ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Verapamil AL 240 retard

Wirkstoff: Verapamilhydrochlorid 240 mg pro Retardtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Verapamil AL 240 retard und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Verapamil AL 240 retard beachten?

3. Wie ist Verapamil AL 240 retard einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Verapamil AL 240 retard aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Verapamil AL 240 retard und wofiir wird
es angewendet?
Verapamil AL 240 retard gehdrt zur Gruppe der Calciumantago-
nisten. Es ist ein Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen,
die mit einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des Herz-
muskels einhergehen, sowie zur Behandlung bestimmter Sto-
rungen der Herzschlagfolge und zur Behandlung von Bluthoch-
druck.

Verapamil AL 240 retard wird angewendet bei:

1. Beschwerden (z.B. Schmerzen oder Engegefiihl im Brust-
bereich) bei Zustanden mit unzureichender Sauerstoffversor-
gung des Herzmuskels (Angina pectoris):

— bei Belastung: Chronisch stabile Angina pectoris (Belas-
tungsangina).

— in Ruhe: Instabile Angina pectoris (Crescendoangina, Ruhe-
angina).

— durch GefaBverengung: Vasospastische Angina pectoris
(Prinzmetal-Angina, Variant-Angina).

— Angina pectoris bei Zustand nach Herzinfarkt bei Patienten
ohne Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), wenn eine
Behandlung mit Betarezeptorenblocker nicht angezeigt
ist.

2. Stérungen der Herzschlagfolge bei:

— anfallsweise auftretender, vom Herzvorhof ausgehender
beschleunigter Herzschlagfolge (paroxysmaler supra-
ventrikuldrer Tachykardie).

— Vorhofflimmern/Vorhofflattern (Herzrhythmusstdrungen in-
folge einer krankhaft erhohten Vorhoferregung) mit
schneller AV-Uberleitung (auBer bei WPW-Syndrom, siehe
unter Abschnitt 2. ,Verapamil AL 240 retard darf nicht
eingenommen werden®).

3. Bluthochdruck.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Verapamil

AL 240 retard beachten?

Verapamil AL 240 retard darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Verapamil-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von Vera-
pamil AL 240 retard sind.

— wenn Sie einen Herz-Kreislauf-Schock erlitten haben.

— wenn Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikationen, z.B.
verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), ausgepragter Blut-
druckabfall (Hypotonie) oder eine Herzmuskelschwéche des
linken Herzens (Linksherzinsuffizienz) erlitten haben.

— wenn bei Ihnen hohergradige Erregungsleitungsstérungen
im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block
Il und Ill. Grades) auftreten.

— wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungsstérungen
im Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block
II. und Ill. Grades) auftreten.

— wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmus-
storungen infolge gestorter Funktion des Sinusknotens) leiden,
z.B. verlangsamter Herzschlag auf weniger als 60 Schldge
pro Minute oder im Wechsel auftretender verlangsamter oder
beschleunigter Herzschlag oder Erregungsleitungsstorungen
im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof oder Ausfall
der Reizbildung im Sinusknoten (Sinusbradykardie, Brady-
kardie-Tachykardie-Syndrom, SA-Blockierungen oder Sinus-
arrest).

— wenn Sie unter einer Herzmuskelschwéche (manifester
Herzinsuffizienz) leiden.

— wenn Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythmussto-
rungen infolge einer krankhaft erhéhten Vorhoferregung) und
gleichzeitigem Vorliegen eines WPW-Syndroms (anfallsweise
auftretender beschleunigter Herzschlag durch beschleunigte
Erregungsleitung zwischen Herzvorhof und Herzkammer
liber ein zusatzlich vorhandenes Erregungsleitungssystem)
leiden: Es besteht dann ein erhdhtes Risiko fiir die Ausldsung
eines beschleunigten Herzschlags in den Herzkammern
(Kammertachykardie).

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Betarezeptorenblockern

darf bei Patienten wéhrend der Behandlung mit Verapamil

AL 240 retard nicht erfolgen (Ausnahme Intensivmedizin) (siehe

auch unter Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Verapamil AL 240

retard mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Verapamil AL

240 retard ist erforderlich

— wenn bei lhnen leichtere Erregungsleitungsstorungen im
Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block
I. Grades) auftreten.

— wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg)
haben.

— wenn Sie einen Ruhepuls unter 50 Schldgen pro Minute
(Bradykardie) haben.

