UPUTSTVO ZA LEK

Verapamil HF, 40 mg, film tablete
Verapamil HF, 80 mg, film tablete

verapamil

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

AN -

Sta je lek Verapamil HF i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Verapamil HF
Kako se uzima lek Verapamil HF

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Verapamil HF

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Verapamil HF i ¢emu je namenjen

Lek Verapamil HF sadrzi aktivnu supstancu verapamil hidrohlorid, koja pripada grupi lekova poznatoj
kao blokatori kalcijumskih kanala. Blokatori kalcijumskih kanala menjaju koli¢inu kalcijuma koji ulazi
u miSiéne ¢Eelije srca i krvnih sudova. Ovo moZe promeniti snagu i brzinu kojom srce kuca. Takode Siri
krvne sudove tako da se krv lakse doprema do telesnih organa. Na ovaj nacin vise kiseonika dospeva
do sr¢anog misica i tako ispoljava dejstvo u smanjenju krvnog pritiska.

Lek Verapamil HF se propisuje za leCenje poviSenog krvnog pritiska (hipertenzije), kao i u leenju i
sprecavanju pojave odredenih poremecaja sréanog ritma i angine pektoris (bol u grudima).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Verapamil HF

Lek Verapamil HF ne smete uzimati ukoliko:

e stealergi¢ni (preosetljivi) na verapamil ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene
u odeljku 6);

e je Vas krvni pritisak izrazito nizak $to je posledica ozbiljnih problema sa srcem (kao §to je Sok);

o imate slabost srca ili sréani blok drugog ili treCeg stepena (poremecaj sprovodenja signala kroz srce
— uzrokuje veoma spor src¢ani rad) ili elektricni poremecaj srca (atrijalna fibrilacija/treperenje)
uzrokujuci periode ubrzanog rada srca (Wolff-Parkinson-White sindrom ili Lown-Ganong-Levine
sindrom);

e imate problem sa zaliscima srca ili sindrom bolesnog sinusnog ¢vora srca (poremecen src¢ani ritam)
i nemate pejsmejker;

o se lecite beta-blokatorima, primenjenim injekcijama;

e ste trudni ili planirate trudnocu;

e vec uzimate lek koji sadrzi ivabradin (za lecenje odredenih sréanih bolesti).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Verapamil HF.

Kada uzimate lek Verapamil HF, posebno vodite ra¢una ukoliko:

e ste bolovali od sr¢ane bolesti, imali poremecaj sréanog sprovodenja (AV blok prvog stepena) ili
poremecaj sr¢anog ritma,;

ste nedavno imali sr¢ani udar (infarkt miokarda);

imate veoma nizak krvni pritisak;

imate oboljenje jetre ili bubrega;

imate oboljenje koje se manifestuje slabo$¢u misic¢a (npr. mijastenija gravis, Lambert-Eaton-ov
sindrom, uznapredovala Duchenne distrofija misica).

Drugi lekovi i lek Verapamil HF

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati

bilo koje druge lekove ili neke od navedenih:

e Dbeta blokatore — lekove za lecenje povisenog krvnog pritiska i sr¢anih oboljenja (npr. propranolol i
metoprolol);

o alfa blokatore — lekove za le¢enje povisenog krvnog pritiska, oboljenja srca ili za terapiju bolesti
prostate (npr. prazosin i terazosin);

o lekove poznate kao ,,statini koji se koriste za smanjenje vrednosti holesterola (npr. atorvastatin,
lovastatin, simvastatin);

e lekove za terapiju nepravilnog sréanog rada (aritmiju) (npr. flekainid, hinidin, dizopiramid) ili
lecenje sr¢ane slabosti (npr. digoksin, digitoksin);

o lekove Kkoji se propisuju za le¢enje depresije, uznemirenosti ili psihoze (npr. imipramin, buspiron i
litijum kao i biljni preparati koji sadrze kantarion);

e gliburid (za lecenje Secerne bolesti);
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o acetilsalicilna kiselina (aspirin) nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL) za sprecavanje i

ublazavanje bolova, zapaljenja ili povisene telesne temperature;

midazolam, lek koji se koristi kao sedativ i anestetik;

lekove koji se nazivaju imunosupresivi a koji se koriste za sprecavanje odbacivanja transplantata

