Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Isoptin retard 120 mg depottabletti
Isoptin retard 240 mg depottabletti
verapamiilihydrokloridi

Lue tamé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sita myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama ladke on méaératty vain sinulle eika sitéa tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Isoptin retard on ja mihin sita kdytetdan

Mité sinun on tiedettavé, ennen kuin kaytat Isoptin retard -valmistetta
Miten Isoptin retard -valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Isoptin retard -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

oukrwhE

1.  Mita Isoptin retard on ja mihin sitd kaytetdan

Mité Isoptin retard on
Isoptin retard on kalsiuminestdjd, joka vaikuttaa sydamen ja verisuonten seindmien sileén
lihaksiston soluihin.

Milloin Isoptin retard -valmistetta kaytetaan

Isoptin retard -valmiste alentaa verenpainetta ja helpottaa sydamen tydskentelya alentamalla
lyontitiheyttd ja laajentamalla verisuonia siten, ettd verisuonien seindman vastus véhenee. Isoptin
retard vaikuttaa myos hermoimpulssin kulkuun sydéanlihaksessa, jolloin syddmen hairiintynyt rytmi
korjaantuu.

Verapamiilia, jota Isoptin retard siséltéd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Isoptin retard -valmistetta

Ala kayta Isoptin retard -valmistetta
e jos olet allerginen verapamiilille tai tdamén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
e jos sinulla on matala verenpaine, kardiogeeninen shokki, tiettyja rytmihairigita (ilman
toimivaa tahdistinta), kongestiivinen sydamen vajaatoiminta tai eteislepatus tai -varina
liittyneend yliméaaraiseen johtorataan sydamessa (WPW- ja LGL-oireyhtymdt). Tdman



vuoksi on tarked kertoa laakaérille kaikista terveyteen liittyvistd ongelmista, jotka erityisesti
liittyvét sydamen toimintaan, verenkiertoon, maksaan tai munuaisiin.
jos kaytat ivabradiinia.

Ala kayta Isoptin retard -valmistetta, jos jokin edella mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma,
kysy neuvoa l&dékarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen Isoptin retard -valmisteen kayttoéa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Isoptin
retard -valmistetta, jos:

sinulla on parhaillaan sydaninfarkti, joka ei ole hallinnassa

sinulla on syddmen vajaatoiminta

sinulla on maksan toimintahdirio, silla verapamiili hajoaa suurimmaksi osaksi maksassa
sinulla on | asteen eteis-kammiokatkos tai syddmen eteislepatus/eteisvarind liittyneena
ylimé&ardiseen johtorataan (esim. WPW -oireyhtyma)

sinulla on matala syketaso (alle 50 lyontid/min)

sinulla on matala verenpainetaso (ylapaine alle 90 mmHg)

sinulla on sairaus, joka on vahingoittanut hermo-lihasjohtumista (myasthenia gravis, Lambert-
Eaton oireyhtyma, edennyt Duchennen lihasdystrofia)

sinulla on heikentynyt munuaistoiminta.

Muut ladkevalmisteet ja Isoptin retard
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Isoptin retard saattaa heikentdd metformiinin glukoosipitoisuutta vahentévaa vaikutusta.

Isoptin retardin vaikutus saattaa voimistua, kun sitd kaytetaan yhdessa tiettyjen ladkkeiden kanssa.
Isoptin retardilla on kuvattu yhteisvaikutuksia mm.

useiden sydan- ja verisuonitautien hoitoon kaytettavien valmisteiden (rytmihairiolaékkeet,
verenpaineldakkeet, nesteenpoistoladkkeet, verisuonia laajentavat ladkkeet, digitoksiini,
digoksiini, kinidiini, metoprololi, propranololi, timololi)
hengitettavien nukutusaineiden

kolesteroliladkkeiden (simvastatiini, lovastatiini, atorvastatiini)
epilepsialadkkeiden (karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini)
almotriptaanin

rifampisiinin

siklosporiinin

sirolimuusin, takrolimuusin, everolimuusin

teofylliinin

kolkisiinin

midatsolaamin, triatsolaamin

litiumin

pratsosiinin, teratsosiinin

simetidiinin

lihaksia rentouttavien ld&keaineiden

glyburidin

buspironin

erytromysiinin, klaritromysiinin, telitromysiinin
doksorubisiinin

eréiden HIV-ladkkeiden kuten ritonaviirin

imipramiinin



- sulfiinipyratsonin

- asetyylisalisyylihapon

- veritulppien muodostumista estévien laékkeiden kuten dabigatraanin ja muiden suorien
antikoagulanttien

- ivabradiinin

- greippimehun ja mékikuisman kanssa.