— wenn bei lhnen eine stark eingeschrankte Leberfunktion
vorliegt (siene Abschnitt 3. ,Falls vom Arzt nicht anders ver-
ordnet, ist die tibliche Dosis*). )

— wenn Sie an einer Erkrankung mit beeintrachtigender Uber-
tragung von Nervenimpulsen auf die Muskulatur (wie My-
asthenia gravis, Lambert-Eaton-Syndrom, fortgeschrittene
Duchenne-Muskeldystrophie) leiden.

Arzneimittelwechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Simvastatin

(Arzneimittel zur Senkung erhohter Blutfette) in hoheren Tages-

dosen kann es zu einer von Simvastatin ausgehenden Erkran-

kung der Skelettmuskulatur (Myopathie) oder zu einem Zerfall
von Muskelzellen (Rhabdomyolyse) kommen. Die Simvastatin-
dosis sollte nach Riicksprache mit lhrem Arzt entsprechend der

Herstellerangaben angepasst werden (siehe auch Abschnitt 2.

»Bei Einnahme von Verapamil AL 240 retard mit anderen Arz-

neimitteln®).

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel

bedarf der regelméBigen arztlichen Kontrolle.

Bei Einnahme von Verapamil AL 240 retard mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-

men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspfilichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Praparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Verapamil AL
240 retard beeinflusst werden.

Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, Betarezeptoren-
blocker, Arzneimittel zur Inhalationsnarkose

Gegenseitige Verstarkung der Herz-Kreislauf-Wirkungen (hoher-
gradige AV-Blockierungen, hohergradige Senkung der Herz-
frequenz, Auftreten einer Herzmuskelschwéche, verstarkte
Blutdrucksenkung).

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Betarezeptorenblockern
darf bei Patienten wéhrend der Behandlung mit Verapamil AL
240 retard nicht erfolgen (Ausnahme Intensivmedizin) (siehe
auch unter Abschnitt 2. ,Verapamil AL 240 retard darf nicht
eingenommen werden®).

Blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arzneimittel
(Diuretika), geféBerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren)
Verstérkung des blutdrucksenkenden Effekts.

Digoxin (Wirkstoff zur Erhdhung der Herzkraft)

Erhdhung der Digoxinkonzentration im Blut aufgrund vermin-
derter Ausscheidung iiber die Nieren. Deshalb sollte vorsorglich
auf Anzeichen einer Digoxin-Uberdosierung geachtet werden
und, falls notwendig, die Digoxindosis vom Arzt reduziert wer-
den (evtl. nach Bestimmung der Digoxinkonzentration im Blut).
Chinidin (Wirkstoff gegen Herzrhythmusstérungen)

Verstérkter Blutdruckabfall ist mdglich, bei Patienten mit einer
bestimmten Herzerkrankung (hypertropher obstruktiver Kardio-
myopathie) kann das Auftreten eines Lungenddems (abnorme
Fliissigkeitsansammlung in der Lunge) méglich sein, Erhéhung
der Konzentration von Chinidin im Blut.

anfélle)

Carbamazepin-Wirkung wird verstarkt, Zunahme der nerven-
schadigenden Nebenwirkung.

Lithium (Wirkstoff gegen Depressionen)
Wirkungsabschwéchung von Lithium, Erhdhung der nerven-
schadigenden Nebenwirkung.

Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung)
Mégliche Wirkungsverstérkung durch Verapamil AL 240 retard.
Acetylsalicylsdure (Wirkstoff zur Behandlung von Schmerzen

Verstérkte Blutungsneigung.

Ethanol (Alkohol)

Verzogerung des Ethanolabbaus und Erhéhung der Konzentra-
tion von Ethanol im Blut, somit Verstarkung der Alkoholwirkung
durch Verapamil AL 240 retard.

Fungistatika (Wirkstoffe zur Behandlung von Pilzerkrankungen,
wie z.B. Clotrimazol oder Ketoconazol), Proteasehemmstoffe
(Wirkstoffe zur Behandlung von HIV, wie z. B. Ritonavir oder Indina-
vir), Wirkstoffe zur Behandlung von Infektionen (Makrolide, z.B.
Erythromycin oder Clarithromycin) und Cimetidin (Wirkstoff zur
Senkung_der Magensaureproduktion)

Erhdhung der Verapamil-Konzentration im Blut und/oder der
Konzentrationen dieser Arzneimittel im Blut durch (gegenseiti-
ge) Beeinflussung des Abbaus.

Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin (Wirkstoffe zur Be-

zur Tuberkulosebehandlung)

Senkung der Verapamil-Konzentration im Blut und Abschwa-
chung der Wirkung von Verapamilhydrochlorid.

wie z.B. Amiodaron oder Chinidin), Cholesterin-senkende Arz-
neimittel (wie z.B. Lovastatin oder Atorvastatin), Midazolam
(Wirkstoff zur Behandlung_von Angstzusténden), Ciclosporin
(Wirkstoff zur Unterdriickung_der Immunabwehr), Theophyllin
(Wirkstoff zur Asthmabehandlung), Prazosin (Wirkstoff zur Be-
handlung_des Bluthochdrucks)

Erhdhung der Konzentrationen dieser Arzneimittel im Blut.
Simvastatin (Arzneimittel zur Senkung_erhdhter Blutfette)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Simvastatin in
hoheren Dosen ist das Risiko einer Erkrankung der Muskulatur
oder eines Zerfalls von Muskelzellen (Myopathie/Rhabdomyo-
lyse) erhoht. Die Simvastatindosis sollte nach Riicksprache mit
Inrem Arzt entsprechend der Herstellerangaben angepasst
werden (siehe auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Verapamil AL 240 retard ist erforderlich®).
Verapamil AL 240 retard sollte daher nicht zusammen mit einem
der 0.g. Arzneimittel bzw. Wirkstoffe eingenommen/angewen-
det werden, ohne dass Ihr Arzt ausdriicklich die Anweisung
gegeben hat.

Bei Einnahme von Verapamil AL 240 retard zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Einnahme von Verapamil AL 240 retard sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken, da die Alkoholwirkung durch
Verapamil AL 240 retard verstarkt wird.

Wéhrend der Einnahme von Verapamil AL 240 retard sollten Sie
keine grapefruithaltigen Speisen und Getranke zu sich nehmen.
Grapefruit kann die Konzentration von Verapamil im Blut erho-
hen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Verapamil ist plazentagédngig. Es liegen keine ausreichenden
Erfahrungen mit der Anwendung von Verapamilhydrochlorid
wahrend der Schwangerschaft vor. Daten (iber eine begrenzte
Anzahl von oral behandelten Schwangeren lassen jedoch nicht
auf fruchtschédigende Wirkungen von Verapamil schlieBen.
Tierstudien haben schadliche Auswirkungen von Verapamil auf
die Nachkommen gezeigt.

Daher sollten Sie Verapamil AL 240 retard in den ersten sechs
Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen. In den letzten
drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Verapamil AL
240 retard nur einnehmen, wenn Ihr Arzt dies unter Beriicksich-




tigung des Risikos fiir Mutter und Kind fiir zwingend erforderlich
hélt.

Stillzeit

Sie sollen Verapamil AL 240 retard wahrend der Stillzeit nicht
einnehmen, da der Wirkstoff in die Muttermilch ibergeht. Es
gibt Anhaltspunkte dafiir, dass Verapamil in Einzelfdllen die
Prolaktin-Sekretion steigern und eine spontane Milchabsonde-
rung auslosen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Verapamil AL 240 retard kann auch bei bestimmungsgeméBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt be-
eintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel oder zu
Beginn einer Zusatzmedikation sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Verapamil AL 240 retard

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Verapamil
AL 240 retard daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Verapamil AL 240 retard einzunehmen?
Nehmen Sie Verapamil AL 240 retard immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Verapamil
AL 240 retard nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Verapamil AL 240 retard
sonst nicht richtig wirken kann.

Verapamilhydrochlorid, der Wirkstoff von Verapamil AL 240 retard,
ist individuell, dem Schweregrad der Erkrankung angepasst zu
dosieren. Nach langjéhriger klinischer Erfahrung liegt die
durchschnittliche Dosis bei fast allen Anwendungsgebieten
zwischen 240 mg und 360 mg pro Tag.

