Pakendi infoleht: teave kasutajale

Isoptin retard 120 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Isoptin retard 240 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Verapamiilvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Isoptin retard ja milleks seda kasutatakse

Isoptin retard kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse kaltsiumikanali blokaatoriteks.

Isoptin retard’i kasutatakse jargmistel juhtudel:

2.

Stenokardia raviks.

Supraventrikulaarsete tahhiiariitmiate raviks (teatud tiitipi siidametegevuse
kiirenemine).

Korgvererdhutdve (hiipertensioon) raviks.

Mida on vaja teada enne Isoptin retard’i votmist

Arge vétke Isoptin retard’i:

kui olete verapamiilvesinikkloriidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline;

kui arst on teile 6elnud, et teil on kardiogeenne Sokk;

kui arst on teile 6elnud, et teil on tiisistustega siidameinfarkt (aeglane siidame 166gisagedus,
madal vererdhk voi vasaku vatsakese hiire (teie siidame vasak pool pumpab verd halvasti));
kui arst on teile elnud, et teil on raske impulsi iilejuhtehdire, nt IT v&i 111 astme sinuatriaalne
vOi atrioventrikulaarne blokaad (vilja arvatud juhul kui teil on siidamestimulaator);

kui arst on teile elnud, et teil on siinussdlme ndrkuse stindroom (vilja arvatud juhul kui teil on
siidamestimulaator);

kui arst on teile 6elnud, et teil on siidamepuudulikkus koos vidhenenud viljutusfraktsiooniga,
mis on alla 35% ja/vdi kopsu kiilrghk iile 20 mmHg (vilja arvatud juhul kui see on tekkinud
sekundaarselt supraventrikulaarsele tahhiikardiale, mis allub verapamiilravile);

kui arst on teile 6elnud, et teil on kodade virvendus ja/vdi laperdus koos WPW vdi Lown-
Ganong-Levine siindroomiga;

kui te votate teatud siidemehaiguste raviks ivabradiini sisaldavat ravimit.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Isoptin retard’i vStmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

kui arst on teile 6elnud, et teil on siidame blokaad, I astme AV blokaad, bradiikardia vdi
asiistoolia;



- kui te votate riitmihdirevastaseid ravimeid, beetablokaatoreid vdi digoksiini (siidame
riitmihdirete ravimid), vi HMG-CoA reduktaasi inhibiitoreid (teatud ravimid, mis langetavad
kolesterooli taset, nn statiinid);

- kui arst on teile 6elnud, et teil on siidamepuudulikkus ja viljutusfraktsioon tiletab 35%;

- kui arst on teile elnud, et teil on raske maksafunktsiooni kahjustus (vt 18ik 3 ,,Kuidas Isoptin
retard’i votta“®);

- kui teil on nérvististeemi haigus (nt myasthenia gravis, Eaton-Lambert’i siindroom voi
kaugelearenenud Duchenne’i lihasdiistroofia);

- kui arst on teile elnud, et teil on neerufunktsiooni kahjustus.

Rinnavaluga patsientidele, kellel on olnud siidameatakk (miiokardi infarkt), ei tohi Isoptin retard’i
manustada varem kui 7 pdeva pérast dgedat infarkti.

Muud ravimid ja Isoptin retard

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes

muid ravimeid, kaasa arvatud monda jargnevatest ravimitest:

- koik stidame 166gisageduse voi vererShu kontrollimiseks méeldud ravimid. Need ravimid
vdivad pShjustada liigset vererdhu langust voi siidame 166gisageduse aeglustumist;

- digoksiin voi digitoksiin ning kui Isoptin retard’i kasutamise ajal muutub teie ndgemine
hiaguseks voi ndete kdike kollakalt. Sellisel juhul peab arst esimesel voimalusel vihendama teile
manustatava digoksiini voi digitoksiini annust;

- ravimid, mida kasutatakse pérast elundisiirdamist dratSukereaktsioonide peatamiseks. Arst vaib
teile aeg-ajalt teha vereanaliiiise;

- karbamasepiin, liitium, teofiilliin, prasosiin, terasosiin, tsiiklosporiin, midasolaam, buspiroon,
imipramiin, almotriptaan, suhkurtdvevastased ravimid, klaritromiitsiin, eriitromiitsiin,
telitromiitsiin, HIV-vastased ravimid, sulfiinpiirasoon, rifampiin, kolhitsiin, feniitoiin vdi
fenobarbitaal, teatud vere kolesteroolisisaldust vidhendavad ravimid (statiinid), teatud
lihasldogastid (miiorelaksandid) vai atsetiitilsalitsiiiilhape (aspiriin);

- dabigatraan (verehiiiivete tekke viltimiseks kasutatav ravim).

