sp.zn. sukls324451/2020
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Verogalid ER 240 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
verapamili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist

ZNnovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare, nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by

ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou

uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Verogalid ER a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Verogalid ER uZivat
3. Jak se ptipravek Verogalid ER uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Verogalid ER uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Verogalid ER a k ¢emu se pouZziva

Léciva latka ptipravku - verapamil-hydrochlorid omezuje vstup vapniku do bun¢k hladkého
svalstva cév, svalovych bunék, ale i srde¢niho pfevodniho systému. Tim vyvolava rozsifeni cév,
zejména cév zasobujicich srde¢ni sval a zpomaluje vedeni vzruchu v srdci.

Jiz prvni den 1éCeni nastava pokles krevniho tlaku; plisobeni 1éku zustava i pii dlouhodobé 16¢bé
zachovéno.

Indika¢ni skupina

Selektivni blokatory vapnikového kanalu s pfimym kardidlnim G¢inkem, fenylalkylaminové derivaty.
Ptipravek se pouziva k 1écbé anginy pectoris (bolest na hrudi vznikajici v dasledku nedostatecného
prokrveni srde¢niho svalu), dale k 1écbé nékterych poruch srde¢niho rytmu spojenych s rychlou
srdecni ¢innosti a k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Pripravek se dale pouziva k predchézeni
vzniku srde¢niho infarktu u pacientt, ktefi méli srde¢ni infarkt v minulosti.

Ptipravek je urcen k 1écbe dospélych a dospivajicich s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 50 kg.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Verogalid ER uZivat

Neuzivejte pripravek Verogalid ER:

- jestlize jste alergicky(4) na verapamil-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- pti srde¢né-obehovém Soku

- po akutnim srdec¢nim infarktu s komplikacemi

- pfi mestnavém srde¢nim selhani

- pti tézkych poruchach vedeni vzruchu (sifio-komorovy blok II. a III. stupn€, syndrom chorého
sinu), kromé pacientt s kardiostimulatorem
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- pti kmitani a mihani sini (flutter a fibrilace sini) pfi souc¢asn¢ zrychleném pievodu
vzruchu ze sini na komory, napt. tzv. WPW-syndrom nebo Lown-Ganong-Leviniv
syndrom.
- pokud uzivate k 1écb¢ urcitych srde¢nich onemocnéni 1é¢ivy piipravek obsahujici
ivabradin.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Verogalid ER se porad'te se svym lékafem, pokud mate nékteré z nize
uvedenych onemocnéni, Vas 1ékar Vas bude béhem 1écby piipravkem Verogalid ER pravidelné
sledovat:

- pti sino-komorovém bloku I. stupné, pii pomalé tepové frekvenci

- pti nizkém krevnim tlaku

- pti t€zké poruse funkce jater

- pfi onemocnéni s poruchou nervosvalového prenosu (myastenia gravis, Lambert-

Eatontv syndrom, pokro¢ila Duchennova svalova dystrofie)

- pti poruse funkce ledvin.

V dobé¢ téhotenstvi a kojeni miize byt piipravek uzivan, jen pokud je to nezbytné nutné (viz nize).