Eine Tagesdosis von 480 mg sollte als Dauertherapie nicht
Uiberschritten werden; eine kurzfristige Erhdhung ist méglich.
Erwachsene und Jugendliche (iber 50 kg Kérpergewicht
Beschwerden bei Zustédnden mit unzureichender Sauerstoffver-
sorgung des Herzmuskels (Angina pectoris), Storungen der
Herzschlagfolge (paroxysmale supraventrikulédre Tachykardie,
Vorhofflimmern/Vorhofflattern mit schneller AV-Uberleitung
[auBer bei WPW-Syndrom])

Die empfohlene Dosierung liegt bei 240—480 mg Verapamil-
hydrochlorid pro Tag in 2 Einzeldosen, entsprechend:

2-mal téglich %2—1 Retardtablette Verapamil AL 240 retard
(entspr. 240—-480 mg Verapamilhydrochlorid/Tag).
Bluthochdruck

Die empfohlene Dosierung liegt bei 240—480 mg Verapamil-
hydrochlorid pro Tag in 1-2 Einzeldosen, entsprechend:

1-mal taglich morgens 1 Retardtablette Verapamil AL 240 retard
(entspr. 240 mg Verapamilhydrochlorid/Tag).

Bei unzureichender Wirksamkeit zusétzlich ¥2— 1 Retardtablette
Verapamil AL 240 retard abends (entspr. 360—480 mg Vera-
pamilhydrochlorid/Tag).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wird in Abhén-
gigkeit vom Schweregrad wegen eines verlangsamten Arznei-
mittelabbaus die Wirkung von Verapamilhydrochlorid verstarkt
und verlangert. Deshalb sollte in derartigen Féllen die Dosierung
vom Arzt mit besonderer Sorgfalt eingestellt und mit niedrigen
Dosen begonnen werden (z.B. bei Patienten mit Leberfunk-
tionsstdrungen zunéchst 2- bis 3-mal taglich 40 mg Verapamil-
hydrochlorid, entspr. 80120 mg Verapamilhydrochlorid/Tag).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Verapamil AL 240 retard bitte ungelutscht und un-
zerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser, kein
Grapefruitsaft!) am besten zu oder kurz nach den Mahlzeiten
ein.

Verapamil AL 240 retard bitte nicht im Liegen einnehmen.
Hinweis:

Bei diesem Arzneimittel ist der Wirkstoff in eine Matrix, eine Art
Geriist, eingebettet, aus der er nach und nach freigesetzt wird.
Die leere Matrix wird z.T. scheinbar unverandert ausgeschieden.
Dies hat keinen Einfluss auf die Wirksamkeit des Arzneimittels,
da auch in diesen Fallen der Wirkstoff wahrend der Darmpassage
vollsténdig freigesetzt wurde.

Dauer der Anwendung

Falls Ihnen Verapamil AL 240 retard wegen Schmerzen und
Engegefiihl (Angina pectoris) nach einem Herzinfarkt verordnet
wurde, dirfen Sie mit der Einnahme erst 7 Tage nach dem
akuten Infarktereignis beginnen.

Die Dauer der Einnahme ist nicht begrenzt, sie wird vom behan-
delnden Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Verapamil AL 240 retard
2zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Verapamil AL 240 retard
eingenommen haben, als Sie sollten

Folgende Anzeichen und Symptome einer versehentlichen oder
beabsichtigten Einnahme zu groBer Mengen von Verapamil AL
240 retard konnen auftreten:

Schwerer Blutdruckabfall, Herzmuskelschwéche, Herzrhyth-
musstorungen (z.B. verlangsamter oder beschleunigter Herz-
schlag, Stérungen der Erregungsausbreitung im Herzen), die
zum Herz-Kreislauf-Schock und Herzstillstand fiihren kdnnen.
Bewusstseinstriibung bis zum Koma, Erhdhung des Blutzuckers,
Absinken der Kalium-Konzentration im Blut, Abfall des pH-
Wertes im Blut (metabolische Azidose), Sauerstoffmangel im
Korpergewebe (Hypoxie), Herz-Kreislauf-Schock mit Wasser-
ansammlung in der Lunge (Lungenddem), Beeintréchtigung der
Nierenfunktion und Krampfe. Todesfalle wurden gelegentlich
berichtet.

In diesem Fall ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der
die erforderlichen MaBnahmen einleitet.

Wenn Sie die Einnahme von Verapamil AL 240 retard ver-
gessen haben

Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht die doppelte Dosis von
Verapamil AL 240 retard ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Verapamil AL 240 retard ab-
brechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Vera-
pamil AL 240 retard nicht, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt ab-
gesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit Verapamil AL 240 retard
sollte nach langerer Behandlung grundsétzlich nicht plétzlich,
sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Verapamil AL 240 retard Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000

Héufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Herzerkrankungen

Héufig: Entstehung einer Herzmuskelschwéche bzw. Verschlim-
merung einer vorbestehenden Herzmuskelschwéche, iber-
méBiger Blutdruckabfall und/oder Beschwerden durch Blut-
druckabfall beim Wechsel der Kérperlage vom Liegen oder
Sitzen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen), Ver-
langsamung des Herzschlags mit einem Puls unter 50 Schlégen
pro Minute (Sinusbradykardie), Erregungsleitungsstérung im
Herzen (AV-Block I. Grades), Wasseransammlungen im Bereich
der Knéchel (Kndchelddeme), Gesichtsrote (Flush), Hautrétung
und Wérmegefiihl.

