Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Isoptin retard 120 mg depottabletti
Isoptin retard 240 mg depottabletti
verapamiilihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Eidkkeen kiyttimisen, sillid se

siséltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ldkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Téma lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamd koskee myOs sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mamittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Isoptin retard on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Isoptin retard -valmistetta
Miten Isoptin retard -valmistetta kaytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Isoptin retard -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1.  Miti Isoptin retard on ja mihin siti kiytetian

Mita Isoptin retard on
Isoptin retard on kalsiuminestdjd, joka vaikuttaa syddmen ja verisuonten seinimien sileén
lihaksiston soluihin.

Milloin Isoptin retard -valmistetta kaytetain

Isoptin retard -valmiste alentaa verenpainetta ja helpottaa syddmen tydskentelyd alentamalla
lyontitiheyttd ja laajentamalla verisuonia siten, ettd verisuonien seindméin vastus vdhenee. Isoptin
retard vaikuttaa myds hermoimpulssin kulkuun sydinlihaksessa, jollom syddmen hdiriintynyt rytmi
korjaantuu.

Verapamiilia, jota Isoptin retard siséltdd, voidaan joskus kayttid myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mamittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Isoptin retard -valmistetta

Ali Kkiyti Isoptin retard -valmistetta
e jos olet allerginen verapamiilille tai timédn lidkkeen jollekin muulle amneelle (lueteltu
kohdassa 6).
e jos sinulla on matala verenpaine, kardiogeeninen shokki, tiettyjd rytmihdirioitd (iman
toimivaa tahdistinta), kongestiivinen syddmen vajaatoiminta tai eteislepatus tai -virind
littyneend ylimddrdiseen johtorataan syddmessd (WPW- ja LGL-oireyhtymit). Tadmén



vuoksi on tirked kertoa ladkarille kaikista terveyteen littyvistd ongelmista, jotka erityisesti
littyvdt syddmen toimintaan, verenkiertoon, maksaan tai munuaisiin.

jos kéytdt ivabradiinia.

Ali kiiytd Isoptin retard -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma,
kysy neuvoa lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen Isoptin retard -valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Isoptin
retard -valmistetta, jos:

sinulla on parhaillaan sydaninfarkti, joka ei ole hallinnassa

snulla on syddmen vajaatoiminta

sinulla on maksan toimintahdirid, silli verapamiili hajoaa suurimmaksi osaksi maksassa
smulla on I asteen eteis-kammiokatkos tai syddmen eteislepatus/eteisvirind littyneend
ylimdirdiseen johtorataan (esim. WPW -oireyhtymé)

sinulla on matala syketaso (alle 50 lyontid/min)

snulla on matala verenpainetaso (ylipaine alle 90 mmHg)

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

sinulla on heikentynyt munuaistoiminta.

Muut ladikevalmisteet ja Isoptin retard
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttinyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Isoptin retard saattaa heikentdd metformiinin glikoosipitoisuutta vdhentdvdd vaikutusta.

Isoptin retardin vaikutus saattaa voimistua, kun sitd kdytetddn yhdessi tiettyjen lddkkeiden kanssa.
Isoptin retardilla on kuvattu yhteisvaikutuksia mm.

useiden sydén- ja verisuonitautien hoitoon kiytettivien valmisteiden (rytmihdiriolddkkeet,
verenpainelddkkeet, nesteenpoistolidkkeet, verisuonia laajentavat lddkkeet, digitoksiini,
digoksiini, kinidiini, metoprololi, propranololi, timololi)
hengitettivien nukutusaineiden

kolesterolilidkkeiden (simvastatiini, lovastatiini, atorvastatiini)
epilepsialidkkeiden (karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini)
almotriptaanin

rifampisiinin

siklosporiinin

sirolimuusin, takrolimuusin, everolimuusin

teofylliinin

kolkisiinin

midatsolaamin, triatsolaamin

littumin

pratsosiinin, teratsosiinin

simetidiinin

lihaksia rentouttavien lddkeamneiden

glyburidin

buspironin

erytromysiinin, klaritromysiinin, telitromysiinin
doksorubisiinin

erdiden HIV-lddkkeiden kuten ritonaviirin

imipramiinin



- sulfiinipyratsonin

- asetyylisalisyylihapon

- veritulppien muodostumista estdvien lidkkeiden kuten dabigatraanin ja muiden suorien
antikoagulanttien

- ivabradiinin

- greippimehun ja midkikuisman kanssa.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta lddkarille tai

apteekkihenkilokunnalle ennen Isoptin retard -valmisteen kayttoa.