Pred uzitim ptipravku Verogalid ER se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déti a dospivajici
Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky je tento piipravek uréen pouze pro dospélé a
dospivajici s télesnou hmotnosti nad 50 kg.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Verogalid ER
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Ukinky piipravku Verogalid ER a G&inky jinych soudasné uZivanych 1kt se mohou navzajem
ovliviiovat.
Pted zahajenim uZzivani pfipravku Verogalid ER se porad’te se svym lékatem, jestlize uzivate
néktery z nasledujicich 1éku:
- beta-blokatory (1é¢iva uzivana k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni)
- antiarytmika (ptipravky k 1é€bé poruch srdecniho rytmu) - pfi uzivani téchto 1€kt
spolecné s piipravkem Verogalid ER mtze dojit ke zhorSeni vedeni vzruchu v srdci a k
vyrazngj$imu snizeni tlaku krve
- chinidin (k 1é¢bé srde¢niho rytmu) — spole¢né uzivani s piipravkem Verogalid ER miize u
pacientl s kardiomyopatii zbytnénim srdce vést ke snizeni tlaku krve a plicnimu otoku
- antihypertenziva (k 1é¢be vysokého tlaku krve), napft. prazosin
- diuretika (mocopudné 1éky)
- vazodilatancia (Iéky rozsitujici cévy pouzivané k 1écbé vysokého tlaku krve)
- digoxin (pouzivany k 1é¢bé srdecniho selhani)
- lithium (k [é¢bé duSevnich onemocnéni)
- simvastatin, lovastatin, atorvastatin (ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi)
- cyklosporin (pouzivany k potlaceni imunitni reakce po transplantacich)
- theofylin (1é¢ivo uzivané k 1é¢bé praduskového astmatu)
- rifampicin (1é¢ivo uzivané k 1écbe tuberkuldzy)
- karbamazepin, fenobarbital (k 1é¢be epilepsie)
- midazolam (k 1écb¢ tizkosti nebo nespavosti)
- cimetidin nebo ranitidin (1é¢iva tlumici tvorbu zaludecni $tavy)
- klarithromycin (k 1écb¢ infekcei)
- kyselina acetylsalicylova (pouzivana ke snizeni horecky nebo k 1€¢bé bolesti)
- kolchicin (k 1é¢b€ dny) — soucasné uzivani s piipravkem Verogalid ER se nedoporucuje
- piipravky s obsahem tfezalky teckované (Hypericum perforatum)
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- dabigatran (1¢k na prevenci vzniku krevnich srazenin) a dalsi pfiméa peroralni antikoagulancia.
- Verapamil mtze snizit G¢inek metforminu, ktery snizuje hladinu glukézy.

Upozornéte 1ékate, ze uzivate pripravek Verogalid ER:
- pokud mate podstoupit chirurgicky zakrok (Verogalid ER muze zesilit uc¢inek
myorelaxancii — 1ékd k uvolnéni svald, pouzivanych pii narkoze)

Piipravek Verogalid ER s jidlem, pitim a alkoholem

Verogalid ER zesiluje ucinek alkoholu. Pfi uzivani piipravku Verogalid ER nepijte alkoholické
napoje.
Béhem 1é¢by by nemély byt uzZivany potraviny a napoje obsahujici grapefruit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Nejsou k dispozici dostate¢né tidaje o podavani verapamil-hydrochloridu t¢hotnym Zenam, z
tohoto diivodu by tento piipravek nemél byt v t€hotenstvi uzivan, pokud to neni nezbytné
nutné.

Kojeni

Jsou k dispozici pouze omezené idaje o podavani pripravku u kojicich zen, které naznacuji, ze
pomérna davka pro kojené dité je nizka, podavani verapamil-hydrochloridu pii kojeni je tedy
mozné. Nicméné, z divodu mozného rizika nezadoucich U¢inkti u kojenych déti, by
verapamil-hydrochlorid nem¢l byt pii kojeni uzivan, pokud to neni nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kvili svému antihypertenznimu efektu a v zavislosti na individualni odpovédi pacienta na 1é¢bu
mize piipravek ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje nebo pracovat za
zvySenych bezpecnostnich podminek. To plati zejména na zacatku 1éCby, pii zvySovani davky nebo
pfi zméné 1é¢by a rovnéz pii soucasné konzumaci alkoholu. Verapamil-hydrochlorid miize zvysit
hladinu alkoholu v krvi a zpomalit jeho eliminaci. Z tohoto ditvodu miize byt uc¢inek alkoholu
zvySeny. V téchto pfipadech netid’te dopravni prosttedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Verogalid ER obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 25,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyriské soli) v jedné tablet¢.
To odpovidé 1,27 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospelého.

