PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Verapamil-ratiopharm 80 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Verapamiilvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.
Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda
Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.
Ravim on vélja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.
Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Verapamil-ratiopharm 80 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Verapamil-ratiopharm 80 mg kasutamist
Kuidas Verapamil-ratiopharm 80 mg kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Verapamil-ratiopharm 80 mg séilitada

Lisainfo

ok wbdpE

1. MIS RAVIM ON VERAPAMIL-RATIOPHARM 80 MG JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Verapamil-ratiopharm 80 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on ndidustatud stenokardia,
supraventrikulaarsete tahhiiaritmiate ja arteriaalse kdrgvererdhu raviks.
Ravimgrupp: kaltsiumikanali blokaator.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE VERAPAMIL-RATIOPHARM 80 MG
KASUTAMIST

Arge kasutage Verapamil-ratiopharm 80 mg jargnevatel juhtudel:

- kui teil on allergia verapamiili vbi mdne ravimi koostisosa suhtes

- kardiogeenne Sokk

- dge sudamelihaseinfarkt koos tusistustega (aeglane stidameritm, madal vererdhk, sidame vasaku
poole puudulikkus)

- vaéljendunud juhtehaired (nt nagu Il ja 1l astme SA- v3i AV-blokaad)

- siinussdlme ndrkuse stindroom

- ilmne stidamepuudulikkus

- kodade laperdus/virvendus samaaegse WPW-slindroomi esinemisega (suurenenud risk vatsakeste
tahhikardia tekkeks)

- samaaegne veenisisese beetablokaatorite manustamine (valja arvatud intensiivravi patsiendidel)

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Verapamil-ratiopharm 80 mg jargnevatel juhtudel:

-l astme AV-blokaad (suidame erutusjuhtehaired)

- madal vererdhk (hiipotensioon) véartustega alla 90 mmHg siistoolne

- bradikardia (aeglanepulss, alla 50 166gi minutis)

- tugevalt langenud maksafunktsioon

- neuromuskulaarset tlekannet mdjutavad haigused (lihasndrkus myasthenia gravis, Eaton
Lambert'i sindroomi ja Duchenne lihasduistroofia)

- kooskasutamine simvastatiiniga — suureneb lihaskahjustuste risk

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.



Tahelepanu peab podrama Verapamil-ratiopharm 80 mg vastastikustele toimetele jérgnevate

ravimitega:

antiariitmikumid
beeta-adrenoretseptorite blokaatorid
inhalatsioonianesteetikumid

vastastikune kardiovaskulaarsete toimete
tugevnemine (Il astme AV-blokaad, stdame
I66gisageduse tugev langus, sidamepuudulikkuse
teke, tugevnenud vererdhu langus)

kdrgverer6hu ravimid
diureetikumid
vasodilataatorid

verer6hku langetava toime tugevnemine

digoksiin

digoksiini plasmapeegli suurenemine neerude
eritusfunktsiooni ~ véhenemise tottu  (jalgida
digoksiini (leannustamise stmptomite teket ja
vajadusel  vdhendada glikosiidide annust,
vastavalt peale digoksiini plasmapeegli kindlaks
madramist)

kinidiin

vOimalik on tugevnenud vererbhu langus,
hlpertroofilise obstruktiivse kardiomuopaatiaga
patsientidel v@ib tekkida kopsuturse, Kinidiini
plasmapeegli tugevnemine.

