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Pisomna informacia pre pouZivatela

Isoptin SR 240 mg
tablety s predlZenym uvol'iovanim

verapamilium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu 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. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Isoptin SR 240 mg a na €o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Isoptin SR 240 mg
3. Ako uzivat’ Isoptin SR 240 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Isoptin SR 240 mg

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Isoptin SR 240 mg a na &o sa pouZiva

Co je Isoptin SR 240 mg

Verapamilium-chlorid, lie¢ivo Isoptinu SR 240 mg, blokuje vstup vapnika do buniek hladkého
svalstva ciev, svalovych buniek srdca, ma vyznamny G¢inok na prevodovy systém srdca. Tym
vyvolava rozsirenie ciev, hlavne ciev zasobujucich srdcovy sval a spomal’uje vedenie vzruchu v srdci.
Dochadza tym tiez k zvySenému prekrveniu srdcového svalu. K poklesu krvného tlaku dochadza uz

v prvy den lie€by, a¢inok lieku zostava zachovany aj pri dlhodobej liecbe.

Isoptin SR 240 mg je ur¢eny dospelym a dospievajicim. Kvoli vysokému obsahu lie¢iva v Isoptine SR
240 mg su pre deti vhodnejsie nizsie liekové sily (Isoptin 40 mg a Isoptin 80 mg).

Isoptin SR 240 mg sa pouZiva na:

o lie¢bu ochorenia koronarnych ciev (stavy spojené s nedostatocnym prisunom kyslika do
srdcového svalu) vratane chronickej stabilnej anginy pektoris (klasicka namahova angina),
nestabilnej anginy pektoris (akcelerovana, pokojova angina), vazospastickej anginy pektoris
(Prinzmetalova, variantna angina) a anginy pektoris u pacientov po srdcovom infarkte;

o liecbu porach srdcového rytmu pri paroxyzmalnej supraventrikularnej tachykardii (zrychlena
srdcova Cinnost), pri flutteri a fibrilacii (nepravidelna ¢innost’ - kmitanie a mihanie) predsieni
s rychlym predsieniovo-komorovym prevodom (okrem Wolfovho-Parkinsonovho-Whitovho
syndromu);

o lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Isoptin SR 240 mg
Neuzivajte Isoptin SR 240 mg

- ak ste alergicky na verapamilium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
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- ak mate srdcovo-obehovy Sok

- ak mate t'azké poruchy prevodu vzruchu v srdci (predsienovo-komorova blokada II. a II1.
stupna)

- ak mate syndrém chorého sinusového uzla (bradykardicko-tachykardicky syndrom)

- ak mate tazké srdcové zlyhavanie (so zniZzenou ejekénou frakciou na menej ako 35 % a/alebo
tlak v pl'icnom zaklineni vyssi ako 20 mm Hg)

- ak ste pacient s bypassom a mate flutter alebo fibrilaciu predsieni so si¢asnym WPW
syndromom alebo LGL syndrémom

- v kombinacii s ivabradinom

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Isoptin SR 240 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Isoptin SR 240 mg sa mdze podat’ pacientom s anginou pektoris najskér 7 dni po akttnom srdcovom
infarkte.

Osobitnl1 pozornost’ vyzaduje podavanie Isoptinu SR 240 mg pri:

- akutnom infarkte myokardu (pouZzivat’ s opatrnostou pri akutnom infarkte myokardu
komplikovanom bradykardiou (pomaly tep srdca), vyznamnou hypotenziou (nizky krvny tlak)
alebo dysfunkciou l'avej komory);

- antiarytmikach a betablokatoroch (vzajomné zosilnenie srdcovocievnych u¢inkov — AV blokada
vysSieho stupna, znizenie srdcovej frekvencie vyssSieho stupna, indukcia srdcového zlyhavania
a zvyraznena hypotenzia). Asymptomatickd (bezpriznakova) bradykardia (36 tepov/min)

s putujucim pacemakerom bola pozorovana u pacientov uzivajucich subezne o¢né kvapky
obsahujuce lie¢ivo timolol (beta adrenergny blokator) a ustami podavany Isoptin SR 240 mg;

- srdcovom zlyhavani (pacienti so srdcovym zlyhadvanim s ejek¢énou frakciou vy$Sou ako 35 %
musia byt pred zacatim liecby Isoptinom SR 240 mg kompenzovani a musia byt’ po cely ¢as
nalezite sledovani.

