Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten

Isoptin® 80 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Verapamilhydrochlorid

Zur Anwendung bei
«  Erwachsenen und Jugendlichen Uber 50 kg Korperdpewic

Kindern (altere Vorschulkinder bis 6 Jahre, Scmdkir 6 — 14 Jahre): Nur bei Stérungen
der Herzschlagfolge

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdu, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie it wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méicisie diese spéater nochmals
lesen.

«  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verseliein. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schadeh, wann diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder
Apotheker. Das gilt auch fr Nebenwirkungen, dighhin dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Isoptin 80 mg und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Isoptin 80o@achten?
Wie ist Isoptin 80 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Isoptin 80 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wWNE

Was ist Isoptin 80 mg und woftr wird es angewerad?

Dieses Arzneimittel ist ein Mittel zur BehandlungrmvHerzerkrankungen, die mit einer
unzureichenden Sauerstoffversorgung des Herzmuskeisrgehen, sowie zur
Behandlung bestimmter Stérungen der Herzschlagiohgiezur Behandlung von
Bluthochdruck.

Isoptin 80 mg wird angewendet bei
* Beschwerden (z. B. Schmerzen oder Engegefuhl irstBeweich) bei Zustdnden mit
unzureichender Sauerstoffversorgung des Herzmu@ketina pectoris):

- bei Belastung: chronisch stabile Angina pectorisléBtungsangina)

- in Ruhe: instabile Angina pectoris (Crescendoandiuneangina)

- durch Gefaldverengung: vasospastische Angina pe¢Rninzmetal-Angina,
Variant-Angina)

- Angina pectoris bei Zustand nach Herzinfarkt beigPéen ohne
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), wenn einkeadelung mit
Betarezeptorenblockern nicht angezeigt ist

e Storungen der Herzschlagfolge bei:

- anfallsweise auftretender, vom Herzvorhof ausgediebdschleunigter

Herzschlagfolge (paroxysmaler supraventrikulareshjiardie)



Vorhofflimmern/Vorhofflattern (Herzrhythmusstorumgafolge einer
krankhaft erhéhten Vorhoferregung) mit schneller-Blerleitung (auer bei
WPW-Syndrom oder Lown-Ganong-Levine-Syndrom)

Bluthochdruck

Was sollten Sie vor der Einnahme von Isoptin 8@g beachten?

Isoptin 80 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Verapamilhydrochloridraeen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznelsnitited

wenn Sie einen Herz-Kreislauf-Schock erlitten haben

wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungssgi@mimm Herzen zwischen
Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block Il. und llir&&les) auftreten, aul3er wenn
Sie einen Herzschrittmacher tragen

wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungssgi@mimm Herzen zwischen
Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block Il. und lllr&les) auftreten, aufer wenn
Sie einen Herzschrittmacher tragen

wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhy#istérungen infolge
gestorter Funktion des Sinusknotens) leiden, xeBangsamter Herzschlag auf
weniger als 60 Schlage pro Minute oder im Wechs#tetender verlangsamter oder
beschleunigter Herzschlag oder Erregungsleitungss@n im Herzen zwischen
Sinusknoten und Herzvorhof oder Ausfall der Redaloig im Sinusknoten
(Sinusbradykardie, Bradykardie-Tachykardie-SyndrS#wBlockierungen oder
Sinusarrest), auf3er wenn Sie einen Herzschrittnnaicgen

wenn Sie unter einer Herzmuskelschwache (mit esduzierten Auswurffraktion
von weniger als 35 % und/oder einem Verschlussdvockmehr als 20 mmHg)
leiden (sofern nicht Folge einer supraventrikulafashykardie, die auf Verapamil
anspricht)

wenn Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythastorungen infolge einer
krankhaft erhéhten Vorhoferregung) und gleichzeitigvorliegen eines WPW-
(anfallsweise auftretender beschleunigter Herzgctilach beschleunigte
Erregungsleitung zwischen Herzvorhof und Herzkamiaber ein zusatzlich
vorhandenes Erregungsleitungssystem) oder Lown-+@ghevine-Syndroms
leiden: Es besteht dann ein erh6htes Risiko fuAdE6sung eines beschleunigten
Herzschlags in den Herzkammern (Kammertachykasadieschlie3lich
Kammerflimmern

wenn Sie bereits ein Arzneimittel fir die Behandjlrestimmter Herzkrankheiten
einnehmen, das Ivabradin enthalt

