Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

VeraHEXAL® 40 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Verapamilhydrochlorid
Zur Anwendung

¢ bei Erwachsenen und Jugendlichen liber 50 kg Kérpergewicht.
¢ bei Kindern (dltere Vorschulkinder bis 6 Jahre, Schulkinder 6 — 14 Jahre):

Nur bei Stoérungen der Herzschlagfolge.

mittels beginnen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist VeraHEXAL 40 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist VeraHEXAL 40 aufzubewahren?
. Weitere Informationen

O WOWN =

Was ist VeraHEXAL 40 und
wofiir wird es angewendet?

VeraHEXAL 40 ist ein Mittel zur Behandlung von Herz-
erkrankungen, die mit einer unzureichenden Sauer-
stoffversorgung des Herzmuskels einhergehen, sowie
zur Behandlung bestimmter Stérungen der Herz-
schlagfolge und zur Behandlung von Bluthochdruck.

VeraHEXAL 40 wird angewendet bei
e Beschwerden (z. B. Schmerzen oder Engegefiihl

im Brustbereich) bei Zustdanden mit unzurei-

chender Sauerstoffversorgung des Herzmus-

kels (Angina pectoris):

- bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris
(Belastungsangina)

- in Ruhe: instabile Angina pectoris (Crescendo-
angina, Ruheangina)

- durch GefaBverengung: vasospastische Angina
pectoris (Prinzmetal-Angina, Variant-Angina)

- Angina pectoris bei Zustand nach Herzinfarkt
bei Patienten ohne Herzmuskelschwéche (Herz-
insuffizienz), wenn eine Behandlung mit Betare-
zeptorenblockern nicht angezeigt ist.

e Storungen der Herzschlagfolge bei:

- anfallsweise auftretender, vom Herzvorhof aus-
gehender beschleunigter Herzschlagfolge (paro-
xysmaler supraventrikuldrer Tachykardie)

- Vorhofflimmern/Vorhofflattern (Herzrhythmus-
stérungen infolge einer krankhaft erhéhten Vor-
hoferregung) mit schneller AV-Uberleitung (auBer
bei WPW-Syndrom).

¢ Bluthochdruck.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von VeraHEXAL 40 beachten?

VeraHEXAL 40 darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff Verapamilhydrochlorid oder einen der
sonstigen Bestandteile von VeraHEXAL 40 sind

¢ wenn Sie einen Herz-Kreislauf-Schock erlitten haben

e wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikati-
onen, z. B. verlangsamter Herzschlag (Bradykardie),
ausgepragter Blutdruckabfall (Hypotonie) oder eine
Herzmuskelschwéache des linken Herzens (Links-
herzinsuffizienz), erlitten haben

e wenn bei Ihnen hoéhergradige Erregungsleitungs-
stérungen im Herzen zwischen Sinusknoten und
Herzvorhof (SA-Block Il. und lll. Grades) auftreten

e wenn bei lhnen hdhergradige Erregungsleitungs-
stérungen im Herzen zwischen Herzvorhof und
Herzkammern (AV-Block II. und Ill. Grades) auftreten

¢ wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herz-
rhythmusstérungen infolge gestorter Funktion des
Sinusknotens) leiden, z. B. verlangsamter Herz-
schlag auf weniger als 60 Schlage pro Minute oder
im Wechsel auftretender verlangsamter oder be-
schleunigter Herzschlag oder Erregungsleitungs-
stérungen im Herzen zwischen Sinusknoten und
Herzvorhof oder Ausfall der Reizbildung im Sinus-
knoten (Sinusbradykardie, Bradykardie-Tachykar-
die-Syndrom, SA-Blockierungen oder Sinusarrest)

e wenn Sie unter einer Herzmuskelschwéche (mani-
fester Herzinsuffizienz) leiden

¢ wenn Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhyth-
musstorungen infolge einer krankhaft erhdhten Vor-
hoferregung) und gleichzeitigem Vorliegen eines
WPW-Syndroms (anfallsweise auftretender be-
schleunigter Herzschlag durch beschleunigte Erre-
gungsleitung zwischen Herzvorhof und Herzkam-
mer Uber ein zusatzlich vorhandenes
Erregungsleitungssystem) leiden: Es besteht dann
ein erhohtes Risiko fur die Ausldsung eines be-
schleunigten Herzschlags in den Herzkammern
(Kammertachykardie).

