PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Veramacor 2,5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
verapamiilihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan téiti ladke tta, sillé se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, osaston apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Veramacor on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Veramacor-valmistetta
Miten Veramacor-valmistetta annetaan sinulle

Mabhdolliset haittavaikutukset

Veramacor-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Veramacor on ja mihin siti kéytetisin

Veramacor-valmisteen vaikuttava aine on verapamiilihydrokloridi. Se kuuluu kalsiumkanavan
salpaajien (kalsiuminestéjien) ryhmédn. Kalsiumkanavan salpaajat vaikuttavat kalsiumin virtaukseen
syddmen ja verisuonien lihassoluthin. Vaikutus voi muuttaa syddmesi sykkeen voimakkuutta ja
nopeutta. Kalsiumkanavan salpaajat laajentavat verisuonia, jolloin sydidn pystyy pumppaamaan verta
elimiston 1api helpommin. Tilloin sydinlihaksen hapensaanti paranee ja verenpaine voi alentua.
Veramacor-valmisteella hoidetaan syddmen epédnormaalia rytmid, kuten epasdannollisté tai liian
nopeaa sykettd.

Verapamiilihydrokloridi, jota Veramacor siséltds, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle anne taan Veramacor-valmistetta
Sinulle ei pidi antaa Veramacor-valmis tetta, jos

e verenpaineesion erittdin alhainen vakavan sydédnongelman takia (esimerkiksi sokkitilan
yhteydessi)

e sinulla on sydimen vajaatoiminta taikka toisen tai kolmannen asteen katkos (hermosignaalin
heikentyminen syddmessi, jolloin syddmen syke on hyvin hidas) taikka syddmen séhkoisen
toiminnan hiirid (eteisvirini tai -lepatus), joka aiheuttaa erittdin nopean sykkeen jaksoja
(Wolff-Parkinson-Whiten oireyhtymé tai Lown-Ganong-Levinen oireyhtymé)

e sinulla on syddmen lippavika tai ’sairas sinus” -oireyhtymé (epasddnnéllinen syke) ilman
tahdistinta

e sinulla on tiettyjd rytmihdiriditd sydidmen ylemmissd kammioissa (eteiset), joista veri virtaa

syddmeen (kammiotakykardia)

sinua hoidetaan injisoitavilla beetasalpaajilla

olet allerginen verapamiilille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

olet raskaana, paitsi jos lddkéri katsoo hoidon valttAmattoméaksi

sinua hoidetaan ivabratiinilla (syddnldéke).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkérin kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Veramacor-valmistetta, jos

sinulla on joskus ollut ollut syddmen vajaatoimintaa, ensimméisen asteen AV -katkos tai
epdsddnnollinen syke

verenpaineesi on hyvin matala

sinulla on maksa- tai munuaissairaus

sairastat lihasten toimintaan vaikuttavaa sairautta, joka johtuu hermo-lihaslitosten ongelmista
(esim. myasthenia gravis, Lambert-Eatonin oireyhtyma tai edennyt Duchennen lihasdystrofia).

Muut ldfikevalmisteet ja Veramacor
Kerro lddkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa jotakin seuraavista
ladkkeista:

beetasalpaajat (kuten propranololi ja metoprololi), joilla hoidetaan korkeaa verenpainetta ja
sydédnsairauksia

alfasalpaajat (kuten pratsosiini ja teratsosiini), joilla hoidetaan korkeaa verenpainetta,
sydénsairauksia ja eturauhasen sairauksia

statiineiksi kutsutut kolesterolia alentavat lidkkeet, kuten atorvastatiini, lovastatiini ja
simvastatiini

kaikki muut korkean verenpaineen tai sydimen epanormaalin sykkeen (rytmihdirididen)
hoitoon kéytettavat ladkkeet, kuten flekainidi, kinidiini, digoksiini, digitoksiini ja
disopyramidi

masennuksen, ahdistuneisuuden tai psykoosin hoitoon kdytettivit ladkkeet. Nditd voivat olla
esimerkiksi imipramiini, buspironi ja litium.