karbamasepiin

karbamasepiini  toime  tugevneb,  suureneb
neurotoksiline kdrveltoime

tsimetidiin

voimalik verapamiili plasmapeegli suurenemine

liitium

liitiumi toime ndrgenemine, neurotoksilisuse
suurenemine

rifampitsiin, fenGtoiin, fenobarbitaal

plasmapeegli alanemine ja Verapamil-ratiopharm
80 mg toime ndrgenemine

teofllliin teofllliini plasmapeegli suurenemine
prasosiin prasosiini plasmapeegli suurenemine
tsuklosporiin tsuklosporiini plasmapeegli suurenemine
midasolaam midazolaami plasmapeegli suurenemine

lihasrelaksandid

voimalik toime tugevnemine labi
Verapamil-ratiopharm 80 mg

atsetiiiilsalitsiiiilhape

suureneb kalduvus verejooksudele

etanool (alkohol)

etanooli I6hustumise pikenemine ja etanooli
plasmapeegli  suurenemine, seega tugevneb
alkoholi toime I&bi Verapamil-ratiopharm 80 mg

tstitorkoom P450 ja isoensuiim 3A4

Verapamiil lagundatake maksas peamiselt
peamiselt tstitokroom P450 vahendusel.
Verapamiil inhibeerib isoenstiim 3A4 ensiimi.

simvastatiin

mUiopaatia ja rabdomuolidisi tekkeriski tottu tuleb
samaaegsel manustamisel véltida simvastatiini
annuseid tle 20 mg.

Verapamil-ratiopharm 80 mg ravikuuri ajaks tuleb I8petada beeta-adrenoretseptorite blokaatorite

veenisisene manustamine (erand: intensiivravi).

Verapamil-ratiopharm 80 mg kasutamine koos toidu ja joogiga
Tabletid voetakse sisse piisava koguse vedelikuga sé0giaegadel voi parast s6oki
Kasutamisel koos greipfruudi mahlaga on téheldatud verapamiili kontsentratsiooni tdusu seerumis.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arsti voi apteekriga.
Verapamil-ratiopharm 80 mg ei tohi kasutada raseduse esimese 6 kuu jooksul, sest puuduvad piisavad
kogemused ravimi kasutamise kohta inimesel. Raseduse viimasel kolmandikul v6ib ravimit kasutada

vaid aarmisel vajadusel, arstliku kontrolli all.




Verapamil-ratiopharm 80 mg ei tohi rinnaga toitmise ajal kasutada, sest toimeaine imendub
rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Verapamil-ratiopharm 80 mg ravikuuri ajal on vajalik reeglipdrane arstlik kontroll. Individuaalselt
esinevate erinevate reaktsioonide tottu vdib reaktsioonikiirus nii palju muutunud olla, et on méjutatud
aktiivne osavott tanavaliiklusest ja masinate vdi mehhanismide kasitsemine. Eriti kehtib see ravikuuri
alguses, annuse suurendamisel, preparaatide vahetamise puhul ja koostoimel alkoholiga.

3. KUIDAS RAVIMIT VERAPAMIL-RATIOPHARM 80 MG KASUTADA

Kasutage Verapamil-ratiopharm 80 mg alati tapselt nii, nagu arst on teile rdékinud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage n6u oma arsti v3i apteekriga.

Kui palju ja kui tihti peate te Verapamil-ratiopharm 80 mg kasutama?

Verapamiili, ravimvormi Verapamil-ratiopharm 80 mg toimeaine annustamine on individuaalne,
sOltuvalt haiguse raskusastmest. Pikaajaliste kliiniliste kogemuste alusel on keskmine annus kdikide
naidustuste puhul 240 kuni 360 mg verapamiilvesinikkloriidi.

Pikaajalise ravi puhul ei tohi Uletada péevast annust 480 mg, lihiajaline suurendamine on vdimalik.

Maksafunktsiooni hdiretega patsientidele:

Patsientidel, kellel on maksafunktsiooni héired, tugevneb ja pikeneb verapamiili toime s6ltuvalt
haiguse raskusastmest toimeaine aeglasema lammutamise tottu. Seetfttu tuleb sellistel juhtudel
annustada erilise ettevaatlikkusega ja alustada madalate annustega (nait. maksafunktsiooni hairetega
patsientidel esialgselt 2...3 korda 00péevas, valides ravimvormi, mis sisaldab 40 mg
verapamiilvesinikkloriidi).