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Betarezepto-
renblockern darf bei Patienten wahrend der Behand-
lung mit VeraHEXAL 40 nicht erfolgen (Ausnahme In-
tensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

VeraHEXAL 40 ist erforderlich

e wenn bei Ihnen leichtere Erregungsleitungsstérun-
gen im Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkam-
mern (AV-Block I. Grades) auftreten

e wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90
mmHg) haben

e wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schlagen pro
Minute (Bradykardie) haben

e wenn bei Ihnen eine stark eingeschrankte Leber-
funktion vorliegt

e wenn Sie an einer Erkrankung mit beeintréchtigter
Ubertragung von Nervenimpulsen auf die Muskula-
tur (wie Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syn-
drom, fortgeschrittene Duchenne-Muskeldystro-
phie) leiden.

Wie in Vergleichsstudien zuverldssig gezeigt wurde,
hat die beeintrachtigte Nierenfunktion bei Patienten
mit Nierenversagen im Endstadium keinen Einfluss auf
die Pharmakokinetik von Verapamil, das heiBt auf die
Vorgénge, denen Verapamil im Kérper unterworfen ist.
Trotzdem legen einzelne Fallberichte nahe, dass Vera-
pamil bei Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion
nur mit Vorsicht und unter sorgfaltiger Uberwachung
angewendet werden sollte. Verapamil kann nicht mit-
tels Blutwasche (Hdmodialyse) entfernt werden.

Arzneimittelwechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Sim-
vastatin (Arzneimittel zur Senkung erhéhter Blutfette)
in héheren Tagesdosen kann es zu einer von Simvas-
tatin ausgehenden Erkrankung der Skelettmuskulatur
(Myopathie) oder zu einem Zerfall von Muskelzellen
(Rhabdomyolyse) kommen. Die Simvastatindosis soll-
te nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt entsprechend den
Herstellerangaben angepasst werden.

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arz-
neimittel bedarf der regelmaBigen &rztlichen Kontrolle.

Bei Einnahme von VeraHEXAL 40 mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen oder angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit VeraHEXAL 40 beeinflusst werden:

¢ Wirkstoffe gegen Herzrhythmusstoérungen (z. B.

Flecainid, Disopyramid), Betarezeptorenblocker
(z. B. Metoprolol, Propranolol), Arzneimittel zur
Inhalationsnarkose:
Gegenseitige Verstarkung der Herz-Kreislauf-Wir-
kungen (hohergradige AV-Blockierungen, hoher-
gradige Senkung der Herzfrequenz, Auftreten einer
Herzmuskelschwache, verstarkte Blutdrucksen-
kung).

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Betarezep-
torenblockern darf bei Patienten wéhrend der Be-
handlung mit VeraHEXAL 40 nicht erfolgen (Ausnah-
me Intensivmedizin).

¢ Blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende
Arzneimittel (Diuretika), gefaBerweiternde Arz-
neimittel (Vasodilatatoren):
Verstarkung des blutdrucksenkenden Effekts.

¢ Digoxin, Digitoxin (Wirkstoffe zur Erh6hung der
Herzkraft):
Erhéhung der Digoxin- bzw. Digitoxin-Konzentra-
tion im Blut aufgrund verminderter Ausscheidung
Uber die Nieren. Deshalb sollte vorsorglich auf An-
zeichen einer Uberdosierung dieser Wirkstoffe ge-
achtet werden und, falls notwendig, ihre Dosis vom
Arzt reduziert werden (eventuell nach Bestimmung
ihrer Konzentration im Blut).

¢ Chinidin (Wirkstoff gegen Herzrhythmusstérungen):
Verstarkter Blutdruckabfall ist méglich; bei Patien-
ten mit einer bestimmten Herzerkrankung (hyper-
tropher obstruktiver Kardiomyopathie) kann das
Auftreten eines Lungenddems (abnorme Flissig-
keitsansammlung in der Lunge) mdglich sein; Er-
héhung der Konzentration von Chinidin im Blut.