Die gleichzeitige intraventse Gabe von Betarezeptdockern darf bei Patienten
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel hafolgen (Ausnahme
Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Isoptin 8fhg ist erforderlich,

wenn Sie kirzlich einen akuten Herzinfarkt mit Kdikgtionen, z. B.
verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie), ausgepraBlatdruckabfall
(Hypotonie) oder einer Herzmuskelschwache destitkerzens
(Linksherzinsuffizienz), erlitten haben

wenn bei lhnen leichtere Erregungsleitungsstorumgelderzen zwischen
Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block |. Grades)teeten

wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 9@g) haben

wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schlagen pro KlifBitadykardie) haben
wenn bei lhnen eine stark eingeschréankte Leberiomktorliegt



« wenn Sie an einer Erkrankung mit beeintrachtigteertttagung von Nervenimpulsen
auf die Muskulatur (widMyasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syndrom,
fortgeschrittene Duchenne-Muskeldystrophie) leiden.

Wie in Vergleichsstudien zuverlassig gezeigt wutag,die beeintrachtigte
Nierenfunktion bei Patienten mit Nierenversagertimistadium keinen Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Verapamil, das heif3t auf diegédoge, denen Verapamil im Kérper
unterworfen ist. Trotzdem legen einzelne Fallbaédatahe, dass Verapamil bei Patienten
mit beeintrachtigter Nierenfunktion nur mit Vorsiaind unter sorgfaltiger Uberwachung
angewendet werden sollte. Verapamil kann nichtatsiBlutwasche (Hamodialyse)
entfernt werden.

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Anmmitgel bedarf der regelmaiigen
arztlichen Kontrolle.

Einnahme von Isoptin 80 mg zusammen mit anderen Areimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittej@mommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehamzuivenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzwagarategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit diesem Arzneimitteemflusst werden:

Wirkstoffe gegen Herzrhythmusstoérungen (wie z. Be€ainid, Disopyramid),
Betarezeptorenblocker (wie z. B. Metoprolol, Propadol), Arzneimittel zur
Inhalationsnarkose:

Gegenseitige Verstarkung der Herz-Kreislauf-Wirkemghohergradige AV-
Blockierungen, héhergradige Senkung der Herzfreguiuftreten einer
Herzmuskelschwéche, verstarkte Blutdrucksenkung).

Die gleichzeitige intraventse Gabe von Betarezeptdockern darf bei Patienten
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel hafolgen (Ausnahme
Intensivmedizin).

Blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arznattel (Diuretika),
gefalRerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren):
Verstarkung des blutdrucksenkenden Effekts.

Digoxin, Digitoxin (Wirkstoffe zur Erhéhung der Hezkraft):

Erhéhung der Digoxin- bzw. Digitoxin-Konzentration Blut aufgrund verminderter
Ausscheidung tber die Nieren. Deshalb sollte vgitsar auf Anzeichen einer
Uberdosierung dieser Wirkstoffe geachtet werden fail$ notwendig, ihre Dosis vom
Arzt reduziert werden (eventuell nach BestimmungriiKonzentration im Blut).

Chinidin (Wirkstoff gegen Herzrhythmusstérungen):

Verstarkter Blutdruckabfall ist maglich; bei Patien mit einer bestimmten
Herzerkrankung (hypertropher obstruktiver Kardiopgthie) kann das Auftreten eines
Lungenddems (abnorme Flussigkeitsansammlung ibutgge) moglich sein; Erhéhung
der Konzentration von Chinidin im Blut.

Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung epileptisahisrampfanfalle):
Carbamazepin-Wirkung wird verstérkt, Zunahme devereschadigenden Nebenwirkung.
Die Verapamilhydrochlorid-Konzentration im Blut wigesenkt, Abschwéachung der
Wirkung von Verapamilhydrochlorid.



Lithium (Wirkstoff gegen Depressionen):
Wirkungsabschwachung von Lithium, Erhéhung der eesehadigenden Nebenwirkung.

Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelerschlafihg):
Mdgliche Wirkungsverstarkung durch dieses Arzndighit

Acetylsalicylsaure (Wirkstoff zur Behandlung von Bmerzen und gegen die Bildung
von Blutgerinnseln):
Verstarkte Blutungsneigung.

Doxorubicin (Wirkstoff zur Tumorbehandlung):

Bei gleichzeitiger Anwendung von intravends veratirem Doxorubicin und Verapamil
in oraler Darreichungsform wird die Doxorubicin-Kaemtration im Blut
(Bioverfugbarkeit und maximaler Plasmaspiegel)Ragienten mit kleinzelligem
Lungenkarzinom erhoht. Bei Patienten in fortgestdmem Tumorstadium wurden keine
signifikanten Anderungen der Pharmakokinetik vonx@abicin bei gleichzeitiger
intravendser Anwendung von Verapamil beobachtet.

Colchicin (Wirkstoff zur Gichtbehandlung):
Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und @att kann der Plasmaspiegel von
Colchicin erhoht werden.

Dabigatran (Wirkstoff zur Hemmung der Blutgerinnungund andere direkte orale
Antikoagulantien (DOACS):

Bei gleichzeitiger Gabe mit Verapamil kann der Rlaspiegel der
Blutgerinnungshemmer erhdht werden. Dies erforaéglicherweise eine Anpassung
der Dosierung des Blutgerinnungshemmers (vgl. Dosgshinweise in der
Packungsbeilage des Blutgerinnungshemmers).

Ethanol (Alkohol):
Verzdgerung des Ethanolabbaus und Erhéhung derdfdraion von Ethanol im Blut,
somit Verstarkung der Alkoholwirkung durch diesagreimittel.

Fungistatika (Wirkstoffe zur Behandlung von Pilzerknkungen, wie z. B. Clotrimazol,
Ketoconazol oder Itraconazol), Proteasehemmstofférkstoffe zur Behandlung von
HIV, wie z. B. Ritonavir oder Indinavir), Wirksto# zur Behandlung von Infektionen
(Makrolide, wie z. B. Erythromycin, ClarithromycinTelithromycin), Cimetidin
(Wirkstoff zur Senkung der Magensaureproduktion)jrotriptan (Wirkstoff zur
Behandlung von Migrane), Imipramin (Wirkstoff zur Bhandlung von Depressionen),
Glibenclamid (Wirkstoff zur Behandlung einer Zuckerkrankung), Benzodiazepine
und andere Anxiolytika (Arzneimittel zur Behandlungsychischer Erkrankungen, wie
z. B. Buspiron, Midazolam):

Erhohung der Verapamilhydrochlorid-Konzentratiomiaaler der Konzentration dieser
Arzneimittel im Blut durch (gegenseitige) Beeinusg des Abbaus.

Verapamil kann die blutzuckersenkende Wirkung vaetfermin mindern.

Phenytoin, Phenobarbital, Rifampicin (Wirkstoff zuFuberkulosebehandlung),
Arzneimittel zur Steigerung der Harnséaureausscherdy(Urikosurika, wie z. B.
Sulfinpyrazon), Johanniskrautextrakt-Praparate:

Senkung der Verapamilhydrochlorid-KonzentrationBhat und Abschwéachung der
Wirkung von Verapamilhydrochlorid.

Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstiéngen, wie z. B. Amiodaron),
Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus, Tacrolimus (Wistoffe zur Unterdriickung der



Immunabwehr), Theophyllin (Wirkstoff zur Asthmabelmalung), Prazosin (Wirkstoff
zur Behandlung des Bluthochdrucks), Terazosin (Wathff zur Behandlung von
Blasenentleerungsstérungen bei Vergrol3erung der §teda):

Erhéhung der Konzentration dieser Arzneimittel ifatB

HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (,Statine”; Arzneimitteliz Senkung erhdhter
Blutfette):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und HMBBA-Reduktase-Hemmern (wie
z. B. Simvastatin, Atorvastatin oder Lovastatinfkalie Konzentration dieser
Arzneimittel im Blut erhdht sein.

