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Piibalova informace: informace pro uZzivatele

ISOPTIN 40 mg
ISOPTIN 80 mg
Potahované tablety
(verapamili hydrochloridum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Isoptin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Isoptin uZivat
Jak se ptipravek Isoptin uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Isoptin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AUl e

1. CO JE PRIPRAVEK ISOPTIN A K CEMU SE POUZIVA

Leéciva latka ptipravku - verapamil - omezuje vstup vapniku do bunék hladkého svalstva cév,
svalovych bunék srdce, ale i1 srde¢niho ptevodniho systému. Tim vyvoldva rozSifeni cév,
zejména cév zasobujicich srdecni sval a zpomaluje vedeni vzruchu v srdci. Tim dochazi ke
zvySenému prokrveni srdecniho svalu.

JiZ prvni den léCeni nastava pokles krevniho tlaku; plisobeni léku zistava 1 pii dlouhodobé
1é¢bé zachovano.

Isoptin je vhodny k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) vSech stupiili zavaznosti: k
samostatnému podani pfi leh¢i a stfredné t€Zké hypertenzi, v kombinaci s jinymi léky proti

vvvvvv

Verapamil ma vyrazny antiarytmicky tc¢inek (ovlivituje poruchy srde¢niho rytmu).

Indikacni skupina

Selektivni blokatory vapnikového kandlu s pfimym kardidlnim ucinkem, fenylalkylaminoveé
derivaty.

Ptipravek se uziva k 1é€b¢ anginy pectoris (bolest na hrudi vznikajici v dasledku
nedostatecného prokrveni srde¢niho svalu), dale k 1é€bé nekterych poruch srde¢niho rytmu
spojenych s rychlou srde¢ni Cinnosti a k 1€¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Ptipravek
se dale uziva k ptfedchdzeni vzniku srdecniho infarktu u pacientd, kteti méli srdecni infarkt v
minulosti.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 3 let veku.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ISOPTIN UZIVAT

NeuZivejte pripravek Isoptin:

- jestlize jste alergicky(4) na verapamil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

- pfi srde¢né-obéhovém Soku,

- po akutnim srde¢nim infarktu s komplikacemi,

- pfi méstnavém srde¢nim selhani,

- pfi tézkych poruchéach vedeni vzruchu (siio-komorovy blok II. a III. stupné€, syndrom
chorého sinu), kromé pacientt s kardiostimulatorem,

- pti kmitani a mihani sini (flutter a fibrilace sini) pfi soucasné€ zrychleném pievodu vzruchu
ze sini na komory, napft. tzv. WPW-syndrom nebo Lown-Ganong-Levintv syndrom,

- pokud uzivéate k 1é€b¢ urcitych srdecnich onemocnéni 1é€ivy piipravek obsahujici
ivabradin.

Upozornéni a opatieni

Pokud mate n€které z nize uvedenych onemocnéni, Vas Iékar Vas bude béhem 1écby
piipravkem

Isoptin pravideln¢ sledovat:

- pri sino-komorovém bloku 1. stupné, pfi pomalé tepové frekvenci,

- pfi nizkém krevnim tlaku,

- pfi tézké poruse funkce jater.

- pfi onemocnéni s poruchou nervosvalového pfenosu (mystenia gravis, Lambert-Eatonv
syndrom, pokro¢ild Duchennova svalova dystrofie)

- pfi poruse funkce ledvin

V dobé té€hotenstvi a kojeni miize byt ptipravek uzivan, jen pokud je to nezbytné nutné (viz
nize).

Pied uZitim pripravku Isoptin se porad’te se svym lékaiFem nebo, lékarnikem.

Déti a dospivajici
Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky je tento pfipravek urcen pouze pro dospéle,
dospivajici a déti od 3 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Isoptin

Uginky piipravku Isoptin a uéinky jinych soudasné uzivanych 1kt se mohou navzajem
ovliviiovat.

Pted zahajenim uzivani pfipravku Isoptin se porad’te se svym lékafem, jestlize uZivate néktery
z nasledujicich 1éka:

- beta-blokatory (IéCiva uzivand k 1é€b¢ srdecnich onemocnéni)

- antiarytmika (pfipravky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu) - pfi uzivani té€chto 1€kii spole¢né
s ptipravkem Isoptin mtze dojit ke zhorSeni vedeni vzruchu v srdci a k vyraznéjSimu
snizeni tlaku krve

- chinidin (k 1é¢bé srde¢niho rytmu)

- spolecné uzivani s ptipravkem Isoptin mize u pacientti s kardiomyopatii — zbytnénim srdce
- vést ke snizeni tlaku krve a plicnimu otoku
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- antihypertenziva, napft. prazosin (k 1é€bé vysokého tlaku krve)

- diuretika (mocopudné léky)

- vazodilatancia (1éky rozsitfujici cévy pouzivané k 1é¢be vysokého tlaku krve)
- digoxin (pouzivany k 1é¢bé srdecniho selhani)

