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Referencia: 1-0047-0000-005708-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005708-18-6 del Registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada:
ACALIX / DILTIAZEM CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
DILTIAZEM CLORHIDRATO 60 mg — 90 mg y 120 mg, autorizado por el Certificado N° 36.386.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y

Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién de su

competencia.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.



Pér ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizanse los proyectos de prospéctos obrantes en el documento IF-2019-
03462830-APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento IF-2019-
O3463028—APN—DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: ACALIX /
DILTIAZEM CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, DILTIAZEM
CLORHIDRATO 60 mg — 90 mg y 120 mg, propiedad de la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., anulando

los anteriores.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 36.386, cuando el

mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacidon para el paciente, girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-005708-18-6

Digitally signed by BELLOSO Waldo Heracio
Date: 2019.04.09 17:09:34 ART
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Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

ACALIX
DILTIAZEM
Comprimidos 60, 90 y 120 mg
Via oral

FORMULAS
ACALIX Comprimidos 60 mg: Cada comprimido contiene: Diltiazem clorhidrato 60
mg. Excipientes: Acido silicico coloidal 0,87 mg; Acido estearico 2,67 mg; Aceite de
ricino hidrogenado 30 mg; Lactosa anhidra 134,33 mg; Estearato de magnesio 2,13
mg.

ACALIX Comprimidos 90 mg: Cada comprimido contiene: Diltiazem clorhidrato 90
mg. Excipientes: Acido-silicico coloidal 1,5 mg; Acido estedrico 4,5 mg; Aceite de
ricino hidrogenado 50,4 mg; Lactosa anhidra 225,0 mg; Estearato de magnesio 3,6
mg.

ACALIX Comprimidos 120 mg: Cada comprimido contiene: Diltiazem clorhidrato 120
mg. Excipientes: Acido-silicico coloidal 2,00 mg; Acido estearico 6,00 mg; Aceite de
ricino hidrogenadc 67,2 mg; Lactosa anhidra 300,00 mg; Estearato de magnesio 4,8
ma. ‘

ACCION TERAPEUTICA
Vasocdilatador coronario y vasodilatador sistémico.
(Clase ATC: CO8DBO01)
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INDICACIONES »
‘Indicado en el tratamiento de la hipertension arterial, de Ia angina de pecho estable
cronica y de la angina de pecho causada por espasmo coronario. En la hipertension

arterial se puede usar solo o asociado con otras medicaciones antihipertensivas.

ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo de accion: El Diltiazem es un antagonista de los canales del calcio. La
accion farmacologica del Diltiazem es la de inhibir el flujo de calcio extracelular a
traves de los canales lentos de calcio de las membranas de las células miocardicas y
de las células del musculo liso de los vasos sanguineos, reduciendo la concentracion
de calcio intracelular, sin modificar la concentracion de éste a nivel sérico. Al inhibir
este ingreso de calcio, Diltiazem inhibe los procesos de contractilidad del corazén y
del sistema vascular periférico, dilatando las arterias coronarias principales y arterias
sistémicas. Diltiazem posee también, cierto efecto inhibidor sobre el sistema de
conduccion cardiaco, como consecuencia de esto, pueden observarse
frecuentemente bradicardia, prolongacion del intervalo PR y bloqueo AV de primer
grado, y raramente puede ocasionar un bloqueo de segundo o tercer grado. No se
han observado cambios en los tiempos de conduccion intrauricular e intraventricular.
El efecto antianginoso del Diltiazem es.producido, fundamentalmente, a ila mejora en
el aporte’ de oxigeno al miocardio (por el efecto vasodilatador de las arterias
coronarias) y en menor medida a la disminucién de la demanda de oxigeno del
‘miocardio (por la disminucion de la frecuencia y de la contractilidad cardiaca, y por
consiguiente, del gasto cardiaco). Elefecto antihipertensivo del Diltiazem se produce

principalmente por la relajacion del musculo liso vascular y la disminucion

consecuente de la resistencia vascular periférica, sin producir,
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taquicardia refleja. La magnitud de su efecto antihipertensivo es directamente
proporcional al grado de hipertension previa. -