Isoptin retard ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Depottabletit niellidn kokonaisina runsaan nesteen kera, mielnimmin aterian yhteydessd tai pian sen
jalkeen. 240 mg: Depottabletit voidaan puolittaa, mutta niitd ei saa pureskella tai murskata.

Alkoholi voi voimistaa Isoptin retardin vaikutusta. Hoidon alussa on viltettdvd alkoholin kayttoa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkéariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Kokemukset Isoptin retardin kéytostd raskauden
aikana ovat vihdisid ja lddkettd saa kdyttdd raskauden aikana vain, jos lddkéri katsoo hoidon olevan
valttimidtontd potilaan hyvinvoinnille. Imettivien naisten tulisi kdyttdd Isoptin retardia vam, jos
ladkari katsoo hoidon olevan vilttimatontd potilaan hyvinvoinnille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Riippuen yksildllisestd herkkyydestd, potilaan kyky ajaa autoa ja kdyttdd koneita saattaa heikentya.
Téamé on syytd ottaa huomioon varsinkin hoidon alussa, vaihdettaessa toisesta valmisteesta Isoptin
retardiin ja alkoholin kiyton yhteydessa.

Léédke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Isoptin retard 120 me depottabletti
Tami lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natrumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Isoptin retard 240 mg depottabletti
Tamid lddkevalmiste sisdltdd 37,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti, Tama
vastaa 1,9 %:a suositellusta natrumin enimméiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Isoptin retard -valmistetta kiytetiin

Kayté tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari maardd annoksen yksilollisesti. Useimmiten annos vaihtelee vélilld 120 mg—240 mg 1-2
kertaa vuorokaudessa.

Depottabletit niellidin kokonaisina runsaan nesteen kera, mieluimmin aterian yhteydessd tai pian sen
jalkeen. 240 mg: Depottabletit voidaan puolittaa, mutta niitd ei saa pureskella tai murskata.

Hoidettaessa verenpainetautia verapamiililla tiytyy potilaan verenpainetta seurata sdannollisesti.



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

Jos otat enemmén Isoptin retard -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lddkériin, saraalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos lopetat Isoptin retard -valmisteen kayton
Ald lopeta Isoptin retard -valmisteen kayttod, ellei ladkéri neuvo sinua tekemdin niin.

Jos sinulla on kysymyksid tidmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Haittavaikutukset ovat yleensd lievid ja ne menevit ohi tai lievenevit, kun olet kéyttinyt Isoptin
retardia jonkin aikaa. Ainoastaan harvoin lidkitys joudutaan lopettamaan tai vihentimidn
annostusta. Yleisin oire on lievd ummetus, joka esintyy useimmiten hoidon alussa ja sitd voidaan
ehkéistd kuitupitoisella ruokavaliolla tai miedoilla laksatiiveilla.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestd):
- padnsérky

- pahoinvointi

- huimaus

- vasymys

- matalat verenpaine- ja syketasot

- syddmen vajaatoiminta

- nokkosihottuma

- thon kutina

- kasvojen punoitus ja kuumotus

- kehon direisosien turvotus, nilkkojen turvotus.

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla sadasta):
- rytmihdiriot

- syddmentykytys, syddmen tihedlyontisyys
- tuntoharhat

- masennus

- korvien soiminen

- oksentelu ja vatsakivut

- lihaskouristukset ja lihasheikkous

- rintakipu

- erektiohdirid

- maksaentsyymien nousu



- sekavuus ja unihdiriot.

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta):
- syddmen pysdhdys

- pyOrtyminen

- punaisia tiplid iholla (purppura)

- valoherkkyys

- monimuotoinen punavihoittuma ja Stevens-Johnsonin syndrooma

- angioedeema

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

- lihas- ja nivelsdrky
- ikenien likakasvu
- likahikoilu

- vapina.

Liséksi on todettu seuraavia haittavaikutuksia: hyperkalemia, keuhkoputkien supistus,
hengenahdistus, munuaisten vajaatoiminta, yliherkkyys, ekstrapyramidaalioireet (hermostoon
littyvid oireita), kouristuskohtaukset, kiertohuimaus, syddmen sinussolmukkeen toiminnan
loppuminen, ihottuma, hiustenlihtd, suolen tukkeuma ja vatsavaivat.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamid koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa timéin lAdkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S.  Isoptin retard -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Siilytd alle 25 °C.