- lithium (k 1é¢b€ dusevnich onemocnéni)

- simvastatin, lovastatin, atorvastatin (ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi)

- cyklosporin (pouzivany k potla¢eni imunitni reakce po transplantacich)

- theofylin (1é¢ivo uzivané k 1é¢bé pruduskového astmatu)

- rifampicin (lé¢ivo uzivané k 1écbé tuberkul6zy)

- karbamazepin, fenobarbital (k 1écbé epilepsie)

- midazolam (k 1é¢bé izkosti nebo nespavosti)

- cimetidin nebo ranitidin (IéCiva tlumici tvorbu zaludecni st'avy)

- klarithromycin (k 1écbé infekci)

- kyselina acetylsalicylova (pouZzivana ke sniZeni horecky nebo k 1€¢bé bolesti)
- kolchicin (k 1é¢bé dny)- soucasné uzivani s ptipravkem Isoptin se nedoporucuje
- pripravky s obsahem tfezalky teckované (Hypericum perforatum)

Upozornéte 1ékafe, Ze uzivate piipravek Isoptin:

- pokud mate podstoupit chirurgicky zakrok (Isoptin miize zesilit ii¢inek myorelaxancii - 1€ki
k uvolnéni svald, pouzivanych pii narkédze)

Informujte svého lékaie nebo lékdarnika o v§ech lécich, které uZivdte, které jste v neddavné
dobé uZival(a) nebo které moina budete uZivat.

Piipravek Isoptin s jidlem, pitim a alkoholem
Isoptin zesiluje Gc¢inek alkoholu. Pfi uZivani pfipravku Isoptin nepijte alkoholické napoje.
Béhem 1é¢by by nemély byt uzivany potraviny a nadpoje obsahujici grapefruit.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Tehotenstvi

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’'te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZz zacnete tento piipravek uZivat.
Nejsou k dispozici dostatecné udaje o podavani verapamilu t€éhotnym zenam, z tohoto divodu
by tento ptipravek nemél byt v t€hotenstvi uzivan, pokud to neni nutné.

Kojeni:

Jsou k dispozici pouze omezené udaje o podavani piipravku u kojicich zen, které naznacuji, ze
pomeérna davka pro kojené dit€ je nizka, podavani verapamilu pii kojeni je tedy mozné.
Nicméné, z diivodu moZzného rizika neZadoucich u¢inkli u kojenych déti, by verapamil nemé¢l
byt pii kojeni uzivan, pokud to neni nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kvili svému antihypertenznimu efektu a v zavislosti na individualni odpovédi pacienta miize
piipravek ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje nebo pracovat za
zvysenych bezpecnostnich podminek. To plati zejména na zacatku 1écby, pii zvySovani davky
nebo pii zméné 1éEby a rovnéZ pii soucasné konzumaci alkoholu. Verapamil mize zvysit
hladinu alkoholu v krvi a zpomalit jeho eliminaci. Z tohoto diitvodu mize byt uc¢inek alkoholu
zvyseny.

V téchto pripadech netid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.
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3. JAK SE PRIPRAVEK ISOPTIN UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesn¢ podle pokynd svého I€kare nebo lékarnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davkovani
Davkovani Isoptinu je individualni. Davku ur¢i 1ékat s pfihlédnutim ke stavu pacienta.
Pokud Iékat neptedepise jinak, je doporucovana denni davka:

Dospéla populace

1 - 2 tablety Isoptinu 40 mg nebo 1 tableta Isoptinu 80 mg 3 - 4 krat denné.

Pti dlouhodobé 1écbé by neméla byt prekrocena denni davka 480 mg verapamilu (kratkodobé
prekroceni této davky je mozné pouze na vyslovné doporuceni Vaseho osetiujiciho 1ékare).

Pediatrickd populace (pouze u poruch srdecniho rytmu):
do 6 let véku: 1 tableta Isoptinu 40 mg 2 - 3 krat denn¢ (80 - 120 mg za 24 hod)
6 - 14 let: 1 - 3 tablety Isoptinu 40 mg 2 - 3 krat denn¢ (maximalni denni davka do 360 mg).

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientd s omezenou funkci jater mize byt, v zavislosti na zdvaznosti tohoto onemocnéni,
zpomaleno vyluovani 1éku a tim zvysen a prodlouzen ucinek verapamilu. V téchto ptipadech
musi Iékar nastavit ddvkovani zvlast' pecliveé a 1écbu zacit nizkymi davkami verapamilu (napf. u
pacienttl s cirh6zou jater davkou 1 tableta Isoptinu 40 mg 2 - 3 krat denné).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacienti s poruchou funkce ledvin musi byt verapamil-hydrochlorid pouzivan se zvlastni
opatrnosti a pacienti musi byt peclive sledovani.