Jos jokin edell& mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta laakérille tai

apteekkihenkilokunnalle ennen Isoptin retard -valmisteen kayttoa.

Isoptin retard ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Depottabletit nielldadn kokonaisina runsaan nesteen kera, mieluimmin aterian yhteydessa tai pian sen
jalkeen. 240 mg: Depottabletit voidaan puolittaa, mutta niité ei saa pureskella tai murskata.
Alkoholi voi voimistaa Isoptin retardin vaikutusta. Hoidon alussa on valtettavé alkoholin k&yttoa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen tamén ladkkeen kéyttod. Kokemukset Isoptin retardin kaytosta raskauden
aikana ovat vahdisia ja ladketta saa kdyttaa raskauden aikana vain, jos laakéri katsoo hoidon olevan
valttdmatonta potilaan hyvinvoinnille. Imettavien naisten tulisi kayttaa Isoptin retardia vain, jos
laékari katsoo hoidon olevan vélttdmatonta potilaan hyvinvoinnille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Riippuen yksilollisestd herkkyydestd, potilaan kyky ajaa autoa ja kdyttaa koneita saattaa heikentyé.
Tamaé on syyta ottaa huomioon varsinkin hoidon alussa, vaihdettaessa toisesta valmisteesta Isoptin
retardiin ja alkoholin k&yton yhteydessa.

Laéke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1a4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Isoptin retard 120 mg depottabletti
Tama laakevalmiste sisaltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Isoptin retard 240 mg depottabletti
Tama laakevalmiste sisaltdd 37,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tama
vastaa 1,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Isoptin retard -valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 1a8kari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1aakérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Ladkari madraa annoksen yksil6llisesti. Useimmiten annos vaihtelee vélilla 120 mg—240 mg 1-2
kertaa vuorokaudessa.

Depottabletit nielld&n kokonaisina runsaan nesteen kera, mieluimmin aterian yhteydessa tai pian sen
jalkeen. 240 mg: Depottabletit voidaan puolittaa, mutta niité ei saa pureskella tai murskata.

Hoidettaessa verenpainetautia verapamiililla tdytyy potilaan verenpainetta seurata sdéannollisesti.



Kaytto lapsille ja nuorille
Isoptin retard -valmistetta ei suositella lapsille.

Jos otat enemman Isoptin retard -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Isoptin retard -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Isoptin retard -valmisteen kayton
Al& lopeta Isoptin retard -valmisteen kéayttod, ellei 1adkéri neuvo sinua tekemé&an niin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Haittavaikutukset ovat yleensa lievid ja ne menevat ohi tai lievenevat, kun olet kayttanyt Isoptin
retardia jonkin aikaa. Ainoastaan harvoin laakitys joudutaan lopettamaan tai vahentamaan
annostusta. Yleisin oire on lievd ummetus, joka esiintyy useimmiten hoidon alussa ja sité voidaan
ehkaista kuitupitoisella ruokavaliolla tai miedoilla laksatiiveilla.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (enintadn 1 potilaalla kymmenestd):
- paansarky

- pahoinvointi

- huimaus

- vasymys

- matalat verenpaine- ja syketasot

- sydédmen vajaatoiminta

- nokkosihottuma

- ihon kutina

- kasvojen punoitus ja kuumotus

- kehon &areisosien turvotus, nilkkojen turvotus.