(npr. ciklosporin, sirolimus, everolimus, takrolimus);

teofilin, lek za lecenje astme;

doksorubicin za terapiju malignih oboljenja;

antagoniste Hy receptora — lekove za terapiju gorusice ili ¢ira na zelucu (npr. cimetidin);

lekove za lecenje epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton);

rifampicin (koristi za leCenje tuberkuloze ili drugih oblika infekcija);

ritonavir se Koristi za le¢enje HIV infekcije;

lekove za lecenje infekcija (npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin);

lekove za lecenje gihta (npr. kolhicin, sulfinpirazon);

lekove za leCenje migrene (npr. almotriptan);

dabigatran (lek koji sprecava formiranje krvnih ugrusaka);

ivabradin (lek koji se koristi za le¢enje sréanih oboljenja);

lekove koji su poznati kao ,,direktno delujuéi oralni antikoagulansi® (npr. dabigatran, apiksaban,

rivaroksaban i edoksaban);

e metformin, istovremena upotreba verapamila sa metforminom moze smanjiti efikasnost
metformina koji se uzima kod povecanih vrednosti Secera (glukoze) u krvi.

Obavezno obavestite hirurga ili stomatologa da uzimate lek Verapamil HF, ukoliko se planira bilo koja
hirurska intervencija, ukljucujuéi i intervenciju u ustima, jer verapamil moze uticati na delovanje
anestetika.

Uzimanje leka Verapamil HF sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Uzimanje leka Verapamil HF film tableta sa hranom ili bezalkoholnim pi¢ima ne uti¢e na resorpciju leka.
Sok od grejpfruta pojacava dejstvo verapamila, zato ga NE konzumirajte dok uzimate ovaj lek. Do toga ne
dolazi pri primeni sa drugim vo¢nim sokovima, kao $to su sok od narandze, jabuke ili paradajza.

Lek Verapamil HF moze povecati koncentraciju alkohola u krvi i usporiti njegovu eliminaciju iz
organizma. Izbegavajte unoSenje vecih koli¢ina alkohola dok ste na terapiji lekom Verapamil HF.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
NEMOJTE voziti, rukovati masinama ili raditi bilo $ta $to zahteva oprez dok ne zakljucite kako ovaj
lek utice na Vas. Verapamil kod nekih ljudi moze da izazove vrtoglavicu i zamor.

Lek Verapamil HF film tablete sadrZi laktozu
U slucaju intolerancije na pojedine vrste secera, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Verapamil HF

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

UZIMAIJTE TABLETE sa ¢asom vode. Tablete treba uzimati tokom obroka ili neposredno nakon
obroka. Tablete treba progutati bez Zvakanja ili drobljenja.

Broj tableta koje ¢ete morati da uzmete propisa¢e Vam lekar i zavisi¢e od toga Sta lecite.

3od7



Odrasli:

Hipertenzija (povisen krvni pritisak)

Uobicajena doza je 40 mg do 120 mg leka Verapamil HF tri do ¢etiri puta dnevno. Maksimalna doza
iznosi 480 mg u podeljenim dozama, prema preporuci lekara.

Angina pektoris (bol u grudima)
Doziranje kod angine pektoris iznosi 80 mg do 120 mg leka Verapamil HF tri do Cetiri puta dnevno.

Supraventrikularne tahikardije (poremecaji sréanog ritma)
Uobicajena doza iznosi 40 mg do 120 mg leka Verapamil HF tri do ¢etiri puta dnevno.

Pacijenti sa o§teéenom funkcijom jetre:

Potreban je oprez kod pacijenata sa oStecenom funkcijom jetre.

Neophodno je pazljivo prilagodavanje doze leka i primena manjih doza na pocetku terapije, a U
zavisnosti od stepena oStecenja funkcije jetre i ozbiljnosti bolesti koja se leci.

Pacijenti sa oStecenom funkcijom bubrega:
Kod pacijenata sa ostecenom funkcijom bubrega lek Verapamil HF treba primenjivati veoma oprezno
i pod strogim nadzorom lekara.

Nacin primene

Oralna upotreba.

Lek treba uzeti u toku ili ubrzo nakon obroka, sa dovoljno te¢nosti. Tablete ne sisati i ne zvakati.
Lek Verapamil HF ne treba uzimati sa sokom od grejpfruta.

Ako ste uzeli vise leka Verapamil HF nego $to treba
Ako ste uzeli vise leka nego §to treba, odmah potrazite medicinsku pomo¢. Sa sobom ponesite i kutiju
leka. Lekar ¢e odrediti mere koje treba da se preduzmu u zavisnosti od tezine predoziranja/intoksikacije.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Verapamil HF

Ne uzimajte duplu dozu da bi ste nadoknadili preskocenu dozu.