Zpusob podani

Tablety se polykaji celé, s dostateCnym mnozstvim tekutiny (napt. sklenici vody, nesmi se
zapijet

grapefruitovou $tdvou!), nejlépe pii jidle nebo kratce po ném. Tablety necucejte,
nezvykejte ani nedrt’te.

Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky.

Délka 1écby
Doba uZivani pfipravku neni ¢asové omezena. Tento ptipravek 1ze uzivat dlouhodobé.

Ukon¢eni 1é¢by
Pti vysazovani ptipravku, zejména pokud byl podavan dlouhodobé, je tfeba postupovat s
opatrnosti a davku sniZzovat postupne.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Isoptin, neZ jste méla(a)

Pii pfedavkovani miize dojit k nadmérnému sniZeni tlaku krve, srde¢nimu selhani a
porucham srde¢niho rytmu.

Pokud jste uZil(a) vice pripravku, nez jste mél(a), neprodlené vyhledejte Iékaiskou

pomoc nebo lékaiskou pohotovost nejblizs§i nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Isoptin

Je dilezité, abyste uzival(la) tento piipravek kazdy den, nejlépe ve stejnou dobu tak, jak urcil

1€kat.

Pokud zapomenete tabletu uzit, uzijte ji jakmile si vzpomenete a dale pokracujte v uzivani v

obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit vice tablet, poradte se s lé¢karem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Isoptin
Bez porady s 1ékatem ptipravek nevysazujte. LéCbu, zejména po dlouhodobém podavani, je
tteba ukonCovat postupnym snizovanim davek. Porad’te se se svym Iékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare,
nebo lékarnika

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci idinky (mohou se objevit aZ u 1 pacienta z 10)
- bolesti hlavy
- zavraté
- zpomaleni srde¢niho tepu
- néavaly horka/zrudnuti v obliceji
- snizeni tlaku krve
- zacpa
- nevolnost otoky koncetin

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)
buseni srdce

- zrychleni srde¢niho tepu

bolest bficha

- Unava

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1000)
- pocity brnéni
- ties
- spavost
- zvonéni v usich (tinitus)
- zvraceni
- zvySené poceni

Nezadouci ucinky s neznamou ¢etnosti (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit)

- reakce precitlivélosti (kopfivka, svédéni, otoky na kiizi a sliznicich, az zadvazné reakce jako
vyrazka s tvorbou puchyit, Stevens- Johnsoniiv syndrom, erythema multiforme, zizeni
pridusek- bronchospasmus, zvySeni hladiny drasliku v krvi, duSnost, selhani ledvin).

Pokud se u Vs vyskytne reakce 7 precitlivélosti (rozsahla vyraZka, otoky rti, sliznic ust nebo

hrdla, duSnost) vyhledejte neprodlené lékaiskou pomoc nejblizsi lékaiské pohotovosti.

- poruchy koordinace

- ochrnuti

- zéchvaty zavrat’

- sino- komorovy blok L., IL., III. stupné (porucha ptevodu vzruchu v srdci)
- srde¢ni selhani
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- srde¢ni zéstava

- nepravidelny rytmus (vynechani tepu)

- nepiijemné pocity v bfise

- zmeény na sliznici dasni v ustech

- neprichodnost stfev

- vypadavani vlast

- zCervendni kize

- bolesti kloubii a svalil svalova slabost

- poruchy erekce

- vylucovani mléka u nekojicich Zen (galaktorea), zvySeni hladiny hormonu prolaktinu v krvi,
zvétSeni prsi u muzii

- zvySeni hladiny jaternich enzymu v krvi

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky muizete hlasit také ptfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK ISOPTIN UCHOVAVAT

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaené na obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Nevyhazujte zadné¢ 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Isoptin obsahuje

Lécivou latkou je verapamili hydrochloridum 40 mg resp. 80 mg v 1 potahované tableté.

Dal$imi pomocnymi latkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, sodnd siil
karmelosy, koloidni bezvody oxid kifemicity, makrogol 6000, hypromelosa 2910, magnesium-
stearat, mikrokrystalickd celulosa, natrium-lauryl-sulfat, mastek, oxid titanicity.

Jak pripravek Isoptin vypada a co obsahuje toto baleni
Isoptin 40 mg: kulaté, bikonvexni, bilé, potahované tablety o priméru 7,2 mm, na jedné strané
vyrazeno 40, na druhé strané logo firmy.
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Isoptin 80 mg: kulaté, bikonvexni, bil¢, potahované tablety o priméru 10 mm, na jedné stran¢
vyrazeno ISOPTIN 80, na druhé strané KNOLL nad pilici ryhou. Pilici ryha neni urcena
k rozlomeni tablety.

20, 50 a 100 potahovanych tablet v PVC/ALl blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
BGP Products Czech Republic s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Ludwigshafen, Némecko 5
FAMAR A.V.E Anthoussa, 7, Anthoussa Avenue 153 44, Anthoussa, Athény, Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8.10.2015.
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