FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Isoptin Retard

120 mg, 180 mg och 240 mg depottabletter
verapamilhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Isoptin Retard ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Isoptin Retard
3. Hur du tar Isoptin Retard

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Isoptin Retard ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Isoptin Retard ar och vad det anvands for

Isoptin Retard sanker blodtrycket genom att vidga vissa blodkarl sa
att kérimotstandet minskar. Isoptin Retard 6kar dven blodflédet i
hjartats kranskarl och motverkar darmed karlkramp (angina
pectoris). Isoptin Retard anvands mot hogt blodtryck och
karlkramp.

2. Vad du behover veta innan du anvander Isoptin
Retard

Ta inte Isoptin Retard

~ om du ar allergisk mot verapamilhydroklorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

" vid vissa allvarliga hjartsjukdomar sasom hjartsvikt eller
hjartblock (storningar i hjartats retledningssystem).

- vid akut hjartinfarkt med samtidig langsam hjartverksamhet,
markant 1agt blodtryck eller nedsatt vansterkammarfunktion.

- vid formaksflimmer/fladder med samtidigt WPW-syndrom
(oregelbunden hjartverksamhet).

" i samband med 6verdosering av lakemedel innehallande
digitalis.

" om du anvander lakemedel innehallande ivabradin (anvands
for behandling av vissa hjartproblem).

Varningar och forsiktighet
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De som har féljande sjukdomar bor radgéra med lakare innan
behandling med Isoptin Retard pabdrjas:

" lagt blodtryck

" langsam hjartfrekvens (puls)

- fortréngning i stora kroppspulsadern

- dalig vansterkammarfunktion

"~ nedsatt leverfunktion

" nedsatt njurfunktion

~ hjartblock (storningar i hjartats retledningssystem)

" hjartsvikt

- neuromuskulara sjukdomar (nervsjukdomar med
muskelpaverkan, t.ex. muskelsvaghet).

Andra lakemedel och Isoptin Retard

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Isoptin Retard ska inte anvandas tillsammans med lakemedel
innehallande ivabradin (anvands for behandling av vissa
hjartproblem).

Isoptin Retard kan minska den glukossankande effekten av
metformin (anvands for behandling av diabetes).

Isoptin Retard kan paverka eller paverkas av behandling med bland
annat vissa lakemedel mot:

- astma (teofyllin)
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"~ blodproppar (dabigatran och andra direktverkande
antikoalgulantia som apixapan och rivaroxaban - lakemedel for
att forhindra att blodproppar bildas)

- cancer (paklitaxel, doxorubicin)

- epilepsi (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

" hjartsjukdomar (t.ex. beta-receptorblockerande medel,
diuretika och digitoxin)

" hoga blodfetter (sa kallade statiner t.ex. simvastatin,
atorvastatin, lovastatin)

- infektioner (rifampicin, klaritromycin, erytromycin,
telitromycin)

" magbesvar (cimetidin)

~ manodepressiv sjukdom (litium)

- oregelbunden hjartrytm (digoxin, kinidin, flekainid)

- vark (acetylsalicylsyra)

" angest (buspiron)

" avstotning efter transplantation (ciklosporin, sirolimus,
takrolimus)

- sovning infor operation (inhalationsanestetika, midazolam,
neuromuskulara blockerare)

- gikt (kolkicin, sulfinpyrazin)

-~ naturlakemedlet Johannesort

- hogt blodtryck (prazosin)

"~ godartad prostataforstoring (terazosin).

Det ar darfor behandlande ldkare behdver kanna till sddan samtidig
medicinering.

Isoptin Retard med mat och dryck

Grapefruktjuice kan oka effekten av Isoptin Retard. Hos vissa
patienter paverkar Isoptin Retard effekten av alkohol.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas.
Isoptin Retard gar 6ver i modersmjolk. Man bor inte amma under
behandling med Isoptin Retard.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hos vissa personer kan formagan att framféra fordon eller att
anvanda maskiner paverkas vid behandling med Isoptin Retard.

Isoptin Retard innehaller natrium

Isoptin Retard 120 mg innehaller mindre an 1 mmol (23 mg)
natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Isoptin Retard 180 mg innehaller 27,9 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 1,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.
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Isoptin Retard 240 mg 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 tar Isoptin Retard

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen ska bestammas av lakare, som avpassar den individuellt for
dig.