Bei Patienten, die Verapamil einnehmen, sollte ddleeBehandlung mit einem HMG-
CoA-Reduktase-Hemmer (wie z. B. Simvastatin, Atstatin oder Lovastatin) mit der
geringsten mdglichen Dosis begonnen und hochtitnierden. Wird eine Behandlung mit
Verapamil zu einer bestehenden Therapie mit HMG-Re#luktase-Hemmern (wie z. B.
Simvastatin, Atorvastatin oder Lovastatin) hinzumgf sollte an eine Reduktion der
Statin-Dosis gedacht werden, wobei gegen die S&holesterin-Konzentration zuriick
zu titrieren ist.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Sastatin in hdheren Dosen ist das
Risiko fur eine Erkrankung der Skelettmuskulatuy@dathie) oder einem Zerfall von
Muskelzellen (Rhabdomyolyse) erhéht. Die Simvasthisis sollte entsprechend den
Herstellerangaben angepasst werden.

Fluvastatin, Pravastatin und Rosuvastatin werdeint iiber das Cytochrom-P450-
Isoenzym 3A4 metabolisiert. Eine Wechselwirkung Wetapamil ist weniger
wabhrscheinlich.

Dieses Arzneimittel sollte nicht zusammen mit eirgen oben genannten Arzneimittel
bzw. Wirkstoffe angewendet werden, ohne dass It Ausdricklich die Anweisung
gegeben hat.

Einnahme von Isoptin 80 mg zusammen mit Nahrungsntiln, Getranken und
Alkohol

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels solliem®&glichst keinerlkohol

trinken, da die Alkoholwirkung durch dieses Arzndtel verstarkt wird.

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels sollierk&ine grapefruithaltigen Speisen
und Getranke zu sich nehme&rapefruit kann die Konzentration von
Verapamilhydrochlorid im Blut erhéhen.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv@&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideEinnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

e Schwangerschaft
Verapamilhydrochlorid, der Wirkstoff dieses Arzndimls, ist plazentagangig. Es
liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Awtlweg von
Verapamilhydrochlorid wahrend der Schwangerschatft Daten Uber eine begrenzte
Anzahl von oral behandelten Schwangeren lassegledcht auf fruchtschadigende
Wirkungen von Verapamilhydrochlorid schlie3en. $tadien haben schadliche
Auswirkungen dieses Arzneimittelsauf die Nachkommereigt.
Daher sollten Sie dieses Arzneimittel in den erstxhs Monaten der
Schwangerschaft nicht einnehmen. In den letztenibeaten der Schwangerschaft



dirfen Siedieses Arzneimittel nur einnehmen, wenn lhr Aresdinter

Berticksichtigung des Risikos fur Mutter und Kind fivingend erforderlich halt.
o Stillzeit

Verapamil geht in die Muttermilch tber. Begrenzienthndaten nach oraler

Einnahme haben gezeigt, dass der Saugling nugenirege Wirkstoffmenge

aufnimmt (0,1 bis 1 % der mutterlichen Dosis) uatier die Einnahme von

Verapamil mit dem Stillen mdglicherweise vereinisar

Ein Risiko fir das Neugeborene/den Saugling kaohtrdusgeschlossen werden.

Wegen der Gefahr schwerwiegender Nebenwirkungan Béiugling sollte

Verapamil wahrend der Stillzeit jedoch nur dannwasrdet werden, wenn dies fur

das Wohlergehen der Mutter unbedingt notwendig ist.

Es gibt Anhaltspunkte dafir, dass Verapamilhydragtilin Einzelfallen die

Prolaktin-Sekretion steigern und eine spontaneMibsonderung auslésen kann.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemé&Bebrauch das
Reaktionsvermogen so weit verandern, dass die kéihiur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oderAatyeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafs Behandlungsbeginn,
Dosiserh6éhung und Préparatewechsel oder zu Begien 2usatzmedikation sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol. Dieses Arzneimittel kamdglicherweise den Blutspiegel
von Alkohol erhéhen und seine Elimination verlangea, wodurch die Alkohol-Effekte
verstéarkt werden kdnnen.