. Was ist VeraHEXAL 40 und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von VeraHEXAL 40 beachten?
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e Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung epi-
leptischer Krampfanflle):
Carbamazepin-Wirkung wird verstarkt, Zunahme
der nervenschadigenden Nebenwirkung.

e Lithium (Wirkstoff gegen Depressionen):
Wirkungsabschwéchung von Lithium, Erhéhung
der nervenschadigenden Nebenwirkung.

e Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskeler-
schlaffung):
Mégliche Wirkungsverstarkung durch VeraHEXAL 40.

e Acetylsalicylsaure (Wirkstoff zur Behandlung
von Schmerzen und gegen die Bildung von Blut-
gerinnseln):

Verstarkte Blutungsneigung.

¢ Doxorubicin (Wirkstoff zur Tumorbehandlung):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Doxorubicin und
Verapamil in oraler Darreichungsform wird die Do-
xorubicin-Konzentration im Blut (Bioverfligbarkeit
und maximaler Plasmaspiegel) bei Patienten mit
kleinzelligem Lungenkarzinom erhéht. Bei Patien-
ten in fortgeschrittenem Tumorstadium wurden kei-
ne signifikanten Anderungen der Pharmakokinetik
von Doxorubicin bei gleichzeitiger intravendser An-
wendung von Verapamil beobachtet.

e Colchicin (Wirkstoff zur Gichtbehandlung):
Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und
Colchicin kann der Plasmaspiegel von Colchicin er-
héht werden.

¢ Ethanol (Alkohol):
Verzdgerung des Ethanolabbaus und Erhéhung der
Konzentration von Ethanol im Blut, somit Verstar-
kung der Alkoholwirkung durch VeraHEXAL 40.

e Fungistatika (Wirkstoffe zur Behandlung von
Pilzerkrankungen, wie z. B. Clotrimazol, Keto-
conazol oder Itraconazol), Proteasehemmstoffe
(Wirkstoffe zur Behandlung von HIV, wie z. B. Ri-
tonavir oder Indinavir), Wirkstoffe zur Behand-
lung von Infektionen (Makrolide, z. B. Erythro-
mycin, Clarithromycin, Telithromycin), Cimetidin
(Wirkstoff zur Senkung der Magensaureproduk-
tion), Almotriptan (Wirkstoff zur Behandlung von
Migréane), Imipramin (Wirkstoff zur Behandlung
von Depressionen), Glibenclamid (Wirkstoff zur
Behandlung einer Zuckererkrankung), Benzodi-
azepine und andere Anxiolytika (Arzneimittel zur
Behandlung psychischer Erkrankungen, z. B.
Buspiron):

Erhéhung der Verapamilhydrochlorid-Konzentration
und/oder der Konzentration dieser Arzneimittel im
Blut durch (gegenseitige) Beeinflussung des Abbaus.

¢ Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin (Wirk-
stoffe zur Behandlung epileptischer Krampfan-
félle), Rifampicin (Wirkstoff zur Tuberkulosebe-
handlung), Arzneimittel zur Steigerung der
Harnsaureausscheidung (Urikosurika, z. B. Sul-
finpyrazon), Johanniskrautextrakt-Praparate:
Senkung der Verapamilhydrochlorid-Konzentration
im Blut und Abschwéchung der Wirkung von Vera-
pamilhydrochlorid.

¢ Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstérungen, wie z. B. Amiodaron oder Chini-
din), Cholesterin-senkende Arzneimittel (wie
z. B. Lovastatin, Simvastatin oder Atorvastatin),
Midazolam (Wirkstoff zur Behandlung von
Angstzusténden), Ciclosporin, Everolimus, Siro-
limus, Tacrolimus (Wirkstoffe zur Unterdri-
ckung der Immunabwehr), Theophyllin (Wirk-
stoff zur Asthmabehandlung), Prazosin
(Wirkstoff zur Behandlung des Bluthochdrucks),
Terazosin (Wirkstoff zur Behandlung von Bla-
senentleerungsstorungen bei VergréBerung der
Prostata):
Erhéhung der Konzentration dieser Arzneimittel im
Blut.

