Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

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

Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten

Wirkstoff: Verapamilhydrochlorid

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Retardtablette Verapamil Hennig® 120 mg retard Retard-
tabletten enthlt 120 mg Verapamilhydrochlorid.

Sonstige Bestanditeile:

Natriumalginat, Povidon (K25), mikrokristalline Cellulose, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Lactose-
Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid, Macrogol (4000),
Eisenoxidhydrat

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

Calciumkanalblocker
HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Q‘Q LiebigstraBe 1-2
! 65439 Fl6rsheim am Main
Telefon: (06145) 508-0
Telefax: (06145) 508140
http://www.hennig-am.de
ANWENDUNGSGEBIETE

1.Zur Behandlung der koronaren Herzkrankheit (Zustdnde mit
unzureichender Sauerstoffversorgung des Herzmuskels) bei:

- Chronisch stabiler Angina pectoris (Belastungsangina)

- Instabiler Angina pectoris (Crescendoangina, Ruheangina)

- Vasospastischer Angina pectoris (Prinzmetal-Angina, Vari-
ant-Angina).

2.Zur Behandlung der Stérungen der Herzschlagfolge bei:

- paroxysmaler supraventrikularer Tachykardie (anfallsweise
auftretender, vom Herzvorhof ausgehender, beschleunig-
ter Herzschlagfolge), Vorhofflimmern/Vorhofflattern mit
schneller AV-Uberleitung (auBer beim WPW-Syndrom, sie-
he unter “Gegenanzeigen®).

3.Zur Behandlung des Bluthochdrucks.

GEGENANZEIGEN

Wann diirfen Verapamil Hennig® 120 mg retard Retard-

tabletten nicht angewendet werden?

Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten diirfen

nicht angewendet werden bei:

- Herz-Kreislauf-Schock

- akutem Herzinfarkt mit Komplikationen (verlangsamte Herz-
schlagfolge, erniedrigter Blutdruck, Linksherzinsuffizienz)

- ausgepragten Reizleitungsstérungen (wie z. B. SA- bzw. AV-
Block Il. und lll. Grades)

- erkranktem Sinusknoten im Herzen (Sinusknotensyndrom)

- manifester (erkennbarer) Herzmuskelschwéche

- Vorhofflimmern/-flattern und gleichzeitigem Vorliegen eines
WPW-Syndroms (erhdhtes Risiko, eine beschleunigte Herz-
schlagfolge in den Herzkammern auszuldsen)

- bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Verapamil oder ei-
nem der sonstigen Bestandteile.

Wann diirfen Sie Verapamil Hennig® 120 mg retard Re-
tardtabletten erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt an-
wenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Verapamil Hennig® 120
mg retard Retardtabletten nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden durfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Seien Sie besonders vorsichtig bei der Anwendung von

Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten bei:

- AV-Block|. Grades (verlangerter Erregungsleitungszeitvom
Herzvorhofaufdie Herzkammern)

- niedrigem Blutdruck (weniger als 90 mmHg systolisch)

- Bradykardie (Puls unter 50 Schlage pro Minute)

- stark eingeschrénkter Leberfunktion (siehe “Dosierung*)

- Erkrankungen mit beeintrachtigter Ubertragung von Ner-
venimpulsen auf die Muskulatur (wie Myasthenia gravis,
Lambert-Eaton-Syndrom und fortgeschrittene Duchenne-
Muskeldystrophie).

Was muss in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet wer-
den?

Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten sollten in
den ersten sechs Monaten der Schwangerschaft nicht einge-
nommen werden, da mit einer Anwendung am Menschen keine
Erfahrungen vorliegen. Eine Einnahme im letzten Drittel der
Schwangerschaft darf nur unter strenger Nutzen-Risiko-Ab-
schétzung durch den Arzt erfolgen.

Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten sollten
wéhrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, da der Wirk-
stoff in die Muttermilch Gbergeht.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG UND
WARNHINWEISE

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?
Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit
mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beach-
ten?