Kui teil seisab ees operatsioon, mille kdigus kasutatakse anesteesiat, 6elge kirurgile, et te kasutate
Isoptin retard’i.

Veeni manustatavate beetablokaatorite (teatud ravimid) kasutamisest tuleb Isoptin retard’iga
teostatava ravi ajal hoiduda (vilja arvatud intensiivravi korral).

Isoptin retard koos toidu ja joogiga

Ravi ajal tuleks hoiduda greipi sisaldavate toitude ning jookide tarvitamisest.
Isoptin retard vdib tugevdada alkoholi toimet.

Oelge oma arstile, kui te kasutate liht-naistepuna.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Raseduse ja imetamise ajal hoiduge Isoptin retard’i kasutamisest, vélja arvatud juhul kui ravimi
kasutamiseks on véga tdsine pohjus.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravi ajal Isoptin retard’iga drge juhtige autot ega kisitsege aparaate vdi masinaid, kuna see ravim v3ib
mdjutada teie vOimet juhtida autot voi kisitseda masinaid ohutult; seda ka siis, kui ravimit kasutatakse
nii nagu ette ndhtud. See kehtib eriti juhul kui joote alkoholi Isoptin retard’i kasutamise ajal.

3. Kuidas Isoptin retard’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.



Koigi ndidustuste korral jadb keskmine annus vahemikku 240...360 mg. Pikaajalise ravi korral ei tohi
G6pdevane annus tiletada 480 mg, kuigi suuremaid annuseid vaib lithiajaliseks raviks kasutada.
Tabletid tuleb alla neelata tervelt (mitte nédrida ega imeda) koos piisava koguse vedelikuga ja
soovitatavalt s66gi ajal voi kohe pérast seda.

Seda ravimit v3ib kasutada midramata aja jooksul.

Isoptin retard 120 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide soovitatavad annused
(120 mg verapamiilvesinikkloriidi):

KorgvererShutdbi, siidame isheemiatdbi,paroksiismaalne supraventrikulaarne tahhiikardia (teatud
tiitipi siidametegevuse kiirenemine), kodade laperdus ja/vdi virvendus:

Oépdevased annused tdiiskasvanutel ja iile 50 kg kehakaaluga noorukitel:

Soovitatavaks annuseks on 240 kuni 480 mg verapamiilvesinikkloriidi manustatuna 2 eraldi annusena.
1...2 Isoptin retard 120 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti kaks korda 66péevas (vastab
240...480 mg verapamiilvesinikkloriidile 66péevas).

Isoptin retard, 240 mg toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide soovitatavad annused
(240 mg verapamiilvesinikkloriidi):

KorgvererShutdbi, siidame isheemiatdbi, paroksiismaalne supraventrikulaarne tahhiikardia (teatud
tiitipi siidametegevuse kiirenemine), kodade laperdus ja/vdi virvendus:

Oépdevased annused tdiiskasvanutel ja iile 50 kg kehakaaluga noorukitel:

Soovitatavaks annuseks on 240 kuni 480 mg verapamiilvesinikkloriidi manustatuna 2 eraldi annusena.
Y%...1 Isoptin retard, 240 mg toimeainet prolongeeritult vabastav tablett kaks korda 66pédevas (vastab
240...480 mg verapamiilvesinikkloriidile 66péevas).

Kui te vatate Isoptin retard’i rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise siimptomid
Ka viikestesse illeannustamistesse tuleb suhtuda tdsiselt. Poorduge otsekohe oma arsti poole voi

lahima haigla esmaabiosakonda.

Isoptin retard’i iileannustamise stimptomid sdltuvad manustatud kogusest ja ajast, mille méédudes
alustati esmaabivdtete kasutamist, samuti vanusega seotud siidamelihase kontraktiilsusest.

Raske iileannustamise puhul on tiheldatud jargmisi siimptomeid: teadvuse hamardumine, isegi kooma;
vererdhu jérsk langus, siidame 166gisageduse ebaharilik kiirenemine véi aeglustumine voi
kardiogeenne Sokk. Esineda vdib ka teisi siimptomeid.

Uleannustamise ravi

Peamisteks eesmérkideks on liigse ravimi eemaldamine organismist ja normaalse siidame
166gisageduse taastamine. Arst vdib alustada erakorralist ravi, sh siildamestimulaatoriga,
siidamemassaazi, kunstlikku hingamist v&i ravimite manustamist.