Ald kiyti titid Eikettd kotelossa tai Epipainoliuskassa mainitun vimeisen kiyttdpdivimérin
jalkeen. Vimeinen kéyttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttimittdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Isoptin retard sisiltia

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

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

- Muut aineet 240 mgn 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.

Ladikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Depottabletti.

Valmisteen kuvaus:

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

240 mg: Vaalean vihred, paillystetty, jakouurteellinen kapselitabletti.

Depottabletit ovat filmipéaallysteisi.
28 ja 98 kalenteripakkaukset (Iipipainolevy PVC/alumiini) pakattuina pahvikoteloon.

Myyntiluvan haltija:
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

Valmistaja:

FAMAR A.V.E. Anthoussa
153 49, Anthoussa, Attiki
Kreikka

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltjan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.11.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Isoptin retard 120 mg depottablett
Isoptin retard 240 mg depottablett
verapamilhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till din likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du fir biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Isoptin retard ar och vad anvénds det for

Vad du behover veta innan du anvinder Isoptin retard
Hur du anvinder Isoptin retard

Eventuella biverkningar

Hur Isoptin retard ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A

1.  Vad Isoptin retard ir och vad anviinds det for

Vad ér Isoptin retard
Isoptin retard &r en sk. kalciumhdmmare som verkar i cellerna pd den glatta muskulaturen i hjértat
och blodkaérlen.

Nir skall Isoptin retard preparatet anvindas

Isoptin retard minskar blodtrycket och littar hjartats arbete genom att sdnka hjértfrekvensen och
utvidga blodkérlsviggarna sa att motstdndet i1 adrorna minskar. Isoptin retard korrigerar dven
hjartarytmier da den verkar pa nervimpulsens framfart i hjartmuskeln.

Verapamil som finns i Isoptin retard kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns idenna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare frdgor och ol alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Isoptin retard

Anvind inte Isoptin retard

e Omdu ar allergisk mot verapamil eller mot nagot annat nnehallsimne 1 detta likemedel
(anges 1avsnitt 6).

e Omdu lider av lagt blodtryck, kardiogen chock, vissa rytmstdrningar (utan fungerande pace-
maker), kongestiv hjartsvikt, formaksflimmer/fladder i samband med ett extra
retledningssystem 1 hjirtat (WPW- eller LGL-syndrom). Dérfor &r det ytterst viktigt att
beritta for likaren alla hdlsoproblem som ror hjartverksamheten, blodcirkulationen, levern
eller njurarna.

e Omdu anvinder ivabradin.



Ta inte Isoptin retard om nagot av det som star ovan giller dig. Om du ar oséker, tala med likare
eller apotekspersonal nnan du tar Isoptin retard.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska mnan du anvénder Isoptin retard om:

du har akut hjartinfarkt med komplikation

du har hjartsvikt

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

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

du har lag puls (under 50 slag/min)

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

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

du lider av nedsatt njurfunktion.

Andra likemedel och Isoptin retard
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel

Isoptin retard kan minska den glukossdnkande effekten av metformin.

Isoptin retards effekt kan forstidrkas dé den tas tillsammans med vissa likemedel. Samverkan har
skildrats mellan Isoptin retard och bl a.

flera likemedel som anvéinds for hjért- och blodkérlsjukdomar (likemedel mot
rytmstérningar, blodtryckslikemedel, vitskedrivande likemedel, blodkirlsutvidgande
lakemedel, digitoxin, digoxin, kinidin, metoprolol, propranolol, timolol)
inhalationsanestetika

kolesterol-likemedel (simvastatin, lovastatin, atorvastatin)

epilepsilikemedel (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin)

almotriptan

rifampicin

ciklosporin

sirolimus, takrolimus, everolimus

teofyllin

kolkicin

midazolam, triazolam

littum

prazosin, terazosin

simetidin

muskelrelaxerande likemedel

glyburidin

buspiron

erytromycin, klaritromycin, teltromycin

doxorubicin

vissa HIV-likemedel sdsom ritonavir

imipramin

sulfinpyrazon

acetylsalicylsyra

likemedel som forhindrar blodproppsbildning sdsom dabigatran och andra direkta orala
antikoagulantia

ivabradin



- grapesaft och johannesort.
Om nagot av det som stir ovan géller dig (eller om du ar osdker), tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar Isoptin retard.

Isoptin retard med mat, dryck och alkohol

Depottabletterna sviljs hela med riklig mingd vétska helst 1 samband med méiltider eller snart
dérefter. 240 mg: Depottabletterna kan delas, men far ej tuggas eller krossas.