Die Behandlung mit Verapamil Hennig® 120 mg retard Re-
tardtabletten bedarf der regelmaBigen arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann
das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein, dass die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
tréchtigt wird. Dies giltin verstarktem MaBe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten, und
was muss beachtet werden, wenn zusétzlich andere Arz-
neimittel eingenommen werden?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Wechselwirkungen von Verapamil Hennig® 120 mg retard
Retardtabletten mit folgenden Arzneimitteln missen beachtet
werden:

Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, Beta-Rezep-
torenblocker, Arzneimittel zur Inhalationsnarkose:
gegenseitige Verstarkung der Herz-Kreislauf-Wirkungen
(héhergradige AV-Blockierung, hdhergradige Senkung derHerz-
frequenz, Auftreten einer Herzmuskelschwéche, verstarkte
Blutdrucksenkung)
blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arzneimittel (Di-
uretika), gefaBerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren):
Verstarkung des blutdrucksenkenden Effekts

Digoxin (Arzneistoff zur Erh6hung der Herzkraft):

Erhéhung der Digoxin-Plasmaspiegel aufgrund verminderter
Ausscheidung tiber die Nieren (vorsorglich auf Symptome einer
Digoxin-Uberdosierungachten und, falls notwendig, wird der Arzt
die Glykosiddosis reduzieren, evtl. nach Bestimmung der
Digoxin-Plasmaspiegel)

Chinidin (Arzneistoff gegen Herzrhythmusstérungen):
verstarkter Blutdruckabfall istmoglich, bei Patienten mit einer
bestimmten Herzerkrankung (hypertropher obstruktiver Kar-
diomyopathie) kann das Auftreten eines Lungenédems (abnorme
Flussigkeitsansammlung in der Lunge) méglich sein, Erhéhung
des Chinidin-Plasmaspiegels

Carbamazepin (Arzneistoffgegen epileptische Krampfanfalle):
Carbamazepin-Wirkung wird verstarkt, Zunahme der
neurotoxischen (nervenschadigenden) Nebenwirkung

Cimetidin (Arzneistoff zur Senkung der Magensaurepro-
duktion):

Erhéhung der Verapamil-Plasmaspiegel méglich

Lithium (Arzneistoff gegen Depressionen):
Wirkungsabschwéchung von Lithium, Erhéhung der Neuro-
toxizitét (nervenschéadigende Nebenwirkung)

Rifampicin (Arzneistoff zur Behandlung der Tuberkulose),
Phenytoin, Phenobarbital (Arzneistoffe zur Behandlung epilepti-
scherKrampfleiden):

Senkung des Plasmaspiegels und Abschwéchung der Wirkung
von Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten

Theophyllin (Arzneistoff zur Asthmabehandlung):
Erhéhungder Theophyllin-Plasmaspiegel

Prazosin (Arzneistoff zur Behandlung des Bluthochdrucks):
Erhéhung der Prazosin-Plasmaspiegel

Cyclosporin (Arzneistoff zur Unterdriickung der Immunabwehr):
Erhéhung der Cyclosporin-Plasmaspiegel

Midazolam (Arzneistoff zur Behandlung von Angstzustanden):
Erhéhung der Midazolam-Plasmaspiegel
Muskelrelaxantien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung):
madgliche Wirkungsverstarkung durch Verapamil Hennig®120
mg retard Retardtabletten

Acetylsalicylsdure (Arzneistoff zur Behandlung von Schmerzen
und gegendie Bildung von Blutgerinnseln):

verstarkte Blutungsneigung

Ethanol (Alkohol):

Verzdgerung des Ethanolabbaus und Erhéhung der Etha-
nolplasmaspiegel, somitVerstarkung der Alkoholwirkung durch
Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten
Erythromycin (Arzneistoff zur Behandlung von Infektionen):
ErhéhungderVerapamil-und Erythromycin-Plasma-Spiegel durch
gegenseitige Abbauhemmungmaéglich

Dieintravendse Gabe von Beta-Rezeptorenblockern sollte wéh-
rend der Behandlung mit Verapamil Hennig® 120 mg retard
Retardtabletten unterbleiben (Ausnahme: Intensivmedizin).