e CSE-Hemmer (,Statine“; Arzneimittel zur Sen-
kung erhéhter Blutfette):
- Allgemein
Bei Patienten, die Verapamil einnehmen, sollte die
Behandlung mit einem CSE-Hemmer (z. B. Simvas-
tatin, Atorvastatin oder Lovastatin) mit der gerings-
ten maoglichen Dosis begonnen und dann hochtit-
riert werden. Wird eine Behandlung mit Verapamil
zu einer bestehenden Therapie mit CSE-Hemmern
hinzugefligt, sollte an eine Reduktion der Statin-
Dosis gedacht werden, wobei gegen die Serum-
Cholesterin-Konzentration zuriick zu titrieren ist.
- Simvastatin
Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und
Simvastatin in héheren Dosen ist das Risiko einer
Erkrankung der Muskulatur oder eines Zerfalls von
Muskelzellen (Myopathie/Rhabdomyolyse) erhéht.
Die Simvastatindosis sollte nach Riicksprache mit
lhrem Arzt entsprechend den Herstellerangaben
angepasst werden.
- Atorvastatin
Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und
Atorvastatin erhoht sich die Bioverfligbarkeit von
Verapamil.

VeraHEXAL 40 sollte nicht zusammen mit einem der
oben genannten Arzneimittel bzw. Wirkstoffe ange-
wendet werden, ohne dass lhr Arzt ausdriicklich die
Anweisung gegeben hat.

Bei Einnahme von VeraHEXAL 40 zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Einnahme von VeraHEXAL 40 sollten Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken, da die Alkoholwir-
kung durch VeraHEXAL 40 verstérkt wird.

Wahrend der Einnahme von VeraHEXAL 40 sollten Sie
keine grapefruithaltigen Speisen und Getréanke zu sich
nehmen.

Grapefruit kann die Konzentration von Verapamilhy-
drochlorid im Blut erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Verapamilhydrochlorid, der Wirkstoff aus VeraHEXAL 40,
ist plazentagéngig. Es liegen keine ausreichenden
Erfahrungen mit der Anwendung von Verapamilhydro-
chlorid wahrend der Schwangerschaft vor. Daten Gber
eine begrenzte Anzahl von oral behandelten Schwan-
geren lassen jedoch nicht auf fruchtschadigende Wir-
kungen von Verapamilhydrochlorid schlieBen. Tierstu-
dien haben schédliche Auswirkungen von VeraHEXAL 40
auf die Nachkommen gezeigt.

Daher sollten Sie VeraHEXAL 40 in den ersten sechs
Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen. In den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie
VeraHEXAL 40 nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies unter
Berlicksichtigung des Risikos fir Mutter und Kind fir
zwingend erforderlich hélt.

Stillzeit
Verapamil geht in die Muttermilch Gber.

Begrenzte Humandaten nach oraler Einnahme haben
gezeigt, dass der Saugling nur eine geringe Wirkstoff-
menge aufnimmt (0,1 bis 1 % der mutterlichen Dosis)
und daher die Einnahme von Verapamil mit dem Stillen
mdglicherweise vereinbar ist.

Wegen der Gefahr schwerwiegender Nebenwirkun-
gen beim Saugling sollte Verapamil wéhrend der
Stillzeit jedoch nur dann verwendet werden, wenn
dies fur das Wohlergehen der Mutter unbedingt not-
wendig ist.

Es gibt Anhaltspunkte dafir, dass Verapamilhydro-
chlorid in Einzelfallen die Prolaktin-Sekretion stei-
gern und eine spontane Milchabsonderung auslé-
sen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

VeraHEXAL 40 kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbei-
ten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserh6-
hung und Préparatewechsel oder zu Beginn einer Zu-
satzmedikation sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wichtige Informationen (ber bestimmte
sonstige Bestandteile von VeraHEXAL 40

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
VeraHEXAL 40 daher erst nach Rlicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenuiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist VeraHEXAL 40
einzunehmen?