Melko harvinaiset (enintdén 1 potilaalla sadasta):
- rytmihéiriot

- sydamentykytys, sydamen tihedlyontisyys
- tuntoharhat

- masennus

- korvien soiminen

- oksentelu ja vatsakivut

- lihaskouristukset ja lihasheikkous

- rintakipu

- erektiohdirio

- maksaentsyymien nousu



- sekavuus ja unihdiriot.

Harvinaiset (enintdan 1 potilaalla tuhannesta):

- sydédmen pysahdys

- pyortyminen

- punaisia taplia iholla (purppura)

- valoherkkyys

- monimuotoinen punavihoittuma ja Stevens-Johnsonin syndrooma
- angioedeema

- rintojen suureneminen, maidonvuoto, veren prolaktiinipitoisuuden nousu
- Quinken edeema

- lihas- ja nivelsarky

- ikenien liikakasvu

- liikahikoilu

- vapina.

Lis&ksi on todettu seuraavia haittavaikutuksia: hyperkalemia, keuhkoputkien supistus,
hengenahdistus, munuaisten vajaatoiminta, yliherkkyys, ekstrapyramidaalioireet (hermostoon
liittyvid oireita), kouristuskohtaukset, kiertohuimaus, sydamen sinussolmukkeen toiminnan
loppuminen, ihottuma, hiustenlahtd, suolen tukkeuma ja vatsavaivat.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Isoptin retard -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kayta tata laaketta kotelossa tai lapipainoliuskassa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Isoptin retard sisaltaa

- Vaikuttava aine on verapamiilihydrokloridi. Yksi tabletti sisaltad joko 120 mg tai 240 mg
verapamiilia.

- Muut aineet 120 mg:n tabletissa ovat: mikrokiteinen selluloosa, natriumalginaatti, povidoni,
magnesiumstearaatti, puhdistettu vesi, hypromelloosi, makrogoli 400 ja 6000, talkki, variaine:
E 171 (titaanidioksidi), montaaniglykolivaha.

- Muut aineet 240 mg:n tabletissa ovat: mikrokiteinen selluloosa, natriumalginaatti, povidoni,
magnesiumstearaatti, puhdistettu vesi, hypromelloosi, makrogoli 400 ja 6000, talkki,
variaineet: E 171 (titaanidioksidi), E 104 (kinoliinikeltainen) ja E 132 (indigokarmiini),
montaaniglykolivaha.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Depottabletti.

Valmisteen kuvaus:

120 mg: Valkoinen, kalvopaéallystetty, kaksoiskupera, & 10 mm. Kaiverrus toisella puolella ‘120
SR’ ja toisella ‘Knoll’.

240 mg: Vaalean vihred, pééllystetty, jakouurteellinen kapselitabletti.

Depottabletit ovat filmip&aéllysteisia.
28 ja 98 kalenteripakkaukset (lapipainolevy PVC/alumiini) pakattuina pahvikoteloon.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo
infofi@viatris.com

Valmistaja
Isoptin retard 120 mg depottabletti:
Famar A.V.E., Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 15349, Kreikka

Isoptin retard 240 mg depottabletti:

Famar A.V.E., Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 15349, Kreikka
tai

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.11.2022.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Isoptin retard 120 mg depottablett
Isoptin retard 240 mg depottablett
verapamilhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Isoptin retard &r och vad anvénds det for

Vad du behéver veta innan du anvander Isoptin retard
Hur du anvénder Isoptin retard

Eventuella biverkningar

Hur Isoptin retard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwhE

1.  Vad Isoptin retard ar och vad anvands det for

Vad &r Isoptin retard
Isoptin retard ar en sk. kalciumhammare som verkar i cellerna pa den glatta muskulaturen i hjértat
och blodkérlen.

Nar skall Isoptin retard preparatet anvandas

Isoptin retard minskar blodtrycket och lattar hjartats arbete genom att sanka hjartfrekvensen och
utvidga blodkarlsvaggarna sa att motstandet i adrorna minskar. Isoptin retard korrigerar dven
hjartarytmier da den verkar pa nervimpulsens framfart i hjartmuskeln.