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), erhdhte Herzschlag-
folge (Tachykardie), schwere Erregungsleitungsstérungen im
Herzen (AV-Block II. oder Ill. Grades).

Sehr selten: Herzstillstand.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Benommenheit, Missempfindungen wie
Kribbeln, Taubheits- und Kéltegefiihl in den GliedmaBen (Pards-
thesien) und Zittern (Tremor).

Sehr selten: Storungen im Bereich der unwillkiirlichen Bewe-
gungsabléufe (extrapyramidale Symptome: Parkinson-Syndrom,
Choreoathetose, dystone Syndrome): Bilden sich nach bisheri-
gen Erfahrungen nach Absetzen von Verapamil AL 240 retard
zurlick.

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs

Gelegentlich: Ohrgerdusche (Tinnitus).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittelfell-
raums

Gelegentlich: Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Broncho-
spasmus).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr héufig: Ubelkeit, Vollegefiihl, Verstopfung (Obstipation).
Gelegentlich: Erbrechen.

Sehr selten: Darmverschluss (lleus), Zahnfleischverdnderungen
(Wucherung, Entziindung, Blutung): Bilden sich nach Absetzen
von Verapamil AL 240 retard zuriick.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes (allergi-
sche Reaktionen)

Héufig: Allergische Reaktionen wie Hautrétung (Erythem),
Juckreiz (Pruritus), Nesselfieber (Urtikaria), Hautauschlag mit
Flecken und Papeln (makulopapulése Exantheme), schmerz-
hafte Rétungen und Schwellungen der GliedmaBen (Erythro-
melalgie).

Selten: Punkt- oder fleckenformige Haut- bzw. Schleimhautblu-
tungen (Purpura).

Sehr selten: Gewebeschwellungen, vor allem im Gesichtsbereich
(angioneurotisches Odem), schwere allergische Hautreaktion
mit schwerer Storung des Allgemeinbefindens (Stevens-John-
son-Syndrom), sonnenbranddhnliche Hautreaktionen (Photo-
dermatitis).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Selten: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelschwéche.
Sehr selten:Verschlimmerung bestimmter Muskelerkrankungen
(Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syndrom, fortgeschrittene
Duchenne-Muskeldystrophie).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Gelegentlich: Verminderung der Glukosetoleranz.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungs-
ort

Héufig: Kopfschmerzen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Wahrscheinlich allergisch bedingte Leberentziin-
dung (Hepatitis) mit Erhéhung der leberspezifischen Enzyme:
Bildet sich nach Absetzen von Verapamil AL 240 retard zuriick.
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Impotenz.

Selten: VergroBerung der ménnlichen Brustdriise (Gynakomastie)
unter Langzeitbehandlung bei alteren Patienten: Bildet sich
nach bisherigen Erfahrungen nach Absetzen von Verapamil AL
240 retard zuriick.

Sehr selten: Erhéhung des die Milchbildung fordernden Hor-
mons (Prolaktin) im Blut, Milchfluss (Galaktorrhoe).
Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Miidigkeit, Nervositét.

Hinweis:

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funktionsheein-
flussung unter Verapamilhydrochlorid nicht ausgeschlossen
werden.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beo-
bachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er (ber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren
MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Verapamil AL 240 retard aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Verapamil AL 240 retard enthélt

Der Wirkstoff ist Verapamilhydrochlorid.

1 Retardtablette enthdlt 240 mg Verapamilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumalginat, Povidon K 30,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Natriumsul-
fat, Talkum, basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.),
Macrogol 4000, wasserhaltiges Aluminiumoxid, Titandioxid
(E 171), Chinolingelb (E 104), Indigocarmin (E 132).

Wie Verapamil AL 240 retard aussieht und Inhalt der
Packung

Leicht griinliche, langliche Retardtablette mit beidseitiger
Bruchkerbe.

Verapamil AL 240 retard ist in Packungen mit 50 und 100 Retard-
tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2006
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