Incoril 60
Diltiazem

Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA
Cada Comprimido contiene: Clorhidrato de Diltiazem 60 mg. Excipientes: Aceite de Ricino Hidrogenado; Resina Acrilica;
Polietilenglicol 6.000; Estearato de Magnesio; Lactosa c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Calcioantagonista con efecto antianginoso y antihipertensivo.

INDICACIONES
Hipertensién arterial en sus distintas etapas, solo o asociado a otros antihipertensivos.
Angina de pecho, incluida la secundaria a vasoespasmo coronario (angina de Prinzmetal).

ACCION FARMACOLOGICA

Los efectos del Diltiazem estan principalmente relacionados con su capacidad de inhibir el ingreso de iones de calcio a
través de zonas electrorregulables ("canales lentos") en la membrana celular del musculo liso coronario y vascular perifé-
rico.

» Efecto antihipertensivo: debido fundamentalmente a la disminucién de la resistencia vascular que acompafa a la vaso-
dilatacion periférica, la magnitud de la caida en la tensién arterial esté relacionada con el grado de hipertension: mayor en
individuos hipertensos, escasa en normotensos.

» Efecto antianginoso: el Diltiazem es un potente dilatador de las arterias coronarias y disminuye la demanda miocérdiaca
de oxigeno, principalmente mediante la reduccién tanto de la tensién arterial como de la frecuencia cardiaca.

FARMACOCINETICA

El Diltiazem se absorbe bien por via oral (80-90%), alcanzandose niveles méaximos aproximadamente dentro de las 3-4
horas de la ingestién de un comprimido.

La fijacién a las proteinas plasméticas es de aproximadamente el 80%.

El Diltiazem sufre una extensa metabolizacion hepatica, de tal forma que sélo un 2-4% se excreta en orina como droga
sin modificar.

El compromiso de la funcién renal, aun de grado moderado o grave, no parece afectar significativamente el perfil farma-
cocinético del Diltiazem comparado con el de pacientes con funcion renal normal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosis de Diltiazem se establece individualmente para cada paciente de acuerdo al cuadro clinico y segun criterio médi-
co, con un rango de 120 - 540 mg por dia.

Incoril 60 se administra por via oral,
en 3 tomas diarias (cada 8 horas).

¢ Dosis en Hipertension arterial: comenzar con 1 comprimido de

Incoril 60 cada 8 horas, incrementando paulatinamente la dosis diaria, hasta obtener el efecto terapéutico deseado.

* Dosis en Angina de pecho: comenzar con 1 comprimido de Incoril 60 cada 8 horas, incrementando paulatinamente la
dosis diaria, hasta obtener el efecto terapéutico deseado.

De ser necesario, pueden utilizarse en forma conjunta, otros antianginosos como nitroglicerina por via sublingual, nitratos
de accioén corta y prolongada.

El efecto antihipertensivo méximo de una dosis determinada de Diltiazem suele alcanzarse después de un lapso que pue-
de oscilar entre 7 y 14 dias de tratamiento continuado, lo cual debera ser tenido en cuenta ante la necesidad de ajustes
posolégicos. En ciertos casos puede ser necesario reajustar la dosis por titulacién para adaptarla al requerimiento del
paciente.

De ser necesario, se pueden asociar otros farmacos antihipertensivos, teniendo en cuenta la posible potenciacion de efec-
tos con respecto a los beta-bloqueantes. (Ver “Interacciones”).

IMPORTANTE: Ingerir los comprimidos enteros, sin masticar, sin partir, sin triturar, ni intentar disolver previamente.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de hipersensibilidad al Diltiazem o a algin componente de la formulacion.

Sindrome del nédulo sinusal y/o bloqueo auriculo-ventricular de segundo o tercer grado, salvo en presencia de marcapa-
so ventricular.

Pacientes con hipotensién (menos de 90 mmHg de presién sistélica).

Embarazo, hasta tanto estudios adecuados garanticen la total inocuidad en tal estado.

El Diltiazem es excretado junto con la leche materna, razén por la cual debe aconsejarse a las mujeres en lactancia que
reciban el medicamento no amamantar hasta que investigaciones precisas aseguren la inocuidad sobre el nifio.

ADVERTENCIAS

Dado que el Diltiazem puede prolongar los periodos refractarios del nddulo auriculo-ventricular (A-V) sin prolongar signi-
ficativamente el tiempo de recuperacion del nédulo sinusal (excepto en la llamada "enfermedad del nédulo". Ver “CON-
TRAINDICACIONES?”), en raras ocasiones su uso podra asociarse a frecuencias cardiacas anormalmente bajas, como asf
también podran observarse efectos aditivos sobre la conduccién cardiaca (Ver “Interacciones”).