mékikuisma-kasvirohdosvalmiste

glibenklamidi (glyburidi), jolla hoidetaan tiettyjd diabeteksen muotoja

aspiriini, ei-steroidaalinen tulehduskipuldike (NSAID),joka lievittdd kipua ja alentaa
kuumetta

midatsolaami, jota kdytetddn rauhoituslddkkeend tai anesteettina

immuunisalpaajiksi kutsutut ladkkeet, kuten siklosporiini, sirolimuusi, everolimuusi ja
takrolimuusi. N4illd ehkéistdén elinsiirteiden hylkimisreaktioita.

teofyllini (astmalddke)

doksorubisiini (syopalidke)

simetidiini, jolla hoidetaan ruuansulatusvaivoja tai vatsahaavaa

rifampisiini, jolla hoidetaan tuberkuloosia ja muita infektioita

karbamatsepiini tai fenobarbitaali (fenobarbitoni). Naita [ddkkeitd kdytetddn kouristusten
ehkiisyyn.

ritonaviiri (HIV-ladke)

erytromysiini, klaritromysiini ja telitromysiini, joilla hoidetaan erilaisia infektioita

kolkisiini tai sulfiinipyratsoni (kihtilidkkeitd)

almotriptaani (migreeniliéke)

sydinlddke ivabradiini (ks. kohta Sinulle ei pidé antaa Veramacor-valmistetta)

suorat antikoagulantit (lidkkeitd, jotka ehkdisevét verihyytymien muodostumista valtimossa,
laskimossa tai syddmessé ja jotka voivat ehkiistd olemassa olevien hyytymien suurentumista),
kuten dabigatraani, apiksabaani, rivaroksabaani ja edoksabaani

metformiini, jolla hoidetaan tiettyja diabeteksen muotoja. Verapamiili voi heikentdé
metformiinin verensokeria alentavaa vaikutusta.

fenytoiini, jolla hoidetaan erilaisia epileptisid kohtauksia. Plasman verapamiilipitoisuus voi
alentua, jos verapamiilia annetaan yhdessé fenytoiinin kanssa.

Veramacor ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

ALA juo greippimehua, kun saat hoitoa Veramacor-valmisteella, silli se voi muuttaa timén Eiikkeen
vaikutusta. Tdmé kielto ei koske muita hedelmdmehuja, kuten appelsiini-, omena- tai tomaattimehua.
Verapamiili voi nostaa veren alkoholipitoisuutta ja hidastaa alkoholin poistumista elimistdstd. Siksi
alkoholin vaikutukset saattavat voimistua.

Raskaus ja imetys



Keskustele lddkarin kanssa, jos olet raskaana, suunnittelet lapsen hankkimista tai imetat.
Veramacor-valmistetta ei saa kdyttdé raskauden aikana, ellei ladkéri katso sitd valttimattomaksi.

Imetys

Verapamiilihydrokloridi/metaboliitit erittyvét ihmisen rintamaitoon.

Vastasyntyneisiin/imeviisiin kohdistuvaa riskid eivoida sulkea pois. Imeviisiin kohdistuvien
vakavien haittavaikutusten mahdollisuuden takia verapamiilia saa kdyttdd imetyksen aikana vain, jos
se on vilttdmétontd didin hyvinvoinnille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
ALA aja, kiytd koneita dlika tee mitdédn muutakaan tarkkaavaisuutta vaativaa, ennen kuin tiedat,
miten lddke vaikuttaa sinuun. Veramacor voi aiheuttaa joillekin kayttdjille huimausta ja vdsymysta.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lididkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Veramacor sis dltia natriumia
Tama ladke valmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) yhtd 2 mln ampullia kohti, eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Veramacor-valmistetta anne taan sinulle
Veramacor annetaan sinulle injektiona laskimoon (laskimonsiséisesti). Ladkkeen antaa ladkéri.

Annoksen suuruus vaihtelee hoidettavasta sairaudesta riippuen. Ladkari midrittdd annoksen. Sairaalan
hoitohenkilokunnan on seurattava verenpainettasi ja sydiansdhkokayrddsi (syddmen sahkdistd
toimintaa) koko hoidon ajan. Seuraavat annokset ovat tavanomaisia.