3. Jak se pripravek Verogalid ER uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékatem.

Davkovani
Dévkovani verapamil-hydrochloridu je individudlni. Davku urc¢i 1ékar s ptihlédnutim ke stavu
pacienta.
Pti dlouhodobé 1écbé by neméla byt prekrocena denni davka 480 mg verapamil-hydrochloridu, tj.
2 tablety ptipravku Verogalid ER (kratkodobé piekroceni této davky je mozn¢). Tabletu 1ze rozd€lit
na stejné davky.
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Dospéla populace

Lécba anginy pectoris

Doporucena davka ptipravku Verogalid ER je 240 — 480 mg verapamil-hydrochloridu denné,
uzitych ve 2 dil¢ich davkach. (tj. 1/2 - 1 tableta pfipravku Verogalid ER dvakrat denn¢, s
¢asovym odstupem 12 hodin.

Lécba vysokého tlaku krve

Doporucena uvodni davka je 240 mg verapamil- hydrochloridu denné (1 tableta ptipravku
Verogalid ER), uzitych rano. U pacient(l, u kterych je zadouci obzvlasté pomaly pokles krevniho
tlaku, je mozno 1écbu zahgjit davkou 120 mg denné (tj. 1/2 tablety piipravku Verogalid ER).

V piipadé nedostate¢ného uc¢inku mize 1ékat davku zvysit na 1 tabletu pfipravku Verogalid ER
dvakrat denn¢, s ¢asovym odstupem 12 hodin.

Lécba poruch srdecniho rytmu

Doporucena davka je 120 - 480 mg verapamil-hydrochloridu denné uzitych dvou dil¢ich

davkach (tj. 1/2-1 tableta pfipravku Verogalid ER dvakrat denn¢, s ¢asovym odstupem 12
hodin).

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientd s poruchou funkce jater mize byt, v zavislosti na stupni postiZzeni, zesileno a
prodlouZeno plsobeni verapamil-hydrochloridu z diivodu zpomaleného odbouravani 1éku. V téchto
pripadech musi 1ékaf nastavit davkovani zvlast’ peclivé a 1é¢bu zacit nizkymi davkami verapamil-
hydrochloridu.

Zpusob podani

Tablety se polykaji celé, s dostateCnym mnozstvim tekutiny (napi. sklenici vody, nesmi se
zapijet grapefruitovou $tavou!), nejlépe pii jidle nebo kratce po ném. Tablety necucejte,
nezvykejte ani nedrt’te.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Délka lécby
Doba uzivani pfipravku neni Casové omezena. Tento pripravek lze uZzivat
dlouhodobé.

Ukonceni 1écby
Pti vysazovani ptipravku, zejména pokud byl podavan dlouhodobg, je tfeba postupovat s opatrnosti
a davku snizovat postupné.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Verogalid ER, neZ jste méla(a)

Pti pfedavkovani mtize dojit k nadmérnému snizeni tlaku krve, srde¢nimu

selhani a porucham srdec¢niho rytmu.

Pokud jste uZil(a) vice pFipravku, nezZ jste mél(a), neprodlené vyhledejte Iékaiskou pomoc
nebo Iékaiskou pohotovost nejbliZsi nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Verogalid ER

Je dulezité, abyste uzival(la) tento piipravek kazdy den, nejlépe ve stejnou dobu tak, jak urcil
1ékar.

Pokud zapomenete tabletu uzit, uzijte ji, jakmile si vzpomenete a dale pokracujte v uzivani v
obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
Jestlize jste zapomnél(a) uzit vice tablet, porad’te se s lékafem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Verogalid ER
Bez porady s 1ékarem piipravek nevysazujte. Lécbu, zejména po dlouhodobém podavani, je
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tieba ukoncovat postupnym snizovanim davek. Porad’te se se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare,
nebo lékarnika

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pFipravek nezadouci 0Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci i¢inky (mohou se objevit aZ u 1 pacienta z
10)