Alkohol kan forstirka effekten av Isoptin retard. I borjan av medicineringen bor man undvika att
anvinda alkohol

Graviditet, amning och fertilitet

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lidkare mnan du anvinder detta likemedel. Erfarenheten av Isoptin retard anvindning hos gravida
kvinnor dr begridnsad och Isoptin retard fir anvindas under graviditet endast om likaren anser
behandlingen vara nddvindig for patientens vilbefinnande. Ammande kvinnor fir anvinda Isoptin
retard endast om likaren anser behandlingen vara nodvindig for patientens vilbefinnande.

Korformiaga och anvindning av maskiner

Beroende pa individuell kénslighet, kan patientens formiga att kora bil och anvinda maskiner
forsdmras. Detta bor tinkas pé speciellt 1 borjan av behandlingen, vid byte fran annat preparat till
Isoptin retard och i samband med anvéndning av alkohol.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kriver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga idessa
avseenden dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Léds dérfor all information 1
denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Isoptin retard 120 me depottablett
Detta likemedel mnehdller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Isoptin retard 240 mg depottablett
Detta likemedel innehdller 37,1 mg natrum (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett.
Detta motsvarar 1,9 % av hogsta rekommenderat dagligt mtag av natrum {6r vuxna.

3.  Hur du anvinder Isoptin retard

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

Depottabletterna sviljs hela med riklig mingd vétska helst i samband med maltider eller snart
dérefter. 240 mg: Depottabletterna kan delas, men fir ej tuggas eller krossas.

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



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

Om du har tagit for stor miingd av Isoptin retard

Om du fatt 1 dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn ftt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

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

Om du slutar att anvinda Isoptin retard
Sluta inte att anvinda Isoptin retard om inte din likare har sagt att du ska gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna é&r i allminhet milda och forsvinner eller minskar 1 intensitet da du har anvént
Isoptin retard en tid. Endast séllan behdver medicineringen avslutas eller dosen minskas. Den mest
allmdnna biverkningen ar mild forstoppning som forekommer ibdrjan av medicineringen och kan
forebyggas med fiberrik kost eller milda laxativer.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- huvudvirk

- llamiende

- yrsel

- trotthet

- lag blodtrycks- och pulsniva

- nedsatt hjartfunktion

- nisselfeber

- klada

- rodnad och viarmekénsla i ansiktet

- svullnad av extremiterna, svullna vrister.

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

- hjartklappning, 6kad puls

- kénselnedsattning

- depression

- tinnitus

- krakningar och magsmirta

- muskelkramper och muskelsvaghet
- brostsmirta

- erektionssvarigheter

- forhdjning av leverviardena



- forvirring och somnstérningar.

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

- svimningsanfall

- sma blodningar 1 huden (purpura)

- ljuskanslighet

- erythema multiforme och Stevens-Johnsons syndrom
- angioddem

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

- muskel- och ledvirk

- forvuxet tandkatt

- svettning

- darrning.

Aven andra biverkningar har rapporterats: hyperkalemi, bronkospasm, andndd, njursvikt,
overkidnslighet, extrapyramidala symptom (symptom som hdnfor sej till nervsystemet), krampanfall,
svindel, hjdrtats sinusknutas funktionsstopp, eksem, harlossning, blockerad tarmpassage (tarmvred)
och magproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomriddet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Isoptin retard ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd kartongen eller pd blistret. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar med mediciner som inte Eingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Verksamt dmne ar verapamilhydroklorid. En tablett innehdller endera 120 mg eller 240 mg
verapamil.



- Ovriga innehdllsimnen i 120 mg tabletten &r: mikrokristallin cellulosa, natriumalginat,
povidone, magnesiumstearat, renat vatten, hypromellos, makrogol 400 och 6000, tak,
firgdimne: E 171 (titandioxid), montanglykolvax.

- Owriga innehdllsimnen i240 mg tabletten #r: mikrokristallin cellulosa, natriumalginat,
povidone, magnesiumstearat, renat vatten, hypromellos, makrogol 400 och 6000, talk,
firgdmnen: E 171 (titandioxid), E 104 (kinolingult) och E132 (indigokarmin),
montanglykolvax.

Likemedlets 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 forséljningstillstind:
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare:

FAMAR A.V.E. Anthoussa

153 49, Anthoussa, Attiki

Grekland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

Tel: 020 720 9555

Denna bipacksedeln dndrades senast29.11.2021