Welche Genussmittel, Speisen und Getrdanke sollten Sie
meiden?

Wahrend der Anwendung von Verapamil Hennig® 120 mg
retard Retardtabletten sollten Sie keine grapefruithaltigen Spei-
senoder Getranke zu sichnehmen. Grapefruitkann den Plasma-
spiegel von Verapamilhydrochlorid erhéhen.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER ANWEN-
DUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit Innen lhr Arzt Verapamil
Hennig® 120 mg retard Retardtabletten nicht anders verord-
net hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten sonst
nicht richtig wirken kénnen!

Wie viel von Verapamil Hennig® 120 mg retard Retard-
tabletten und wie oft sollten Sie Verapamil Hennig® 120 mg
retard Retardtabletten einnehmen?

Verapamil, der Wirkstoff der Darreichungsform von Verapamil



Hennig® 120 mg retard Retardtabletten ist individuell, dem
Schweregrad der Erkrankung angepasst zu dosieren. Nach
langjahrigerklinischer Erfahrung liegt die durchschnittliche Dosis
beiallen Indikationen zwischen 240 mg und 360 mg.

Eine Tagesdosis von 480 mg sollte als Dauertherapie nicht
Uberschritten werden; eine kurzfristige Erhéhungistméglich.
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wird in Abhan-
gigkeit vom Schweregrad wegen eines verlangsamten Arz-
neimittelabbaus die Wirkung von Verapamil verstarkt und verlén-
gert. Deshalb solltein derartigen Féllen die Dosierung mitbeson-
derer Sorgfalt eingestellt und mit niedrigen Dosen begonnen
werden (z. B. bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen zu-
nachst2-3-maltéglich eine Darreichungsformwahlen, die40mg
Verapamilhydrochlorid enthalt).

Erwachsene und Jugendliche tiber 50 kg KG:

Beikoronarer Herzkrankheit (Zustédnde mit unzureichender Sau-

erstoffversorgung des Herzmuskels):
Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg—480 mg Vera-

pamilhydrochlorid pro Tagin2 Einzeldosen.

1-2 Retardtabletten Verapamil Hennig® 120 mg retard Re-
tardtabletten 2-mal taglich (entsprechend 240 mg-480 mg
Verapamilhydochlorid proTag).

BeiBluthochdruck:

Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg-480 mg Vera-
pamilhydrochlorid pro Tagin 2 Einzeldosen.

1-2 Retardtabletten Verapamil Hennig® 120 mg retard Re-
tardtabletten 2-mal taglich (entsprechend 240 mg—480 mg
Verapamilhydrochlorid pro Tag).

Beiparoxysmaler, supraventrikularer Tachykardie (anfallsweise

auftretender, vom Herzvorhof ausgehender, beschleunigter

Herzschlagfolge), Vorhofflimmern/Vorhofflattern:
Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg-480 mg Vera-

pamilhydrochlorid pro Tagin2 Einzeldosen.

1-2 Retardtabletten Verapamil Hennig® 120 mg retard Re-
tardtabletten 2-mal taglich (entsprechend 240 mg-480 mg
Verapamilhydrochlorid pro Tag).

Wie und wann sollten Sie Verapamil Hennig® 120 mg retard
Retardtabletten einnehmen?

Die Einnahme erfolgt ungelutschtund unzerkaut mitausreichend
Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser, kein Grapefruitsaft!) am
besten zu oder kurznach den Mahlzeiten.
Verapamilhydrochlorid darfbei Angina pectoris nach Herzinfarkt
erst7 Tage nach demakuten Infarktereignis eingesetzt werden.
Die Dauer der Anwendung ist nicht begrenzt, sie wird vom
behandelnden Arzt bestimmt.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE ANWENDUNGSFEHLER
Was ist zu tun, wenn Verapamil Hennig® 120 mg retard
Retardtabletten in zu groRen Mengen angewendet wur-
den (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Der Schweregrad einer Vergiftung mit Verapamil Hennig® 120
mg retard Retardtablettenist abhangig von der zugefiihrten
Menge des Wirkstoffs Verapamil, dem Zeitpunkt der Entgiftungs-
maBnahmen und der Funktionsfahigkeitdes Herzens.
Folgende Symptome werden bei einer schweren Vergiftung mit
Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten beobach-
tet:

Bewusstseinstrubung bis zum Koma, Blutdruckabfall, langsamer
Puls, Herzrhythmusstérungen mit beschleunigter Herzschlag-
folge, Anstiege des Blutzuckers und Veranderungen anderer
Parameter im Blut (Hypokalidmie, metabolische Azidose,
Hypoxie), kardiogener Schock mit Lungenddem (Schock bei
akuter Herzmuskelschwéche mit Flissigkeitsansammlungin
derLunge).

BeiVerdachtaufeine Uberdosierung mit Verapamil Hennig® 120
mg retard Retardtabletten benachrichtigen Sie lhren Arzt, er
wird entsprechend den Symptomen Uber gegebenenfalls erfor-
derliche MaBnahmen entscheiden.

Bei Vergiftungenistsofortarztliche/notérztliche Hilfein Anspruch
zu nehmen, damit eine stationare Aufnahme und intensiv-
therapeutische MaBnahmen erfolgen kénnen.

Eine mdglichstfriihzeitige Entfernung des eingenommenen Arz-
neimittels durch Magenspulung und die Wiederherstellung von
stabilen Herz-Kreislauf-Verhaltnissen durch intensivmedizini-
sche MaBnahmenistwesentlich fir die erfolgreiche Behandlung
einer Vergiftung mit Verapamil Hennig® 120 mg retard Re-
tardtabletten.

Die BehandlungsmaBnahmen durch den Arzt/Notarzt richten
sichnach Zeitpunktund ArtderVerabreichung sowie nach Artund
Schwere der Vergiftungssymptome.

BeiVergiftungen mitgréBeren Mengen von Retardpraparaten ist
zubeachten, dass eine Wirkstofffreisetzung und Aufnahme im
Darmnochlangerals 48 Stunden nach der Einnahme erfolgen
kénnen.

Eine Magenspllung ist anzuraten, auch noch spater als 12
Stunden nach der Einnahme, falls keine Magen-Darm-Motilitat
(Darmgerausche) nachweisbar ist. Bei Verdacht auf Vergiftung
mit Retardpraparaten sind umfangreiche EliminationsmaB-
nahmen indiziert, wie induziertes Erbrechen, Absaugen von
Magen- und Dinndarminhalt unter endoskopischer Kontrolle,
Darmspulung, Abfihren, hohe Einlaufe.

Eine Hamodialyse ist wegen fehlender Dialysierbarkeit von
Verapamil nicht sinnvoll, eine Hamofiltration und evtl. eine
Plasmapherese (hohe PlasmaeiweiBbindung der Calcium-Anta-
gonisten) wird jedoch empfohlen.

Durch den Arzt/Notarzt erfolgen gegebenenfalls die iiblichen
intensivmedizinischen WiederbelebungsmaBnahmen (wie ext-
rathorakale Herzmassage, Beatmung, Defibrillation bzw.
Schrittmachertherapie).

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Verapamil
Hennig® 120 mg retard Retardtabletten eingenommen oder
eine Anwendung vergessen haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge
ein, sondern flhren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unter-
brechen odervorzeitig beenden?

Nach einer langeren Behandlung sollten Verapamil Hennig®
120 mg retard Retardtabletten grundsatzlich nicht plétzlich,
sondern ausschleichend abgesetzt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten auftre-
ten?

Bei der Anwendung von Verapamil Hennig® 120 mg retard
Retardtabletten kbnnen Nebenwirkungen in Bezug auf die
Erregungsleitungim Herzen (AV-Blockierungen) und die Herz-
frequenz (Verlangsamung der Herzschlagfolge miteinem Puls
unter 50 Schlagen pro Minute, Herzstillstand) auftreten.
Gelegentlich kann sich eine Herzmuskelschwache entwickeln
oder eine vorbestehende Herzmuskelschwache verschlech-
tern.