Farmacocinética: Aproximadamernte, el 90% de la dosis oral de Diltiazem se absorbe
en el tracto gastrointestinal. El metabolismo del primer paso hepético es tal que la
biodisponibilidad absoluta es de un 40% si se la compara cuando se administra por
via endovenosa. La cinética de Diltiazem es lineal hasta GOmg administrado en dosis
tnica. Esta linealidad dosis/concentracion se pierde a partir de dosis por encima de
60mg. Una dosis de 120mg produce concentraciones plasmaticas 3 veces superiores
a la dosis de 60mg. Diltiazem su une a las proteinas del plasma en un 70-80%, y esta
union no es alterada por las concentraciones terapeuticas de digoxina,
hidroclorotiazida, acido salicilico, propanolol o warfarina. Al ser el Diltiazem lipofilico,
tiene un elevado volumen de distribucion. El Diltiazem tiene una alfa metabolizacion
a nive’lfhepético; el metabolito principal es el N-monodesmetil diltiazem, seguido del
desacetil diltiazem (10-25%). La actividad farmacologica de ambos metabolitos es del
20% y del 25-50% del Diltiazem respectivamente. Dada la fuerte metabolizacion
hepatica del Diltiazem, es de esperar que dicha metabolizacion esté alterada en
pacientes con disfuncion grave hepatica. Ambos metabolitos se convierten
conjugados, generalmente en glucuronidos o sulfatos. Diltiazem se elimina
principalmente en forma de sus. metabolitos (alrededor del 25%) y en forma no
metabolizada (cerca del 2 al 4%) por la orina, mientras que el 60% lo hace por las
heces. La vida media de eliminacion es de 3,5 a 4,5 horas. Diltiazem se excreta por

leche materna.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Angina de pecho: Es necesario gjustar la dosis por titulacion a los requerimientos

individuates del paciente. La dosis inicial es de 120 a 180mg por € sugiere
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comenzar con un comprimido de 60mg cada 8 horas, incrementando la dosis
paulatinamente hasta obtener el efecto terapéutico deseado. Ei efecto antianginoso
maximo-se puede observar entre los 7 y 14 dias de iniciado el tratamiento. De ser
necesario, se podran utilizar otros agentes antianginoso en forma concomitante, como
nitroglicerina por via sublingual y nitratos de accion corta o prolongada. Aunque cada
paciente puede responder a una dosis diferente, el rango de dosis diaria habitual varia
entre 180 y 360mg divididos en tres tomas iguales, es decir, 60 a 120mg cada 8 horas.

Hipertension arterial: Es necesario ajustar la dosis por titulacion a los requerimientos
individuales del paciente. Se sugiere comenzar con una dosis de 1 comprimido de
60mg cada 8 horas, e incrementar la dosis paulatinamente hasta obtener el efecto
terapeutico deseado. El efecto antihipertensivo maximo se observa a los 7 a 14 dias
de tratamiento continuo. De ser necesario, se pueden asociar otros farmacos
antihipertensivos, teniendo en cuenta la posible potenciacion de efectos con respecto
a los beta-bloqueantes. Aunque cada paciente puede responder a una dosis diferente,
el rango de dosis diaria habitual varia entre 180 y 360mg divididos en tres tomas
iguales, es decir, 60 a 120mg cada 8 horas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conoci‘da al Diltiazem o a alguno de los componentes del producto.
Pacientes con sindrome del nodo enfermo, excepto en presencia de un marcapasos
véntricu!af en funcionamiento. Pacientes con bioqueo auriculoventricular de segundo
o tercer grado, excepto en vprfesehcia de un marcapasos ventricular en
funcionamiento. Hipotensién arterial (presion sistélica < 90 mmHg). i

* Infarto agudo de miocardio y congestion pulmonar documentada mediante rays X en

la-admision.