Taiskasvanud ja noorukid kehakaaluga ule 50 kg:

Stenokardia puhul:

soovitatav  annus on  (120)..240..480 mg verapamiilvesinikkloriidi  60p&evas, jagatuna
3...4 Uksikannuseks, vastavalt 3...4 korda 00péevas 1 kaetud tablett Verapamil-ratiopharm 80 mg
(vastavalt 240-320 mg verapamiilvesinikkloriidi 66péaevas).

Suuremateks annusteks (n&it. 360-480 mg verapamiilvesinikkloriidi 00pé&evas) on kasutusel
ravimvormid sobiva toimeaine sisaldusega (nt Verapamil-ratiopharm 120 VoI
Verapamil retard-ratiopharm 240).

Hiipertensiooni puhul:

Soovitatav  annus on  (120)..240..360 mg verapamiilvesinikkloriidi  06pé&evas, jagatuna
3 Uiksikannuseks, vastavalt: 3 korda 60péevas 1 kaetud tablett VVerapamil-ratiopharm 80 mg (vastavalt
240 mg verapamiilvesinikkloriidi 66péevas).

Parokstismaalse supraventrikulaarse tahhiikardia, kodade virvenduse ja laperduse puhul:

Soovitatav annus on 240...480 mg verapamiilvesinikkloriidi 66péevas jagatuna 3...4 (iksikannuseks,
vastavalt 3...4 korda 60péevas Uks kaetud tablett VVerapamil-ratiopharm 80 mg (vastavalt 240...320 mg
verapamiilvesinikkloriidi 60péevas).

Lapsed

Paevased annused 6...14-aastastele lastele, vaid siidame ritmihdirete puhul: soovitatav annus on
40...120 mg 2...4 korda 60péevas.

Paevased annused vanematel eelkooliealistel lastel kuni 6 eluaastani, vaid sidame rutmihdirete
puhul: soovitatav annus on 40 mg 2...3 korda 66péevas.

Kuidas ja millal peate te Verapamil-ratiopharm 80 mg kasutama?

Ravimit tuleb manustada piisava koguse vedelikuga, eelistatult so6giaegadel v6i vahetult pérast sooki.
Stenokardia puhul pérast dgedat siidamelohaseinfarkti vGib Verapamil-ratiopharm 80 mg alles 7 paeva
pérast dgedat infarkti kasutama hakata.

Kasutamise aeg ei ole piiratud, selle maarab kindlaks raviarst.



Mida peate tédhele panema, kui votate liiga véahe Verapamil-ratiopharm 80 mg vdi 18petate ravikuuri
enneaegselt?

Parast pikaaegset ravikuuri ei tohi Verapamil-ratiopharm 80 mg I8petada jarsku, vaid jark-jargult.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui te kasutate ravimit Verapamil-ratiopharm 80 mg rohkem kui ette nédhtud:
Verapamil-ratiopharm 80 mg mirgistuse raskusaste s6ltub manustatud toimeaine verapamiili kogusest,
vastuabinBude kasutuselevdtu ajast, ja sidamelihase kokkutdmbumise vGimest.

Raske miirgistuse puhul Verapamil-ratiopharm 80 mg on taheldatud jargnevaid slmptome:
teadvusehdired kuni koomani, verer6hu langus, bradikardilised siidame ritmihaired (aeglase ritmiga),
tahhiikardilised stidame rUtmihaired (kiire ritmiga), veresuhkrusisalduse tdus (hiperglikeemia),
kaaliumisisalduse langus (hupokaleemia), vere happe-leelistasakaalu muutused (metaboolne atsidoos),
hapnikuvaegus, kardiogeenne Sokk kopsutursega.

Kahtlusel Verapamil-ratiopharm 80 mg (Uleannustamisele informeerige oma arsti, kes otsustab
vastavalt sumptomitele vajalike vastuabindude Ule.