Isoptin 80 mg enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol () Natrium pro Filmtablette, d.h. es
ist nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist Isoptin 80 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsabie mit lhrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sif sicht sicher sind

Verapamilhydrochlorid, der Wirkstoff dieses Arznéteils, ist individuell, dem
Schweregrad der Erkrankungen angepasst, zu dosiaeh langjahriger klinischer
Erfahrung liegt die durchschnittliche Dosis beealAnwendungsgebieten zwischen
240 mg und 360 mgro Tag.

Eine Tagesdosis von 480 mg sollte als Dauertherapid Gberschritten werden; eine
kurzfristige Erh6hung ist méglich.

Die empfohlene Dosis betragt:

* Erwachsene und Jugendliche tber 50 kg Kérpergewicht
Beschwerden bei Zustanden mit unzureichender Saudffversorgung des
Herzmuskels (Angina pectoris)
Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg — 480\fagapamilhydrochlorid pro
Tag in 3 bis 4 Einzeldosen, entsprechend:
3- bis 4-mal taglich 1 Filmtablette dieses Arznéiets (entsprechend 240 mg —
320 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag).
Fur hohere Dosierungen (z. B. 360 mg — 480 mg \éamélhydrochlorid/Tag) stehen
Darreichungsformen mit geeigneten WirkstoffstarkenVerfigung.

Bluthochdruck
Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg — 360\uagapamilhydrochlorid pro
Tag in 3 Einzeldosen, entsprechend:



3-mal taglich 1 Filmtablette dieses Arzneimittadatsprechend 240 mg
Verapamilhydrochlorid pro Tag).

Fir héhere Dosierungen (z. B. 360 mg Verapamilhgtdarid/Tag) stehen
Darreichungsformen mit geeigneten WirkstoffstarkenVerfiigung.

Stérungen der Herzschlagfolge (paroxysmale supravéiikulare Tachykardie,
Vorhofflimmern/Vorhofflattern mit schneller AV-Uber leitung [auBer bei
WPW-Syndromy])

Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg — 480\fagapamilhydrochlorid pro
Tag in 3 bis 4 Einzeldosen, entsprechend:

3- bis 4-mal taglich 1 Filmtablette dieses Arznéiets (entsprechend 240 mg —
320 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag).

Fur hohere Dosierungen (z. B. 360 mg — 480 mg \éamélhydrochlorid/Tag) stehen
Darreichungsformen mit geeigneten WirkstoffstarkenVerfigung.

«  Kinder (nur bei Stérungen der Herzschlagfolge):

Altere Vorschulkinder bis 6 Jahre

Die empfohlene Dosierung liegt bei 80 mg — 120 negayamilhydrochlorid pro Tag
in 2 bis 3 Einzeldosen:

Hierfur stehen Darreichungsformen mit geeigneterkgtoffstarke (40 mg
Verapamilhydrochlorid) zur Verfigung.

Schulkinder 6 — 14 Jahre

Die empfohlene Dosierung liegt bei 80 mg bis 360\iegapamilhydrochlorid pro
Tag in 2 bis 4 Einzeldosen, entsprechend:

2- bis 4-mal taglich 1 bis 2 Filmtabletten diesegnimittels (entsprechend 160 mg
— 320 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag).

Dieses Arzneimittel wird angewendet, sofern midnigeren Dosen (z. B. 80 mg
Verapamilhydrochlorid pro Tag) keine ausreichendekWhg erzielt wurde.

FUr héhere Dosierungen (z. B. 360 mg Verapamilhgtdarid pro Tag) stehen
Darreichungsformen mit geeigneten WirkstoffstarkenVerfigung.

e Eingeschrankte Nierenfunktion
Die derzeit verfiigbaren Informationen werden im &bstt 2. beschrieben. Dieses
Arzneimittel sollte bei Patienten mit eingeschr@&niierenfunktion mit Vorsicht
und unter engmaschiger Beobachtung angewendet merde

e Eingeschrankte Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktioroviir Abhangigkeit vom
Schweregrad wegen eines verlangsamten Arzneintitialss die Wirkung von
Verapamilhydrochlorid verstéarkt und verlangert. Bedb sollte in derartigen Fallen
die Dosierung vom Arzt mit besonderer Sorgfalt estgllt und mit niedrigen Dosen
begonnen werden (z. B. bei Patienten mit Leberfankstérungen zunéchst 2- bis 3-
mal taglich 40 mg Verapamilhydrochlorid, entsprech80 mg — 120 mg
Verapamilhydrochlorid pro Tag) (siehe auch Absdthit

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.




