Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthalt, was Sie
bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Verapamil Hennig®240 mgretard Retardtabletten

Wirkstoff: Verapamilhydrochlorid

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Retardtablette Verapamil Hennig® 240 mg retard
Retardtabletten enthalt 240 mg Verapamilhydro-
chlorid.

Sonstige Bestandteile:

Natriumalginat, Povidon, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat, Polyvinylalkohol, Titandioxid E
171, Talkum, Lecithin, Xanthangummi.

DARREICHUNGSFORM UND INHALT
Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Retardtabletten

Calciumkanalblocker
HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co KG
Liebigstr. 1-2
! 65439 Flérsheim am Main

Telefon: (06145) 508-0
Telefax: (06145) 508140
http://www.hennig-am.de

ANWENDUNGSGEBIETE

1.Zur Behandlung der koronaren Herzkrankheit (Zu-
stdnde mit unzureichender Sauerstoffversorgung
des Herzmuskels):

- Chronisch stabile Angina pectoris (Belastungs-
angina)

- Instabile Angina pectoris (Crescendoangina,
Ruheangina)

- Vasospastische Angina (Prinzmetal-Angina, Va-
riant-Angina).

2.Zur Behandlung der Stérungen der Herzschlagfol-
gebei:

- paroxysmaler supraventrikulérer Tachykardie,
Vorhofflimmern/Vorhofflattern mithoher Kammer-
frequenz (auBer beim WPW-Syndrom, s.
“Gegenanzeigen®).

3.Zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie).

GEGENANZEIGEN

Wann diirfen Verapamil Hennig® 240 mg retard

Retardtabletten nicht angewendet werden?

Verapamil Hennig® 240 mg retard Retardtabletten

durfen nicht angewendet werden bei:

- Herz-Kreislauf-Schock

- akutem Herzinfarkt mit Komplikationen (Brady-
kardie, ausgepragte Hypotonie, Linksherzin-
suffizienz)

- ausgepragten Reizleitungsstérungen (wie z. B. SA-
bzw. AV-Block II. und Ill. Grades)

- Sinusknotensyndrom

- manifester (erkennbarer) Herzmuskelschwéche

- Vorhofflimmern/-flattern und gleichzeitigem Vorlie-
gen eines WPW-Syndroms (erhéhtes Risiko, eine
Kammertachykardie auszulésen).

Wann diirfen Sie Verapamil Hennig® 240 mg retard
Retardtabletten erst nach Riicksprache mit Ih-
rem Arzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Verapamil
Hennig® 240 mg retard Retardtabletten nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht anwenden durfen. Befragen Sie hierzu Ih-
ren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friher einmal zutrafen.

Verapamil Hennig® 240 mg retard Retardtabletten

diirfen nur mit besonderer Vorsicht angewendet wer-

den bei:

- AV-Block I. Grades

- niedrigem Blutdruck (Hypotonie [weniger als 90
mmHg systolischl])

- Bradykardie (Puls unter 50 Schlage pro Minute)

- stark eingeschrankter Leberfunktion (siehe Dosie-
rung).

Was muB in Schwangerschaft und Stillzeit be-
achtet werden?

Verapamil Hennig® 240 mg retard Retard-
tabletten sollten in den ersten sechs Monaten
der Schwangerschaft nicht eingenommen werden,
da mit einer Anwendung am Menschen keine Er-
fahrungen vorliegen. Eine Einnahme im letzten
Drittel der Schwangerschaft darf nur unter stren-
ger Nutzen-Risiko-Abschatzung durch den Arzt
erfolgen.

Verapamil Hennig® 240 mg retard Retard-
tabletten sollten wahrend der Stillzeit nicht einge-
nommen werden, da der Wirkstoff in die Mutter-
milch Ubergeht.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWEN-
DUNG UND WARNHINWEISE

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beach-
tet werden?

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei
der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten
ohne sicheren Halt beachten?

Die Behandlung mit Verapamil Hennig® 240 mg
retard Retardtabletten bedarf der regelmaBigen
arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reak-
tionen kann das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dert sein, daB die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel so-
wie im Zusammenwirken mit Alkohol.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Verapamil Hennig® 240 mg retard
Retardtabletten, und was muB beachtet werden,
wenn zusétzlich andere Arzneimittel eingenom-
men werden?

Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch flr vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Wechselwirkungen von Verapamil Hennig® 240 mg
retard Retardtabletten mit folgenden Arzneimitteln
mussen beachtet werden:

Antiarrhythmika, Beta-Rezeptorenblocker, Inhala-
tionsanéasthetika: gegenseitige Verstarkung der
kardiovaskularen Wirkungen (héhergradige AV-Blok-
kierung, héhergradige Senkung der Herzfrequenz,
Auftreten einer Herzinsuffizienz, verstarkte Blutdruck-
senkung)

Antihypertensiva, Diuretika, Vasodilatatoren: Verstéar-
kung des antihypertensiven Effekts

Digoxin: Erhéhung der Digoxin-Plasmaspiegel auf-
grund verminderter renaler Ausscheidung (vorsorg-
lich auf Symptome einer Digoxin-Uberdosierung ach-
ten und, falls notwendig, Reduktion der Glykosid-
dosis, evtl. nach Bestimmung der Digoxin-Plasma-
spiegel)

Chinidin: verstarkter Blutdruckabfall ist mdglich, bei
Patienten mit hypertropher obstruktiver Kardio-
myopathie kann das Auftreten eines Lungenddems
moglich sein, Erhdhung des Chinidin-Plasmaspiegels
Carbamazepin: Carbamazepin-Wirkung wird ver-
starkt, Zunahme der neurotoxischen Nebenwirkung
Cimetidin: Erhéhung der Verapamil-Plasmaspiegel
moglich

Lithium: Wirkungsabschwéchung von Lithium, Erhé-
hung der Neurotoxizitat

Rifampicin, Phenytoin, Phenobarbital: Senkung des
Plasmaspiegels und Abschwachung der Wirkung von
Verapamil Hennig® 240 mg retard Retardtabletten
Theophyllin: Erhéhung der Theophyllin-Plasmaspiegel
Prazosin: Erhéhung der Prazosin-Plasmaspiegel
Cyclosporin: Erhéhung der Cyclosporin-Plasma-
spiegel

Midazolam: Erhéhung der Midazolam-Plasmaspiegel
Muskelrelaxantien: mégliche Wirkungsverstarkung
durch Verapamil Hennig® 240 mg retard Retard-
tabletten

Acetylsalicylsdure: verstarkte Blutungsneigung.

Die intraven®se Gabe von Beta-Rezeptorenblockern
sollte wahrend der Behandlung mit Verapamil
Hennig® 240 mg retard Retardtabletten unterblei-
ben (Ausnahme: Intensivmedizin).

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER
DER ANWENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen |hr Arzt
Verapamil Hennig® 240 mg retard Retardtabletten
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da Verapamil Hennig®
240 mg retard Retardtabletten sonst nicht richtig
wirken kénnen!

Wieviel von Verapamil Hennig® 240 mg retard
Retardtabletten und wie oft sollten Sie Verapamil
Hennig® 240 mg retard Retardtabletten einneh-
men?

Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende
Richtdosen fiir alle Indikationen:

Erwachsene und Jugendliche tGber 50 kg Koérperge-
wicht:

Morgens und abends je '2 - 1 Retardtablette
Verapamil Hennig® 240 mg retard Retardtabletten
pro Tag (entsprechend (120) - 240 mg - 480 mg
Verapamil pro Tag).



Verapamil Hennig® 240 mg retard Retard-
tabletten sind individuell zu dosieren. Erwachse-
ne erhalten im allgemeinen zunachst 240 mg
Verapamil Hennig® 240 mg retard Retard-
tabletten pro Tag (oder 3mal 80 mg einer ande-
ren Tablettenform). In Abhangigkeit vom thera-
peutischen Effekt und der Vertraglichkeit kann eine
Steigerung bis zu 480 mg pro Tag erfolgen. Eine
Tagesdosis von 480 mg als Dauertherapie sollte
nicht Uberschritten werden; kurzfristige Erhéhun-
gen sind moglich.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
kann die Bioverfigbarkeit von Verapamilhydro-
chlorid erheblich zunehmen, desgleichen die Halb-
wertszeit. Deshalb sollte bei diesen Patienten die
Dosierung mit besonderer Sorgfalt eingestellt und
mit niedrigen Dosen (z. B. 2 - 3mal 40 mg pro
Tag) begonnen werden.

Wie und wann sollten Sie Verapamil Hennig® 240
mg retard Retardtabletten einnehmen?

Die Einnahme erfolgt mit etwas Flissigkeit am be-
sten zu oder kurz nach den Mahlzeiten.

