Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Isoptin Retard 120 mg og 240 mg fordatoflur
verapamilhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

e Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

e Dbessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru efirfarandi kaflar:

Upplysingar um Isoptin Retard og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Isoptin Retard

Hvernig nota & Isoptin Retard

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Isoptin Retard

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Isoptin Retard og vid hverju pad er notad
Isoptin Retard tilheyrir flokki lyfja sem kallast kalsiumgangalokar og verka & hjarta og adar.

Isoptin Retard er notad:

— til ad koma i veg fyrir hjartadng (brjostverk).

— til medferdar vid of haum blodprystingi.

— til ad koma i veg fyrir og til medferdar vid hrédum og 6reglulegum hjartsletti.
— til fyrirbyggjandi meoferoar eftir kransaedastiflu.

Medferd med Isoptin Retard eetti ekki ad stodva skyndilega eftir langtimanotkun. Mealt er med ad
minnka skammta smam saman.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Isoptin Retard

Ekki méa nota Isoptin Retard:

- efum er ad reda ofnemi fyrir virka efninu verapamilhydrokloridi eda einhverju 86ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med alvarlegan hjarta- eda a&dasjukdém.

- ef pa ert med hjartabilun.

- ef pa ert med hjartalost.

- ef pa hefur of hradan hjartslatt.

- ef pd ert med hjartslattartruflun (t.d. af véldum Wolff-Parkinson-White eda Lown-Gonong-Levine
heilkenni).

- ef pa ert med mjog lagan blédprysting.

- ef pa hefur fengid of mikid af hjartalyfi (digoxin). Getur lyst sér med 0gledi.

- ef pa ert med ofneemi fyrir 6drum lyfjum sem eins og Isoptin Retard tilheyra flokki kalsiumganga-
loka.

- ef pa notar ivabradin (hjartalyf)



Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum adur en Isoptin Retard er notad:

- ef pu ert med mjog haegan hjartslatt.

- ef pd ert med hjarta- eda aedasjukdom.

- ef pu ert med ésaedarprengingu.

- ef pu ert med langvinna sjukdéma i hjartavodva.

- ef pu ert med sjukdéma par sem um er ad reeda truflun i tengslum milli tauga og védva (myasthenia
gravis (vOodvaslensfar), Lambert-Eaton heilkenni eda Duchennes vodvaryrnun sem er langt gengin).

Segdu leekninum fré pvi ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi, pvi pa parftu ad vera undir reglubundnu
eftirliti leeknis ef pu att ad fa Isoptin Retard.

Ef pu ert med verulega skerta lifrarstarfsemi & ad nota Isoptin Retard med varud.
Isoptin Retard er ekki haegt ad fjarleegja med blddskilun.
Avallt skal segja leekninum fra pvi ad pa notir Isoptin Retard, ef pa parft ad fara i svafingu.

Taka parf hjartalinurit og mala blédprysting baedi fyrir medferd med Isoptin Retard og medan &
medferd stendur.

Segdu alltaf fra pvi vid bléoprufur og pvagprufur ad pu notir Isoptin Retard.

Notkun annarra lyfja samhlida Isoptin Retard
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Radfeerdu pig vid leekninn ef pu notar:

- hjartalyf (digoxin, digitoxin, ivabradin).

- blédpynningarlyf (dabigatran).

- lyfvid hjartslattartruflunum (flecainid, kinidin).

- lyf vio haum blodprystingi (beta-blokkar, metoprolol, propranolol, prazosin, terazosin, vatnslosandi
Iyf).

- lyf i kjolfar liffeeraflutninga (ciclosporin, sirolimus, everolimus, tacrolimus).

- lyf vio pvagsyrugigt (sulfinpyrazon, colchicin).

- lyf vio oflati (litium).

- lyf vid punglyndi (imipramin).

- lyfvid sykursyki (tegund I1) (glibenclamid).

- lyf vio haekkudu kélesterdli (simvastatin, lovastatin, atorvastatin).

- astmalyf (teofyllin).

- nattarulyf vid punglyndi (jéhannesarjurt, jonsmessurunni, St John’s wort, Hypericum perforatum).

- krabbameinslyf (doxorubicin).

- migrenilyf (almotriptan).

- flogaveikilyf (carbamazepin, fenobarbital, fenytoin).

- fyrirbyggjandi lyf gegn migreni (clonidin).

- syklalyf (erytromycin, claritromycin, rifampin, telithromycin).

- lyf vid magasari (cimetidin).

- lyfvid ordleika og kvida (buspiron, midazolam).

- vodvaslakandi lyf.

- lyfvid HIV sykingu (ritonavir).

