermindert en de zuurstoftoevoer verbetert.

Farmcokinetiek:

Na orale toediening wordt meer dan 90% geabsorbeerd

Door het first-pass-effect is de absolute biobeschikbaarheid echter slechts 40 %. De werking
begint binnen 30 minuten. De maximale plasmaspiegels worden na 3-4 uur bereikt.

Het is voor ongeveer 80% gebonden aan plasma-eiwitten en heeft een
eliminatiehalfwaardetijd van 4-7 uur.

Bejaarden hebben een langere halfwaardetijd.

Diltiazem wordt bijna volledig gebiotransformeerd, waarbij een van de metabolieten,
desacetyldiltiazem, farmacologisch aktief is. Het heeft ongeveer de helft van de aktiviteit van
diltiazem. Bij langdurig gebruik van diltiazem cumuleert het in het plasma en kan spiegels
bereiken die 15-35% van die van een dosis diltiazem bedragen.

Ongeveer 60% wordt uitgescheiden met faeces en ongeveer 40% met de urine, waarvan

0,1- 4% in onveranderde vorm.



Indicaties
Angina pectoris als gevolg van spasmen in de coronairarterien.
Onderhoudsbehandeling van stabiele angina pectoris.

Lichte tot matige essentiele hypertensie.

Contra-indicaties

Sick sinus syndroom, 2° of 3° graads atrioventriculair block, ernstige bradycardie
(hartfrequentie lager dan 40 slagen/minuut), overgevoeligheid, zwangerschap.

Bijwerkingen
Duizeligheid, asthenie, hoofdpijn, wazig zien, moe en pijnlijk gevoel in de benen, huiduitslag
en maagdarmstoornissen.

Oedeemvorming of bradycardie. Bij deze laatste bijwerkingen is een verlaging van de
dosering meestal voldoende om deze klachten weg te nemen of te verminderen.

Verder kan een lichte en voorbijgaande verhoging van transaminasen optreden.

Waarschuwingen en voorzorgen
Voorzichtigheid is geboden bij lever- of nierfunctiestoornissen, hypotensie, bradycardie, 1°

graads atrioventriculair block en decompensatio cordis.

Ook bij bejaarden dient voorzichtigheid te worden betracht. Aanbevolen wordt voorafgaand
een klinisch en electrocardiografische controle uit te voeren. Tevens wordt bij deze patienten
aanbevolen met een lage dosering te beginnen en daarna de dosering geleidelijk

te verhogen. De bloeddruk moet regelmatig gecontroleerd worden.

Gebruik in de zwangerschap en tijdens de lactatie

Over het gebruik van deze stof in de zwangerschap bij de mens bestaan onvoldoende
gegevens om de mogelijke schadelijjkheid te beoordelen. In dierproeven is dit middel
teratogeen gebleken. Het gebruik tijdens de zwangerschap wordt derhalve ontraden. Over de
uitscheiding van diltiazem in de moedermelk zijn onvoldoende gegevens bekend.

Het gebruik tijdens de borstvoeding wordt ontraden.

Interacties
B-blokkerende stoffen:

Diltiazem heeft een negatief inotroop effect, dat gewoonlijk wordt opgeheven door een
reflectoire tachycardie door perifere vasodilatatie. B-blokkeerders verminderen deze
reflectoire tachycardie, het negatief inotrope effect van diltiazem wordt hierdoor niet meer
geremd. Bovendien kan additie van het negatief inotrope effect van diltiazem en B3-
blokkeerders optreden.

In combinatie met -blokkeerders treedt een remmende werking van de atrioventriculaire
geleiding op.




Digoxine:
Voor de combinatie met digoxine geldt ook dat een remmende werking op de

atrioventriculaire geleiding op kan treden.
De plasmaspiegel van digoxine kan door diltiazem met ongeveer 20-30% verhoogd worden.

Antihypertensiva:

De werking van antihypertensiva kan worden versterkt.

Diazepam:
De plasmaconcentratie van diltiazem wordt significant verlaagd door diazepam.

Carbamazepine:

Diltiazem kan de plasmaspiegel van carbamazepine aanzienlijk verhogen.

Cimetidine:
Cimetidine verlaagt de intrinsieke klaring van diltiazem, waardoor de plasmaspiegel

kan worden verhoogd.

Dosering en wijze van gebruik
De dosering dient individueel aangepast te worden.

Bii vasospastische angina pectoris:

60 mg, drie tot viermaal per dag.

Bil stabiele angina pectoris :

Aanvankelijk 60 mg, drie tot viermaal per dag, zo nodig geleidelijk verhogen tot maximaal
120 mg, driemaal per dag.

Bij hypertensie:
Aanvankelijk 60 mg, driemaal per dag. Dit kan verhoogd worden tot 120 mg, driemaal per

dag.
De tabletten dienen in hun geheel met een ruime hoeveelheid vloeistof ingenomen te
worden.

Symptomen bij en behandeling van overdosering

Ernstige bradycardie kan worden gecorrigeerd met atropine intraveneus (1 a 2 mg) en
indien nodig met een B-sympathicomimeticum zoals isoprenaline (startdosis 25 pg,



Jangzaam intraveneus als infusie) of met calciumgluconaat (1 a 2 g intraveneus).

Bewaring en houdbaarheid
De tabletten dienen in de originele verpakking bij kamertemperatuur

(15-25 °C), op een droge plaats en buiten de invloed van zonlicht te worden bewaard.

De houdbaarheid is aangegeven op de flacons en de strips.

Verpakking ,
Diltiazemhydrochloride is verkrijgbaar in flacons van 50, 100, 250, 500 en 1000

stuks en in blisterverpakking, waarbij 3 resp. 10 blisters a 10 tabletten in een kartonnen

doosjes verpakt zijn.

RVG _
Diltiazemhydrochloride 60 mg is in het register ingeschreven onder
RVG 14144.
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