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

Nach einer langeren Behandlung sollten Verapamil
Hennig® 240 mg retard Retardtabletten grund-
satzlich nicht plétzlich, sondern ausschleichend ab-
gesetzt werden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig
Verapamil Hennig® 240 mg retard Retardtabletten
eingenommen oder eine Anwendung vergessen
haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fuhren Sie die Einnahme, wie in
der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE ANWEN-
DUNGSFEHLER

Was ist zu tun, wenn Verapamil Hennig® 240 mg
retard Retardtabletten in zu groBen Mengen ein-
genommen wurden (beabsichtigte oder verse-
hentliche Uberdosierung)?

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Verapamil
Hennig® 240 mg retard Retardtabletten benach-
richtigen Sie Ihren Arzt, er wird entsprechend den
Symptomen tiber gegebenenfalls erforderliche MaB-
nahmen entscheiden.

Bei Vergiftungen ist sofort &rztliche/notérztliche Hilfe
in Anspruch zu nehmen, damit eine stationare Auf-
nahme und intensivtherapeutische MaBnahmen er-
folgen kdnnen.

Der Schweregrad einer Vergiftung mit Verapamil
Hennig® 240 mg retard Retardtablettenist abhan-
gig von der zugeflihrten bzw. vom Kérper aufgenom-
menen (resorbierten) Menge des Wirkstoffs
Verapamil. Eine méglichst friihzeitige Entfernung des
eingenommenen Arzneimittels durch Magenspulung
und die Wiederherstellung von stabilen Herz-Kreis-
lauf-Verhaltnissen durch intensivmedizinische MaB-
nahmen ist wesentlich fur die erfolgreiche Behand-
lung einer Vergiftung mit Verapamil Hennig® 240
mg retard Retardtabletten.

Folgende Symptome werden bei einer schweren Ver-
giftung mit Verapamil Hennig® 240 mg retard
Retardtabletten beobachtet:

BewuBtseinstribung bis zum Koma, Blutdruckabfall,
bradykarde Herzrhythmusstérungen, tachykarde
Herzrhythmusstérungen, Hyperglykéamie, Hypo-
kalidmie, metabolische Azidose, Hypoxie, kardio-
gener Schock mit Lungendédem.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Therapeutisch stehen die Giftelimination und die Wie-
derherstellung stabiler Herz-Kreislauf-Verhéltnisse
im Vordergrund.

Die TherapiemaBnahmen richten sich nach Zeitpunkt
und Art der Verabreichung sowie nach Art und Schwe-
re der Vergiftungssymptome. Bei Vergiftungen mit
gréBeren Mengen von Retardpraparaten ist zu be-
achten, daB eine Wirkstofffreisetzung und Resorp-
tion im Darm noch langer als 48 Stunden nach der
Einnahme erfolgen kann.

Magenspulung, anzuraten auch noch spéater als 12
Stunden nach der Einnahme, falls keine Magen-Darm-
Motilitat (Darmgerausche) nachweisbar. Bei Verdacht
auf Vergiftung mit Retardpraparaten sind umfangrei-
che EliminationsmaBnahmen indiziert, wie induzier-
tes Erbrechen, Absaugen von Magen- und Dinn-
darminhalt unter endoskopischer Kontrolle, Darm-
spulung, Abfiihren, hohe Einlaufe.

Eine Hamodialyse ist wegen fehlender Dialysier-
barkeit von Verapamil Hennig® 240 mg retard
Retardtabletten nicht sinnvoll, eine Hamofiltration
und evtl. eine Plasmapherese (hohe PlasmaeiweiB3-
bindung der Calcium-Antagonisten) wird jedoch emp-
fohlen.

Ubliche intensivmedizinische WiederbelebungsmaB-
nahmen, wie extrathorakale Herzmassage, Beat-
mung, Defibrillation bzw. Schrittmachertherapie.

Spezifische MaBnahmen:
Beseitigung von kardiodepressorischen Effekten, Hy-

potonie und Bradykardie.

Bradykarde Herzrhythmusstérungen werden sym-
ptomatisch mit Atropin und/oder Beta-Sympatho-
mimetika (Isoprenalin, Orciprenalin) behandelt, bei
bedrohlichen bradykarden Herzrhythmusstérungen
ist eine temporare Schrittmachertherapie erforder-
lich.

Als spezifisches Antidot gilt Calcium, z. B. 10 - 20
ml einer 10%igen Calciumgluconatlésung intrave-
nds (2,25 bis 4,5 mmol), erforderlichenfalls wie-
derholt oder als Dauertropfinfusion (z. B. 5 mmol
pro Stunde).