Si bien los estudios en seres humanos con funcién ventricular normal no evidenciaron reduccion del indice cardiaco (volu-
men minuto por m2 de superficie corporal), se ha descripto un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva en
pacientes con deterioro preexistente de la funcién ventricular.

Ocasionalmente el uso de Diltiazem se ha visto asociado a cuadros de hipotension sintomética y a elevaciones asintoma-
ticas, generalmente leves y transitorias, de enzimas hepaticas y bilirrubina, las cuales frecuentemente se normalizan sin
suspender el tratamiento.



PRECAUCIONES

En pacientes con dafo hepatico o renal el Diltiazem debe usarse con precaucion ajustando su dosis al monitoreo de la
funcién de dichos dérganos. El uso concomitante de Diltiazem con tacrolimus puede provocar un aumento significativo de los
niveles de este Ultimo. (Ver “Interacciones”).

Interacciones

Beta-bloqueantes, digitdlicos, antiarritmicos del tipo de la amiodarona: el Diltiazem puede ocasionar efectos aditivos sobre
la conduccién A-V y aumentar los niveles plasmaticos de los mismos.

Ciclosporina, carbamazepina y tacrolimus: se han descripto aumentos significativos de los niveles plasmaticos de estos
farmacos debido a su conocido efecto inhibitorio del sistema enzimatico hepatico, citocromo P-450. En especial los niveles
plasmaticos de tacrolimus pueden cuadruplicarse con el consecuente riesgo de reacciones adversas serias.

Anestésicos Generales: sus efectos depresores cardiovasculares pueden ser potenciados por los bloqueantes célcicos.
Cimetidina: su uso concomitante con Diltiazem puede provocar aumento de los niveles plasméticos de este Ultimo.

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis terapéuticas el medicamento es generalmente bien tolerado y no provoca efectos colaterales ni secundarios de
consideracion.

En estudios clinicos las reacciones adversas méas comunes (incidencia superior al 1%) fueron: edemas de miembros infe-
riores, cefaleas, mareos, astenia, bloqueo A-V de ter. grado, bradicardia, rubor facial, nduseas y erupcién cutdnea tipo
rash.

Raras veces (incidencia menor al 1%) se han descripto:

Cardiovasculares: palpitaciones, alteraciones electrocardiograficas.

Sistema Nervioso: suefios anormales, amnesia, depresion, alteraciones de la marcha, alucinaciones, insomnio, nerviosismo,
parestesias, cambio de personalidad, somnolencia, actfenos y temblor.

Gastrointestinales: anorexia, constipacion, diarrea, boca seca, disgeusia, dispepsia, sed, vomitos y aumento de peso.
Dermatoldgicos: petequias, fotosensibilidad, prurito, urticaria.

Otras: ambliopia, disnea, epistaxis, irritacion ocular, impotencia, calambres musculares, congestion nasal, nocturia, poliuria,
dolor osteoarticular, alteracion de la actividad sexual, aumento de CPK, hiperglucemia e hiperuricemia.

Sin una relacion causa-efecto definida con Diltiazem, se han informado a sistemas de farmacovigilancia, con posterioridad
al inicio de su comercializacion, las siguientes: alopecia, angioedema, asistolia, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa,
sintomas extrapiramidales, hiperplasia gingival, anemia hemolitica, aumento del tiempo de sangria, leucopenia, purpura,
trombocitopenia y retinopatia.

SOBREDOSIFICACION

Ante la ingesta de una sobredosis se recomienda aplicar las medidas habituales de rescate de droga (lavaje gastrico, carbén
activado, laxantes) y tratar las manifestaciones clinicas segun se presenten:

Bradicardia: suele responder a la atropina; alternativa: isoproterenol.

Bloqueo A-V: atropina; marcapaso cardiaco.

Insuficiencia cardiaca: isoproterenol, dopamina, dobutamina; diuréticos.

Hipotension arterial: dopamina, levarterenol.

Nota: el uso y dosificacién de los farmacos arriba sugeridos dependera de la gravedad del cuadro clinico y del criterio del
médico tratante.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicolo-
gia, por ejemplo:
» Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Envase conteniendo 60 Comprimidos.

Conservar al abrigo del calor (no mayor de 30 °C) y de la humedad excesiva. Proteger de la luz.
AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, INCORIL 60 DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 37.018.

Prospecto aprobado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 2949/04.
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