INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Isoptine® L.P. 240 mg depottabletter

verapamilhydrochlorid

Lzes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Isoptine L.P. til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Isoptine L.P.
Sadan skal du tage Isoptine L.P.

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Isoptine L.P. er medicin af typen calciumantagonister med virkning pa hjerte og kredslagb.

Du kan bruge Isoptine L.P. til:

forebyggelse mod hjertekrampe (angina pectoris)

behandling af for hgjt blodtryk

forebyggelse og behandling af hurtig og uregelmaessig hjerteforkammerrytme
forebyggelse efter blodprop i hjertet

Behandling med Isoptine L.P. ber ikke afbrydes pludseligt efter lang tids brug. Det anbefales at nedtrappe dosis langsomt.

Leegen kan have givet dig Isoptine L.P. for noget andet. Fglg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Isoptine L.P.
Tag ikke Isoptine L.P., hvis du

er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof verapamilhydrochlorid eller et af de @vrige indholdsstoffer i Isoptine L.P. (angivet i
pkt. 6).

lider af alvorlige sygdomme i hjerte eller kredslgb

lider af hjertesvigt

har sveer hjertesvaekkelse (kardiogent shock)

har for hurtig hjerterytme

lider af forstyrrelser i hjerterytmen (fx som felge af Wolff-Parkinson-White eller

Lown-Gonong-Levine syndrom)

har meget lavt blodtryk

har faet for meget hjertemedicin (digoxin), kan vise sig ved kvalme

er overfglsom overfor anden medicin der ligesom Isoptine L.P. tilharer gruppen af calciumantagonister
far medicin for hjertet (ivabradin)

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen, inden du tager Isoptine L.P., hvis du:

har meget langsom puls
lider af sygdomme i hjerte eller kredslgb




— lider af forsnaevring af aorta

— har kroniske lidelser i hjertemuskulaturen

— lider af sygdomme hvor der er forstyrrelse i forbindelsen mellem nerverne og musklerne (myasthenia gravis, Lambert-Eaton
syndrom eller fremskreden Duchennes muskeldystrofi)

Fortael laegen hvis du har nedsat nyrefunktion, da du skal monitoreres teet af laegen, hvis du skal have Isoptine L.P..
Hvis du har udtalt nedsat leverfunktion skal Isoptine L.P. anvendes med forsigtighed.

Isoptine L.P. kan ikke fijernes ved haemodialyse.

Forteel altid lsegen at du tager Isoptine L.P., hvis du skal bedgves.

Din hjertekurve (EKG) og dit blodtryk skal kontrolleres bade far og under behandling med Isoptine L.P..

Oplys altid ved blodpr@ve- og urinpravekontrol, at du er i behandling med Isoptine L.P..

Brug af anden medicin sammen med Isoptine L.P.
Fortael det altid til leegen eller til apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nyligt har brugt anden medicin eller planlsegger at
bruge anden medicin.

Tal med din leege, hvis du tager medicin

—  for hjertet (digoxin, digitoxin, ivabradin)

— som er blodfortyndende (dabigatran)

— mod uregelmeaessig hjerterytme (flecainid, kinidin)

— mod forhgjet blodtryk (betablokkere, metoprolol, propranonol, prazosin, terazosin, vanddrivende medicin)
— efter transplantation (ciclosporin, sirolimus, everolimus, tacrolimus)
— mod urinsyregigt (sulfinpyrazon, colchicin)

— mod mani (lithium)

— mod depression (imipramin)

— mod sukkersyge (type Il) (glibenclamid)

— mod forhgjet kolesterol (simvastatin, lovastatin, atorvastatin)

— mod astma (theophyllin)

— mod depression (perikum, naturmedicin)

— mod kraeft (doxorubicin)

— mod migraene (almotriptan)

— mod epilepsi (carbamazepin, phenobarbital, fenytoin)

— forebyggende mod migraene (clonidin)

— mod infektion (erythromycin, clarithromycin, rifampin, telithromycin)
— mod mavesar (cimetidin)

— mod angst og uro (buspiron, midazolam)

— der er muskelafslappende

— mod HIV (ritonavir)

— til bedevelse (inhalationsanaestetika)

— mod smerter (acetylsalicylsyre)

— forebyggende/behandling mod blodpropper (dabigatran)

—  Verapamil kan nedsaette metformins blodsukkerseenkende virkning.

Kontakt laegen. Det kan veere ngdvendigt at a&endre dosis.

Brug af Isoptine L.P. sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage Isoptine L.P. med et glas vand.

Du bgr ikke drikke grapefrugtjuice eller spise grapefrugt under behandlingen.

Du skal vaere opmaerksom pa at Isoptine L.P. kan @ge virkningen af alkohol.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apoteket
til rads, fer du tager Isoptine L.P..

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Isoptine L.P.. Tal med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Isoptine L.P. efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Isoptine L.P. kan isaer i begyndelsen af behandlingen og ved @gning af dosis give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Isoptine L.P. indeholder natrium

Isoptine L.P., depottabletter, 240 mg:

Denne medicin indeholder 1,6 mmol natrium pr. dosis. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig diset, skal du tage hensyn hertil.