Mirgistuse puhul on vajalik kohene arstiabi/esmaabi, sest vajalik vdib olla haiglaravi ja intensiivravi
meetmed.

Ravivétted dleannustamise puhul:

Sissev@etud ravimi vdimalikult varajane eemaldamine maoloputusega ja stabiilse slidame-vereringe
taastamine intensiivravi votetega, on p&hiline Verapamil-ratiopharm 80 mg mirgistuse edukaks raviks.
Ravivotted s6ltuvad nii ravimi votmise ajast ja viisist kui ka mirgistussimptomite iseloomust ja
raskusastmest. Maoloputust soovitatakse ka hiljem kui 12 tundi pérast ravimi sissevotmist, kui ei ole
tbestatud seedeprotsesside kiirus (peristaltika!). Kahtlusel mirgistusele on ndidustatud ulatuslikud
eliminatsiooniabinbéud, nagu indutseeritud oksendamine, mao- ja peensoole sisu aspiratsioon
endoskoopilise kontrolli all, Klistiir, lahtistid, korge klistiir. Kuna verapamiil ei ole dialtlsitav, ei ole
hemodialliisil mdtet, hemofiltratsiooni vdi plasmafereesi (kbrge plasmavalkude sidumine
kaltsiumantagonistidega) siiski soovitatakse. Uldised intensiivravi elustamisvotted, nagu kehavéline
slidamemassaaz, kunstlik hingamine, defibrillatsioon v6i kardiostimulaator.

Spetsiifilised abindud uleannustamise puhul:

Kardiodepressiivsete toimete, nagu hilpotensioon ja bradikardia, kdrvaldamine. Braduarttmiaid
ravitakse siimptomaatiliselt atropiini ja/vdi beeta-adrenomimeetikumidega (isoprenaliin, oksprenaliin),
eluohtlike bradikardiliste slidame ritmihdirete puhul on ndutav kardiostimulaator. Spetsiifiline
antidood on kaltsium, nt 10...20 ml 10% kaltsiumglikonaadi lahust intravenoosselt (2,25...4,5 mmol),
vajadusel korrata voi tilkinfusioonina (nt 5 mmol/tunnis).

Hupotensiooni, kui kardiogeense Soki ja arteriaalse vasodilatatsiooni tagajarge ravitakse dopamiiniga
(kuni 25 pg/kg kehakaalu kohta/min), dobutamiiniga (kuni 15 ug/kg kehakaalu kohta/min),
adrenaliiniga vO8i noradrenaliiniga. Nende ravimite annustamine sGltub vaid saavutatud toimest.
Seerumi kaltsiumi taseme peab hoidma normi Ulemisel piiril vdi veidi (le normi. Algfaasis
asendatakse arteriaalse vasodilatatsiooni tdttu lisaks vedelikku (Ringer- v8i naatriumkloriidilahus).

Kui te unustate Verapmil-ratiopharm 80 mg kasutada:
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vBtmata, vaid jatkake tavaparase
annusega (nagu ordineeritud).

3. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, voib ka Verapmil-ratiopharm 80 mg pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid
ei teki.

Millised kdrvaltoimed vdivad ravimi Verapamil-ratiopharm 80 mg kasutamise ajal ilmneda?
Verapamil-ratiopharm 80 mg tarvitamise ajal vdivad esineda kdrvaltoimed erutuse juhtimise osas
stidames (AV-blokaadid) ja I00gisageduse osas (siinusbradiikardia pulsiga alla 50 160gi minutis,
siinusseiskus asustooliaga).

