Tento dokument je pribalovou informaci k IéCivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalova informace byla pfedloZzena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Isocor® 2,5 mg/ml injekéni/infuzni roztok
verapamil-hydrochlorid (verapamili hydrochloridum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate

- Tento ptipravek byl ptedepsan 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 Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékai nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Isocor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Isocor pouZivat
Jak se Isocor pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Isocor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Isocor a k ¢emu se pouZiva

Isocor patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych blokatory vapnikovych kanali; jeho 1é¢ivou latkou je
verapamil-hydrochlorid. Isocor se pouziva k 1é€bé abnormalniho srdeéniho rytmu, jako je
nepravidelna nebo rychla srde¢ni frekvence.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Isocor pouZivat

NepouZivejte Isocor:

- jestlize jste alergicky(4) na lécivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6.1),

- jestlize jiz k 16€b& n&kterych srde¢nich onemocnéni uzivate 1ék obsahujici ivabradin,

- jestlize jste t€hotna nebo kojite,

- jestlize mate pfili§ pomalé, pftili§ rychlé nebo nepravidelné srdecni stahy,

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenzi),

- jestlize mate srde¢ni onemocnéni (naptiklad méstnavé srde¢ni selhani nebo onemocnéni zvané
Wolf-Parkinson-Whitetiv syndrom),

- jestlize jste byl(a) 1é¢en(a) nitrozilnimi beta-blokatory (atenolol, propranolol), jestlize jste
prodéglal(a) infarkt myokardu, Atrioventrikularni blokada druhého nebo tfetiho stupné, sinoartrialni
(SA) blokada nebo kardiogenni $ok.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Isocor se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate dalsi kardiovaskularni obtize,

- jestlize mate jakakoli nervosvalové onemocnéni, jako je napi. myasthenia gravis, Lambert-
Eatontiv syndrom nebo Duchennova svalova dystrofie,

- jestlize mate onemocnéni ledvin,

- jestlize uzivate né€které 1éky ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi, miize byt nutna tiprava jejich
davkovani.




Dalsi 1é¢ivé pripravky a Isocor

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to véetné volné prodejnych 1éki.

Isocor muze ménit aktivitu téchto 1éka nebo, naopak, tyto 1éky mohou ménit jeho téinky, a proto by
nemély byt béhem 1écby piipravkem Isocor podévany:

- beta-blokatory pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srde¢nich onemocnéni (vetné
propranololu, metoprololu a atenololu),

- alfa-blokatory pouzivané k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku a srdecnich onemocnéni (véetné
prazosinu a terazosinu),

- jakékoli dalsi Iéky na vysoky krevni tlak, abnormalni srde¢ni stahy nebo na srde¢ni selhani
(chinidin, flekainid, digoxin a digitoxin),

- 1éky pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu (atorvastatin, lovastatin, simvastatin),

- ptipravky pouzivané k 1écbé deprese (véetné bylinnych pripravkl obsahujicich trezalku),
uzkosti nebo psychozy (imipramin, buspiron a lithium),

- léky znamé jako imunosupresiva pouzivané k prevenci odmitnuti transplantovanych organt
(cyklosporin, sirolimus, everolimus a takrolimus),

- ptipravky pouzivané k 1écbe nékterych typt diabetu (glyburid),

- kyselina acetylsalicylova (aspirin),

- almotriptan pouzivany k [écbé migrény,

- midazolam — sedativum,

- theofylin —k rozsifeni pradusek;

- pripravky pouzivané k 1é¢b¢ Zalude¢nich nebo dvanacternikovych viedu (cimetidin),

- rifampicin — antibiotikum k 1é¢b¢ tuberkulézy,

- karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital pouZivané jako antikonvulziva,

- ritonavir pouzivany k 1écbé HIV,

- erythromycin, Klarithromycin a telithromycin pouZivané k 1é¢bé nékterych typu infekcee,

- kolchicin nebo sulfinpyrazon pouzivané k 1é¢b¢ dny;

- metformin - verapamil miZe snizovat u¢inek metforminu na snizeni hladiny glukézy.

Isocor s jidlem, pitim a alkoholem
Grapefruitovy dzus

Pokud jste 1éCen(a) pripravkem Isocor, vyhybejte se grapefruitovému dzusu. Mlze zvySovat hladinu
piipravku Isocor v plazmé, coz zvysuje riziko nezadoucich u¢inkd.

Alkohol
Podavani pfipravku Isocor soubézné s konzumaci alkoholu ma za nasledek opozdéné rozkladani
etanolu a vyskyt toxickych uc¢inkda.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Udaje o pouziti ptipravku Isocor v t&hotenstvi jsou nedostateéné. Tento 1ék 1ze podavat téhotnym
zenam pouze v pripadech absolutni nutnosti stanovenych lékafem.