Isoptin SR 240 mg ovplyviiuje AV a SA uzly, predlZzuje AV prevodovy cas a zriedkavo moze sposobit’
AV blokadu 2. alebo 3. stupna, bradykardiu a vo vynimo¢nych pripadoch zastavu srdca (asystoliu).
Ich vyskyt je pravdepodobnejsi u pacientov so syndromom chorého sinusu (ochorenie SA uzla), ktoré
je CastejSie u starSich pacientov.

Isoptin SR 240 mg sa ma s opatrnostou podavat pri poruchach neuromuskularneho
(nervovosvalového) prenosu (tazka myasténia (tazka svalova slabost’)), Lambertov-Eatonov syndrom,
pokrocilé stadium Duchenneovej svalovej dystrofie.

Isoptin SR 240 mg sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek mé pouzivat’ opatrne a pacienti maji
byt starostlivo sledovani.

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou.
Pri liecbe vysokého krvného tlaku Isoptinom st nutné pravidelné lekarske kontroly.

Iné lieky a Isoptin SR 240 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Isoptinu SR 240 mg a inych subeZne podavanych lickov sa mézu navzajom ovplyviovat'.

Pri subeznom podani Isoptinu SR 240 mg a inych liekov pdsobiacich na ¢innost’ srdca, napr.
betablokatorov, ako je metoprolol a propranolol a antiarytmik (liekov proti porucham srdcového
rytmu, ako je chinidin, flekainid) méze dojst’ k vzdjomnému zosilneniu ucinkov na srdce alebo krvny
obeh (zhorseniu vedenia srdcového vzruchu, spomaleniu srdcovej ¢innosti, znizeniu krvného tlaku,
srdcovej nedostatocnosti). U pacientov s hypertrofickou obstrukénou kardiomyopatiou (ochorenie
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srdcového svalu) sa po podani Isoptinu SR 240 mg subezne s chinidinom zistili pripady vyrazného
poklesu krvného tlaku a pl'icneho edému (plicny opuch). Pokles tlaku krvi sa pozoroval aj pri uzivani
prazosinu a terazosinu (lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku).

Pocas liecby Isoptinom SR 240 mg sa nemaji podavat’ betablokatory do zily.

Isoptin SR 240 mg moZze zosilnit’ u¢inok inych liekov na lie¢bu vysokého krvného tlaku.
Pri subeznom uzivani Isoptinu SR 240 mg a digoxinu je potrebné znizit' davku digoxinu (méze dojst’
k zvySeniu plazmatickej hladiny digoxinu alebo digitoxinu).

Isoptin moze zvySovat’ plazmatické koncentracie d’al§ich liekov, napr. atorvastatinu — liek na znizenie
hladiny tukov v krvi, buspirénu — liek na liecbu uzkosti, cyklosporinu — liek ovplyviiujici imunitny
systém, everolimu — liek na rakovinu, glibenklamidu — liek proti cukrovke (antidiabetikum),
imipraminu — liek proti depresii (antidepresivum), lovastatinu — liek na zniZenie hladiny cholesterolu,
midazolamu — liek na upokojenie (sedativum), simvastatinu — liek na zniZenie hladiny cholesterolu

v krvi, sirolimu a takrolimu — lieky na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu; prazosinu

a terazosinu — lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, teofylinu — liek na dychacie cesty

a almotriptanu — liek na liecbu migrény, a tak zvySovat riziko toxicity alebo vedl'aj§ich ucinkov tychto
liekov.

Pocas anestézie moZe byt zosilneny u€¢inok myorelaxancii (liekov pouzivanych na uvolnenie svalov).

Isoptin SR 240 mg zvysuje plazmatické koncentracie alkoholu (pozri ¢ast’ Vedenie vozidiel a obsluha
strojov).

Pri sibeznom uzivani Isoptinu SR 240 mg a kolchicinu dochadza k zvySenému vystaveniu ucinku
kolchicinu.

Sulfinpyrazoén — liek na chronickt dnu znizuje plazmaticku koncentraciu Isoptinu SR 240 mg a tak
znizuje jeho antihypertenzny (tlak znizujaci) G¢inok. Isoptin SR 240 mg zvysuje plazmaticka
koncentraciu doxorubicinu — liek na rakovinu.