Aikuiset:

5 mg hitaana laskimonsiséisend ijektiona kahden minuutin ajan. Tarvittaessa voidaan antaa toiset 5
mg 5-10 minuutin kuluttua. Liuos voidaan sitten antaa laskimonsisdisend infuusiona (tippa) 5—10 mg
tunnissa, keskiméérin enintddn 100 mgn annos paivissa.

lakkailld potilailla annoksen antamisen keston on oltava véhintdén 3 minuuttia.

Lapset:
Lapsille verapamiili on aina annettava EKG-seurannassa.

Aloitusannos:

1—-15-vuotiaat lapset

0,1-0,3 mg/painokilo (yksittdinen annos on yleensad 2—5 mg) annetaan vihintddn 2 minuutin ajan
laskimonsisdisend boluksena. Yl 5 mgn annosta ei saa antaa.

Seuraavat annokset

1-15-vuotiaat lapset

Jos ensimmaéisestd annoksesta ei saada riittdvaa vastetta, annetaan 30 minuuttia ensimmaéisen annoksen
jalkeen 0,1-0,3 mg/painokilo (yksittdinen annos on yleensd 2—5 mg). Yksittdinen annos ei saa ylittdd
10:t4 milligrammaa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jos havaitset jonkin s euraavista haittavaikutuksista, kerro siiti HETT lddkérille :
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e Thon taisilmien keltaisuus, kuume tai vatsan alueen arkuus. Namé ovat merkkeja siitd, ettd
maksasi ei ehké toimi normaalisti.

e Syddmentykytys, ensimmadisté kertaa esiintyvé rintakipu tai rintakivun esiintyminen
aikaisempaa useammin, nilkkojen turvotus, kuumottavat ja kipeét kidet tai jalkaterdt. Nama
voivat olla merkkejd syddmen vajaatoiminnasta.

e Akillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, suun, huulten tai kielen turpoaminen
taikka paha ihottuma. Namaé voivat olla merkkeji allergisesta reaktiosta.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleinen(voi esiintyi enintéiin yhdelli he nkilolld kymme nest)
e huimaus

padnsarky

hidas syddmen syke

punoitus

matala verenpaine

ummetus

pahomnvointi (pahanolon tunne).

Harvinainen (voi esiintyé e nintééin yhdelld henkil6lli s adasta)
e vatsakipu

e visymys.

Harvinainen (voi esiintyi e nintéiin yhdelld he nkil6lld tuhanne sta)
e ihon pistely

vapina

uneliaisuus

korvien soiminen (tinnitus)

oksentaminen

normaalia voimakkaampi hikoilu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
e allergiset reaktiot

likeh&iriot

halvaantuminen

kouristuskohtaukset

kohonneet kaliumarvot

hermostuneisuus

kiertohuimaus

sydinkohtaus

poikkeava syddmen syke

kasvojen tai kaulan punoitus

vatsavaivat

ikenien turvotus, joka ulottuu hampaiden paélle

suolen tukkeutuminen

ruokahaluttomuus, kuume, heikotus, visymys ja vatsakipu

hiustenléhto (alopesia)

kutina

nivelten ja/tai lihasten kipu ja sirky seké lihasheikkous

munuaisvaivat

impotenssi

rintojen suureneminen tai turpoaminen

maidoneritystd sddtelevdan hormonin, prolaktiinin, likaeritys ja sithen Littyva

maidoneritys



e maksa-arvojen kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Veramacor-valmisteen séilyttiiminen

Tama ladkevalmiste ei vaadi lmpétilan osalta erityisid sdilytysolosuhteita.
Pid4 ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Veramacor-valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen kéytonaikainen sdilyvyys 0,05 mg/ml ja 0,5 mg/ml
pitoisuuteen laimentamisen jilkeen on osoitettu 24 tunnin ajalta 25 °C:ssa ja 24 tunnin ajalta 2—

8 °C:ssa.

Valmistettu liuos on mikrobiologisesta nékokulmasta katsottuna kéytettava heti, ellei
laimennusmenetelmé esti mikrobikontaminaatiota. Mikéli kidyttovalmista luosta ei kdytetd
valittomasti, kayttod edeltdvit sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kokonaan kiyttijan vastuulla.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi likettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Veramacor sisiltii

Vaikuttava aine on verapamiilihydrokloridi.

Yksi millilitra sisdltdd 2,5 milligrammaa verapamiilihydrokloridia. Yksi 2 millilitran ampulli siséltdd 5
milligrammaa verapamiilihydrokloridia.

Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi ja natriumkloridi sekd pH:n sdatdmiseen kiytettdva
kloorivetyhappo.

Veramacor-valmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Veramacor on kirkas, steriili ja varitén vesiliuos.

Ladke on pakattu kirkkaasta lasista valmistettuihin ampulleihin, joissa on merkki ampullin avaamista
varten. Jokaisessa ampullissa on tarraetiketti.

10 ampullia on pakattu PV C-kalvosta valmistettuun lipipainopakkaukseen.

Yksi lapipainopakkaus on pakattu pahvikoteloon.

Myyntiluvan haltija
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Koopenhamina NV
Tanska



Valmistaja

Sopharma AD

16, Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia,

Bulgaria

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.02.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Yhteensopivuudet
Veramacor injektio-/infuusioneste, luos voidaan laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuokseen,
50 mg/ml (5 %) glukoosiliuokseen, Ringerin liuokseen tai vastaaviin liuoksiin (pH < 6,5).

Yhteensopimattomuudet

Veramacor injektio-/infuusioneste, luos on yhteensopimaton sellaisten liuosten kanssa, joiden pH on
yli 6,5.

Sadilyvyyvssyistd tdmédn valmisteen laimentamista natriumlaktaatti-injektionesteeseen USP
polyvinyylikloridipusseissa ei suositella.

Laskimoon annettavan verapamiilihydrokloridin sekoittamista albumiinin, amfoterisiini Bn,
hydralatsiinihydrokloridin tai trimetopriimin ja sulfametoksatsolin kanssa on véltettava.

Siilyvyys laimentamisen jilkeen: ks. kohta 5.

Muu Kisittely
Parenteraalisesti annettavat lidkevalmisteet on tarkastettava silmdmaéaéraisesti ennen antamista
hiukkasten ja varimuutosten varalta aina, kun liuos ja sen sdilytysastia mahdollistavat tdmén.

Katso annosteluohjeet kohdasta 3.

Jos potilaan ruokavaliossa on natriumrajoitus, laimentimen natriumpitoisuus on otettava huomioon,
kun kéytetddn 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta tai Ringerin liuosta.

Yliannos tus

Oireet

Hypotensio, bradykardia korkean asteen eteis-kammiokatkokseen ja sinuspysdhdykseen asti,
hyperglykemia, sulkutila, metabolinen asidoosi ja dkillnen hengitysvajausoireyhtyma. Yliannostus on
aiheuttanut kuolemia.

Hoito

On ryhdyttévé tavanomaisiin tehohoitotoimenpiteisiin. Verapamiilihydrokloridia ei voi poistaa
hemodialyysilli.

Spesifinen vastalidke on kalsium, esim. 10—20 ml 10-prosenttista kalsiumglukonaattilivosta (2,25—4,5
mmol) laskimoon, miké toistetaan tarvittaessa tai annetaan jatkuvana tippainfuusiona (esim. 5
mmol/tunti). My0Gs seuraavat toimenpiteet voivat olla tarpeen:

Toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos, sinusbradykardia, asystolia: atropiini-, isoprenaliini-
, orsiprenaliini- tai tahdistinhoito. Asystolia tulee hoitaa tavanomaisilla toimenpiteilld, kuten beeta-
adrenergisella stimulaatiolla (esim. isoprenaliinihydrokloridi).

Hypotensio: dopamiini, dobutamiini, noradrenaliini.

Jos sydinlihaksen vajaatoiminnan oireet jatkuvat: dopamiini, dobutamiini, tarvittacssa toistuvat
kalsiuminjektiot sekd mahdollisesti muut lddkkeet, jotka lisidvit syddmen supistuvuutta isoprenaliiniin
yhdistettyina.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Veramacor 2,5 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
verapamilhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne haller information
som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Veramacor dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du far Veramacor
Hur du kommer att f4 Veramacor

Eventuella biverkningar

Hur Veramacor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Veramacor ir och vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Veramacor dr verapamilhydroklorid. Det tillhdr en grupp likemedel som
kallas kalciumantagonister. Kalciumantagonister reglerar méngden kalcium som kommer in 1
muskelcellerna 1 hjartat och blodkirlen. Det kan fordndra hur hart och snabbt hjirtat slar. Det 6ppnar
ocksa blodkirlen, sa att blodet ldttare kan pumpas runt i kroppen. Det gor sé att mer syre kommer in i
hjartmuskeln och kan sénka blodtrycket.

