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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

VEROGALID ER 240 mg
tablety s predlZzenym uvolfiovanim
verapamilium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Verogalid ER 240 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Verogalid ER 240 mg
Ako uzivat’ Verogalid ER 240 mg

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Verogalid ER 240 mg

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S e

1. Co je Verogalid ER 240 mg a na ¢o sa pouZiva

Verogalid ER 240 mg obsahuje lie¢ivo verapamilium-chlorid. Patri do skupiny liekov nazyvanych
antihypertenziva (liek na znizovanie krvného tlaku), antiarytmika (liek na liecbu nepravidelného
srdcového rytmu), lieky na liecbu ischemickej choroby srdca (nedostatocné zasobovanie srdcového
svalu krvou).

Liek sa pouziva na liecbu vysokého tlaku u dospelych (hypertenzie) a na dlhodobt lie¢bu a prevenciu
zachvatov anginy pektoris (ischemicka choroba srdca) a na pravu srdcového rytmu alebo spomalenie
zrychlenej ¢innosti srdcovych komdr a fibrilaciu srdcovych predsieni (zrychlena ¢innost’ predsieni

srdca).

Verapamilium-chlorid obmedzuje vstup vapnika do buniek hladkého svalstva tepien, ale i buniek
srdcového svalu. Posobi aj na prevodny srdcovy systém.

Liekova forma lieku umoznuje postupné uvoliiovanie lieiva, a tym i menej Casté davkovanie lieku.

Liek je uréeny na liecbu dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Verogalid ER 240 mg

Neuzivajte Verogalid ER 240 mg:
- ak ste alergicky na verapamilium-chlorid alebo ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
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- ak ste nedavno prekonali kardiogénny Sok (zavazné ochorenie srdca, pri ktorom srdce nie je
dostato¢ne zasobované krvou),

- ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu komplikovany spomalenim srdcovej ¢innosti,

- ak mate tazka poruchu ¢innosti l'avej srdcovej komory,

- ak mate nizky krvny tlak (systolicka hypotenzia nizSia ako 90 mmHg),

- ak mate pomaly tep (pulz pod 50/min pred zacatim liecby),

- ak trpite zlyhanim srdca (nekompenzovanym),

- ak mate druhy alebo treti stupen predsieniovo-komorovej blokady (poruchy vedenia
vzruchu - zmeny v EKG),

- ak mate sinoatrialnu blokadu (blokada prevodného systému srdca),

- ak mate chorobu sinusového uzla (porucha srdcovych impulzov),

- ak mate poruchu srdcového rytmu (flutter/fibrilacia predsieni),

- akuzivate lieky obsahujuce ivabradin, ur€ené na liecbu srdcovych ochoreni,

- ak ste tehotna (najmai pocas prvych troch mesiacov tehotenstva),

- ak dojcite,

- spolu s grapefruitovou Stavou.

Neuzivajte Verogalid ER 240 mg, ak sa na vas vztahuje nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie ste
niecim isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom:

- ak mate akatnu fazu infarktu myokardu,

- ak mate blokadu prvého stupna predsienovo-komorovej blokady (poruchy vedenia vzruchu),
pretoze Verogalid ER 240 mg méze ovplyvnit’ vedenie vzruchov,

- akuzivate d’alSie lieky na znizenie krvného tlaku (napr. betablokatory, najmé ak su podavané
vnutrozilovo),

- ak mate ochorenie pecene,

- ak mate poruchu funkcie obliciek,

- akuzivate statiny (na zniZenie tukov (cholesterolu) v krvi).

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika predtym, ako zac¢nete uzivat’ Verogalid ER 240 mg.

Deti a dospievajuci

K dispozicii nie st ziadne udaje o pouziti Verogalidu ER 240 mg u deti a dospievajucich. Verogalid
ER 240 mg sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich kvoli chybajucim idajom o ucinnosti

a bezpecnosti.

Iné lieky a Verogalid ER 240 mg

Utinky Verogalidu ER 240 mg a inych subezne uzivanych lieckov sa mézu navzajom ovplyviiovat’.
Ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte lekara alebo lekéarnika, najma ak uzivate:

- kyselinu acetylsalicylovt (protizapalovy liek) - sibezné uzivanie moze zvysit riziko krvacania,
- prazosin, terazosin (na liecbu zvicsenej prostaty alebo vysokého krvného tlaku),

- flekainid, chinidin, dizopyramid (na liecbu nepravidelného srdcového rytmu),

- fenytoin, karbamazepin (na lie¢bu epilepsie),

- imipramin (na liecbu depresie),

- glibenklamid (na lie¢bu cukrovky),

- metformin - verapamil moze znizit’ u¢inok metforminu na zniZenie hladiny glukézy v krvi
- iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie),