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, uzmite je §to je pre moguce. Medutim, ukoliko se priblizilo
vreme za uzimanje sledece doze, nastavite sa uzimanjem leka po propisanom rezimu doziranja.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Verapamil HF

Nemojte prekidati terapiju lekom Verapamil HF bez prethodne konsultacije sa Vasim lekarom. Ukoliko
imate dodatnih pitanja koja se odnose na ovaj lek, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Lek uzimajte
ta¢no onako kako je lekar propisao.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko osetite neka od sledecih retkih neZeljenih dejstava, ODMAH se obratite VaSem lekaru:

- Zuta prebojenost koZe ili beonjaca, povisena telesna temperatura ili nelagodnost u stomaku. Ovo su
znaci da Vasa jetra ne funkcioniSe kao $to je uobicajeno;

- lupanje srca, bolove u grudima prvi put ili ucestalije bolove u grudima, oste¢ene zglobove, tople i
bolne Sake i stopala;

- neocekivano zvizdanje u grudima, otezano disanje, oteCena usta, usne ili jezik, pad krvnog pritiska
ili tezak osip na kozi. Ovo su znaci teske alergijske reakcije (anafilakse).
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Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- vrtoglavica,

- glavobolja,

- usporen rad srca,

- naleti vruéine,

- nizak krvni pritisak,

- otezano praznjenje creva (konstipacija),

- mucnina,

- otok stopala ili zglobova.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- nepravilan ili ubrzan rad srca,

- bol u stomaku,

- zamor.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
- osecaj peckanja i bockanja na kozi

- tremor (nevoljno podrhtavanje)

- pospanost

- zujanje u u$ima (tinitus)

- povracanje

- pojacano znojenje

Ostala neZeljena dejstva (nepoznato — ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

- alergijske reakcije (npr. ozbiljne reakcije na kozi — Stevens-Johnson sindrom i multiformni eritem),

- povecane koncentracije kalijuma u krvi,

- poremecaj pokreta,

- paraliza,

- epilepti¢ni napadi,

- nervoza,

- vertigo,

- sréani udar,

- sréana slabost,

- nepravilan rad srca (uklju¢ujuéi sréani zastoj),

- crvenilo lica ili vrata usled $irenja krvnih sudova,

- pecenje, crvenilo i oticanje Saka i stopala,

- stezanje u grudima i otezano disanje,

- neprijatnost u stomaku,

- ileus (zastoj u radu creva),

- otok desni koji se spusta preko zuba,

- otok usana, jezika ili grla ili izraZen koZni osip,

- osip,

- gubitak kose (alopecija),

- svrab koze,

- bol u zglobovima i/ili miSi¢ima i slabost misica,

- oSte¢ena funkcija bubrega,

- impotencija (polna nemoc),

- uvecanje dojki kod muskaraca,

- povecane vrednosti hormona prolaktina u krvi (Zenski hormon) u krvi koji uzrokuje stvaranje mleka
u dojkama/curenje mleka,

- povecane vrednosti enzima jetre i alkalne fosfataze.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Verapamil HF

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete Koristiti lek Verapamil HF posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i
unutrasnjem pakovanju nakon ,,Vazi do*. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenogrneseca

Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. SadrzZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Verapamil HF

Aktivna supstanca:

Verapamil HF, 40 mg, film tablete:

Jedna film tableta sadrzi 40 mg verapamil hidrohlorida.

Verapamil HF, 80 mg, film tablete:
Jedna film tableta sadrzi 80 mg verapamil hidrohlorida.

Pomo¢ne supstance:

Jezgro tablete:

Laktoza, monohidrat; skrob krompirov; zelatin; celuloza, mikrokristalna; magnezijum-stearat, talk,
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.

Film (obloga) tablete:

Hipromeloza 3 cp; kopovidon; talk; titan dioksid Cl 77891 E 171; Quinoline gelb lack E 104 C.1. 47005:
makrogol 6000.

Kako izgleda lek Verapamil HF i sadrzaj pakovanja

Film tablete su bikonveksne, okrugle film tablete Zzute boje, na preseku bele.
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Verapamil HF, 40 mg, film tablete:

Unutrasnje pakovanje je PVC/Al blister sa 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze tri blistera sa po 10 film tableta
(ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lek.

Verapamil HF, 80 mg, film tablete:

Unutrasnje pakovanje je PVC/Al blister sa 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi pet blistera sa po 10 film tableta
(ukupno 50 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Verapamil HF, 40 mg, film tablete: 002662795 2024 od 17.06.2025.
Verapamil HF, 80 mg, film tablete: 002662867 2024 od 17.06.2025.
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