Veramacor anvidnds for att behandla onormal hjartrytm, till exempel oregelbunden eller snabb
hjartfrekvens.

Verapamilhydrochlorid som finns i Veramacor kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du far Veramacor

Anviand inte Veramacor

e om du har extremt lagt blodtryck pa grund av allvarliga hjartproblem (till exempel vid chock)

e om du har hjdrtsvikt eller andra eller tredje gradens hjartblock (nedsatt nervsignal i hjartat som
orsakar mycket langsamma hjirtslag) eller en elektrisk avvikelse i hjartat (formaksflimmer/-
fladder) som orsakar perioder med mycket snabba hjirtslag (Wolff-Parkinson-Whites
syndrom eller Lown-Ganong-Levines syndrom)

e om du har problem med hjirtklaffarna eller sjuka sinus-syndrom” (oregelbunden hjértrytm)
och inte har en pacemaker

e om du har vissa hjartrytmstorningar i de 6vre kamrarna i hjartat som later blodet stromma in i
hjértat (ventrikeltakykardi)

e om du behandlas med injicerbara betablockerare

e omdu érallergisk mot verapamil eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e omdu ir gravid (savida inte likaren anser att det &r absolut nddvéndigt)

e om du behandlas med ivabradin (for hjértproblem).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du far Veramacor



e om du nagon ging har haft hjartsvikt eller forsta gradens AV-block eller oregelbundna
hjartslag

e om du har mycket lagt blodtryck

e om du har en lever- eller njursjukdom

e om du har en sjukdom som péverkar muskelfunktionen pa grund av problem med nerverna
och musklerna i kroppen, t.ex. myasthenia gravis, Lambert-Eatons syndrom eller langt
framskriden Duchennes muskeldystrofi.

Andra likemedel och Veramacor
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta nagot av foljande likemedel:
e Betablockerare som anvinds for att behandla hogt blodtryck och hjartproblem (bland annat
propranolol och metoprolol)
e Alfablockerare som anvidnds for att behandla hogt blodtryck, hjartproblem och prostatabesvir
(bland annat prazosin och terazosin)
e Likemedel som kallas “statiner”, t.ex. atorvastatin, lovastatin och simvastatin, som anvinds
for att sdnka kolesterolnivaerna
¢ Andra likemedel mot hogt blodtryck eller onormal hjértrytm (arytmi), till exempel flekainid,
kinidin, digoxin, digitoxin och disopyramid
e Likemedel som anvénds for att behandla depression, angest eller psykos. Dessa kan vara
imipramin, buspiron eller litum
e Vixtbaserade likemedlet johannesort
e (libenklamid, som anvéinds for att behandla vissa typer av diabetes
e Acetylsalicylsyra, ett smértstillande likemedel som ingér i gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID) som anvinds for att lindra smérta och sdnka feber
e Midazolam, som anvinds som lugnande likemedel eller bedovningsmedel
Liakemedel som kallas immunsuppressiva, t.ex. ciklosporin, sirolimus, everolimus och
takrolimus. De anvédnds for att forhindra avstotning vid organtransplantation
Teofyllin mot astma
Doxorubicin, ett likemedel mot cancer
Cimetidin, som anvénds for att behandla matsméltningsbesvér eller magsar
Rifampicin, som anvédnds for att behandla tuberkulos och andra typer av infektioner
Karbamazepin eller fenobarbital. Dessa likemedel anvinds som kramplosande likemedel
Ritonavir, som anvénds for att behandla hiv
Erytromycin, klaritromycin och telitromycin, som anvédnds for att behandla olika typer av
infektioner
Kolchicin eller sulfinpyrazon som anvénds for att behandla gikt
Almotriptan, anvinds for behandling av migréan
Ivabradin, som anvinds for att behandla hjartproblem (se avsnittet Anvénd inte Veramacor)
Likemedel som kallas ”direktverkande orala antikoagulantia” (likemedel som hindrar
blodproppar fran att bildas ien artir, en ven eller i hjartat och som dven kan forhindra att
befintliga proppar blir storre), t.ex. dabigatran, apixaban, rivaroxaban och edoxaban
e Metformin, som anvinds for att behandla vissa typer av diabetes. Verapamil kan minska den
glukossénkande effekten av metformin
e Fenytoin, anvinds for att behandla olika former av epileptiska anfall. Koncentrationen av
verapamil kan minska om det ges samtidigt med fenytoin.

