A acofarma

Ficha técnica de producto

DILTIAZEM CLORHIDRATO

Descripcion del producto:

Formula Molecular C22H26N204S-HCI
Peso molecular 450,99
Numero CAS 33286-22-5

Datos Fisico-Quimicos:
Polvo cristalino blanco o casi blanco. Facilmente soluble en agua, en metanol, y en cloruro de metileno, poco
soluble en etanol. Punto de fusién: 213 oC. Rotacidn dptica: +1152 a 1209 (sustancia seca).

Composicion y/o INCI:

Sustancia pura.

Propiedades:
Calidad Cumple Farmacopea Europea
Uso Farmacéutico
Indicaciones:

El diltiazem es un blogueante de los canales lentos del calcio, perteneciente al grupo de las benzodiacepinas.
Actula inhibiendo el proceso contractil de la musculatura lisa vascular lo que se traduce en una vasodilatacion
arteriolar con una reduccién de la resistencia periférica. Sobre la circulacion coronaria provoca dilatacidn
generalizada, lo que determina un incremento del flujo sanguineo y por consiguiente de la oxigenacidn
miocardica. Sobre el musculo cardiaco disminuye la contractibilidad e inhibe y retrasa la conductividad cardiaca.
Ademas tiene accidn antiarritmica de tipo IV, antihipertensiva, antianginosa, y vasodilatadora periférica.

Se utiliza por via oral en el tratamiento de la angina de pecho y de la hipertension arterial, por via intravenosa
en el tratamiento de la taquicardia paroxistica supraventricular y del flutter auricular, y por via tépica en el
tratamiento de fisuras anales.

Dosificacion:

- Angina de pecho: 60 mg/ 8 h iniciales via oral, hasta 360 mg/dia.

- Hipertension arterial: 60-120 mg / 12 h iniciales via oral, hasta 360 mg/dia.
- Arritmias: 250 microgramos/Kg en bolus intravenoso.

- Fisuras anales: al 2% via topica.

Efectos secundarios:

Los efectos adversos de este medicamento son, en general, frecuentes, aunque leves y transitorios. En la mayor
parte de los casos, los efectos adversos son una prolongacion de la accidn farmacoldgica y afectan principalmente
al sistema cardiovascular. Los efectos adversos madas caracteristicos son edema de tobillos, bloqueo
auricoventricular, bradicardia, cambios en el ECG, mareos, cefalea, astenia, nauseas, estrefiimiento, dispepsia,
dermatitis, sofocos, poliuria y nocturia.

Raramente aparecen alteraciones cardiovasculares (hipotension, colapso, arritmia cardiaca, angina de pecho,
taquicardia, insuficiencia cardiaca), ansiedad, somnolencia o insomnio, depresidn, parestesia, tinnitus, diarrea,
vomitos, sequedad de boca, alteraciones del gusto, congestidn nasal, epistaxis, fotodermatitis, disnea, reduccion
de la livido, artralgia, hiperglucemia, aumento de peso y anorexia.

Excepcionalmente se presenta alopecia, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, leucopenia,
hiperplasia gingival y ginecomastia.
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El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en el caso de que el paciente experimente algun episodio
intenso de hipotensidn o cefalea.

Precauciones:

Debe realizarse un especial control clinico en ancianos, pacientes con diabetes, infarto de miocardio reciente, e
insuficiencia cardiaca, renal, o hepatica, pudiendo ser necesario modificar la dosis.

Se aconseja precaucion durante la conduccion de vehiculos o el manejo de maquinaria peligrosa o de precision,
por la posible aparicién de vértigos y/o cefaleas.

La interrupcion del tratamiento con bloqueantes de los canales lentos del calcio, debera realizarse de forma
paulatina, y bajo supervision médica, en pacientes con angina de pecho, para evitar su empeoramiento y la
induccion de una angina de pecho de rebote.

Fabricante abala que el producto es libre de alergenos, dado que el proceso de fabricacidn no se utilizan
sustancias con contenido alergénico.

Interacciones e Incompatibilidades:

Puede potenciar la toxicidad de ciclosporina, amiodarona, digoxina y carbamazepina.

Su eficacia terapéutica se reduce por rifampicina, fenitoina y fenobarbital, mientras que su toxicidad puede verse
incrementada por cimetidina y betabloqueantes.

El diltiazem puede alterar los valores de ciertas determinaciones analiticas en sangre, produciendo un aumento
bioldgico de transaminasas y lactato-deshidrogenasa.

Condiciones de conservacion:
En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.

Ejemplos de formulacion:
Formulaciones mas habituales:
Gel de diltiazem

Diltiazem clorhidrato .......ccccvvvveveivieenieieinnns 2%
Propilenglicol ..o veveeeenieecece e 10 ml
Hidroxietilcelulosa .......ccccoevviveece e v 2%
Agua conservante C.S.p. .occeeeeereereeesserenee. 100 Ml

Modus operandi: Humectar la hidroxietilcelulosa con un poco de propilenglicol (sobre un 10%). Afiadir
el agua conservante preparada segln FN y previamente calentada a 60-702C, y agitar lentamente hasta
que gelifique. Humectar el diltiazem con un poco de propilenglicol en mortero. Una vez frio el gel,
incorporarlo poco a poco homogeneizando con la mano de mortero. Envasar en tubo de aluminio.
Nota: puede hacerse también en gel de metilcelulosa al 3%.

Pomada de diltiazem
Diltiazem clorhidrato ........cccceveveiececececieeeenns 2%
Pomada de lanolina y vaselina c.s.p. ................ 30g

Capsulas de diltiazem
Diltiazem clorhidrato ......ccccocevveeeececerceieeee e 60 mg
para 1 cédpsula n2 100.
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