UPUTA O LIJEKU
Isoptin® S mg/2 ml otopina za injekcije

verapamil

Molimo Vas da prije nego $to po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno Zeljeti ponovno Citati. U ovoj su uputi sadrZzane vazne
informacije o lijeku Isoptin® otopina za injekcije. Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji
uzimate, Zelite saznati nesto viSe, obratite se lijecniku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan
Vama. Nemojte ga davati drugim osobama. Moze im nastetiti, ¢ak 1 onda ako su njihovi
simptomi isti kao 1 Vasi. Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika

ili ljekarnika.

SadrzZaj ove upute:

1. Sto su Isoptin® otopina za injekcije i za §to se koriste

2. Prije nego $to po¢nete uzimati Isoptin® otopina za injekcije
3. Kako uzimati Isoptin® otopina za injekcije

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Isoptin® otopina za injekcije

6. Dodatne informacije

1. Sto je Isoptin® otopina za injekcije i za Sto se koristi

Isoptin® pripada skupini lijekova koji se nazivaju antagonistima kalcijevih kanala.
Antagonisti kalcijevih kanala mijenjaju koli¢inu kalcija koja ulazi u miSi¢ne stanice srca i
krvnih zila. Time se mijenja snaga i brzina kojom srce radi. Isto tako se otvaraju krvne Zile,
tako da krv moze lakSe kruziti tijelom. Time se postize povecani dotok kisika u sréani miSic 1

snizava krvni tlak.

Isoptin® otopina za injekcije se koristi za lijeCenje poremecéaja sréanog ritma, poput

nepravilnog ili brzog rada srca.

2. Prije nego $to po¢nete uzimati Isoptin® otopinu za injekcije
Nemojte uzimati Isoptin® injekcije

e Ako ste preosjetljivi na verapamil ili bilo koji sastojak lijeka.
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e Ako ste nedavno dozivjeli sr¢ani infarkt.

e Ako imate poremecaje srcanog ritma (AV blok II i III stupnja, poremecaji SA ¢vora,
fibrilacija/undulacija atrija...) — osim ako imate "pacemaker".

e Ako bolujete od sr¢anog zatajenja.

e Ako uzimate lijekove iz skupine beta blokatora (lijekovi koji se koriste u lijecenju.
visokoga tlaka i nekih bolesti srca).

e Ako Vam je broj otkucaja srca manji od 50 otkucaja u minuti.

e Ako vam je tlak manji od 90 mmHg.

e Ako imate bolest sr¢anog ritma pod nazivom "WPW" sindrom.

Budite posebno oprezni s Isoptin® otopinom za injekcije

e Ako imate bolest sr€anog provodenja — AV blok I stupnja

e Ako imate niski krvni tlak

e Ako imate usporen rad srca

e Ako imate oslabljenu sréanu funkciju

e Ako uzimate lijekove za snizavanje masnoce/kolesterola iz skupine pod nazivom
"statini".

e Ako bolujete od bolesti kod kojih je zahvacen spoj izmedu zivaca i misSica
(neuromuskularni  prijenos - miastenija gravis, Lambert-Eatonov sindrom,
uznapredovala miSi¢na distrofija tipa Duchenne)

e Ako ste trudni ili dojite

e Ako imate problema s jetrom ili bubrezima

Ukoliko je odgovor na bilo koje od ovih pitanja DA, o tome obavijestite Vaseg lije€nika
ili ljekarnika. Ukoliko niste sigurni da li neSto s ovog popisa vrijedi i za Vas, pitajte Vaseg

lije¢nika prije nego §to po&nete primati Isoptin® injekcije.

Uzimanje drugih lijekova s Isoptin® otopinom za injekcije

Razgovarajte s Vasim lijecnikom uzimate li bilo koji od slijedecih lijekova:
e alfa i beta blokatori — lijekovi koji se koriste u lijeCenju povisenog krvnog tlaka
e antiaritmici — lijekovi koji se koriste u lijeCenju poremecaja sr¢anog ritma
e antikonvulzivi — lijekovi koji se koriste u lijeCenju epilepsije

e antidepresivi — lijekovi koji se koriste u lijeCenju depresije
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¢ antidijabetici — lijekovi koji se koriste u lijecenju Secerne bolesti

¢ antiinfektivi (antibiotici) — lijekovi koji se koriste u lije¢enju infekcija

e antineoplastici — lijekovi koji se koriste u lijeCenju neoplazmi

e Dbenzodiazepini — lijekovi koji se koriste u lijeCenju anksioznosti, nesanice...

e barbiturati — lijekovi koji se koriste u lijeCenju epilepsije

e sréani glikozidi — lijekovi koji se koriste u lijecenju zatajenja srca

e antagonisti H, receptora — lijekovi koji smanjuju stvaranje zZelu€ane kiseline

e imunosupresivi — lijekovi koji smanjuju imunoloski odgovor (npr. poslije
transplantacije organa)

o lijekovi koji se koriste u lijeCenju HIV infekcije

e hipolipemici — lijekovi koji smanjuju masnoce i kolesterol u krvi

e antagonisti serotonina — lijekovi koji se koriste u lijecenju nekih psihijatrijskih bolesti

e urikozurici — lijekovi koji poboljSavanju izlu¢ivanje mokra¢ne kiseline (kolhicin,
sulfinpirazon)

e litij — lijek koji se koristi u lije€enju nekih psihijatrijskih bolesti

e acetilsalicilatna kiselina — koristi se u lijecCenju visoke temperature, boli i upale

e teofilin — lijek koji se koristi u lijeCenju astme - bronhodilatator

Sok od grejpa 1 pripravei od gospine trave mogu utjecati na koncentracije verapamila u krvi.
Obavijestite kirurga ili stomatologa o tome da uzimate Isoptin® injekcije ukoliko je planiran

kirurski zahvat. To moze imati utjecaja na anestetik koji ¢e biti upotrijebljen.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni, planirate trudnoéu ili dojite, prije uzimanja Isoptin® injekcija porazgovarajte

sa Vasim lije¢nikom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije primjenjivo — lijek primjenjuju lijecnici ili kvalificirano bolnicko osoblje.