BIRELYORA TECNICA
W.N. 12.663
FODERADA

1F-2019-03462830-APN-DERM#ANMAT
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ACALIX prolonga los periodos refractarios delnédulo auriculoventricular sin prolongar
significativamente el tiempo de- recu})’eracién del nodulo sinusal, excepto en pacientes
con sindrome del nodo enfermo. Este efecto puede producir, en raras ocasiones,
frecuencias cardiacas anormalmente ‘bajas (particularmente en pacientes con
sindrome del nodo er}fermo) o bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado
(menos del 0,5 %). El uso concomitante de Diltiazem y beta-bloqueantes o digitalicos
puedé ocasionar efectos aditivos sobre la conduccién cardiaca.

Aunque Diltiazem desarrolla un efecto inotrépico negativo en los preparados de tejido
animal aislado, los estudios hemodinamicos en seres humanos con funcien ventricular
normal no mostraron una reduccién del indice cardiaco ni efectos negativos
consistentes sobre la contractilidad (dp/dt). La experiencia con la asociacién de
Diltiazem y beta-bloqueantes en pacientes con deterioro de la funciéon ventricular es
muy limitada. Se recomienda actuar con precaucién al empiear esta asociacion.

La ‘disminucién de la presion arterial que produce el tratamiento con Diltiazem
: ocaSIonaImente puede provocar hipatensiéon sintomatica.

Enlos ensayos clmscos se observaron elevac;lones leves de las transammasas cony

in elevacuon,cqncomltante de . la fosfatasa alcalma y de la bilirrubina. Tales

o general, transitorias y con-frecuencia se resolvieron aun

',o con Diltiazem. En raros casos se observaron elevaciones
5 s:gnmcativas de enzimas tales como la fosfatasa alcalina, LDH, TGO, TGP y otros
- onSIStenteé con lesién hepatica aguda. Estas reacciones mostraron

~_eontinuando el tratam

: _fenomen [
| 'ft”e'hdenc:‘xa a ocumr..em forma temprana (1 a 8 semanas después de iniciar e

. tratamiento) y fueron reversibles al discontinuar el tratamiento jﬂ la ‘_erQ? La
| &

- relacion con el Diltiazem es incierta en algunos casos, pero probabl

£
TACEUTICA

BIRECTORA TECNICA
' M.N. 12,663
\ APODERADA

IF-2019-0346
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ACALIX se metaboliza extensamente en el higado y es excretado por los rifiones y
en la bilis. Como ocurre con otras drogas administradas durante periodos
prolongados, es recomendable monitorear los ’parémetros de laboratorio de las
funciones hepética y renal a intervalos regulares.

Debe administrarse con precaucién en pacientes con deterioro de las funciones renal
0 hepatica. En estudios de toxicidad subaguda'y crénica lievados a cabo en perros y
ratas, las dosis altas de Diltiazem se asociaron con dafio hepatico.

Las reacciones dermatolégicas (ver Reacciones adversas) pueden ser transitorias y
desaparecer a pesar del uso continuado de ACALIX. Sin embargo, también se
informaron con poca frecuencia erupciones cutaneas progresivas. Si la reaccion
dérmatolégica persistiera debe interrumpirse la administracion de la droga.
Embarazo: No existen estudios bien controlados en_mujeres embarazadas. Por lo
tanto, no esta recomendado el uso de ACALiX durante el embarazo. ACALIX sélo se
podria usar en mujeres embarazadas, si el -médico considera que los posibles
beneficios parala madre justifican los riesgos potenciales para el feto.

Lactancia: El Diltiazem pasa a la leche humana y existen datos que sugieren que las
concentraciones en la leche materna pueden aproximarse a los niveles plasmaticos.
Por lo tanto, ACALIX no debe ser administrado a mujeres que se encuentren
amamantando. Si el médico considerara que el uso de ACALIX es esencial, debera
considerar la posibilidad de interrupcion de |a lactancia y de institucién de un método
alternativo de alimentacién del lactante.

