PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

VERAPAMIL CLORHIDRAT 80 mg comprimate filmate
Verapamilum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti In acest prospect:

. Ce este VERAPAMIL CLORHIDRAT si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati VERAPAMIL CLORHIDRAT

3. Cum sa luati VERAPAMIL CLORHIDRAT

4. Reactii adverse posibile
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. Cum se pastreaza VERAPAMIL CLORHIDRAT
. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este VERAPAMIL CLORHIDRAT si pentru ce se utilizeaza

Verapamil clorhidrat apartine unui grup de medicamente numit blocante ale canalelor de calciu.
Blocante ale canalelor de calciu modifica aportul de calciu in celulele musculare din vasele de sange
si inima dumneavoastrd. Aceasta poate modifica forfa si viteza cu care bate inima dumneavoastra.
Prin efectele sale, verapamilul scade consumul energetic si necesarul de oxigen al miocardului. De
asemenea, deschide vasele de singe, astfel incat sdngele poate fi pompat mult mai usor in corp.
Ajuta, n acest mod, sd ajungd mai mult oxigen la muschiul inimii §i va poate scadea tensiunea
arteriala.

Verapamil clorhidrat se utilizeaza pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, ritmuri cardiace
anormale, pentru a preveni si a trata angina pectorald (durere in piept).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati VERAPAMIL CLORHIDRAT
Nu utilizati VERAPAMIL CLORHIDRAT:

e Daca sunteti alergic la clorhidrat de verapamil sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

e Daca aveti soc cardiogen;

e Daca aveti unele tulburari de conducere intracardiaca care determind batai rare ale inimii,
cum sunt: boala nodului sinusal (cu exceptia pacientilor purtdtori de stimulator cardiac),
bloc atrioventricular (AV) de gradul II sau III (cu exceptia pacientilor purtatori de stimulator
cardiac);

e Daca aveti fibrilatie atrialda sau flutter atrial in prezenta unei cai accesorii (sindrom Wolff-

ParkinsonWhite sau Lown-Ganong-Levine);

Daci aveti insuficienta cardiaca;

Simultan administrati solutii injectabile de beta-blocante;
Dacd sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida;
Dacd luati ivabradind (pentru unor boli de inima).

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati Verapamil clorhidrat, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Se recomanda utilizarea Verapamil clorhidrat sub supraveghere atenta, daca aveti:

Copii

insuficienta cardiaca sau unele tulburdri de ritm cardiac (bloc atrioventricular (BAV) de
gradul I) sau batai neregulate ale inimii;

ati avut recent un atac de cord;

hipotensiune arteriala severa;

insuficientd renala sau hepatica;

daca aveti boli care afecteaza transmisia neuro-musculara, de ex. mistenia gravis, sindrom
Eaton- Lambert sau distrofie musculara progresiva Duchenne.

Aceastd forma farmaceuticd nu se va administra copiilor.

VERAPAMIL CLORHIDRAT impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In mod special spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati unul dintre urmitoarele
medicamente:

beta-blocante, utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute sau a altor afectiuni
cardiace (de ex. propranolol si metoprolol);

alfa-blocante, utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale, bolilor de inima si tulburri ale
prostatei (prazosin si terazosin);

statine, cum sunt atorvastatin, lovastatin, simvastatin, folosite pentru a scadea cantitatea de
colesterol din sange;

medicamente folosite pentru tratarea hipertensiunei arteriala sau un ritm cardiac anormal
(aritmie), de exemplu, flecainida, chinidina, digoxina, digitoxina si disopiramida;
medicamente folosite pentru tratamentul depresiei, anxietatii sau psihozei (imipramina,
buspirona si litiul);

glibenclamida (gliburida), folosita pentru tratamentul anumitor tipuri de diabet;

aspirin (acid acetilsalicilic) folosit pentru a calma durerea si a reduce febra;

midazolam, utilizat ca sedativ sau anestezic;

medicamente cu actiune imunodeprimantd, cum sunt ciclosporina, sirolimus, everolimus si
tacrolimus. Acestea sunt folosite pentru a impiedica respingerea organului transplantat;
teofilind, folosita pentru tratamentul astmului;

doxorubicind, medicament utilizat pentru tratamentul cancerului;

cimetidind, folosita pentru tratamentul ulcerului de stomac;

carbamazepina, fenitoind sau fenobarbital. Aceste medicamente sunt utilizate pentru
tratamentul convulsiilor;

rifampicina, utilizata pentru tratamentul tuberculozei si a altor tipuri de infectii;
medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei HIV, cum este rionavir;

medicamente pentru tratamentul unor anumite tipuri de infectii, cum sunt eritromicina,
claritromicina si telitromicina;

colchicina sau sulfipirazona, medicamente folosite pentru tratamentul gutei;

amotriptan, folosit pentru tratamentul migrenei;

dabigatran(un medicament pentru prevenirea formarii de cheaguri de sange);

ivabradina, utilizat pentru tratamentul bolilor de inima.

Anuntati chirurgul sau stomatologul dumneavoastra ca luati verapamil, in cazul in care o interventie
chirurgicala este programata, deoarece poate afecta efectul anestezicului utilizat.

VERAPAMIL CLORHIDRAT impreuna cu alimente, bauturi si alcool



Nu administrati comprimatele Verapamil clorhidrat cu sucul de grapefruit, deoarece aceasta poate
afecta absorbtia medicamentului. Acest lucru nu se intdmpla cu alte sucuri de fructe cum ar fi
portocale, mere sau suc de rosii.