Veramacor med mat, dryck och alkohol

Drick INTE grapefruktjuice medan du far Veramacor eftersom det kan paverka effekten av detta
lakemedel. Det géller inte andra fruktjuicer, som apelsin-, dppel- eller tomatjuice.

Verapamil kan 6ka nivan av alkohol i blodet och minska nedbrytningen. Dérfor kan effekterna av
alkohol forstarkas.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel.
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Veramacor ska inte anviandas under graviditet om inte din likare anser att det ar absolut nodvandigt.

Amning

Verapamilhydroklorid och dess nedbrytningsprodukter utsondras i brostmjolk.

En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Pa grund av risken for allvarliga
biverkningar hos ammande spiddbarn ska verapamil endast anvindas under amning om det ar absolut
nddvéndigt for moderns vilbefinnande.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Kor INTE bil eller andra fordon, anvidnd inte maskiner och gor inget som kraver att du ar uppmérksam
innan du vet hur likemedlet pdverkar dig. Veramacor kan gora att vissa personer blir yra och trotta.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Veramacor inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml ampull d.v.s. &r nist ntill
“natriumfritt”.

3.  Hur du kommer att fi Veramacor
Veramacor ges till dig via injektion i en ven (intravenost). Detta gors av en lidkare.

Dosen kommer att anpassas till ditt hilsotillstind. Detta avgors av likaren. Det medicinska teamet pa
sjukhuset ska dvervaka blodtryck och EKG (hjértats elektriska aktivitet) under behandlingen. De
vanliga doserna &r foljande:

Vuxna:

5 mg som ldngsam intravends injektion under 2 minuter. Om det behévs kan ytterligare 5 mg injiceras
efter 5 till 10 minuter. Losningen kan sedan ges som en intravends infusion (dropp) i en dos pa 5-

10 mg per timme i genomsnitt, upp till totalt 100 mg per dag.

Hos éldre patienter bor dosen administreras under minst 3 minuter.

Barn:
Administrering av verapamil hos barn ska alltid ske under EK G-6vervakning.

Startdos:
Barn 1-15 ar

0,1-0,3 mg/kg kroppsvikt (vanligtvis dr en engangsdos mellan 2 och 5 mg) ska ges som en ntravends
bolus under minst 2 minuter. 5 mg bor inte 6verskridas.

Upprepad dos:
Barn 1-15 ar

0,1 till 0,3 mg/kg kroppsvikt (vanligtvis dr en engangsdos mellan 2 och 5 mg) 30 minuter efter den
forsta dosen om det forsta svaret inte &r tillrdickligt. 10 mg som engéngsdos bor inte Gverskridas.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det hér likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Om du fir nagon av foljande sillsynta biverkningar ska du OMEDELBART kontakta ldkare:
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Gulfargning av huden eller 6gonen, feber eller Gmhet runt magen. Detta &r tecken pa att levern
inte fungerar som den ska.

Hjértklappning, brostsmértor for forsta gdngen eller brostsmértor som blir mer frekventa,
svullna vrister, varma och sméirtande hiander eller fotter. Det kan vara symtom pa hjartsvikt.
Ovintad vdsande andning, andningssvarigheter, svullnad i munnen, lipparna eller tungan eller
svéara hudutslag. Det kan vara symtom pé en allergisk reaktion.

