Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04734-TR, 2022/04735-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Isoptin 40 mg
Isoptin 80 mg
filmom obalené tablety

verapamilium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto 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. Nedadvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Isoptin a na €o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete [soptin
3. Ako uzivat’ [soptin

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Isoptin

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Isoptin a na &o sa pouZiva

Co je Isoptin

Verapamilium-chlorid, lie¢ivo Isoptinu, blokuje vstup vapnika do buniek hladkého svalstva ciev,
svalovych buniek srdca, méa vyznamny ucinok 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 prvy den liecby,
ucinok lieku zostava zachovany aj pri dlhodobej liecbe.

Isoptin je uréeny dospelym, dospievajicim a detom.

Isoptin sa pouZiva na:

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

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

- liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Isoptin

NeuZivajte Isoptin

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

- ak mate srdcovo-obehovy Sok

- ak mate tazké poruchy prevodu vzruchu v srdci (predsieniovo-komorova blokada II. a III.
stupna)

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

- ak mate tazké srdcové zlyhavanie (so zniZenou ejekénou frakciou na menej ako 35 % a/alebo
tlak v plicnom zaklineni vy$si ako 20 mm Hg)

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

- v kombindcii s ivabradinom

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Isoptin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Isoptin sa méze podat’ pacientom s anginou pektoris najskdr 7 dni po akitnom srdcovom infarkte.

Osobitnu pozornost’ vyzaduje podéavanie Isoptinu pri:

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

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

s putujicim pacemakerom bola pozorovand u pacientov uzivajucich subezne o¢né kvapky
obsahujuce liecivo timolol (beta adrenergny blokator) a tstami podévany Isoptin;

- srdcovom zlyhavani (pacienti so srdcovym zlyh&vanim s ejek¢énou frakciou vy$Sou ako 35 %
musia byt pred zacatim lieCby Isoptinom kompenzovani a musia byt po cely ¢as nalezite
sledovani.

Isoptin ovplyvituje AV a SA uzly, predlzuje AV prevodovy Cas a zriedkavo moze spdsobit’ AV
blokadu 2. alebo 3. stupna, bradykardiu a vo vynimocnych pripadoch zastavu srdca (asystoliu). Ich
vyskyt je pravdepodobnejsi u pacientov so syndromom chorého sinusu (ochorenie SA uzla), ktoré je
Castejsie u starSich pacientov.

Asystolia (zastava srdca) u pacientov bez syndromu chorého sinusu ma obvykle kratke trvanie
(niekol’ko sekiind alebo menej) so spontdnnym navratom k AV uzlovému alebo normalnemu
sinusovému rytmu. Ak k tomu bezprostredne ned6jde, okamzite sa musi zacat’ s nalezitou liecbou.
Isoptin sa ma s opatrnost’ou podavat’ pri poruchach neuromuskularneho (nervo-svalového) prenosu
(fazka myasténia (azka svalova slabost’), Lambertov-Eatonov syndrém, pokrocilé stadium
Duchenneovej svalovej dystrofie).

Isoptin sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek ma pouZzivat’ opatrne a pacienti maju byt
starostlivo sledovani.

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa ma pouzivat’ s opatrnostou.
Pri liecbe vysokého krvného tlaku Isoptinom st nutné pravidelné lekarske kontroly.
Iné lieky a Isoptin

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Utinky Isoptinu a inych subezne podavanych lickov sa mézu navzajom ovplyviiovat..

Pri subeznom podani Isoptinu a inych liekov pdsobiacich na ¢innost’ srdca, napr. betablokatorov, ako
je metoprolol a propranolol a antiarytmik (liekov proti poruchdm srdcového rytmu, ako je chinidin,
flekainid) moze dojst’ k vzajomnému zosilneniu u¢inkov na srdce alebo krvny obeh (zhorseniu
vedenia srdcového vzruchu, spomaleniu srdcovej ¢innosti, znizeniu krvného tlaku, srdcovej
nedostatocnosti). U pacientov s hypertrofickou obstrukénou kardiomyopatiou (ochorenie srdcového
svalu) sa po podani Isoptinu subezne s chinidinom zistili pripady vyrazného poklesu krvného tlaku

a plicneho edému (plicny opuch). Pokles tlaku krvi sa pozoroval aj pri uzivani prazosinu

a terazosinu (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku).

Pocas liecby Isoptinom sa nemajui podavat’ betablokatory do Zily.