Gleichfalls gelegentlich kommt es zu einem UbermaBigen
Blutdruckabfall und/oder zu Beschwerden, die durch Blut-
druckabfallbeimWechsel der Kérperlage vom Liegen oder Sitzen
zum Stehen bedingtsind (orthostatische Regulationsstérungen).
In seltenen Féllen sind unter der Therapie mit Verapamil-
hydrochlorid Symptome wie Herzklopfen und erhéhte Herz-
schlagfolge beschriebenworden.

Hinweis:

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funktions-
beeinflussung (Erhéhung der Pacing- und Sensingschwelle)
unter Verapamilhydrochlorid nichtausgeschlossenwerden.

Gelegentlich kommtes zu Kopfschmerzen, Schwindel, Midig-
keit, Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheitsgeflhlinden
Extremitaten und Zittern, Gesichtsréte, Hautrétung und Wéarme-
gefuhl, seltenzu Ohrensausen.

In Einzelfallen kann es zu Stérungenim Bereich der unwillkurli-
chen Bewegungsabléufe (extrapyramidale Symptome wie Par-
kinson-Syndrom, Choreoathetose und Dystone-Syndrome)
kommen, die sich nach bisherigen Erfahrungen nach Absetzen
desMedikamentes zurtickbilden.

Knéchelddeme (Fltssigkeitsansammlungenim Bereich der Kno-
chel) aufgrund lokaler GefaBerweiterung kbnnen auftreten.
Haufig treten aufgrund verzdgerter Darmpassage Ubelkeit, V&I-
legefiihl oder Verstopfung, in Einzelféllen bis zum lleus
(Darmverschluss), auf.

Relevante Verminderungen der Glukosetoleranz sind selten.
Sehr selten kénnen Muskelschwéche bzw. Muskel- oder
Gelenkschmerzen auftreten.

Einige Einzelbeobachtungen tber eine Verschlimmerung be-
stimmter Muskelerkrankungen (einer Myasthenia gravis, eines
Lambert-Eaton-Syndroms und einer fortgeschrittenen
Duchenne-Muskeldystrophie) liegenvor.
Gelegentlichtretenallergische Reaktionen wie Hautrétung, Juck-
reiz, Nesselfieber, Hautausschlag mit Flecken und Papeln,
schmerzhafte Schwellungenund Rétungen der GliedmaBenund
selten eine Verkrampfung der Bronchialmuskulatur auf.

Einige Einzelbeobachtungenvonangioneurotischem Odem (Haut-
schwellungen vor allem im Gesichtsbereich) und Stevens-
Johnson-Syndrom (schwere Hautreaktion) liegenvor.

Selten wurde eine reversible Erhdhung der leberspezifischen
Enzyme, wahrscheinlich als Ausdruck einer allergischen Hepa-
titis (Leberentziindung), beobachtet.

In Einzelfallen kann es zu Zahnfleischveranderungen (Wuche-
rung, Entziindung, Blutung) kommen, die sichnach Absetzendes
Arzneimittels zurtckbilden.

Selten wurde Uber Impotenz berichtet.

Beialteren Patienten wurde in sehr seltenen Fallen unter Lang-
zeitbehandlung eine VergréBerung der mannlichen Brustdriise
beobachtet, die sich nach bisherigen Erfahrungen nach Absetzen
des Arzneimittels zurlickgebildet hat. Erhéhungen der Pro-
laktinspiegel (Konzentration des die Milchbildung férdernden
Hormonsim Blut) wurden beschrieben, ebenso Einzelfalle von
Milchfluss.

Sehrseltentraten Falle von punkt- oder fleckenférmigen Haut-
bzw. Schleimhautblutungenauf.

Einzelfalle von sonnenbrandahnlichen Hautreaktionen (Photo-
dermatitis) wurden berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nichtin
dieser Packungsbeilage aufgeflhrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT DES ARZ-
NEIMITTELS

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel
und jeder Durchdriickpackung aufgedruckt.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem
Datum!

Wie sind Verapamil Hennig® 120 mg retard Retardtabletten
aufzubewahren?

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