- bolesti hlavy

- z&vraté

- zpomaleni srdec¢niho tepu

- navaly horka/zrudnuti v obli¢eji

- snizeni tlaku krve

- zacpa

- nevolnost

- otoky koncetin

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit aZ u 1 pacienta ze 100)
- buseni srdce

- zrychleni srde¢niho tepu

- bolest bricha

- inava

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit aZ u 1 pacienta z 1000)
- pocity brnéni

- tfes

- spavost

- zvonéni v usich (tinitus)

- zvraceni

- zvySené poceni

NeZadouci ucinky s neznamou cetnosti (Cetnost nelze z dostupnych tidajii urcit)

- reakce precitlivélosti (kopfivka, svédéni, otoky na kiizi a sliznicich, az zdvazné reakce
jako vyrédzka s tvorbou puchyii, Stevens-Johnsondv syndrom, erythema multiforme,
zuzeni pradusek-bronchospasmus, zvyseni hladiny drasliku v krvi, dusnost, selhani
ledvin).

Pokud se u Vis vyskytne reakce z piecitlivélosti (rozsahla vyrdaZka, otoky rtii, sliznic ust nebo
hrdla, duSnost) vyhledejte neprodlené lékaiskou pomoc nejblizsi lékaiské pohotovosti.
- poruchy koordinace
- ochrnuti
- zachvaty zavrat’
- siio-komorovy blok L., IL., III. stupné (porucha pievodu vzruchu v srdci)
- srde¢ni selhani
- srde¢ni zastava
- nepravidelny rytmus (vynechani tepu)
- nepiijemné pocity v bfise
- zmény na sliznici dasni v ustech
- neprichodnost stiev
- vypadavani vlasii
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- zCervenani klize

- bolesti kloub a svalti svalova slabost

- poruchy erekce

- vyluCovani mléka u nekojicich zen (galaktorea), zvySeni hladiny hormonu prolaktinu v
krvi zvétSeni prsti u muzi

- zvys$eni hladiny jaternich enzyma v krvi

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41

Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Verogalid ER uchovavat
Verogalid ER - 60, 100, 500 tablet

HDPE lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobife uzaviené lahvicce, aby byl
pripravek chranén pted vlhkosti.

Verogalid ER - 30 tablet

a) HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
pripravek chranén pied vlhkosti.

b) Blistr: Uchovavejte blistr v krabicce pfi teploté do 25 °C, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
“EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Verogalid ER obsahuje
Lécivou latkou je verapamil-hydrochloridum. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovani obsahuje

verapamil-hydrochloridum 240 mg.

Dalsimi slozkami jsou: natrium-alginat, mikrokrystalicka celulosa, povidon, magnesium-
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stearat, potahova soustava Opadry YS-1-7006 bezbarva: hypromelosa 2910, macrogol 400,
macrogol 8000; potahova soustava Opadry Y-5-12577 zluta: hypromelosa 2910, hyprolosa,
oxid titaniCity (E171), macrogol 400, hlinity lak chinolinové Zluti (E104).

Jak piipravek Verogalid ER 240 vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Verogalid ER jsou ovalné potahované tablety barvy slonové kosti s pulici
ryhou. Na jedné stran¢ je vyrazeno 73/00 a na druhé strané¢ “TEVA”. Tabletu lze rozd¢lit na
stejné davky.

Pro velikost baleni: Verogalid ER - 60, 100, 500 tablet
HDPE lahvicka, opatend hlinikovym uzavérem, krabicka.

Pro velikost baleni: Verogalid ER - 30 tablet
a)HDPE lahvicka, PP détsky bezpecnostni uzavér s tésnici vlozkou, krabicka
b)PVC/PVDC - Al blistr, krabicka.

Velikost baleni:
30, 60, 100 a 500 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim v HDPE lahvi¢ce a krabicce
nebo 3 x blistr s 10 tabletami v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce 5
TEVA Czech Industries s.r.o0., Opava - Komarov, Ceska republika
Pliva Hrvatska d.o.o0., Zahieb, Chorvatsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2021.
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