Isoptin mdze zosilnit’ G€inok inych liekov na liecbu vysokého krvného tlaku.
Pri subeznom uzivani Isoptinu a digoxinu je potrebné davku digoxinu znizit' (mdze ddjst’ k zvySeniu
plazmatickej hladiny digoxinu alebo digitoxinu).

Isoptin mdze zvySovat’ koncentracie d’alSich liekov v krvi, napr. atorvastatinu — liek na znizenie
hladiny tukov v krvi, buspirénu — liek na lie¢bu tizkosti, 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'ajsich uc¢inkov tychto
liekov.

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

Isoptin zvySuje plazmatické koncentracie alkoholu (pozri ¢ast’ Vedenie vozidiel a obsluha strojov).
Pri subeznom uzivani Isoptinu a kolchicinu dochadza k zvySenému vystaveniu ucinku kolchicinu.

Sulfinpyrazon - liek na chronickt dnu znizuje plazmatickil koncentraciu Isoptinu a tak znizuje jeho
antihypertenzny (tlak znizujtci) €inok. Isoptin zvysSuje plazmaticka koncentraciu doxorubicinu — liek
na rakovinu.

Stubezné uzivanie Isoptinu a karbamazepinu (liek na lieCbu epilepsie) mdze sposobit’ zvySenie hladin
karbamazepinu, ktora sa méze prejavit’ dvojitym videnim, bolest'ou hlavy, porusenou koordinaciou
telesnych pohybov a zavratmi.

U¢inok Isoptinu sa mdze zvysit pri suibeznom uzivani s cimetidinom — liek na vredovu chorobu
zaltdka, klaritromycinom, erytromycinom, telitromycinom - antibiotika, antivirusovymi latkami (napr.
ritonavir).

Vzajomné uzivanie kyseliny acetylsalicylovej a Isoptinu mdZze zvysit riziko krvécania.

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

Stubezna liecba Isoptinom a litiom (liek na bipolarnu afektivnu poruchu), moze spdsobit’ zvysent
neurotoxicitu (poskodenie nervového systému) litia.

Stubezné uzivanie Isoptinu a dabigatranu alebo inych priamych perordlnych antikoagulancii (lieky,
ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin) moze zvysit riziko krvacania. Davku dabigatranu je
potrebné znizit'. Davku inych priamych perordlnych antikoagulancii moze byt’ potrebné znizit'.
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Stibezné uzivanie s ivabradinom (liek na srdcové ochorenia) je kontraindikované z dévodu zniZenia
tepu uc¢inkom ivabradinu na Isoptin.

Verapamil moze znizit' ii€inok metforminu na znizenie hladiny glukézy v krvi.

Isoptin a jedlo, napoje a alkohol

Isoptin mdze zvysovat’ hladinu alkoholu v krvi a spomalovat’ jeho vylu€ovanie. Preto mézu byt
ucinky alkoholu silnejsie.

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd 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 obzvlast’ zavazné dévody.

Dojcenie
Isoptin sa vylucuje do materského mlieka. Kvoli moznému vyskytu zavaznych vedl'ajSich uc¢inkov
u dojcenych deti sa Isoptin moze uzivat’ pocas dojcenia len v pripade, Ze je to pre matku nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Isoptin moéze v dosledku odlisnych individudlnych reakcii hlavne na zaciatku liecby, pri zvySeni
davkovania a v kombinacii s inymi liekmi alebo pri suibeznom poziti alkoholu nepriaznivo ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jedne;j tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Isoptin

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.

Déavkovanie Isoptinu je individualne podl'a zadvaznosti ochorenia.
Filmom obalena tableta Isoptinu sa ma prehltnut’ cela, bez Zuvania alebo cmmtil'ania, pocas jedla alebo
kratko po nom a ma sa zapit’ dostatocnym mnozstvom tekutiny (peroralne uzitie).

Isoptin 40 mg je urceny pacientom, u ktorych sa dostavi uspokojiva odpoved’ na liecbu uz pri nizsich
davkach (napr. pacienti s poruchou funkcie pecene, starsi pacienti).

Pre pacientov vyzadujucich vyssie davkovanie si urcené liekové formy s vys$S$im obsahom lieciva.
Isoptin 80 mg sa pouziva, ak sa nedosiahol dostatocny liecebny ucinok s liekovou formou s niz§im
obsahom lieciva (napr. 120 mg za den).

Odporucand davka u dospelych a dospievajucich s hmotnostou nad 50 kg

Ochorenia koronarnych ciev srdca, paroxyzmalna supraventrikularna tachykardia, atridlna fibrilacia
a atridlny flutter

Odporacand denna davka je 120 mg - 480 mg Isoptinu, rozdelenych do 3-4 jednotlivych davok.