Dette leegemiddel indeholder 37,1 mg natrium pr. tablet, svarende til 1,9 % af den WHO anbefalede maximale daglige indtagelse af 2 g
natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Isoptine L.P.
Tag altid Isoptine L.P. ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Den szadvanlige dosis er
Voksne: 240 mg 1-2 gange daglig.
Du skal synke Isoptine L.P. hele. Du ma ikke knuse eller tygge dem.

Aldre
Det kan veere ngdvendigt at aendre dosis. Falg leegens anvisninger.

Brug til barn
Bgrn ma normalt ikke fa Isoptine L.P..

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at aendre dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Isoptine L.P.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Isoptine L.P., end der star her, eller flere end lsegen har foreskrevet,
og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vaere: dgsighed, forvirring, kramper, opkastning, feberdgs, for lavt blodtryk og alvorlig 2endring af
hjertets funktion med langsom hjerterytme. Ved mistanke om overdosering kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hvis du har glemt at tage Isoptine L.P.
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den neeste dosis, sa spring den
glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Isoptine L.P.
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Isoptine L.P..

4. Bivirkninger
Isoptine L.P. kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end | ud af 10 patienter:
e Hijertesvigt med trykken i brystet og andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter:
e Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112



e Andenad ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, heevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Besvimelse eller bevidstigshed pga. darlig hjertefunktion. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e  Forstyrrelser i hjertets funktion

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter:
e Depression

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

e Blaereformet udsleet og beteendelse i huden iseer pa heender og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege
eller skadestue.

o Kortandethed, vejrtraekningsbesvaer, astmalignende anfald, andengd. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring 112.

e Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop. Ring 112.

e Hjertepumpesvigt (kardiogent shock). Ring 112.

e Hjertestop

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter:

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laegen. | alle andre tilfselde ring 112.
e Alvorlig hududslaet med betaendelse og afstadning af hudens gverste lag. Kontakt laege eller skadestue.

e Kramper i svaelget med vejrtreekningsbesvaer. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. nyresvigt.
e Lammelser (ogsa af arme og ben)

e Slagtilfeelde.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end | ud af 10 patienter:

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Svimmelhed

e Slgvhed

e Hovedpine

e Forstoppelse

e Kvalme

e Fordgjelsesbesvaer
e Klge

e Eksem

o  Naldefeber

e Hartab

e Impotens

e Uregelmaessig menstruation

e  Brystspaendinger

e Treethed

e Varmefglelse

e Heaevelse af ankler

e Lavt blodtryk

e Ansigtsrgdme med varmefolelse

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter:

e Sgvnforstyrrelser og livlige dramme

e  Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmeessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter:

e Overfglsomhed

o Malkesekretion og ophgr af menstruation pga. forhgjet hormon (prolaktin) i blodet. Hos maend brystudvikling og impotens.
e Appetitmangel/madlede



e Forvirring

e  Mareridt

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed i huden
e Rysten

e  Synsforstyrrelser

e Tinnitus

e  Svimmelhed (vertigo)

e Hijertebanken

e  Mundtgrhed

e Diarre

e Mavesmerter

e Maveubehag

e  Opkastning

e Tarmslyng

e Forhgjede leverenzymer

e  Muskelkramper

e Hyppige vandladninger

e  Brystsmerter

¢ Radmen og varmefglelse i ansigtet

e Vindueskigger syndrom (smerter i benene ved gang)
e Radfarvning af fadder og evt. haender med breendende smerter

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
e  Overvaekst af tandked

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben

e  Jget svedtendens

e Muskelsmerter

e Ledsmerter

e  Brystudvikling hos meend

e  Bla maerker

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.

e  Jget lysfglsomhed i huden

e Rysten af haender og hoved, stive beveegelser og stivnet ansigtsudtryk

e Udslaet (naeldefeber) og haevelser. Kan veaere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelser af ansigt, laeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Pletformet udslaet

e  Muskelsvaghed

e Melkeflad

e Heevelserifx ben

¢ Meget langsomme ufrivillige, vridende beveegelser

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hgijt kalium i blodet. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
e Andengd / &ndedreetsbesveer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar Isoptine L.P. utilgeengeligt for barn.

Opbevar ikke Isoptine L.P. ved temperaturer over 25 °C.

Tag ikke Isoptine L.P. efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljiget mé& du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Isoptine L.P. indeholder:

— Isoptine L.P. depottabletter 240 mg

— Det aktive indholdsstof i Isoptine L.P. er verapamilhydrochlorid.

—  @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, natriumalginat, povidon, magnesiumstearat, ethanol, vandfrit, (ikke tilstede i det
endelige produkt), renset vand, hypromellose 2910, macrogol 400, macrogol 6000, montanglycol voks, DAB, titandioxid (E 171),
talkum.

— Farve: (E 104) samt (E 132).

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Isoptine L.P. depottabletter 240 mg er lysegrenne med delekaerv og maerket med A pa begge halvdele af delekeerven pa den ene side.

Pakningsstorrelser
Isoptine L.P. depottabletter 240 mg: 90 stk.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S,

Energivej 15,

5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfares Isoptine L.P. ogsa som Isoptin Retard.
For yderligere oplysninger om dette laagemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indlaegsseddel blev senest andret 03/2025.

1000171347-001-01