- svefingalyf (svafingalyf til inndndunar).

- verkjalyf (asetylsalicylsyra).

- fyrirbyggjandi medferd gegn blddtappa (dabigatran).

- verapamil getur dregid ur glukdsalekkandi ahrifum metformins.

Hafou samband vid laekninn. Naudsynlegt geeti verid ad breyta skdmmtum.



Notkun Isoptin Retard med mat, drykk eda afengi
Isoptin Retard fordatoflur a ad taka inn med glasi af vatni.

Hvorki ma drekka greipaldinsafa né borda greipaldin medan & medferdinni stendur.

Hafa skal i huga ad Isoptin Retard getur aukid ahrif &fengis.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Medganga
Isoptin Retard er yfirleitt ekki gefid ef pu ert pungud. Leitid rada hja lekninum.

Brjostagjof
Ef barn er haft & brjosti ma adeins nota Isoptin Retard ad hoféu samradi vio laeekninn.
Akstur og notkun véla

Notkun Isoptin Retard getur, sérstaklega i upphafi medferdar og vid aukningu skammta, valdid
aukaverkunum sem geta ad meira eda minna leyti haft ahrif & 6ryggi vid vinnu og akstur.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Isoptin Retard inniheldur natrium

Isoptin Retard 120 mg fordatoflur:

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri to6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
Isoptin Retard 240 mg fordatoflur:

Lyfid inniheldur 37,1 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri toflu. betta jafngildir 1,9% af
radlogoum heildardagskammiti af neyslu natriums ar feedu hja fullorénum.

3. Hvernig nota & Isoptin Retard

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er
Fullordnir: 240 mg 1-2 sinnum & sélarhring.
Isoptin Retard fordatoflurnar skal gleypa i heilu lagi. paer mé hvorki mylja né tyggja.

Aldradir:
Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Notkun handa bérnum:
Born mega yfirleitt ekki nota Isoptin Retard.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi:
Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum. Fylgid fyrirmalum laknisins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um



Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid: Sljoleiki, ruglun, krampar, uppkést, hitamok, of lagur
bléaprystingur og alvarlegar breytingar a starfsemi hjartans &samt haeegum hjartslaetti.

Leiki grunur & ofskdmmtun, skal tafarlaust hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringid i 112
ef porf krefur.

Ef gleymist ad nota Isoptin Retard

Gleymist einn skammtur skal taka hann eins fljott og eftir pvi er munad. Sé komid ad nasta skammti
skal sleppa gleymda skammtinum. Ekki & ad tvéfalda skammit til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef hett er ad nota Isoptin Retard
Radfaerdu pig vid leekninn ef pa vilt taka hlé & eda stédva medferd med Isoptin Retard.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur Isoptin Retard valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum):
 Hjartabilun dsamt pyngslum fyrir brjdsti og andnaud. Hafid samband vid laeekni eda bradamattoku
an tafar. Hringid i 112 ef porf krefur.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):

Mjog heegur hjartslattur. Aukin tilhneiging & yfirlidi. Hafid samband vid laekni eda braédamottoku
an tafar. Hringid i 112 ef porf krefur.

» Andnaud vid areynslu og hugsanlega einnig i hvild, hésti, pyngsli fyrir brjosti, hradur hjartslattur,
bjagur a fétleggjum vegna lélegs hjarta. Hafid samband vid leekni eda bradamottoku an tafar.
Hringid i 112 ef porf krefur.

+ Yfirlid eda medvitundarleysi vegna lélegrar hjartastarfsemi. Hafid samband vid leekni eda
bradamottoku an tafar. Hringid i 112 ef porf krefur.

+ Truflanir & hjartastarfsemi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
+ bunglyndi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjaklingum):
Blodrukennd atbrot og bolga, sérstaklega & hondum og fétum og i kringum munn asamt hita. Hafid
samband vid laekni eda bradamottoku.

«  Madi, Ondunarerfidleikar, kast sem likist astma, andnaud. Hafio samband vid lekni eda
bradamottoku an tafar. Hringid i 112,

« Mjog hradur hjartslattur, veikur puls, hjartastopp. Hringid i 112.

 Hjartalost. Hringid i 112.

» Hjartastopp

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hjd innan vid 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):

« Yfirlid. Ef puls og 6ndun er edlileg og sjuklingur rankar fljétt vid hafid pa samband vid leekninn. |
Ollum 6drum tilvikum hringid i 112.

« Alvarleg Utbrot med bolgu i htid og flégnun & ysta lagi hudar. Hafid samband vid leekni eda
bradamottoku.

» Krampar i koki dsamt dndunarerfidleikum. Hafio samband vid leekni eda bradaméttoku an tafar.
Hringid i 112.