Nehmen Sie dieses Arzneimittel bittegelutschtundunzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser, kein Grapestitt!) am besten zu oder kurz nach
den Mahlzeiten ein.

Dieses Arzneimittel bittaicht im Liegen einnehmen.

Falls Ihnen dieses Arzneimittel wegen Schmerzengngegefiihl (Angina pectoris) nach
einem Herzinfarkt verordnet wurde, dirfen Sie reit Einnahme erst 7 Tage nach dem
akuten Infarktereignis beginnen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Einnahme ist nicht begrenzt, sie winch behandelnden Arzt bestimmt.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung dieses Arzneimittels zu stark oder zu satiwiat.

Wenn Sie eine groRere Menge von Isoptin 80 mg einganmmen haben, als Sie sollten

Folgende Anzeichen und Symptome einer verseheatliclder beabsichtigten Einnahme

zu grol3er Mengen dieses Arzneimittels kdnnen deafire

e schwerer Blutdruckabfall

e Herzmuskelschwéche

*  Herzrhythmusstérungen (z. B. verlangsamter odestvesnigter Herzschlag,
Stérungen der Erregungsausbreitung im Herzenkudie Herz-Kreislauf-Schock
und Herzstillstand fihren kdnnen

e Bewusstseinstriibung bis zum Koma

e Erhéhung des Blutzuckers

*  Absinken der Kalium-Konzentration im Blut

e Abfall des pH-Wertes im Blut (metabolische Azidose)

e Sauerstoffmangel im Korpergewebe (Hypoxie)

e Herz-Kreislauf-Schock mit Wasseransammlung in derde (Lungenddem)

e Beeintrachtigung der Nierenfunktion

e Krampfe

Uber Todesfalle wurde gelegentlich berichtet.
Beim Auftreten der oben genannten Symptome istrsefo Arzt/Notarzt zu
benachrichtigen, der die erforderlichen MaRnahmeleitet.

Wenn Sie die Einnahme von Isoptin 80 mg vergessealien
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Biearherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Isoptin 80 mg abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandahihdiesem Arzneimittel nicht, ohne
dies vorher mit lhrem Arzt abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit diesem Arznéahsblite nach langerer
Behandlung grundsétzlich nicht plétzlich, sonderssghleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritteisnhaben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHdufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:



Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelteretben

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelteretien
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreff

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelteaften
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschéatzbar

Haufige Nebenwirkungen(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schwindel- bzw. Benommenheitsgefihl

e Kopfschmerzen

« Neuropathie (Erkrankungen des Nervensystems)

* Nervositat

« verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie)

e Entstehung einer Herzmuskelschwache bzw. Versctdimng einer vorbestehenden
Herzmuskelschwéche

e UberméagRiger Blutdruckabfall und/oder Beschwerdactd&lutdruckabfall beim
Wechsel der Korperlage vom Liegen oder Sitzen zteheh (orthostatische
Regulationsstérungen)

¢ Flush (Gesichtsrétung mit Warmegefuhl)

* Hypotonie (erniedrigter Blutdruck)

« Verstopfung

»  Ubelkeit

e schmerzhafte Rétungen und Schwellungen der GliedméRrythromelalgie)

+ Kndchelodeme (periphere Odeme)

Gelegentliche Nebenwirkunger(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

¢ Verminderung der Glukosetoleranz

e Herzklopfen (Palpitationen)

* beschleunigte Herzschlagfolge (Tachykardie)

* Bauchschmerzen

* Wahrscheinlich allergisch bedingte Leberentziinditepatitis) mit Erhéhung der
leberspezifischen Enzyme

e Midigkeit

Seltene Nebenwirkunger(kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

¢ Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheits- und Kgékihl in den Gliedmal3en
(Parésthesie)

e Zittern (Tremor)

