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BALCOR® retard
cloridrato de diltiazem

APRESENTACAO
Capsula de liberacdo prolongada de 300 mg. Embalagem com 30 cépsulas.

VIA ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

BALCOR® retard 300mg: cada capsula contém 300 mg de cloridrato de diltiazem, correspondentes a
275,75 mg de diltiazem.

5 (ST 01 5 11 1 oS SRR 1 capsula

Excipientes: sacarose, amido, talco, copolimero de acido metacrilico, goma laca, corante azul brilhante,
corante amarelo de tartrazina n° 5 laca.

INFORMACOES AO PACIENTE
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BALCOR® retard 300mg ¢ indicado para tratamento de hipertensdo arterial (pressdo alta); tratamento da
insuficiéncia corondria, angina do peito (de repouso, de esfor¢o, de Prinzmetal e mesmo angina pos-infarto
agudo do miocardio); tratamento da isquemia silenciosa; arritmias supraventriculares e na prevencao de
arritmias pos-infarto.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BALCOR® retard 300 mg é um antianginoso (reduz as dores fortes no peito), anti-hipertensivo (dilata os
vasos sanguineos reduzindo a pressdo arterial) e antiarritmico (estabiliza o ritmo do coracéo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BALCOR® retard 300 mg ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao produto.

Na doenga do né sinusal, no bloqueio AV de 2° ou 3° graus, exceto em pacientes com marca-passo
ventricular funcionante.

Na hipotensao arterial (valor sistdlico inferior a 80 mmHg). Na bradicardia acentuada (pulso inferior a 55
bpm). E também contraindicado durante a gravidez ou em pacientes com possibilidade de engravidar, no
periodo de lactagdo e na infancia.

BALCOR® retard 300 mg é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a algum componente da
formulagdo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

BALCOR® retard 300 mg é extensivamente metabolizado pelo figado e excretado pelos rins € na bile.
Como algumas novas drogas administradas por periodos prolongados, os parametros laboratoriais devem
ser monitorados em intervalos regulares. A droga pode ser utilizada com cautela em pacientes com
disfuncdo hepatica ou renal. Nos estudos de toxicidade subaguda e cronica em ratos e cies, 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 descontinuagdo. Em ces, doses de 20 mg/kg também foram associadas as alteragdes hepaticas, no
entanto, estas reverteram com a descontinuagao.
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Conducao cardiaca

Prolonga o periodo refratario do nd AV sem significativo prolongamento do tempo de recuperacio do nd
sinusal.

Esse efeito podera resultar, raramente, em frequéncia cardiaca anormal (particularmente em pacientes com
doenga do no sinusal), ou bloqueio AV de 2° e 3° graus. O uso concomitante de BALCOR® retard 300 mg
e betabloqueadores ou digitalicos pode ocasionar efeitos aditivos na condug@o cardiaca. Um paciente com
angina de Prinzmetal desenvolveu periodos de assistolia (2 a 5 segundos) ap6s dose tinica de 60 mg de
diltiazem.

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Apesar de BALCOR® retard 300 mg ter efeito inotropico negativo em preparagdes de tecido animal
isolado, os estudos hemodinamicos no homem com fung¢do ventricular normal, ndo demonstraram uma
redugdo no indice cardiaco nem efeitos negativos consistentes na contratilidade (dp/dt).

Experiéncias com diltiazem, administrado exclusivamente ou associado a betabloqueadores, em pacientes
com funcédo ventricular debilitada, sdo muito limitadas. Nestes casos o uso do medicamento deve dar-se
com cautela.

Hipotensao
O decréscimo da pressdo arterial, associado a terapia com diltiazem, pode ocasionalmente resultar em
hipotensdo sintomatica.

Danos hepaticos agudos

Em raros casos, tém-se observado elevacao significante de enzimas, tais como fosfatase alcalina, CPK,
LDH, SGPT, e outros sintomas consistentes e danos hepaticos agudos. Apos a descontinuacao da droga,
essas reagoes revertem. A relagdo desses sintomas com a droga € incerta em muitos casos, mas provavel em
alguns casos.

Gravidez e lactagao

Foram desenvolvidos estudos de reprodugdo em ratos, camundongos e coelhos. A administragdo de doses
cinco a dez vezes maiores que a recomendada diariamente como terapéutica para angina resultaram em
letalidade embrionaria e fetal. Essas doses, em alguns estudos, foram associadas como causa de
anormalidades esqueléticas. Em estudos no periodo perinatal e pds-natal, notou-se alguma redug@o no peso
e na proporc¢ao 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® retard 300 mg, nestes casos, somente
se o potencial beneficio justificar o potencial risco ao feto. BALCOR® retard 300 mg é excretado no leite
humano. Um trabalho realizado sugere que a concentracdo da droga no leite pode aproximar-se aos niveis
séricos. Se 0 uso de BALCOR® retard 300 mg for considerado necessario, uma via alternativa de
aleitamento deve ser instituida.

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

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso pediatrico
A seguranga e a eficacia em criangas nao foram estabelecidas.

Pacientes idosos
BALCOR® retard 300 mg pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as

precaugdes do produto.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagoes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao diabéticos: contém acucar.
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Interacées Medicamentosas

Estudos farmacologicos indicam que pode haver aditivos prolongando a condug@o AV, quando o diltiazem
¢ utilizado concomitantemente a betabloqueadores ou digitalicos.