Nehmen Sie VeraHEXAL 40 immer genau nach Anwei-
sung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt
VeraHEXAL 40 nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
VeraHEXAL 40 sonst nicht richtig wirken kann.
Verapamilhydrochlorid, der Wirkstoff von VeraHEXAL 40,
ist individuell dem Schweregrad der Erkrankung ange-
passt zu dosieren. Nach langjéhriger klinischer Erfahrung
liegt die durchschnittliche Dosis bei fast allen Anwen-
dungsgebieten zwischen 240 mg und 360 mg pro Tag.
Eine Tagesdosis von 480 mg sollte als Dauertherapie
nicht Uberschritten werden; eine kurzfristige Erhéhung
ist moglich.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

tibliche Dosis

Erwachsene und Jugendliche Gber 50 kg Kérper-

gewicht

e Beschwerden bei Zustianden mit unzureichen-
der Sauerstoffversorgung des Herzmuskels
(Angina pectoris)
Die empfohlene Dosierung liegt bei (120 mg) -
240 mg - 480 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag in
3 bis 4 Einzeldosen, entsprechend:
3- bis 4-mal taglich 1 Filmtablette VeraHEXAL 40
(entsprechend 120 mg — 160 mg Verapamilhydro-
chlorid pro Tag).

Die Anwendung von VeraHEXAL 40 ist angezeigt
bei Patienten, bei denen eine ausreichende Wirk-
samkeit bereits nach niedrigen Dosen erwartet wer-
den kann (z. B. bei Patienten mit Leberfunktions-
stérungen oder alteren Patienten).

Fur héhere Dosierungen (z. B. 240 mg - 480 mg
Verapamilhydrochlorid/Tag) stehen Darreichungs-
formen mit geeigneten Wirkstoffstarken zur Verfi-
gung.

¢ Bluthochdruck
Die empfohlene Dosierung liegt bei (120) - 240 mg
- 360 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag in 3 Einzel-
dosen, entsprechend:
3-mal taglich 1 Filmtablette VeraHEXAL 40 (ent-
sprechend 120 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag).

Die Anwendung von VeraHEXAL 40 ist angezeigt
bei Patienten, bei denen eine ausreichende Wirk-
samkeit bereits nach niedrigen Dosen erwartet wer-
den kann (z. B. bei Patienten mit Leberfunktions-
stérungen oder alteren Patienten).

Fir héhere Dosierungen (z. B. 240 mg-360 mg
Verapamilhydrochlorid/Tag) stehen Darreichungs-
formen mit geeigneten Wirkstoffstérken zur Ver-
flgung.

e Storungen der Herzschlagfolge (paroxysmale
supraventrikuldre Tachykardie, Vorhofflimmern/
Vorhofflattern mit schneller AV-Uberleitung [au-
Ber bei WPW-Syndrom])

Die empfohlene Dosierung liegt bei (120 mg) -
240 mg - 480 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag in
3 bis 4 Einzeldosen, entsprechend:

3- bis 4-mal taglich 1 Filmtablette VeraHEXAL 40
(entsprechend 120 mg — 160 mg Verapamilhydro-
chlorid pro Tag).

Die Anwendung von VeraHEXAL 40 ist angezeigt
bei Patienten, bei denen eine ausreichende Wirk-
samkeit bereits nach niedrigen Dosen erwartet wer-
den kann (z. B. bei Patienten mit Leberfunktions-
stérungen oder alteren Patienten).

Fir héhere Dosierungen (z. B. 240 mg — 480 mg
Verapamilhydrochlorid/Tag) stehen Darreichungs-
formen mit geeigneten Wirkstoffstarken zur Verfi-
gung.

Kinder (nur bei Stérungen der Herzschlagfolge)

e Altere Vorschulkinder bis 6 Jahre:
Die empfohlene Dosierung liegt bei 80 mg - 120 mg
Verapamilhydrochlorid pro Tag in 2 bis 3 Einzeldo-
sen, entsprechend:
2- bis 3-mal taglich 1 Filmtablette VeraHEXAL 40
(entsprechend 80 mg — 120 mg Verapamilhydro-
chlorid pro Tag).

¢ Schulkinder 6 - 14 Jahre:
Die empfohlene Dosierung liegt bei 80 mg — 360 mg
Verapamilhydrochlorid pro Tag in 2 bis 4 Einzeldo-
sen, entsprechend:
2- bis 4-mal taglich 1 bis 2 Filmtabletten
VeraHEXAL 40 (entsprechend 80 mg — 320 mg Vera-
pamilhydrochlorid pro Tag).

Fur héhere Dosierungen (z. B. 360 mg Verapamil-
hydrochlorid pro Tag) stehen Darreichungsformen
mit geeigneten Wirkstoffstarken zur Verfligung.