- rifampicin (na lieCbu tuberkulozy),

- erytromycin, klaritromycin, telitromycin (na lieCbu bakterialnych infekcii),

- doxorubicin (na liecbu rakoviny),
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- fenobarbital (lick na upokojenie alebo na lieCbu nespavosti alebo epilepsie),

- midazolam, buspirén (lieky na lie¢bu tizkosti),

- betablokatory (na liecbu srdcovych ochoreni) sa nesmu podavat’ pacientom lieCenym Verogalidom
ER 240 mg kvoli zosilneniu vedenia vzruchov zo srdcovych predsieni do srdcovych komor, co by
mohlo viest’ k zdvaznému poklesu krvného tlaku, pomalému pulzu a srdcovému zlyhaniu.
Vnutrozilovo podané betablokatory sa nesmu podédvat’ pacientom lieCenym Verogalidom ER
240 mg.

- digoxin (na lie¢bu srdcovych ochoreni) — pocas subeznej digoxinovej lieCby sa moze objavit’
mierne zvySenie hladin digoxinu, ktoré nie je klinicky vyznamné. Okamzite vyhl'adajte lekara, ak
sa objavia priznaky digoxinovej otravy (poruchy travenia potravy, poruchy farebného videnia
(farboslepost’), ve'mi rychly srdcovy tep).

- kolchicin (na liecbu dny),

- cimetidin (na lie¢bu Zalido¢nych a dvanastnikovych vredov),

- HIV lieky (napr. ritonavir),

- cyklosporin, sirolimus, everolimus, takrolimus (na potlacenie imunitného systému, napr. po
transplantacii organov),

- inhalacné anestetika (uréené na anestéziu, aplikuju sa vdychovanim),

- ivabradin (na lie¢bu srdcovych ochoreni),

- simvastatin, atorvastatin, lovastatin (lieky na znizovanie tukov v krvi),

- litium (ustéalenie zmien nalad),

- myorelaxancia (lieky na uvol'nenie svalov), ako napr. dandrolén — Verogalid ER 240 mg zosilfuje
ich uéinok,

- almotriptan (na lieCbu migrény),

- teofylin (na liecbu astmy alebo chronickej obstrukénej choroby pl'ic),

- sulfipyrazon (na liecbu dny),

- dabigatran (na zabranenie vzniku krvnych zrazenin), méze zvysit riziko krvacania,

- rastlinné lieky s obsahom l'ubovnika bodkovaného.

Verogalid ER 240 mg a jedlo, napoje a alkohol

Nepite grapefruitovl $tavu, ak uzivate tablety Verogalidu ER 240 mg, pretoze to moze ovplyvnit
ucinok lieku. Verogalid ER 240 mg modze zvySovat’ hladinu alkoholu v krvi a spomalit’ jeho
vylucovanie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Verogalid ER 240 mg sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, najméa v prvych troch mesiacoch.
Ked’ze sa Verogalid ER 240 mg vylucuje do materského mlieka, nema sa uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Verogalid ER 240 mg moZe sposobit’, najmé na zacCiatku lieCby tinavu a zévraty, ¢o méze mat’
neziaduci vplyv na ¢innosti vyzadujice zvysentl pozornost’, koordinaciu pohybov a rychleho
rozhodovania sa (napr. pri vedeni vozidiel, obsluhe strojov, praci vo vyskach, atd’.) Tieto ¢innosti
mdze pacient vykonavat’ len so sihlasom oSetrujuceho lekara.

Verogalid ER 240 mg obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 26 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete. To sa rovna 1,3 %
odporuc¢ané¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Verogalid ER 240 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Dospeli s vysokym krvnym tlakom (hypertenziou)

Liecba zvycajne zacina podanim 1 tablety Verogalidu ER 240 mg s predlZzenym uvolfiovanim rano,
pocas jedla. NizSia davka, napr. pol tablety (120 mg) sa podava pacientom s nizkou telesnou
hmotnostou a pacientom s poruchou funkcie pecene. U tychto pacientov sa vyzaduje pomaly pokles
krvného tlaku. Uginok lieku sa prejavi po 1 tyzdni od zaéiatku lie¢by. V pripade, Ze sa nedosiahne
pozadovany ucinok, je mozné na zaklade odporacania lekara davku zvysit na 2 tablety. Druha tableta
sa ma uzit’ s odstupom 12 hodin.

Dospeli s poruchami srdcového rytmu a anginou pektoris

Rovnaké davky sa pouzivaju aj v pripade vysokého krvného tlaku. Po konzultacii s lekarom sa mézu
uzivat’ vysSie davky pri nedokrveni srdcového svalu (ischémia srdcového svalu), v ¢ase najvacsich
tazkosti, najcastejsie rano.

Celkova denna davka 480 mg sa nesmie prekrocit’.