Uso pediatrico: No se ha establecido |a seguridad y efectividad en nifios, por lo tanto
no debe administrarse ACALIX a los nifios.

Interacciones medicamentosas:

Debido a la posibilidad de efectos aditivos, se recomienda administrar con prega ucion

[F-2019-03462830-A]
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en forma concomitante con-otros - agentes que afecten la contractilidad .y/o la
conduccién cardiaca. Los estudios farmacologicos indican que puede haber efectos
de adicion en la prolongacion de la conduccidén auriculoventricular al usar beta-
blogueantes o digitalicos en forma concomitante con ACALIX. '

Como ocurre-con todas las drogas, se recomienda actuar con cautela al tratar a
pacientes con medicaciones multiples. El Diltiazem sufre biotransformacién por
accion de la oxidasa de funcion mixta del citocromo P-450. La administracion de
ACALIX en forma concomitante con otras drogas que siguen la misma via de
biotransformacion puede resultar en una inhibicion competitiva dé! metabolismo.
Especialmente en pacientes con deterioro renal y/o hepatico, puede ser necesario
ajustar las dosis de drogas que se

metabolizan de manera similar, en particular aquellas de bajo indice terapéutico, al
iniciar-o suspender la administraciéon concomitante de Diltiazem, para mantener los
niveles sanggineos terapeuticos optimos.

Befa-bloqueéntes: Los datos clinicos disponibles sugieren que el uso concomitante
de Diltiazem y beta-blogqueantes, por lo general, se tolera bien, pero los datos
disponibles no son suficientes para predecir los efectos del tratamiento concomitante
en pacientes con disfuncion ventricular izquierda o anomalias de 4a conduccion
cardiaca.

El Diitiazem puede aumentar la biodisponibilidad del propranolol. Por lo tanto, si el
tratamiento asociado se inicia 0 culmina en conjunto con propranolol, puede estar
justificado el gjuste de la dosis de este beta-bloqueante.

Cimetidina: La cimetidina puede aumentar las concentraciones plasmaticas maximas
de {(58%) vy €l area bajo la curva (53%) de Diltiazem. Los pacientes bajo tratamiento

- con Diltiazem deben ser monitoreados cuidadosamente para detectaf cambios en el

4D ANGELD

1F-2019-03462830-A
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efecto farmacoldgico al iniciar y discontinuar el tratamiento con cimetidina. Puede
estar justificado un ajuste de la dosis de Diltiazem.

Digitalicos: Los resultados han sido contradictorios en lo que concierne al efecto del
Diltiazem sobre los niveles de digoxina. Por lo tanto, se re'éomienda controlar las
concentraciones plasmaticas de digoxina al iniciar, ajustar y discontinuar el
tratamiento con ACALIX para evitar una posible sobre o sub digitalizacion.
Anestésicos: Los antagonistas del calcio pueden potenciar la depresion de la
contractilidad, conductividad y automaticidad cardiaca, asi como la dilataciéon vascular
ocasionada por los anestésicos. Los anestésicos y los antagonistas del calcio deben
ser cuidadosamente titulados cuando se los emplee concomitantemente.
Ciclosporina: El Diltiazem puede aumentar las concentraciones plasmaticas de la
ciclosporina. Si estas drogas tuvieran ‘que administrarse en forma concomitante,
deben monitorearse las concentraciones de ciclosporina, especialmente al iniciar,
ajustar o discontinuar el tratamiento con Diltiazem. No se ha evaluado el efecto de la
ciclosporina sobre las-concentraciones plasmaticas de Diltiazem.

Carbamazepina: Se ha informado que la administracion concomitante de Diltiazem y
carbamazepina resulta en un.incremento: de los niveles séricos de carbamazepina
(aumento del 40% al 72%), produciendo toxicidad en algunos casos. Los pacientes
que reciben estas drogas en forma concomitante deben ser monitoreados para
detectar una posible interaccion de las drogas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas serias han'sido raras en los estudios clinicos llevados a cabo

excluidos de estos estudios.