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion wird
in Abhangigkeit vom Schweregrad wegen eines ver-
langsamten Arzneimittelabbaus die Wirkung von Vera-
pamilhydrochlorid verstarkt und verlangert. Deshalb
sollte in derartigen Fallen die Dosierung vom Arzt mit
besonderer Sorgfalt eingestellt und mit niedrigen Do-
sen begonnen werden (z. B. bei Patienten mit Leber-
funktionsstérungen zunéchst 2- bis 3-mal téglich
40 mg Verapamilhydrochlorid, entsprechend 80 mg -
120 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie VeraHEXAL 40 bitte ungelutscht und
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z. B. einem
Glas Wasser, kein Grapefruitsaft!) am besten zu oder
kurz nach den Mahlzeiten ein.

VeraHEXAL 40 bitte nicht im Liegen einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Falls Ihnen VeraHEXAL 40 wegen Schmerzen und En-
gegefiihl (Angina pectoris) nach einem Herzinfarkt ver-
ordnet wurde, durfen Sie mit der Einnahme erst 7 Tage
nach dem akuten Infarktereignis beginnen.

Die Dauer der Einnahme ist nicht begrenzt, sie wird
vom behandelnden Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
VeraHEXAL 40 zu stark oder zu schwach ist!

Wenn Sie eine gréBere Menge VeraHEXAL 40
eingenommen haben, als Sie sollten

Folgende Anzeichen und Symptome einer versehent-
lichen oder beabsichtigten Einnahme zu groBer Men-
gen von VeraHEXAL 40 kénnen auftreten:

e schwerer Blutdruckabfall

® Herzmuskelschwéche

e Herzrhythmusstérungen (z.B. verlangsamter oder
beschleunigter Herzschlag, Stérungen der Erre-
gungsausbreitung im Herzen), die zum Herz-Kreis-
lauf-Schock und Herzstillstand fiihren kénnen
Bewusstseinstriibung bis zum Koma

Erhdéhung des Blutzuckers

Absinken der Kalium-Konzentration im Blut

Abfall des pH-Wertes im Blut (metabolische Azidose)
Sauerstoffmangel im Kérpergewebe (Hypoxie)
Herz-Kreislauf-Schock mit Wasseransammlung in
der Lunge (Lungenddem)

¢ Beeintrachtigung der Nierenfunktion

e Krampfe.

e o o 0 0o o

Uber Todesfélle wurde gelegentlich berichtet.

Beim Auftreten der oben genannten Symptome ist so-
fort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der die erfor-
derlichen MaBnahmen einleitet.

Wenn Sie die Einnahme von VeraHEXAL 40
vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte
Dosis von VeraHEXAL 40 ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von VeraHEXAL 40
abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit VeraHEXAL 40 nicht, ohne dies vorher mit lhrem
Arzt abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit VeraHEXAL 40
sollte nach langerer Behandlung grundsétzlich nicht
plétzlich, sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann VeraHEXAL 40 Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000
Héufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschéatzbar

Nicht bekannt:

Nebenwirkungen
Stoffwechsel
Gelegentlich: Verminderung der Glukosetoleranz.

Psyche
Haéufig: Mudigkeit, Nervositét.

Nervensystem
Héufig: Kopfschmerzen, Schwindel- bzw. Benommen-
heitsgeflihl, Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheits-
und Kaltegeflhl in den GliedmaBen (Parésthesien) und
Zittern (Tremor).

Sehr selten: Stérungen im Bereich der unwillkirlichen
Bewegungsablaufe (extrapyramidale Symptome: Par-
kinson-Syndrom, Choreoathetose, dystone Syndro-
me): bilden sich nach bisherigen Erfahrungen nach
Absetzen von VeraHEXAL 40 zuriick.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil (Wirkstoff
in VeraHEXAL 40) und Colchicin (Wirkstoff zur Gicht-
behandlung) wurde in einem Einzelfall Uber L&hmun-
gen (Paralyse) und zwar Schwache in Armen und Bei-
nen (Tetraparese) berichtet. Die gleichzeitige
Anwendung von Verapamil und Colchicin wird nicht
empfohlen.