Die Hypotonie als Folge von kardiogenem Schock
und arterieller Vasodilatation wird mit Dopamin (bis
25 ug je kg Kérpergewicht je Minute), Dobutamin (bis
15 ug je kg Kérpergewicht je Minute), Epinephrin
bzw. Norepinephrin behandelt. Die Dosierung die-
ser Medikamente orientiert sich allein an der er-
zielten Wirkung. Der Serum-Calciumspiegel sollte
hochnormal bis leicht erhéht gehalten werden. In
der Frihphase wird aufgrund der arteriellen Vaso-
dilatation zusétzlich Flussigkeit substituiert (Rin-
ger- oder Natriumchloridlésung).

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der An-
wendung von Verapamil Hennig® 240 mg retard
Retardtabletten aufireten?

Bei der Anwendung von Verapamil Hennig® 240
mg retard Retardtabletten kénnen Nebenwirkun-
gen in bezug auf die Erregungsleitung im Herzen
(AV-Blockierungen) und die Herzfrequenz (Sinus-
bradykardie mit einem Puls unter 50 Schlagen pro
Minute, Sinusstillstand mit Asystolie) auftreten.
Gelegentlich kann sich eine Herzmuskelschwéche
entwickeln oder eine vorbestehende Herzmuskel-
schwache verschlechtern.

Gleichfalls gelegentlich kommt es zu einem Gberma-
Bigen Blutdruckabfall und/oder zu Beschwerden, die
durch Blutdruckabfall beim Wechsel der Kérperlage
vom Liegen oder Sitzen zum Stehen bedingt sind
(orthostatische Regulationsstérungen).

In seltenen Fallen sind unter der Therapie mit
Verapamilhydrochlorid Symptome wie Herzklopfen
(Palpitationen) und erhéhte Herzschlagfolge (Tachy-
kardie) beschrieben worden.

Gelegentlich kommt es zu Kopfschmerzen, Schwin-
del, Mudigkeit, MiBempfindungen wie Kribbeln,
Taubheitsgefuhl in den Extremitéten (Parasthesien,
Neuropathie) und Zittern (Tremor), Gesichtsréte,
Hautrétung und Warmegefuhl (Flush), selten zu Oh-
rensausen (Tinnitus). Knéchelddeme aufgrund loka-
ler GefaBerweiterung kénnen auftreten.

Haufig treten aufgrund verzdgerter Darmpassage
Ubelkeit, Véllegefiihl oder Verstopfung, in Einzelfal-
len bis zum lleus, auf. Relevante Verminderungen
der Glukosetoleranz sind selten.

Sehr selten kdnnen Muskelschwéche bzw. Muskel-
oder Gelenkschmerzen auftreten.

Hinweis:

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Erh6-
hung der Pacing- und Sensingschwelle unter
Verapamilhydrochlorid nicht ausgeschlossen wer-
den.

Selten treten allergische Reaktionen wie Hautrétung
(Erythem), Juckreiz (Pruritus), Nesselfieber
(Urtikaria), Hautausschlag mit Flecken und Papeln
(makulopapulése Exantheme), schmerzhafte
Schwellungen und Rétungen der GliedmaBen
(Erythromelalgie) auf.

Einige Einzelbeobachtungen von angioneurotischem
Odem und Stevens-Johnson-Syndrom liegen vor.
In Einzelfallen wurde eine reversible Erhéhung der
leberspezifischen Enzyme, wahrscheinlich als Aus-
druck einer allergischen Hepatitis, beobachtet.

In Einzelféllen kann es zu einer Gingivahyperplasie
(Gingivitis, Blutung) kommen, die sich nach Abset-
zen des Medikamentes zurtickbildet.

Selten wurde Uber Impotenz berichtet.

Bei alteren Patienten wurde in sehr seltenen Féallen
unter Langzeitbehandlung eine VergréBerung der
mannlichen Brustdriise (Gyndkomastie) beobach-
tet, die sich nach bisherigen Erfahrungen nach Ab-
setzen des Medikamentes zurtickgebildet hat. Erho-
hungen der Prolaktinspiegel wurden beschrieben,
ebenso Einzelfélle von MilchfluB (Galaktorrhoe).
Sehr selten traten Falle von punkt- oder flecken-
férmigen Haut- bzw. Schleimhautblutungen (Purpura)
auf.

Einzelfalle von sonnenbrandahnlichen Hautreaktionen
(Photodermatitis) wurden berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nichtin dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind, tei-
len Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT
DES ARZNEIMITTELS

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
Faltschachtel und jeder Durchdrickpackung aufge-
druckt.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach
diesem Datum!

Wie sind Verapamil Hennig® 240 mg retard Re-
tardtabletten aufzubewahren?

Dieses Arzneimittel ist so aufzubewahren, daB
es fiir Kinder nicht zu erreichen ist!
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