Stubezné uzivanie Isoptinu SR 240 mg a karbamazepinu (liek na liecbu epilepsie) moze sposobit’
zvyS$enie hladin karbamazepinu, ktord sa moze prejavit’ dvojitym videnim, bolest'ou hlavy, porusenou
koordinaciou telesnych pohybov a zavratmi.

Uc¢inok Isoptinu SR 240 mg sa méze zvysit pri sibeznom uzivani s cimetidinom — liek na vredova
chorobu zaludka, klaritromycinom, erytromycinom, telitromycinom - antibiotika, antivirusovymi
latkami (napr. ritonavir).

Vzajomné uzivanie kyseliny acetylsalicylovej a Isoptinu SR 240 mg moze zvysit riziko krvacania.

Utinok Isoptinu SR 240 mg sa moze znizit' fenobarbitalom — liek na nervovy systém, fenytoinom —
antiepileptikum, rifampicinom — antibiotikum a 'ubovnikom bodkovanym.

Stubezna liecba Isoptinom SR 240 mg a litiom (liek na bipolarnu afektivnu poruchu), mdze spdsobit’
zvySenu neurotoxicitu (poskodenie nervového systému) litia.

Stubezné uzivanie Isoptinu SR 240 mg a dabigatranu alebo inych priamych peroralnych
antikoagulancii (lieky, ktoré zabranuji tvorbe krvnych zrazenin) méze zvysit riziko krvacania. Davku
dabigatranu je potrebné znizit. Davku inych priamych peroralnych antikoagulancii méze byt potrebné
znizit’.

Stbezné uzivanie s ivabradinom (liek na srdcové ochorenia) je kontraindikované z dévodu znizenia
tepu Gc¢inkom ivabradinu na Isoptin SR 240 mg.

Verapamil moze znizit' i¢inok metforminu na zniZenie hladiny glukozy v krvi.
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Isoptin SR 240 mg a jedlo, napoje a alkohol

Isoptin SR 240 mg mo6Zze zvySovat’ hladinu alkoholu v krvi a spomal’ovat’ jeho vylucovanie. Preto
mozu byt u€inky alkoholu silnejsie.

Pocas liecby Isoptinom SR 240 mg je nutné sa vyhybat’ konzumacii grapefruitov alebo produktov,
ktoré ho obsahuju (napr. grapefruitovy dzas) z dovodu zvysenia ucinku lieku.

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.

Tehotenstvo
V tehotenstve musia byt na uzivanie Isoptinu SR 240 mg obzvlast’ zavazné dovody.

Dojcenie

Isoptin SR 240 mg sa vylucuje do materského mlieka. Kvoli moznému vyskytu zavaznych vedlajsich
ucinkov u dojcenych deti sa Isoptin SR 240 mg mdze uzivat’ pocas dojcenia len v pripade, ak je to pre
matku nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Isoptin SR 240 mg mo6ze v dosledku odlisnych individudlnych reakcii hlavne na zaciatku liecby, pri
zvySeni davkovania a v kombinécii s inymi liekmi alebo pri subeznom poziti alkoholu nepriaznivo
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Pomocné latky
Tento liek obsahuj 37,1 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete, co zodpoveda
1,9 % WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospel osobu.

3. Ako uzivat’ Isoptin SR 240 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie Isoptinu SR 240 mg je individualne podl'a zdvaznosti ochorenia.
Tableta Isoptinu SR 240 mg sa ma prehltnut’ cela bez Zuvania alebo cmul’ania, pocas jedla alebo
kratko po nom a ma sa zapit’ dostato¢nym mnozstvom tekutiny (peroralne pouzitie).

Odporucané davkovanie u dospelych

Ochorenie koronarnych ciev srdca, paroxyzmalna supraventrikularna tachykardia, atrialna fibrilacia
a/alebo atridlny flutter

Odporacana denné davka je 120 mg az 480 mg verapamilium-chloridu, v jednej davke alebo rozdelena
do dvoch davok.

Vysoky krvny tlak
Odporucana denna davka je 120 mg az 480 mg verapamilium-chloridu, v jednej davke alebo rozdelena
do dvoch davok.

Pre dospelych, ktori potrebuju nizsiu davku lieku je k dispozicii Isoptin 40 mg a Isoptin 80 mg.

Pouzitie u deti
Deti od 2 do 14 rokov
Pre tato vekovu skupinu je uréena nizsia liekova sila - Isoptin 40 mg, resp. Isoptin 80 mg.