Kui te unustate Isoptin retard’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te 1opetate Isoptin retard’i votmise
Pikaajalist ravi Isoptin retard’iga ei tohi Idpetada jarsult. Annust soovitatakse vihendada jark-jargult.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvaltoimete hulka voivad kuuluda: véga kiire voi véiga aeglane siidame 166gisagedus,
siidamepekslemine, pearinglus, peavalu, madal vererdhk, iiveldus, kdhukinnisus, kdhuvalu, unisus,



peapdoritus (vertiigo) ning higistamine. V3ib esineda ka kahjustusi vdi haavandeid suus ja nahal.
Mbnedel patsientidel on esinenud krampe, kihelust, ndgestdbe voi hingamisraskusi.

Te vdite tdheldada ka jargmisi kdrvaltoimeid: vdsimus, tuimus, surin, virin, punastamine, naha
punetus soojatundega, kohin kérvus. Need siimptomid peaksid kaduma pérast Isoptin retard’i
drajatmist. Teil voib esineda turseid pahkluude piirkonnas. Samuti vdite te tdheldada lihasndrkust,
lihas- voi liigesevalu, iiveldust, oksendamist, 166vet, igemete kasvamist hammaste peale, juuste
véljalangemist ning piikesepdletusele sarnanevat nahapunetust.

Kui teil on haigus nimega myasthenia gravis vdi moni teine nérve ja lihaseid m&jutav haigus, voivad
selle siimptomid siiveneda.

Aeg-ajalt vaib tekkida stidamepuudulikkus v3i olemasoleva siidamepuudulikkuse siivenemine.
Aeg-ajalt vdivad tekkida ka {ilemddrane vererdhu langus ja/voi piistitdusmisel tekkivast vererdhu
langusest tingitud pearinglus.

Teadmata sagedusega voivad esineda neerupuudulikkus, hiiperkaleemia ja diispnoe.

Mairkus

Kui teil on siidamestimulaator, v3ib Isoptin retard’i kasutamise ajal osutuda vajalikuks selle
kohandamine.

Teatage otsekohe oma arstile, kui teil ilmneb nio, silmalaugude, keele voi kori turse.

Oelge oma arstile niipea kui vdimalik, kui te mérkate, et teie nahk v&i silmad muutuvad kollakaks voi
teie kdht muutub valulikuks.

Harva on tidheldatud impotentsust. Eakatel patsientidel on pérast pikaajalist ravikuuri viga harvadel
juhtudel tiheldatud rinnanddrmete suurenemist (meestel), mis koigil registreeritud juhtudel pérast ravi
16petamist taandus.

Oelge oma arstile, kui teil tekib piimaeritus rindadest.

Ulaltoodu ei ole kdrvaltoimete tiielik nimekiri.

Mirkus patsientidele, kes juhivad mootorsdidukeid vdi késitsevad masinaid
See ravim vdib mgjutada teie voimet juhtida autot vdi kédsitseda masinaid ohutult, seda ka siis, kui
ravimit kasutatakse nii nagu ette nahtud. See kehtib eriti juhul kui joote samal ajal alkoholi.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Isoptin retard’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Isoptin retard sisaldab:

- Toimeaine on verapamiilvesinikkloriid.
- Teised koostisosad on:



Isoptin retard 120 mg

Puhastatud vesi, hiipromelloos, makrogool 400, makrogool 6000, magneesiumstearaat,
mikrokristalliline tselluloos, montaangliikoolvaha, naatriumalginaat, povidoon (konstant C = 30), talk,
titaandioksiid (E171).

Isoptin retard, 240 mg

Kinoliinkollase alumiiniumisool (E104) ja indigokarmiini alumiiniumisool (E132), puhastatud vesi,
hiipromelloos, makrogool 400, makrogool 6000, magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos,
montaangliikoolvaha, naatriumalginaat, povidoon (konstant C = 30), talk, titaandioksiid (E171).

Kuidas Isoptin retard vilja nieb ja pakendi sisu

Isoptin retard 120 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on immargused valged
kaksikkumerad tabletid, mille iithele kiiljele on reljeefselt kirjutatud sona ,,KNOLL* ning teisele
kiiljele ,,120 SR*.

Originaalpakend sisaldab 20 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti (10 tabletti blistris) voi
100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti (20 tabletti blistris).

Isoptin retard, 240 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on piklikud kahvaturohelised
poolitusjoonega tabletid, mille iihele kiiljele on reljeefselt joonistatud kaks Knoll’i logo (kolmnurka).
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Originaalpakend sisaldab 20 vdi 100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti (10 tabletti blistris).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Mylan Healthcare GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover

Saksamaa

Tootja

FAMAR A.V.E.
Anthoussa Plant
Anthoussa Avenue 7
Anthoussa Attiki 15349
Kreeka

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Liivalaia 13/15

10118 Tallinn
Tel: +372 6363 052

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.