Herz-Kreislauf-System

Héufig: Entstehung einer Herzmuskelschwéche bzw.
Verschlimmerung einer vorbestehenden Herzmuskel-
schwéche, UbermaBiger Blutdruckabfall und/oder Be-
schwerden durch Blutdruckabfall beim Wechsel der
Koérperlage vom Liegen oder Sitzen zum Stehen (or-
thostatische Regulationsstorungen), Verlangsamung
des Herzschlags mit einem Puls unter 50 Schldgen pro
Minute (Sinusbradykardie), Erregungsleitungsstérung
im Herzen (AV-Block |. Grades), Wasseransammlun-
gen im Bereich der Kndchel (Knéchelédeme), Ge-
sichtsréte (Flush), Hautrétung und Warmegefuhl.

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), erhéhte
Herzschlagfolge (Tachykardie), schwere Erregungslei-
tungsstoérungen im Herzen (AV-Block II. oder Ill. Gra-
des).

Sehr selten: Herzstillstand.

Atemwege
Gelegentlich: Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
(Bronchospasmus).

Ohr und Gleichgewichtsorgan
Gelegentlich: Schwindel (Vertigo), Ohrgerausche (Tin-
nitus).

Magen-Darm-Trakt
Sehr hdufig: Ubelkeit, Brechreiz, Véllegefiihl, Verstop-
fung (Obstipation).

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Erbrechen.

Sehr selten: Darmverschluss (lleus), Zahnfleischver-
anderungen (Wucherung, Entziindung, Blutung): bil-
den sich nach Absetzen von VeraHEXAL 40 zuriick.

Leber

Gelegentlich: Wahrscheinlich allergisch bedingte Le-
berentziindung (Hepatitis) mit Erhéhung der leberspe-
zifischen Enzyme: bildet sich nach Absetzen von
VeraHEXAL 40 zuriick.

Haut, Schleimhaut und Bindegewebe (allergische
Reaktionen)

Héufig: Allergische Reaktionen wie Hautrétung (Ery-
them), Juckreiz (Pruritus), Nesselfieber (Urtikaria),
Hautausschlag mit Flecken und Papeln (makulopapu-
|6se Exantheme), schmerzhafte Rétungen und
Schwellungen der GliedmaBen (Erythromelalgie).

Selten: Punkt- oder fleckenférmige Haut- bzw.
Schleimhautblutungen (Purpura).

Sehr selten: Gewebeschwellungen, vor allem im Ge-
sichtsbereich (angioneurotisches Odem), schwere al-
lergische Hautreaktion mit schwerer Stérung des All-
gemeinbefindens (Stevens-Johnson-Syndrom,
Erythema multiforme), sonnenbrandahnliche Hautre-
aktionen (Photodermatitis), Haarausfall.

Bewegungsapparat
Selten: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Mus-
kelschwéche.

Sehr selten: Verschlimmerung bestimmter Muskeler-
krankungen (Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syn-
drom, fortgeschrittene Duchenne-Muskeldystrophie).

Brust und Fortpflanzungsorgane
Gelegentlich: Impotenz.

Selten: VergroBerung der mannlichen Brustdruse (Gy-
nékomastie) unter Langzeitbehandlung bei dlteren Pa-
tienten: bildet sich nach bisherigen Erfahrungen nach
Absetzen von VeraHEXAL 40 zuriick.

Sehr selten: Erhéhung des die Milchbildung férdern-
den Hormons (Prolaktin) im Blut, Milchfluss (Galaktor-
rhoe).

Hinweis:

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funk-
tionsbeeinflussung unter Verapamilhydrochlorid nicht
ausgeschlossen werden.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt, da-
mit er Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls
erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheiden
kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Wie ist VeraHEXAL 40
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis*“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was VeraHEXAL 40 enthalt
Der Wirkstoff ist Verapamilhydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 40 mg Verapamilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikro-
kristalline Cellulose, Hyprolose, Hypromellose, Lacto-
se-Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, Povidon (K 25), hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171)

Wie VeraHEXAL 40 aussieht und Inhalt der
Packung

VeraHEXAL 40 ist eine weiBe, runde, beidseitig ge-
wolbte Filmtablette.

VeraHEXAL 40 ist in Packungen mit 30, 50 und 100
Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
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