Estudos controlados e ndo controlados sugerem que essa associagdo ¢ geralmente bem tolerada. Os dados
disponiveis, no entanto, sdo insuficientes para predizer os efeitos do tratamento, particularmente em
pacientes com disfungdo ventricular esquerda ou com anormalidades de condugdo cardiaca. Em voluntarios
sadios, diltiazem tem demonstrado aumento do nivel sérico da digoxina em 20%.

Uso concomitante de medicamentos para tratamento de angina:

Nitratos sublinguais: podem ser administrados para a interrupgao de ataques anginosos agudos, durante o
tratamento com diltiazem.

Nitratos profilaticos: diltiazem pode ser seguro quando administrado com nitratos de curta e longa duracao,
porém ndo ha estudos controlados para avaliar a eficacia desta combinagdo.

Betabloqueadores: ver restri¢des e cuidados a serem considerados.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A cépsula de BALCOR® retard 300 mg ¢ capsula gelatinosa dura, incolor, corpo gravado em vermelho
“Balcor Retard” e tampa gravada em vermelho com o logotipo “Baldacci”. Dentro das capsulas ha
microgranulos brancos a levemente amarelados e verdes.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para BALCOR® retard 300 mg recomenda-se 1 cdpsula ao dia.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgiado-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas sérias t€ém sido raros nos estudos desenvolvidos até o momento, porém deve-se
reconhecer que pacientes com fungdo ventricular debilitada e com anormalidades de condugédo 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 farmacologia de inibi¢do do influxo de célcio pela droga. Em
muitos casos, ndo se tem estabelecido uma relagdo entre a droga e esses efeitos adversos.
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Informe seu médico sobre o aparecimento de rea¢des desagradaveis, tais como: edemas, cefaleia, nduseas,
tonturas, erupgdes cutaneas, sonoléncia, insonia, distirbios gastrintestinais, queda da pressdo arterial e
diminuig¢do da frequéncia do pulso.

As ocorréncias mais comuns sdo: edema (2,4%), cefaleia (2,1%), nausea (1,9%), tontura (1,5%), erupgéo
(1,3%), astenia (1,2%). Os eventos que passamos a descrever em seguida ndo excederam a 1%.

Cardiovascular
Angina, arritmia, bloqueio AV (1° grau), bloqueio AV (2° e 3° graus), bradicardia, insuficiéncia cardiaca
congestiva, rubor, hipotensao, palpita¢des, sincope.

Sistema nervoso
Amnésia, disturbios da marcha, alucinac¢des, insonia, nervosismo, parestesia, alteragdo de personalidade,
sonoléncia, zumbido e tremor.

Gastrintestinal
Anorexia, constipagao, diarreia, alteracdo do paladar, dispepsia, elevagoes da fosfatase alcalina, SGOT,
SGPT e LDH, vomitos, aumento de peso.

Dermatolégico
Petéquias, prurido, fotossensibilidade, urticaria.

Carcinogénese, mutagénese e fertilidade

Um estudo de 24 meses com ratos, e outro de 21 meses com camundongos, ndo demonstraram evidéncias
de carcinogénese.

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

Outros

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Experiéncias com superdosagem da droga sdo limitadas. Em caso de superdose do medicamento
BALCOR® retard 300 mg, os sintomas variam conforme a quantidade ingerida. Pode ocorrer diminuigio
da pressao arterial, batimentos cardiacos lentos, alteragdo no ritmo do coragdo, mau funcionamento do
coracao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. N° 1.0146.0050
Farm. Resp.: Dr. Roberto Andrade Milan

CRF-SP n° 8.956
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificagao que altera a bula

Dados da alteragdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10458 —

10458 — MEDICAMENT

MEDICAMENTO O NOVO - Adequagio 300MG CAP AP
26/11/2013 0991068/13-9 | NOVO - Inclusdo 26/11/2013 0991068/13-9 | Inclusdo inicial | 26/11/2013 VP/VPS CT BL AL PLAS

. RDC 47/09

inicial de texto de de texto de INC X 30

bula RDC 60/12 bula RDC

60/12

10451- 10451-

MEDICAMENTO MEDICAMENT Alteraco da

NOVO - O NOVO - . . . 300MG CAP AP CT
20/04/2014 | 0324900/14-0 | Notificacdo de 20/04/2014 | 0324900/14-0 | Notificagdio de | 29/04/2014 | '9entidadevisual 1\ /0o g BL AL PLAS INC X

~ ~ da empresa e

Alteracao de Texto Alteragéo de dizeres legais 30

de Bula - RDC Texto de Bula

60/12 — RDC 60/12

10451- 10451-

MEDICAMENTO MEDICAMENT

NOVO - O NOVO - Alteragdo de 300MG CAP AP CT
11/09/2014 - Notificagdo de 11/09/2014 - Notificacdo de | 11/09/2014 | dizeres legais da VP/VPS BL AL PLAS INC X

Alteragao de Texto Alteragao de empresa 30

de Bula - RDC Texto de Bula

60/12 — RDC 60/12

10451- 10451-

MEDICAMENTO MEDICAMENT

NOVO - O NOVO - Alteracéo de 300MG CAP AP CT
16/04/2015 - Notificagdo de 16/04/2015 - Notificagdo de | 16/04/2015 VP/VPS BL AL PLAS INC X

Alteracao de Texto
de Bula- RDC
60/12

Alteracao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

dizeres legais

30