Andra eventuella biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)

yrsel
huvudvark

langsamma hjartslag
rodnad

lagt blodtryck
forstoppning
illamaende.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare)

magsmarta
trotthet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

en stickande eller pirrande kénsla pa huden
darrningar

dasighet

ringningar i 6ronen (tinnitus)

krakningar

svettas mer an vanligt.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

allergiska reaktioner

rorelsestorningar

paralys

krampanfall

hoga kaliumnivaer

nervositet

svindel

hjartattack

ovanliga hjirtslag

rodnad i ansiktet eller pa halsen

magobehag

svullet tandkott som véxer ner dver tdnderna
tarmobstruktion

aptitforlust, feber, svaghet, trotthet och magsmérta
haravfall (alopeci)

klada

vérk och smérta i leder och/eller muskler och muskelsvaghet
njurproblem

impotens

forstorade eller svullna brost

6kad méingd prolaktin (kvinnligt hormon) i blodet, vilket gor att brosten producerar/licker
mjolk

okning av leverenzymer.
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Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

Sverige Finland
Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
751 03 Uppsala Fimea
Webbplats: Biverkningsregistret
www.lakemedelsverket.se PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
5. Hur Veramacor ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten vid anvindning av Veramacor efter spadning till 0,05 mg/ml
och 0,5 mg/ml har visats 1 24 timmar vid 25 °C och 24 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel bor den beredda l6sningen anvidndas omedelbart om inte spiddningsmetoden utesluter risken
for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvinds omedelbart ansvarar anvidndaren for
forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvindning.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr verapamilhydroklorid.

En ml innehéller 2,5 mg verapamilhydroklorid. En ampull om 2 ml innehaller 5 mg
verapamilhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor och natriumklorid, och saltsyra for pH-justering.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Veramacor 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning ar en klar, steril, farglos vattenlosning.

Likemedlet doseras i ampuller av farglost glas med en mérkning for 6ppning av ampullen. Det sitter
en sjilvhéiftande etikett pa varje ampull.

10 ampuller &r forpackade i en blisterstrip av PVC.

Varje kartong innehaller 1 blisterstrip.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn NV

Danmark

Tillverkare
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http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Sopharma AD

16, Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia,

Bulgarien

Denna bipacksedel éindrades senast 24.02.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Blandbarhet
Veramacor 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning kan spddas i natriumkloridlosning 9 mg/ml
(0,9 %), glukoslosning 50 mg/ml (5 %), Ringer-acetat Iosning eller liknande I6sningar (pH < 6,5).

Inkompatibilite ter

Veramacor 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning dr imkompatibel med losningar med pH
over 6,5.

Av stabilitetsskdl rekommenderas inte denna produkt for spddning med natriumlaktatinjektion, USP i
polyvinylkloridpésar.

Blandning av intravends verapamilhydroklorid med albumin, amfotericin B, hydralazinhydroklorid
eller trimetoprim och sulfametoxazol bor undvikas.

Information om héllbarhet efter s pidning finns i avsnitt S.

Ovrig hantering
Parenterala likemedel ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore administrering, nér
16sning och behéllare tilldter det.

Doseringsanvisningar finns i avsnitt 3.

For patienter som ordinerats natriumfattig kost méste natriuminnehdllet i spadningsvétskan beaktas vid
anvindning av natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller Ringer-acetat for infusion.

Overdosering

Symtom

Hypotoni, bradykardi upp till hoggradigt AV-block och sinusarrest, hyperglykemi, stupor, metabolisk
acidos och akut andnédssyndrom. Ddédsfall har intréffat till foljd av 6verdosering.

Behandling
De sedvanliga intensivvardsatgirderna bor vidtas. Verapamilhydroklorid kaninte avligsnas genom

hemodialys.

Den specifika antidoten dr kalcium, t.ex. 10-20 ml av en 10 % kalciumglukonatlosning som ges
intravendst (2,25-4,5 mmol), som vid behov upprepas eller ges som en kontinuerlig droppinfusion
(t.ex. 5 mmol/timme). Foljande atgdrder kan ocksa vara nddvandiga:

Vid andra eller tredje gradens AV-block, sinusbradykardi, asystoli: Atropin, isoprenalin, orciprenalin
eller pacemakerbehandling. Asystoli bor hanteras enligt standardbehandling, inklusive anvidndning av
beta-adrenerg stimulering (t.ex. isoproterenolhydroklorid).

Vid hypotoni: Dopamin, dobutamin, noradrenalin.

Om det finns tecken pa fortsatt hjértsvikt: Dopamin, dobutamin, vid behov upprepade
kalciuminjektioner och eventuellt andra lakemedel som okar hjartats kontraktilitet i kombination med
isoprenalin.
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