Verapamil som finns i Isoptin retard kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Isoptin retard

Anvand inte Isoptin retard

e Om du &r allergisk mot verapamil eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e Om du lider av lagt blodtryck, kardiogen chock, vissa rytmstorningar (utan fungerande pace-
maker), kongestiv hjartsvikt, formaksflimmer/fladder i samband med ett extra
retledningssystem i hjartat (WPW- eller LGL-syndrom). Darfor &r det ytterst viktigt att
beratta for lakaren alla halsoproblem som ror hjartverksamheten, blodcirkulationen, levern
eller njurarna.

e Om du anvénder ivabradin.



Ta inte Isoptin retard om nagot av det som star ovan galler dig. Om du &r oséaker, tala med ldkare
eller apotekspersonal innan du tar Isoptin retard.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Isoptin retard om:

du har akut hjértinfarkt med komplikation

du har hjartsvikt

du lider av leverstorningar, da storsta delen av verapamilet nedbryts i levern

du lider av | gradens hjartférmaksblock eller formaksflimmer/fladder i kombination med extra
retledningssystem (tex. WPW-syndrom)

du har 1ag puls (under 50 slag/min)

du har lagt blodtryck (6vre blodtrycket under 90 mmHg)

du har sjukdomar, som har skadat neuromuskul&ra transmissionen (myasthenia gravis,
Lambert-Eaton syndrom, framskriden Duchenne muskeldystrofi)

du lider av nedsatt njurfunktion.

Andra lakemedel och Isoptin retard
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

Isoptin retard kan minska den glukossankande effekten av metformin.

Isoptin retards effekt kan forstarkas da den tas tillsammans med vissa lakemedel. Samverkan har
skildrats mellan Isoptin retard och bl a.

flera 1akemedel som anvénds for hjart- och blodkarlsjukdomar (lakemedel mot
rytmstorningar, blodtryckslakemedel, vatskedrivande lakemedel, blodkarlsutvidgande
lakemedel, digitoxin, digoxin, kinidin, metoprolol, propranolol, timolol)
inhalationsanestetika

kolesterol-lakemedel (simvastatin, lovastatin, atorvastatin)

epilepsilakemedel (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin)

almotriptan

rifampicin

ciklosporin

sirolimus, takrolimus, everolimus

teofyllin

kolkicin

midazolam, triazolam

litium

prazosin, terazosin

simetidin

muskelrelaxerande lakemedel

glyburidin

buspiron

erytromycin, klaritromycin, telitromycin

doxorubicin

vissa HIV-lakemedel sdsom ritonavir

imipramin

sulfinpyrazon

acetylsalicylsyra

lakemedel som forhindrar blodproppsbildning sdsom dabigatran och andra direkta orala
antikoagulantia

ivabradin



- grapesaft och johannesort.
Om nagot av det som star ovan galler dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Isoptin retard.

Isoptin retard med mat, dryck och alkohol

Depottabletterna svaljs hela med riklig méangd vatska helst i samband med maltider eller snart
darefter. 240 mg: Depottabletterna kan delas, men far ej tuggas eller krossas.

Alkohol kan forstarka effekten av Isoptin retard. | bérjan av medicineringen bér man undvika att
anvénda alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvénder detta l&kemedel. Erfarenheten av Isoptin retard anvandning hos gravida
kvinnor dr begransad och Isoptin retard far anvandas under graviditet endast om lakaren anser
behandlingen vara nodvandig for patientens valbefinnande. Ammande kvinnor far anvanda Isoptin
retard endast om lakaren anser behandlingen vara nédvéndig for patientens vélbefinnande.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Beroende pa individuell kanslighet, kan patientens férmaga att kora bil och anvanda maskiner
forsamras. Detta bor tankas pa speciellt i borjan av behandlingen, vid byte fran annat preparat till
Isoptin retard och i samband med anvéndning av alkohol.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Isoptin retard 120 mg depottablett
Detta lakemedel innehaller mindre & 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Isoptin retard 240 mg depottablett
Detta lakemedel innehaller 37,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett.
Detta motsvarar 1,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Isoptin retard

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dosen skall bestdmmas av lakare, som avpassar den individuellt for patienten. Oftast varierar dosen
mellan 120 mg och 240 mg 1-2 ganger per dygn.