Ak mate ochorenie pecene, lekar vam moze predpisat’ nizSie davky.

Liek je najlepsie uzivat’ rano s jedlom alebo kratko po jedle. Tablety sa nesmu hryzt,, delit’ alebo drvit.
Maju sa prehltnut’ celé a zapit’ polovicou pohara vody. Nepite grapefruitova stavu.

Pocas liecby tymto lickom sa neodporuca konzumacia mastnych jedal.

Uzivajte tento liek tak dlho, ako vam povedal vas lekar. Mo6zete si uskodit’, ak ukoncite liecbu bez
konzultacie s lekarom.

Ak uzZijete viac Verogalidu ER 240 mg, ako mate

Ak ste mozno uzili viac lieku, ako ste mali, okamzite vyhl'adajte lekara alebo lekarnika.
Predavkovanie moze spdsobit’ tazkosti s dychanim (syndrom aktitnej respiracnej tiesne), inavu

a zavraty v dosledku vel'mi nizkeho krvného tlaku a v zriedkavych pripadoch spomaleny srdcovy tep.

Ak zabudnete uzit’ Verogalid ER 240 mg

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as na d’alSiu
davku, vynechanu davku neuzivajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky v rovnakom case),
aby ste nahradili vynechanu tabletu. Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Ak prestanete uzivat’ Verogalid ER 240 mg

Po dlhodobe;j liecbe sa nema Verogalid ER 240 mg prestat’ uzivat’ nahle, davka sa ma znizovat’
postupne.

Pred ukoncenim liecby sa porad'te so svojim lekarom a riad’te sa jeho pokynmi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tento liek zvy¢ajne pacienti znasaju dobre, mozu sa vSak vyskytnut’ nasledujtice neziaduce G¢inky:
Poruchy nervového systému: bolest’ hlavy, zavrat, pocit znecitlivenia a palenia (brnenia), triaska.

Poruchy ucha a labyrintu: zvonenie v uSiach.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: pomaly pulz, poruchy vedenia vzruchu v srdci (blokada srdca),
srdcové zlyhanie, buSenie srdca, nizky krvny tlak, nédvaly horacavy.
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Poruchy traviacej sustavy: zapcha, pocit choroby, bolest’ brucha/pocit nepohodlia, gingivalna
hyperplézia (pri dlhodobej liecbe zvacsenie d’asien, po ukonceni lieby sa stav upravi).

Poruchy koze a podkozného tkaniva: alergické kozné reakcie (napr. kozné vyrazka, svrbenie), zapal
koze, opuch, vypadavanie vlasov.

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva: svalova slabost’, myalgia (svalova bolest’)
a artralgia (bolest’ klbov).

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov: impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ erekciu), vytekanie
mlieka z prsnikov, zvicSenie prsnych Zliaz sa pozorovalo u starSich muzov dlhodobo liecenych tymto
liekom, po ukonceni liecby sa stav upravi.

Poruchy pecene a zZIcovych ciest: na pecenové problémy poukazuji krvné vySetrenia.
Ostatné: tmava, zvysené hladiny horménu prolaktinu.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedl'ajSie G€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Verogalid ER 240 mg

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C, neuchovavajte v chladnicke, chrante pred mrazom.
Uchovavajte v povodnom vnatornom obale.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Verogalid ER 240 mg obsahuje

- Liecivo je verapamilium-chlorid. Verogalid ER 240 mg obsahuje 240 mg verapamilium-chloridu
v 1 tablete s predizenym uvolfiovanim.

- Dalsie zlozky s alginat sodny, mikrokrystalicka celuldza, povidon, stearat horegnaty, bezfarebna
filmotvorna ststava Opadry YS-1-7006 (hypromeléza, polyetylénglykol/makrogol), ZIta
filmotvorna stistava Opadry Y-5-12577 (hypromel6za, hydroxypropylceluldza, oxid titanicity,
polyetylénglykol/makrogol, hlinity lak chinolinovej Zlte E 104).

Ako vyzera Verogalid ER 240 mg a obsah balenia
Opis lieku: Filmom obalené tablety kapsulovitého tvaru farby slonovej kosti s deliacou ryhou
a s vyrazenym oznacenim ,,73/00“ na jednej strane a znakom ,,TEVA* na druhej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkosti balenia: Verogalid ER 240 mg - 30, 60, 100, 500 tabliet s prediZzenym uvolfiovanim
v polyetylénovej lickovke, pisomna informacia pre pouzivatel'a, Skatul’ka.

Verogalid ER 240 mg — 30 tabliet s pred{zenym uvoliovanim — PVC/PVDC/AI blister, pisomna
informacia pre pouzivatela, Skatul'ka.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02, Bratislava
Slovenska republika

Vyrobcovia

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Chorvatsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