IF-2019-03462830-APN-DERM#ANMAT
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Las reacciones adversas més comunes informadas en estudios clinicos en pacientes
con hipertension o angina de pecho fueron: edema, cefalea, mareos, astenia, bloqueo
auriculoventricular. de -primer o segundo grado, bradicardia, anormalidades
electrocardiograficas, rubor, constipacion, nauseas, dispepsia, palpitaciones,
somnolencia, insomnio, aumento de la: fosfatasa alcaling, hipotensi()n' y erupcion
cutanea (rash). Sélo el edema y quizds |a bradicardia y el bloqueo AV presentaron
relacion con la dosis. En muchos casos no fue éstablecidala relacion con el Diltiazem.
Ademas, en los estudios llevados a cabo en pacientes con angina de pecho o
hipertension se informaron las siguientes reacciones con poca frecuencia (inferior al
1%): Angina de pecho, arritmia, bloqueo auriculoventricular de tercer grado, bloqueo
de la rama, insuficiencia cardiaca congestiva, sincope, taquicardia, extrasistoles
ventriculares. Suefios anormales, amnesia, depresiéon, marcha anormal,
alucinaciones, nerviosismo, parestesia, cambio de |la personalidad, tinnitus, temblor.
Anorexia, diarrea, -boca seca, disgeusia, elevaciones leves de la TGO, TGP y LDH
(ver Precauciones y advertencias), sed, vomitos, aumento de pesd. Petequias,
fotosensibilidad, prurito, urticaria. Ambliopia, aumento de fa CPK, disnea, epistaxis,
irritacion ocular, - hiperglucemia, - hiperuricemia, impotencia, calambres musculares,

congestion nasal, nocturia, dolor osteoarticular, poliuria, dificultades sexuales.

Sobredosificacion: Se desconocen las dosis toxicas del Diltiazem en seres
humanos.

Los signos y sintomas observados luego de la sobredosis de Diltiazem incluyeron
bradicardia, hipotension, bloqueo cardiaco e insuficiencia cardiaca. Debido al extenso

metabolismo, las concentraciones sanguineas pueden ser muyvariablgs

y presentan

un valor limitado en los casos de sobredosis. El Diltiazem no pagece feiminarse por

didlisis peritoneal o hemodialisis. Luego de una cuidadosa eva

IF-2019-03462830-APN-DERM#ANMAT
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pac,ier'wte, de la valoracion del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracién,
de la cantidad de toxicos ingeridos y descartando la contraindicacion de ciertos
procedimientos, el profesional podré iniciar el tratamiento. En el caso de sobredosis
0 respuesta exagerada deben emplearse medidas de soporte adecuadas ademas de
la descontaminacion gastrointestinal (lavado géstrico, carbdn activado, etc.). Los
resultados de la administracion de calcio por viaintravenosa, con el objeto de revertir
los efectos de la sobredosis de Diltiazem, han sido conflictivos.

Sobre- la base de los efectos farmacoldgicos -conocidos del Diltiazem y/o las
experiencias clinicas informadas, se pueden considerar las siguientes medidas:
Bradicardia: Administrar atropina (0,60 a 1,0 mg). Si no hay respuesta al bloqueo
vagal, administrar isoproterenol con precaucion. Blogueo auriculoventricular de grado
elevado: Tratar como se indico anteriormente en el caso de bradicardia. El bloqueo
auriculoventricular fijo de grado- elevado debe ser tratado con marcapasos.
Insuficiencia cardiaca: Administrar agentes inotrépicos (isoproterenol, dopamina o
dobutamina) y diuréticos. Hipotension: Expansion del volumen y/o administracion de
vasopresores (por ejemplo, dopamina 0 levarterenol bitartrato). El tratamiento y la
posologia real dependeran de la gravedad de la situacion clinica y del criterio y
experiencia del médico tratante. |

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666/2247, Hospital-A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES:
ACALIX Comprimidos 60, 90 y 120 mg:
Envases conteniendo 20, 30 y 50 comprimidos.