Isocor prochazi placentou a je méten v pupecnikové krvi.

Isocor se vylucuje do lidského matefského mléka. Vzhledem k moznym nezadoucim ucinkim u
kojenych déti se ma Isocor pouZzivat béhem kojeni pouze, pokud je to nezbytné pro zdravi matky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Indikace ptipravku Isocor injekéni roztok nejsou slucitelné s fizenim dopravnich prostiedki a
obsluhou stroju.

3. Jak se Isocor pouziva



Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Isocor podava intravendzné lékar nebo zdravotni sestra. Davku Vam podle Vaseho onemocnéni
predepise 1ékat. Tym zdravotnickych pracovniki u Vas mtze po celou dobu 1écby sledovat krevni tlak
a EKG (elektrickou aktivitu srdce).

Doporucend déavka ptipravku je:

Dospéli:

5-10 mg podavanych pomalou intravendzni injekci po dobu 2 minut.

U starSich pacientti mtize byt injekce podana pomaleji.

Je-1i to nutné, mize byt za 5 az 10 minut injekéné podano dalsich 5 mg.

Pouziti u déti

Déti ve veéku 0-1 rok: 0,1 az 0,2 mg/kg télesné hmotnosti.
Déti ve veéku 1-15 let: 0,1 az 0,3 mg/kg télesné hmotnosti.
Je-li to nutné, je mozné injekci za 30 minut zopakovat.

JestliZe obdrZite vice pripravku Isocor, neZ jste mél(a)

Vzhledem ktomu, ze je ptipravek Isocor podavan zdravotnickymi pracovniky, je moznost
predavkovani timto lékem mald. Pokud se presto domnivate, ze Vam byla poddna vyssi davka
ptipravku Isocor, sdélte to svému lékafi.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate.

4, Moiné nezadouci u¢inky

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou uvedeny v potadi podle Cetnosti ptipadd. Frekvence MedDRA
odpovida: velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné& ¢asté (>1/1 000, <1/100), vzacné (>1/10
000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a nezadouci tc¢inky, jejichz Cetnost vyskytu neni zndma.
Isocor ovliviuje srde¢ni rytmus, ale u nékterych pacientti téz mize zpomalovat srdecni frekvenci a
zpusobit pokles tlaku krve. Vas 1ékat Vas proto bude béhem 1é¢by peclive sledovat.

Jestlize se u Vas projevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, ihned to sdélte svému lékati:

e zmény srdeéniho rytmu (pomaly, zrychlena nebo nepravidelny srde¢ni tep), vyskyt bolesti na
hrudi, nevolnost, kolaps, dusnosti (né¢kdy provazena tnavou, slabosti a niz$i schopnosti té€lesné
namahy), oteklé kotniky,

e vyskyt sipani, dychaci obtize, otok obliceje, rti, jazyka, svédéni a kozni vyrazka,

o zezloutnuti kiize nebo oci, zimnice, bolest v pravé horni ¢asti biicha; jsou to

znamky toho, Ze Vase jatra nemuseji pracovat tak dobie jako obvykle.

Mezi dalsi nezadouci Gcinky verapamilu patii: zrudnuti obliceje nebo krku, poceni, bolesti hlavy,
unava, kiece, zavrat’, vertigo, nervozita, poruchy pohybu, biisni diskomfort, nevolnost, bolest biicha
nebo zvraceni.

Pfi dlouhodobé 1é¢bé verapamilem se nékdy mohou vyskytnout dalsi nezadouci u¢inky. Informujte
svého lékare, pokud u Vas dojde k otoku dasni, ktery se rozsiti pies zuby, nebo (u muzi) pokud Vam
otecou prsy. Tyto u€inky jsou velmi vzacné a odezni po ukonceni 1éCby.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipade€ jakychkoli jinych nezadoucich ucinkd, které nejsou v tomto piibalovém
letaku zminény. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Isocor uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovévejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrante pired mrazem!

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Isocor obsahuje
- Lécivou latkou je verapamili hydrochloridum 5 mg v jedné 2ml ampulce.
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekci.

Jak Isocor vypada a co obsahuje toto baleni

Isocor je Ciry bezbarvy vodny roztok.

2 ml injekéniho/infuzniho roztoku v ampulkach z bezbarvého skla, s vyznacenym otvoru ampulky —
barevnou teckou nebo krouzkem; 10 ampulek v blistru z PVC folie; 1 blistr v kartonové krabicce
spole¢né s ptibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
SOPHARMA AD
16, lliensko Shosse Street, 1220 Sofia, Bulharsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v prosinci 2020.