Aukaverkanir, par sem tidni er ekki pekkt

Ogledi, uppkast, almennur slappleiki og minnkud pvagmyndun vegna nyrnabilunar.
Lomun (par med talid i handleggjum og fétleggjum).
Heilabldofall.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum):

Haegur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Fair pu mjog haegan hjartslatt eda ef pér lidur illa eda ef
lidur yfir pig skal hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringid i 112 ef porf krefur.
Sundl.

Sljoleiki.

Hofudverkur.

Hagoatregoa.

Ogledi.

Meltingaronot.

Kladi.

Exem.

Ofsakladi.

Harlos.

Getuleysi.

Oreglulegar bladingar.

Brjostaspenna.

Preyta.

Hitatilfinning.

Okklabjugur.

Lagur blédprystingur.

Rodi i andliti med hitatilfinningu.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hjé 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):

Svefntruflanir og liflegar draumfarir.

Hradur hjartslattur. Getur verid alvarlegt. Haféu samband vid leekni eda sjukrahus ef pa finnur fyrir
mjog hrodum og dreglulegum hjartsleetti, pér lidur ekki vel eda ef pa finnur fyrir svima. Hringid i
112.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):

Ofnaemi.

Mijolkurseyting og stodvun tidabledinga, vegna haekkunar hormans (prélaktin) i bl6dinu.
Brjostasteekkun og getuleysi hja karlménnum.
Lystarleysi/matleidi.

Rugl.

Martradir.

Naladofi eda dofi i hudinni.

Skjélfti.

Sjontruflanir.

Eyrnasud.

Svimi.

Hjartslattaronot.

Munnpurrkur.

Nidurgangur.

Magaverkir.

Magadpaegindi.

Uppkadst.

Garnaflekja.

Haekkud lifrarensim.

Vodvakrampar.



Tid pvaglat.

Brjdstverkur.

Rodi og hitatilfinning i andliti.

Heltiskost (verkir i fotum vid gang).

Rodi & fotum og jafnvel hdndum &dsamt miklum svidaverkjum.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Ofvoxtur tannholds.

Hiti, dtbrot i anditi og & handleggjum og fotum.
Aukin svitamyndun.

Vodvaverkir.

Lidverkir.

Brjostasteekkun hja karlménnum.

Marblettir.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Aukid ljésnaemi i had.

Handa- og héfudskjalfti, stifar hreyfingar og stirdnadir andlitsdreettir

Utbrot (ofsakladi) og bolga. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid laeekninn. Ef bdlga er i andliti,
vorum og tungu getur pad verid lifshaettulegt. Hringid i 112.

Aukaverkanir par sem tidnin er ekki pekkt

Blettadtbrot.

Vodvaslappleiki.

Mjolkurflaedi.

Bjlgur & fétleggjum.

Mjog heegar, 6sjalfradar, snaningshreyfingar. Vodvamattleysi, ringlun, erfidleikar med tal vegna of
héas kaliums i bl6dinu. Getur verid eda ordid alvarlegt. Hafdu samband vid laekninn.
Andnaud/erfidleikar vid éndun.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & Isoptin Retard

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

EKKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
aproteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

Isoptin Retard inniheldur

Isoptin retard fordatoflur 120 mg og 240 mg.

Virka innihaldsefnid i Isoptin Retard er verapamilhydroklérid.

Onnur innihaldsefni eru: orkrist6llud sellul6sa, natriumalginat, polyvidon, magnesiumsterat,
hypromellosa, Macrogol 400, Macrogol 6000, montanglycolvax, titantvioxid (E 171), talkam.
Litarefni; Isoptin Retard 240 mg fordatoflur: Kinolin gult (E 104) og indigotin | (E 132)).
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Lysing a atliti Isoptin Retard og pakkningasteerdir
Utlit

Isoptin Retard 120 mg fordatoflur eru hvitar fordatoflur. Paer eru audkenndar ,,120 SR* 4 annarri
hlidinni og ,,Knoll* & hinni hlidinni.

Isoptin Retard 240 mg fordatoflur eru ljosgreenar fordatoflur med deiliskoru. ber eru audkenndar ,,A “
beggja vegna vid deiliskoruna & annarri hlidinni.

Pakkningastaeroir
Isoptin Retard fordat6flur 120 mg: 28 0g 98 stk.
Isoptin Retard fordatoflur 240 mg: 28 0g 98 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi
FAMAR A.V.E.
Anthoussa Avenue 7
Anthoussa Attiki
15349 Grikkland.

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungverjaland

Umbod & Islandi:
Icepharma hf.
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i desember 2024.