Clorhidrat de verapamil poate creste cantitatea alcoolului in organism si timpul necesar pentru
eliminarea acestuia. Ar trebui sa evitati consumul excesiv de alcool, in timp ce luati verapamil.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje si nu efectuati alte activitati care presupun atentie pana
cand nu stifi cum va afecteaza acest medicament. Clorhidrat de verapamil poate face sd va simtiti
ametit si oboist.

Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati VERAPAMIL CLORHIDRAT

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

In cazul in care medicul dumneavoastrd nu v-a indicat alt mod de administrare, urmatoarele
instructiuni sunt valabile. Va rugdm sa urmati aceste instuctiuni, in caz contrar efectul
medicamentului nu va fi cel asteptat.

Medicamentul se administreaza intern. Comprimatele se inghit intregi, fara a fi mestecate,
faramitate sau divizate cu o cantitate suficienta de lichid (de exemplu, 1 cana de apd) cel mai bine in
timpul sau imediat dupa mase.

Doza pe care va trebui sa o luati va depinde de afectiunea dumneavoastra si va fi stabilita in mod
individual de catre medicul dumneavoastra.

Adulti

Hipertensiune arterial

In general, doza zilnicd este 40-120 mg, administrata in 3-4 prize. Doza zilnicd maxima este de 480
mg, care ar trebui sd fie administrata in doze mici, in conformitate cu instructiunile medicului.
Stenocardie

Doza zilnica este de 80-120 mg clorhidrat de verapamil, administrata de 3-4 ori pe zi.

Aritmie

Doza zilnica este de 40-120 mg clorhidrat de verapamil, administrata de 3-4 ori pe zi.

Daca luati mai mult VERAPAMIL CLORHIDRAT decét trebuie

In cazul in care ati luat mai multe comprimate filmate Verapamil clorhidrat decat v-a recomandat
medicul dumneavoastra, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti imediat la
departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Luati cu dumneavoastra cutia medicamentului, acest prospect si comprimatele rdmase, pentru a
arata medicului.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de VERAPAMIL CLORHIDRAT
Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce v-ati amintit. Apoi luati doza urmatoare
la ora obignuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati VERAPAMIL CLORHIDRAT
Discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Verapamil clorhidrat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.
Adresativa la medic sau cel apropiat spital daca ati observat dezvoltarea reactiilor adverse:
o Ingilbenirea pielii sau a ochilor, febra, sensibilitate abdominalid. Este posibili afectarea
ficatului cu manifestari clinice.
e Palpitatii, dureri noi sau mai frecvente in piept, umflarea gleznelor, tumefiere si sensibilitate
la nivelul méinilor sau picioarelor.
e Respiratie suieratoare brusca, dificultati de respiratie, umflarea gurii, buzelor sau limbii, sau
eruptie cutanatd severd. Acestea pot fi simptome ale unei reactii alergice.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e ameteald;

cefalee;

batai lente ale inimii;

inrosirea pielii;

hipotensiune arteriala;

constipatii;

greata;

umflarea picioarelor sau gleznelor.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):
e batai rapide ale inimii, palpitatii;
e durere abdominala;
e oboseala.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane):
e 0 senzatie de furnicaturi sau o senzatie de furnicaturi pe piele;
tremor;
somnolenta;
acufene (zgomote Tn urechi);
varsaturi;
transpiratii abundente.

Cu frecventa necunoscuta (freventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile):
» reactii de hipersensibilitate (alergice);

 hiperkaliemie;

* pierderea coordonarei;

« paralizie;

e convulsii;

e nervozitate;
e vertij;

e infarct;

* insuficientd cardiaca;



» obstructie intestinald;

» Inrosirea fetei sau a gatului;

* prurit, inroseatd si umflarea mainilor, picioarelor si alte extremitati,
+ dificultati de respiratie;

+ disconfort gastric;

» umflarea gingiilor;

» umflarea gurii, buzelor sau limbii sau eruptii cutanate severe;
 urticarie;

» caderea parului,

* dureri articulare si/sau musculare si slabiciune musculara;

* tulburari renale;

* impotenta (tulburari de erectie);

+ crestere in volum a glandei mamare;

» cesterea prolactinemiei, scurgere a laptelui in afara momentelor cand copilul este hranit la san;
» cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza VERAPAMIL CLORHIDRAT
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!
A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine VERAPAMIL CLORHIDRAT

Substanta activa: clorhidrat de verapamil 80 mg;

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, lactozd monohidrat, copovidona, stearat de
magneziu;

filmul: hidroxipropilmetilceluloza, lactoza monohidrat, dioxid de titan (E171), polietilenglicol,
triacetina.

Cum arati VERAPAMIL CLORHIDRAT si continutul ambalajului:
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba. In sectiune transversala se evidentiaza doua
straturi de diversa structura.

Cate 10 comprimate in blister din PVC/AI; cate 5 blistere in cutie, impreuna cu prospectul pentru
utilizator.



Detiniatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceuticd Borsceagov" SAP
03134, Ucraina, or. Kiev, str. Mira, 17.

Fabricantul
Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceuticd Borsceagov" SAP
03134, Ucraina, or. Kiev, str. Mira, 17.

Acest prospect a fost aprobat in martie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