Fecha de uiltima revision:

IF-2019-03462830 PN—DERM#ANMAT _
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Producto medicinal. Mantener fuera del-al¢ance de los nifios
Conservar-en lugarseco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 36,386
Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo ~ Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ ~ C.A.B.A. y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC — Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

' Informacién a profesionales y-usuarios @ 0:800-333-5658
ROEMMERS S AICF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

WWW.roemmers.com.ar
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PROSPECTOQ: INFQRMACICN PARA EL PACIENTE

Acalix
Diitiazem
Comprimidos
Via oral
VENTA BAJOC RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.

. Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.
« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/Q FARMACEUTICO.

« Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual y
no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarle.

QUE ES ACALIX Y PARA QUE SE UTILIZA

Acalix contiene el principio activo Diltiazem que pertenece a un grupo de
medicamentos denominado antagonista de Ids canales de calcio. ,

Acalix se utiliza para el tratamiento de la angina de pecho, provocando dilatacion de
las arterias coronarias del corazon, y asi aumentando el riego sanguineo.

Acalix también actua dilatando los demas vasos de! cuerpo, por lo que también se
utiliza para el tratamiento de la presion arterial elevada (hipertension arterial).

ANTES DE USAR ACALIX
No use Acalix: ;
s - Siesalérgico al Diltiazem o a cualquiera de los demas componentes de este
- medicamento. '
»  Sipadece de alguna enfermedad del ritmo o.1a conduccién cardiaca, tales como
sindrome del nodo enfermo o bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado,
excepto que Ud. tenga un marcapasos ventricular en funcionamiento.

! -:'L"‘
FARMATEUTICA
REGTORA TECNICA
N 12.663
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+ Sipadece de disminucion de la presion arterial (hipotension arterial sistolica
<90mmHg).

» Si padece de infarto agudo de miocardio y congestion pulmonar diagnhosticada por
rayos X.

Si no esta seguro, hable con su médico o farmacéutico antes de iniciar el tratamiento.

Antes de iniciar el tratamiento con Acalix, informe a su médico si usted padece o tiene
cualquiera de las situaciones anteriores descriptas. -

Uso en.Embarazo: No se.recomienda el uso de Acalix durante el embarazo. El

medico evaluara su uso en mujeres embarazadas.

Uso.en la lactancia: Acalix no debe utilizarse durante el periodo de lactancia. Si el

medico considerara esencial el tratamiento con Acalix, se debera considerar la
suspension de la lactancia y la instalacion de un método alternativo para la
alimentacion del lactante. ’

Uso en nifios: El uso de Acalix esta contraindicado en nifios.

Tenga especial cuidado con Acalix:

s Sipadece de alguna arritmia card{aca o esta tomando otros medicamentos para tratar

enfermedades del corazon (beta-bloqueantes o digitalicos), ya que el uso de Diltiazem

en estas situaciones puede dar'lugar a un pulso y ritmo cardiaco excesivamente lentos
(bradicardia).

+ Diltiazem puede provocar disminucion excesiva de la tension arterial con aparicion de

sintomas relacionados a ella. Su médico le informard acerca de cémo evitar los

sintomas resultantes de 1a hipotension y que medidas debe tomansi se presentaran

estos sintomas.

e R D ANGELO
MacEUTICA
ORATECNICA

ARPOERADA
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» Seobservaron aumentos leves y en forma transitoria de las transaminasas hepaticas,
de la bilirubina y de la fosfatasa alcalina. Estas se normalizan después de la
suspension del tratamiento. También se observaron elevaciones significativas de las
enzimas hepaticas, LDH y fosfatasa alcalina relacionados con dafio agudo del higado;
estas reacciones se observaron al inicio del tratamiento con Diltiazem (1'a 8 sémanas
de iniciado el tratamiento) y que desaparecieron al suspender el tratamiento.

e Si padece de enfermedades renales o del higado, se debe usar Diltiazem con

.

precaucion.

e El uso de Diltiazem se puede asociar a la aparicién de reacciones en la piel. Las
mismas son transitorias que desaparecen al suspender el tratamiento.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas

La capacidad para conducir y utilizar maquinas puede verse disminuida, sobre todo al
comienzo del tratamiento. con Diltiazem.