» Schlafrigkeit/Benommenheit/Bewusstseinstriibung (Suenz)

¢ Ohrgerausche (Tinnitus)

» Erbrechen

» verstarktes Schwitzen (Hyperhidrose)

Sehr seltene Nebenwirkungeifkann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)

* sonnenbrandahnliche Hautreaktionen (Photoderm)atitis

¢ Verschlimmerung bestimmter Muskelerkrankungdydsthenia gravis, Lambert-
Eaton-Syndrom, fortgeschrittene Duchenne-Musketdpsiie)

Die nachfolgenden Nebenwirkungen traten mit einer Bufigkeit auf, die auf
Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar ar

+ Uberempfindlichkeit

« Stdérungen des unwillkirlichen Bewegungsablaufsrdgstramidale Symptome)



* Paralyse (Tetraparese)
(Es gab einen einzelnen Postmarketing-Bericht Ghemungen (Paralyse; und zwar
Schwache in Armen und Beinen (Tetraparese)) in Mddng mit der gemeinsamen
Anwendung von Verapamilhydrochlorid (Wirkstoff iredem Arzneimittel) und
Colchicin (Wirkstoff zur Gichtbehandlung))

e Krampfe

e zu hohe Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkaliamie)

¢ Schwindel (Vertigo)

* schwere Erregungsleitungsstérungen im Herzen (AaGB(1., 11., lll. Grades))

e Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz)

e Sinusstillstand

e Sinusbradykardie

e Herzstillstand (Asystolie)

* Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmu

e Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

* Abdominale Beschwerden

e Zahnfleischwucherung (Gingivahyperplasie)

e Darmverschluss (lleus)

e Gewebeschwellungen, vor allem im Gesichtsbereicigi@édem)

« schwere allergische Hautreaktion mit schwerer Siges Allgemeinbefindens
(Stevens-Johnson-Syndrom)

e Erythema multiforme

e Haarausfall (Alopezie)

e Juckreiz (Pruritus)

e Punkt- oder fleckenférmige Haut- bzw. Schleimhautiimhgen (Purpura)

e Hautausschlag mit Flecken und Papeln (makulopapl&sntheme)

* Nesselsucht (Urtikaria)

e Gelenkschmerzen (Arthralgie)

* Muskelschwéche

e Muskelschmerzen (Myalgie)

* Niereninsuffizienz

« Impotenz (erektile Dysfunktion)

e Milchfluss (Galaktorrhoe)

« VergréRerung der mannlichen Brustdrise (Gynakomjasti

* Prolaktinwerte im Blut erhdht

Hinweis
Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Fonkbeeinflussung unter
Verapamilhydrochlorid nicht ausgeschlossen werden.

Gegenmalinahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungenitieiceobachten, benachrichtigen Sie
Ihren Arzt, damit er tber den Schweregrad und dgebenenfalls erforderlichen
weiteren Mafl3nahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht ingie Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn



Website:www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daztagen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Veufimg gestellt werden.

Wie ist Isoptin 80 mg aufzubewahren?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugg@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf detsElahchtel und dem
Durchdrickstreifen nach ,Verwendbar bis" angegebeénerfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf deatdn Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das AbwagseB. nicht tber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer ApothekedageArzneimittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damitSchutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie untarww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Isoptin 80 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Verapamilhydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 80 mg Verapamilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteileind:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, CroscarmellostiiNa, hochdisperses
Siliciumdioxid, Hypromellose, Macrogol 6000, Magnesstearat (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Natriumdodecylsulfai@lkKum, Titandioxid (E171).

Wie Isoptin 80 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, bikonvexe Filmtablette mit Pragung ,Isof@0f auf der Oberseite und auf der
Unterseite ,Knoll“, darunter Rille.

Dieses Arzneimittel ist in folgenden Packungsgro@dséltlich:

Originalpackung mit 20 Filmtabletten

Originalpackung mit 50 Filmtabletten

Originalpackung mit 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgraflden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH
Lutticher StralRe 5

53842 Troisdorf

Hersteller

FAMAR A.V.E. Anthoussa

7, Anthoussa Avenue 153 49
Anthoussa, Attiki
Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uiberarbeitet iduli 2024.