Depottabletterna svaljs hela med riklig méangd vatska helst i samband med maltider eller snart
darefter. 240 mg: Depottabletterna kan delas, men far ej tuggas eller krossas.

Vid behandling av blodtryckssjukdom med verapamil skall patientens blodtryck monitoreras
regelbundet.



Anvandning for barn och ungdomar
Isoptin retard rekommenderas inte for barn.

Om du har tagit for stor mangd av Isoptin retard

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Isoptin retard
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Isoptin retard
Sluta inte att anvéanda Isoptin retard om inte din ldkare har sagt att du ska gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna ar i allmanhet milda och forsvinner eller minskar i intensitet da du har anvant
Isoptin retard en tid. Endast sallan behéver medicineringen avslutas eller dosen minskas. Den mest
allmanna biverkningen &r mild forstoppning som férekommer i bérjan av medicineringen och kan
forebyggas med fiberrik kost eller milda laxativer.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- huvudvark

- illamaende

- yrsel

- trotthet

- lag blodtrycks- och pulsniva

- nedsatt hjartfunktion

- nésselfeber

- klada

- rodnad och varmekénsla i ansiktet

- svullnad av extremiterna, svullna vrister.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- rytmstorningar

- hjartklappning, 6kad puls

- ké&nselnedséattning

- depression

- tinnitus

- krakningar och magsmarta

- muskelkramper och muskelsvaghet
- brostsmarta

- erektionssvarigheter

- forhojning av levervérdena



- forvirring och sémnstorningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- hjartstillestand

- svimningsanfall

- sma blodningar i huden (purpura)

- ljuskénslighet

- erythema multiforme och Stevens-Johnsons syndrom

- angioddem

- forstoring av brostkortlarna, rinnande brost, forhojda prolaktinnivaer
- Quinkes 6dem

- muskel- och ledvérk

- forvuxet tandkott

- svettning

- darrning.

Awven andra biverkningar har rapporterats: hyperkalemi, bronkospasm, andndd, njursvikt,
overkanslighet, extrapyramidala symptom (symptom som hanfor sej till nervsystemet), krampanfall,
svindel, hjartats sinusknutas funktionsstopp, eksem, harlossning, blockerad tarmpassage (tarmvred)
och magproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Isoptin retard ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pa blistret. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Verksamt &mne ar verapamilhydroklorid. En tablett innehaller endera 120 mg eller 240 mg
verapamil.



- Ovriga innehdllsamnen i 120 mg tabletten ar: mikrokristallin cellulosa, natriumalginat,
povidone, magnesiumstearat, renat vatten, hypromellos, makrogol 400 och 6000, talk,
fargdmne: E 171 (titandioxid), montanglykolvax.

- Ovriga innehallsamnen i 240 mg tabletten ar: mikrokristallin cellulosa, natriumalginat,
povidone, magnesiumstearat, renat vatten, hypromellos, makrogol 400 och 6000, talk,
fargamnen: E 171 (titandioxid), E 104 (kinolingult) och E132 (indigokarmin),
montanglykolvax.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Depottablett.

Utseende:

120 mg: Vit, filmdragerad, bikonvex, & 10 mm. Graverat ‘120 SR’ pé ena sidan och ‘Knoll’ pa
andra sidan.

240 mg: Ljus gron, dragerad, kapseltablett med brytskara.

Depottabletterna ar filmdragerade.

Kalenderforpackning med 28 eller 98 tabletter (blister PVC/aluminium) packade i
kartongforpackning.

Innehavare av forsaljningstillstand
Viatris Oy

Vaisalavagen 2-8

02130 Esbho

infofi@viatris.com

Tillverkare
Isoptin retard 120 mg depottablett:
Famar A.V.E., Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 15349, Grekland

Isoptin retard 240 mg depottablett:

Famar A.V.E., Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 15349, Grekland
eller

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungern

Denna bipacksedeln &ndrades senast 1.11.2022.