Uso de-Acalix con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener
que tomar cualquier otro-medicamento, incluyendo los de venta libre y los productos a base
de hierbas.

» Otros medicamentos para tratar problemas cardiacos y de la presion arterial: pueden
potenciar los efectos del Acalix sobre-la presién arterial y sobre la contractilidad del
corazén. Estos pueden ser:

- Betablogueantes
- Digitélicos _

» Existen otros medicamentos que pueden aumentar o disminuir los niveles de Diltiazem
en sangre, potenciando o disminuyendo su accién, Estos pueden ser:

- Flueconazol (para tratamiento de infecciones por hongos).
- Eritromicina u otros macrélidos (antibidticos).
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- Ritonavir (para‘ tratamiento de infecciones por virus).
- Amiodarona (para disminuir el ritmo cardiaco).
- Cimetidina y ranitidina (para disminuir la acidez del estomago).
- Fenitoina (paratrataria epilepsia).
- Rifampicina (antibiético).'
« Acalix puede potenciar el efecto de otros medicamentos, como por ejemplo:
- Ciclosporina (para suprimir el sistema inmunoldgico).
- Carbamazepina (para tratar la epilepsia).
- Propanolof (para tratar la tension arterial elevada)

- Anestésicos

COMO USAR DE ESTE MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Acalix indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

- Acalix se administra por via oral. El médico le indicard cuantos comprimidos por dia debe
tomar.

Angina de pecho: La dosis de inicio de tratamiento es de 120 a 180mg por dia. El médico le
ira incrementando la dosis gradualmente hasta obtener la respuesta éptima. El médico le

puede agregar ofra medicacién para tratar la angina de pecho, si fuera necesario.

Presion -arterial etevada (Hipertension Arterial): La dosis de inicio de tratamiento es de 1
comprimido de 60mg cada 8 horas. El médico le ird incrementando la dosis gradualmente
hasta obtener la respuesta dptima. El médico le puede agregar otra medicacion para tratar la
presion arterial elevada, si fuera nécesario.

NPODERADA
IF-2019-03463028-APN-DERM#ANMAT
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Forma de administracién: Los comprimidos se deben tomar enteros (sin masticar ni partir),
con cantidad suficiente de liquido.’

Si toma mas Acalix del que debiera

Una sobredosis de Diltiazem puede producir disminucién de los latidos del corazoén
(bradicardia), disminucion-de la presion arterial (hipotension), alteraciones en la conductividad
cardiaca (bloqueo cardiaco) e insuficiencia del'corazén (insuficiencia cardiaca). Péngase en
contacto con su médico o farmacéutico si ha ingerido demasiado de este medicamento.
También puede llamar al Servicio de informacion Toxicologica, indicando e! medicamento y
la cantidad tomada. '

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospitali mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono: (011)
4654-6648 | 4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Si olvid6 tomar Acalix

Si olvidé tomar una dosis, no tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Es
iniportante gue tome Acalix regularmente a la misma hora del dia. Si ya fuese la hora de la
siguiente dosis, no tome el comprimido olvidado.

Si deja de tomar Acalix

Siinterrumpe el tratamientc.con-Acalix, puede empeorar su enfermedad, pudiendo aparecer
sintomas tales como dolor u opresién en el pecho, subida brusca de la presion arterial.

No interrumpa el tratamiento sin‘antes consultarlo’con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmaceutico.

IF-2019-03463028-APN-DERM#ANMAT
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Cuanto tiempo debe continuar el tratamiento:

Continue el tratamiento durante el tiempo-que su médico le indique.

Consulte .con su médico si tiene dudas ‘acerca de cuéanto tiempo debe continuar con el

t‘ratémiento.

EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos Acalix puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran. Los efectos descriptos abajo pueden aparecer con este

medicamento.

L.os efectos indeseables mas frecuentes observados son:

Edemas

Dolor de cabeza

Mareos.y nauseas

Cansancio

Arritmias (Blogueo auriculoventricular)
Disminucién de los latidos del corazén (bradicardia)
Cambios en el electrocardiograma -
Enrojecimiento

Constipacion

Alteraciones en la digestion (dispepsia)
Palpitaciones

[nsomnio y/o somnolencia

Incremento en la sangre de fosfatasa alcalina
Baja brusca de la presion arterial (hipotension)

Erupciones en la.piel

IF-2019-03463028-APN-DERM#ANMAT
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Otros efectos indeseados menos frecuentes, pueden se:

*

Dolor de pecho (angina)

Pérdida temporal del conocimiento (sincope)

Aumento de los latidos del corazén (taquicardia)

Suefios anormales

Pérdida de la memoria (amnesia)

Cambios de humor-(depresion)

Problemas para-caminar {marcha anormal)

Alucinaciones |

Nerviosismo

Sensacién anormal de hormigueo ¢ adormecimiento (parestesias)
Cambios o alteraciones de la pérsonal»idad

Zumbidos en los oidos (tinitus)

Temblor

Pérdida del apetito

Diarrea

Boca seca

Cambio.en la sensacion del gusto

Alteracion de las enzimas del higado en sangre (TGO, TGP), de LDH y CPK
Sed, vomitos aumento de peso

Aparicion de pequefias manchas en la piel (petequias). Sensibilidad a la luz
(fotosensibilidad), picazén.de la piel

Disminucion de la-agudeza visual (ambliopia), irritacion de los ojos
Dificultad para respirar

Sangrado de la nariz,;.congestién nasal

Incremento de la glucosa y del acido Urico'en sangre

Alteraciones en la-funcién sexual (impotencia)

[F-2019-03463028-ARN-DERM#ANMAT
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« Calambres musculares,-doior en las articulaciones

¢ Incremento del numero de veces para levantarse a orinar por las noches (nocturia) y
aumento en la cantidad de orina (poliuria)

Si presenta cualquier efecto indeseado informe a su médico o farmacéutico. Esto
incluye cualquier efecto indeseado no mencionado en-este prospecto.

INFORMACION ADICIONAL

ACALIX.Comprimidos 60 mg

Cada comprimiddcohtiene:

Ingrediente activo: Diltiazem clorhidrato 60 mg.

Ingredientes inactivos: Acido silicico coloidal; Acido estearico; Aceite de ricino hidrogenado;
Lactosa anhidra; Estearato de magnesio.

ACALIX Comprimidos 90 mg

Cada comprimido contiene:

Ingrediente activo: Diltiazem clorhidrato 90 mg.

Ingredientes inactivos: Acido silicico coloidal; Acido estearico; Aceite de ricine hidrogenado;
Lactosa anhidra; Estearato de magnesio.

ACALIX Comprimidos 120 mg
Cada comprimido contiene:
Ingrediente activo: Diltiazem-ciorhidrato 120°'mg.
Ingredientes inactivos: Acido silicico coloidal; Acido estearico; Aceite de ricino hidrogenado:
 Lactosa anhidra; Estearato de magnesio.

RECORDATORIO

Este producto ha sido prescripto sdlo para: su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

IF-2019-03463028-APN-DERM#ANMAT
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PRESENTACIONES:
ACALIX Comprimidos 60, 90y 120 mg:
Envases conteniendo 20, 30 y 50 comprimidos.

MODO DE CONSERVACION
Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C en su embalaje original.
No utilice Acalix después de la fecha dev\'/encimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
- http:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
- ofllamara ANMAT responde 0800-333-1234

Fecha de ultima revision:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:'36.386

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo — Farmacgéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — C.AB.A. y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuafios 2 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.L.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ; Qlivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW:E0BMMers.com.ar
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