(1 filmom obalena tableta Isoptinu 40 mg 3- az 4-krat denne, ¢o zodpoveda 120-160 mg Isoptinu za
den).

Hypertenzia

Odporacand denna davka je 120 mg - 480 mg Isoptinu, rozdelenych do 3 jednotlivych davok.

(1 filmom obalena tableta Isoptinu 40 mg 3-krat denne, Co zodpoveda 120 mg Isoptinu za den).

4



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04734-TR, 2022/04735-TR

PouZitie u deti a dospievajucich

Deti od 2 do 6 rokov

Odporucand denna davka je 80 mg — 120 mg Isoptinu, rozdelenych do 2 - 3 jednotlivych davok.
Deti od 6 do 14 rokov

Odporucand denna davka je 80 mg — 360 mg Isoptinu, rozdelenych do 2 - 4 jednotlivych davok.

Isoptin sa ma uzivat’ v pravidelnych davkach podl'a pokynov lekara.

Ak uZijete viac Isoptinu, ako mate

Pri podozreni na predavkovanie alebo pri poziti lieku dietatom vyhladajte lekara.

Prejavy predavkovania Isoptinom 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 (syndrom akutnej respiracnej tiesne). Ako dosledok predavkovania sa vyskytli imrtia.

Ak zabudnete uzit’ Isoptin

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 dvojndsobnti davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uzivat’ Isoptin
Po dlhodobom uzivani sa Isoptin nesmie prestat’ uzivat’ nahle. Odportca sa davku znizovat’ postupne.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Isoptin je obvykle dobre znasany, mézu sa vSak vyskytnat niektoré vedlajsie ucinky, ako:

Casté vedDlajsie uinky:

- bolest’ hlavy;

- zavrat;

- spomalenie srdcového rytmu;
- znizenie krvného tlaku;

- sc¢ervenenie;

- zapcha;

- nevolnost’;

- opuch.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky:

- busenie srdca;

zrychlenie srdcového rytmu;
bolest’ brucha;

- Unava.

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky:

- spavost’;

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

- piskanie v usiach;

- vracanie;

- silné potenie.
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Nezname vedPajSie ucinky (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- precitlivenost’;

- zvySenie hladiny draslika v krvi;

- obmedzenie hybnosti;

- paralyza;

- zachvat;

- zavrat;

- predsienovo-komorova blokada 1., II. a IIl. stupiia;
- znizena srdcova frekvencia;

- srdcové zlyhavanie;

- zhorsSenie srdcového zlyhdvania;

- kf¢ prieduskového svalstva;

- dychavicnost’;

- ¢revnd nepriechodnost’;

- zapal d’asien (krvacanie);

- zalidocné tazkosti;

- opuch podkozného tkaniva;

- Stevensov-Johnsonov syndrom;

- zapalové ochorenie sliznic a pokozky;

- vyrazka spojena so Skvrnami a pluzgiermi;
- vypadévanie vlasov;

- zihl'avka;

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

- svalova slabost’;

- bolestivé stuhnutie svalov;

- bolesti v kibe;

- zlyhanie obliciek;

- impotencia;

- gynekomastia (zdurenie prsnych zliaz);

- galaktorea (samovol'ny unik mlieka);

- zvySené pecenove enzymy;

- zvySeny krvny prolaktin.

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

Pripadny vyskyt tychto vedl'ajsich i¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii ozndmte oSetrujucemu
lekérovi.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Isoptin

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

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
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Isoptin obsahuje

- Liecivo je verapamilium-chlorid 40 mg v jednej filmom obalenej tablete Isoptinu 40 mg,
verapamilium-chlorid 80 mg v jednej filmom obalenej tablete Isoptinu 80 mg.

- Dalsie pomocné latky su dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, sodné sol’ kroskarmeldzy,
koloidny oxid kremicity bezvody, hypromeloza, makrogol 6000, stearat horecnaty,
mikrokrystalicka celuloza, laurylsiran sodny, mastenec, oxid titanicity E171.

Ako vyzera Isoptin a obsah balenia

Isoptin 40 mg a Isoptin 80 mg su biele okrthle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.

Balenie obsahuje:

Isoptin 40 mg: 20, 50 a 100 filmom obalenych tabliet.

Isoptin 80 mg: 20, 50 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v okt6bri 2022.