3. Kako uzimati Isoptin® otopinu za injekcije
Isoptin® injekcije se daju intravenski (putem injekcije u venu). Doza ¢e varirati ovisno o
Vasem stanju, dok ¢e medicinska ekipa nadzirati Vas krvni tlak 1 EKG (elektricnu aktivnost

srca) tijekom citavog razdoblja lijecenja. Uobi¢ajene doze su slijedece:
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Odrasli: 5-10 mg kao spora intravenska injekcija tijekom razdoblja od najmanje 2 minute. Po

potrebi se moze dati jo§ 5 mg nakon 5-10 minuta ako pocetni odgovor nije dostatan.

Stariji bolesnici: Dozu injekcije treba davati najmanje tri minute kako bi se rizik od

nuspojava sveo na najmanju mogucu mjeru.

Djeca
0 do 1 godine: 0,1 do 0,2 mg/kg tjelesne tezine.

1 do 15 godina: 0,1 do 0,3 mg/kg tjelesne tezine.

Ako ste preskocili dozu Isoptin® otopine za injekcije

Nije primjenjivo — lijek primjenjuju lije¢nici ili kvalificirano bolnicko osoblje.

Ako ste dobili vise Isoptin® otopine za injekcije nego $to ste trebali

Nije primjenjivo — lijek primjenjuju lijecnici ili kvalificirano bolnicko osoblje.

U sluaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Isoptin® injekcija obratite se

svojem lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi Isoptin® injekcije mogu izazvati nuspojave.

Ukoliko primijetite bilo koju od slijedecih nuspojava (koje su rijetke - mogu se javiti u manje
od I na 1000, ali vise od 1 na 10000 bolesnika), odmah o tome obavijestite Vaseg lijecnika:
Zutilo koze ili o¢iju, pove¢anu temperaturu ili bolove oko struka.

Lupanje srca, pojacan osjecaj nedostatka zraka, oteknuce gleznjeva.

Neocekivano gusenje, otezano disanje, oteknuce usta, usnica ili jezika, ili kozni osip.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti:
Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10, ali vise od 1 na 100 bolesnika)
e glavobolja, vrtoglavica

e usporeni rad srca, nizak krvni tlak
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Manje ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100, ali vise od 1 na 1000 bolesnika)

ubrzani rad srca

mucnina, nelagoda u trbuhu

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000, ali vise od 1 na 10000 bolesnika)

suzenje bronha popra¢eno svrbezom 1 blijedim ili crvenkastim otokom na kozi
(koprivnjaca)

nervoza

crvenilo koze

ginekomastija (povecanje dojki kod muSkaraca) — koja se povlaci nakon prestanka
uzimanja lijeka

poremecaji sr¢anog ritma (AV blok II i III stupnja)

Vrio rijetke (javiljaju se u manje od 1 na 10000 bolesnika)

otok desni (hiperplazija gingive) — koji se povlac¢i nakon prestanka uzimanja lijeka

Nepoznata ucestalost

konvulzije (gréevi)

pospanost, ekstrapiramidni sindrom (ukoCenost, trzaji, smanjena  pokretljivost,
stereotipni pokreti jezika, usta, udova...)

vrtoglavica

smanjena kontraktilnost sr€anog misi¢a

bolne promjene 1 mjehuri po kozi i sluznicama (Stevens-Johnsonov sindrom), osip,
pojacano znojenje

ostecenje funkcije jetre karakterizirano porastom vrijednosti jetrenih enzima — koje se

povlaci nakon prestanka uzimanja lijeka

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. Kako ¢uvati Isoptin® otopinu za injekcije
ISOPTIN® 5 mg/2 ml OTOPINU ZA INJEKCIJE MORATE CUVATI IZVAN DOHVATA I
POGLEDA DJECE!
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Lijek cuvati pri temperaturi do 25°C, zasti¢eno od svjetla

Isoptin® 5 mg/2 ml otopina za injekcije se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti

navedenog na pakovanju.

6. Dodatne informacije

Sastav

e Dijclatna tvar Isoptin® 5 mg/2 ml otopine za injekcije je verapamil u obliku

verapamilklorida.

e Svaka ampula s 2 ml otopine za injekcije sadrzi 5 mg verapamilklorida

e Isoptin® 5 mg/2 ml otopina za injekcije takoder sadrze i slijede¢e pomoéne tvari:

0 natrijev klorid; kloridna kiselina; voda za injekcije.

Izgled i sadrzaj pakovanja

Isoptin® 5 mg/2 ml otopina za injekcije je dostupna u ampulama od 2 ml, pri ¢emu pakovanje

sadrzi 50 (10x5) ampula po 2 ml, u plasticnom nosacu, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodacd

Nositelj odobrenja:

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac:

@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb, Hrvatska
i

=

Abbott
Abbott GmbH and Co. KG

Knollstrasse, Ludwigshafen, Njemacka, u suradnji

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.
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Datum revizije upute :

Travanj, 2011.
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