Aeg-ajalt vOib areneda sudamepuudulikkus v6i siveneda olemasolev stiidamepuudulikkus. Samuti
vOib aeg-ajalt tekkida tilemé&arane vererdhu langus ja/vdi vaevused, mis on tingitud vererdhu langusest
kehaasendi muutmisel istuvast asendist vOi lamamast pusti  tdusmisel  (ortostaatilised
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regulatsioonihdired). Harvadel juhtudel on ravikuuri ajal verapamiilvesinikkloriidiga kirjeldatud
simptome, nagu sudamekloppimine (palpitatsioonid) ja kiirenenud sudame 166gisagedus
(tahhukardia). Sageli tekib peavalu, pearinglus, vésimus, ebameeldivad aistingud nagu sugelus,
tuimustunne jasemetes (paresteesiad, neuropaatia) ja varisemine (treemor), ndo punetus, nahadhetus
soojatundega (punastamine), harva kohin kdrvades (tinnitus).

IImneda vdivad perifeersed tursed (vedeliku kogunemine pahkluude piirkonda lokaalsete veresoonte
laienemise tottu). Sageli esineb aeglustunud soolepassaazi tottu iiveldus, téiskdhutunne voi
kdhukinnisus, tksikutel juhtudel kuni soolesulguseni (iileus). Glukoositolerantsuse vdhenemine on
harv. Véga harva vdivad ilmneda lihasndrkus vai lihas- ja liigesvalud.

Nouanne: kardiostimulaatoriga patsientidel v8ib ravikuuri ajal muuta stimulaatori Kkiirust ja
tundlikkust. Aeg-ajalt esinevad allergilised reaktsioonid nagu naha punetus (erliteem), siigelus
(pruritus), ndgestdbi (urtikaaria), nahaldtve plekkide ja paapulitena (makulopapuloosne eksanteem),
valulikud tursed ja punetus jasemetel (eritromelalgia). On esitatud uUksikud tahelepanekud rasketest
nahareaktsioonidest  (Stevens-Johnson-sindroom) kui ka tursetest nahal/limaskestadel/kdris
(angioneurootiline turse). Harva on taheldatud maksaspetsiifiliste enstiumide p6drduvat kdrgenemist,
ilmselt allergilise hepatiidi (maksakahjustus) valjendusena. Uksikutel juhtudel vdivad tekkida igemete
muutused (huperplaasia, gingiviit, veritsus), mis taanduvad pdrast ravimi &rajatmist. Harva on teatatud
impotentsusest. Harvadel juhtudel on pikaajalise ravikuuri ajal eakamatel meespatsientidel taheldatud
rinnandérmete suurenemist (gtinekomastiat), mis seniste kogemuste pdhjal parast ravimi &rajatmist
taandarenes. Kirjeldatud on prolaktiini taseme tdusu ja tksikutel juhtudel piimavoolu (galaktorroa).
Vdga harvadel juhtudel tekkisid punkti- vai plekikujulised naha- voi limaskestaveritsused (purpur). On
kirjeldatud Uksikjuhte paikesepdletusele sarnastest nahareaktsioonidest (fotodermatiit).

Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te markate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

4, KUIDAS VREAPAMIL-RATIOPHARM 80 MG SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage Verapamil-ratiopharm 80 mg pérast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Verapamil-ratiopharm 80 mg sisaldab

Toimeaine: verapamiilvesinikkloriid 80 mg.

Tablett sisaldab 80 mg verapamiilvesinikkloriidi.

Abiained: mikrokristalne tselluloos, maisitarklis, kroskarmelloosnaatrium, talk, ranidioksiid,
magneesiumstearaat, hiipromelloos, glutserool.

Kuidas Verapamil-ratiopharm 80 mg vélja néaeb ja pakendi sisu

Verapamil-ratiopharm 80 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Valged, ummargused kaetud tabletid, mille hel kiljel on poolitusjoon.
Tabletti saab jagada vGrdseteks annusteks.

Pakendis 50 tabletti.

Mudgiloa hoidja ja tootja:
Miiugiloa hoidja:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco 3,

89079 Ulm,



Saksamaa

Tootja:

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle 3,
89143 Blaubeuren,
Saksamaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miitgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

ratiopharm
Akadeemia tee 19,
12618 Tallinn,

Tel: +372 6383 006

Infoleht on viimati kooskélastatud martsis 2009