Rekommenderad dos for vuxna ar 120-240 mg Isoptin Retard 1-2
ganger per dag.

180 mg: Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora dos
er utan bara for att underlatta nedsvaljning.

240 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Anvandning for barn och ungdomar

Det finns inga data om anvandningen av Isoptin Retard hos barn
och ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Isoptin Retard

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Isoptin Retard

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Isoptin Retard

Radfraga alltid 1dkare innan du slutar ta Isoptin Retard.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Sluta att ta Isoptin Retard och kontakta omedelbart lakare om du
far nagot av foljande symtom:

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter.

Dessa symtom &r tecken pa angioddem som ar en mycket sallsynt
biverkan (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare).

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvéandare):
Forstoppning, illamaende. Langsam puls. Hjartsvikt eller férsamring
av hjartsvikt, 1agt blodtryck. Huvudvark, yrsel, trotthet. Svullna
vrister. Klada, nasselfeber.Varmekansla och rodnad i ansiktet.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
Smarta i brostet, 6kad puls. Paverkan pa hjartrytmen,
hjartklappning. Forandring av vissa levervarden. Nedsatt sexuell
formaga. Aptitloshet. Hudutslag, myrkrypningar eller domningar.
Diarré, magsmartor, muskelkramp, skakningar, forvirring,
somnrubbningar, tata urineringsbehov.
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Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare):
Overkénslighetsreaktioner. Svimningsanfall. Hormonférandringar
(forhojda prolaktinnivaer). Rinnande brost. Krakningar. Dimsyn.
Tinnitus (6ronsusning, éronringning). Kraftiga svettningar.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000
anvandare):

Svindel. Forstoring av brostkortlarna hos man. Svullnader |
tandkottet. Blockerad tarmpassage (tarmvred). Ljuskanslighet som
ger allergiska reaktioner. Hudrodnad och sma blédningar i huden
pa grund av inflammation i blodkarlen. Hud- och
slemhinneférandringar (ibland allvarliga). Muskelsmarta, ledvark.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)
Haravfall. Rorelsestérningar som skakningar, ofrivilliga rorelser,
muskelstelhet, inre oro och oférmaga att vara stilla
(extrapyramidalt syndrom).Allvarliga storningar i hjartats rytm.
HOga halter av kalium i blodet. Njursvikt.

Endast i sallsynta fall behdver behandlingen avbrytas pa grund av
biverkningar. Forstoppning forekommer oftast i borjan av
behandlingen och kan motverkas med fiberrik kost eller ett milt
laxativ (kontakta din lakare for radgivning).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Isoptin Retard ska forvaras

Depottabletter 120 mg, 180 mg och 240 mg i blister: Forvaras vid
hogst 25 °C.

Depottabletter 180 mg i glasburk: Inga sarskilda
forvaringsanvisningar

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar verapamilhydroklorid 120 mg, 180
mg respektive 240 mg per depottablett.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumalginat, mikrokristallin
cellulosa, povidon, magnesiumstearat, renat vatten, talk,
hypromellos, Makrogol 400, Makrogol 6000, montanglykolvax.
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- fargamne i
Isoptin Retard 120 mg: titandioxid (E171).
Isoptin Retard 180 mq: titandioxid (E171), jarnoxid (E172)
Isoptin Retard 240 mg: titandioxid (E171), kinolingult (E104),
indigokarmin (E132)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Isoptin Retard 120 mg: vit, rund, kupad depottablett. Tabletterna
har 10 mm diameter och ar markta KNOLL, 120 SR

Isoptin Retard 180 mg: rosa, oval depottablett med skara och
markt KNOLL/SR 180

Isoptin Retard 240 mg: gulgrdn, avlang, kupad depottablett med
skara.

Isoptin Retard 120 mg: 28 st och 98 st (kalenderforpackning)
Isoptin Retard 180 mqg: 28 st och 98 st (kalenderforpackning och
glasburk)

Isoptin Retard 240 mg: 28 st och 98 st (kalenderforpackning)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Viatris AB, Box 23033, 104 35 Stockholm

Tillverkare:

FAMAR A.V.E. Anthoussa, Attiki, Grekland

eller

Mylan Hungary Kft. Mylan utca 1, Komarom, 2900 Ungern
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-05

Ovriga informationskallor

Information om detta Idkemedel finns tillganglig pa
Lakemedelsverkets hemsida, www.lakemedelsverket.se
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