Isoptin SR 240 mg sa ma uzivat’ v pravidelnych davkach podl'a pokynov lekara.
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Ak uzijete viac Isoptinu SR 240 mg, ako mate

Priznaky predavkovania Isoptinom SR 240 mg st znizeny krvny tlak, spomalenie srdcového rytmu,
blokada AV uzla, zastavenie sinoatridlneho uzla, strnulost’, zvySeny obsah cukru a kyslych latok

v krvi, tazkosti s dychanim (syndrém aktitnej respiracnej tiesne). Ako désledok preddvkovania sa
vyskytli tmrtia.

Ak zabudnete uzit’ Isoptin SR 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, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uzivat’ liek Isoptin SR 240 mg
Po dlhodobom uZivani sa Isoptin nesmie prestat’ uzivat’ nahle. Odporaca sa davku znizovat’ postupne.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Isoptin SR 240 mg je obvykle dobre znaSany, mézu sa vsak vyskytnut’ niektoré vedl'ajsie ucinky, ako:

Casté vedPajsie uinky:

- bolest’ hlavy;

- zavrat;

- spomalenie srdcového rytmu;
- znizenie krvného tlaku;

- s¢ervenenie;

- zapcha;

- nevolnost’;

- opuch.

Menej casté vedPajSie ucinky:

- busenie srdca;

- zrychlenie srdcového rytmu;
- bolest’ brucha;

- unava.

Zriedkavé vedlajSie ucinky:

- spavost’;

- neprijemné subjektivne pocity vo svaloch alebo v kostiach;
- tras;

- piskanie v usiach;

- vracanie;

- silné potenie.

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- precitlivenost’;

- zvysenie hladiny draslika v krvi;

- obmedzenie hybnosti;

- paralyza;

- zachvat;

- zavrat;

- predsienovo-komorova blokada 1., II. a IIl. stupna;

- znizena srdcova frekvencia;
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- srdcové zlyhanie;

- zhorsenie srdcového zlyhania;

- kf¢ prieduskového svalstva;

- dychavi¢nost’;

- ¢revna nepriechodnost’;

- zéapal d’asien (krvacanie);

- zaltdocCné tazkosti;

- opuch podkozného tkaniva;

- Stevensov-Johnsonov syndrom;

- zapalové ochorenie sliznic a pokozky;
- vyrdzka spojena so Skvrnami a pluzgiermi;
- vypadavanie vlasov;

- zihlavka;

- purpura (mnohonasobné bodkovité krvacanie);
- svrbenie koze alebo sliznic;

- svalova slabost’;

- bolestivé stuhnutie svalov;

- bolesti v kibe;

- zlyhanie obliciek;

- impotencia;

- gynekomastia (zdurenie prsnych Zliaz);
- galaktorea (samovolny Unik mlieka);

- zvySené pecenové enzymy;

- zvySeny krvny prolaktin.

Po uvedeni Isoptinu SR 240 mg na trh sa vyskytol pri kombinovanom pouziti Isoptinu a kolchicinu
jeden pripad paralyzy (ochrnutia). Kombinované pouzitie Isoptinu SR 240 mg a kolchicinu sa
neodporuca.

Pripadny vyskyt tychto vedl'ajsich uc¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii ozndmte oSetrujucemu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Isoptin SR 240 mg

Uchovavajte pri teplote od 15 °C do 25 °C.

Tablety s predizenym uvoliovanim Isoptin SR 240 mg musia ostat’ v blistroch az do kone¢ného
pouzitia.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Isoptin SR 240 mg obsahuje

- Lie¢ivo je verapamilium-chlorid 240 mg v 1 tablete s predizenym uvoltiovanim.

- Dalsie pomocné latky su hypromeldza, makrogol 400, makrogol 6000, stearat horecnaty,
mikrokrystalicka celul6za, montanglykolovy vosk, alginat sodny, povidon K30, mastenec, oxid
titanicity E171, chinolinova ZIta, hlinikovy lak + indigokarmin E104 + E132; ¢istena voda.

Ako vyzera Isoptin SR 240 a obsah balenia

Isoptin SR 240 s svetlozelené ovalne tablety s predizenym uvoltiovanim.

Balenie obsahuje 20, 30, 50 alebo 100 tabliet s predizenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
FAMAR A.V.E., ANTHOUSSA PLANT, Anthoussa Avenue 7, 15349 Anthoussa Attiki, Grécko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, 2900 Komarom, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



