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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VeraHEXAL injekt

Wirkstoff: Verapamilhydrochlorid

5 mg/2 ml Injektionslosung

Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist VeraHEXAL injekt anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist VeraHEXAL injekt aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OGrON =

Was ist VeraHEXAL injekt
und wofiir wird es angewen-
det?

VeraHEXAL injekt ist ein Mittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen, die mit einer unzureichenden Sau-
erstoffversorgung des Herzmuskels einhergehen und
zur Behandlung bestimmter Stérungen der Herz-
schlagfolge.

VeraHEXAL injekt wird angewendet bei
e Stdrungen der Herzschlagfolge bei:

- anfallsweise auftretender, vom Herzvorhof aus-
gehender beschleunigter Herzschlagfolge (par-
oxysmaler supraventrikuldrer Tachykardie)

- Vorhofflimmern/Vorhofflattern (Herzrythmussto-
rungen infolge einer krankhaft erhéhten Vorhof-
erregung) mit schneller AV-Uberleitung (auBer
bei WPW-Syndrom, siehe unter Abschnitt
,VeraHEXAL injekt darf nicht angewendet wer-
den®)

e zur einleitenden Behandlung bei instabiler Angina
pectoris, wenn Nitrate und/oder Betarezeptoren-
blocker nicht angezeigt sind.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von VeraHEXAL in-
jekt beachten?

VeraHEXAL injekt darf nicht angewendet

werden, wenn

¢ Sie allergisch gegen den Wirkstoff Verapamilhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e Sie einen Herz-Kreislauf-Schock erlitten haben

e Sie einen akuten Herzinfarkt mit Komplikationen,
z. B. verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), aus-
gepragter Blutdruckabfall (Hypotonie) oder eine
Herzmuskelschwache des linken Herzens (Links-
herzinsuffizienz), erlitten haben

e bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungsstérun-
gen im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvor-
hof (SA-Block II. und Ill. Grades) auftreten

e bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungsstérun-
gen im Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkam-
mern (AV-Block Il. und lll. Grades) auftreten

¢ Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhyth-
musstoérungen infolge gestorter Funktion des Si-
nusknoten) leiden, z. B. verlangsamter Herzschlag
auf weniger als 60 Schlage pro Minute oder im
Wechsel auftretender verlangsamter oder be-
schleunigter Herzschlag oder Erregungsleitungs-
stérungen im Herzen zwischen Sinusknoten und
Herzvorhof oder Ausfall der Reizbildung im Sinus-
knoten (Sinusbradykardie, Bradykardie-Tachykar-
die-Syndrom, SA-Blockierungen oder Sinusarrest)

e Sie unter einer Herzmuskelschwéche (manifester
Herzinsuffizienz) leiden

e Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythmus-
stérungen infolge einer krankhaft erhdhten Vorhof-
erregung) und gleichzeitigem Vorliegen eines WPW-
Syndroms (anfallsweise auftretender beschleunigter
Herzschlag durch beschleunigte Erregungsleitung
zwischen Herzvorhof und Herzkammer Uber ein zu-
sétzlich vorhandenes Erregungsleitungssystem) lei-
den: es besteht dann ein erhdhtes Risiko fur die
Ausldésung eines beschleunigten Herzschlags in
den Herzkammern (Kammertachykardie)

e Sie schwanger sind oder stillen.

Die intravendse Gabe von VeraHEXAL injekt darf bei
Patienten mit gleichzeitiger Betarezeptorenblocker-
Behandlung nicht erfolgen (Ausnahme Intensivmedi-
zin) (siehe auch unter Abschnitt ,Anwendung von
VeraHEXAL injekt zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie VeraHEXAL einnehmen, wenn

e bei Ihnen leichtere Erregungsleitungsstérungen im
Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern
(AV-Block |. Grades) auftreten

¢ Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg)
haben

¢ Sie einen Ruhepuls unter 50 Schlagen pro Minute
(Bradykardie) haben

¢ bei Ihnen eine stark eingeschrankte Leberfunktion
vorliegt (siehe Abschnitt ,,Falls vom Arzt nicht an-
ders verordnet, ist die Ubliche Dosis®)

e Sie an einer Erkrankung mit beeintrachtigender
Ubertragung von Nervenimpulsen auf die Muskula-
tur (wie Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syn-
drom, fortgeschrittene Duchenne-Muskeldystrop-
hie) leiden

e Sie eine beschleunigte Herzschlagfolge in den
Herzkammern haben (ventrikulare Tachykardie mit
breitem QRS-Komplex > 0,12 Sek.)

¢ Sie akute neu auftretende, sich &ndernde bzw. zu-
nehmende oder wahrend leichter kérperlicher Be-
lastung bzw. in Ruhe auftretende Schmerzen und
Engegefiihl im Brustkorb haben (akute instabile
Angina pectoris). Hier muss die intravenése Anwen-
dung unter sorgféltiger Indikationsstellung und
strenger Uberwachung erfolgen.

Arzneimittelwechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Sim-
vastatin (Arzneimittel zur Senkung erhéhter Blutfette)
in hdheren Tagesdosen kann es zu einer von Simva-
statin ausgehenden Erkrankung der Skelettmuskulatur
(Myopathie) oder zu einem Zerfall von Muskelzellen
(Rhabdomyolyse) kommen. Die Simvastatindosis soll-
te nach Ruicksprache mit Ihrem Arzt entsprechend den
Herstellerangaben angepasst werden (siehe auch un-
ter Abschnitt ,Anwendung von VeraHEXAL injekt zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”).

Anwendung von VeraHEXAL injekt zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe
bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Be-
handlung mit VeraHEXAL injekt beeinflusst wer-
den:

Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z. B. Fle-
cainid, Disopyramid), Betarezeptorenblocker (z. B.
Metoprolol, Propranolol), Arzneimittel zur Inhalations-
narkose:

gegenseitige Verstérkung der Herz-Kreislauf-Wirkun-
gen (hoéhergradige AV-Blockierungen, hdhergradige
Senkung der Herzfrequenz, Auftreten einer Herzmus-
kelschwache, verstarkte Blutdrucksenkung)

Die intravendse Gabe von VeraHEXAL injekt darf bei
Patienten mit gleichzeitiger Betarezeptorenblocker-
Behandlung nicht erfolgen (Ausnahme Intensivmedi-
zin) (siehe auch unter Abschnitt ,VeraHEXAL injekt
darf nicht angewendet werden®).

Blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arz-
neimittel (Diuretika), gefédBerweiternde Arzneimittel

(Vasodilatatoren):

Verstarkung des blutdrucksenkenden Effekts

Digoxin, Digitoxin (Wirkstoffe zur Erhéhung der Herz-
kraft):

Erhdéhung der Digoxin- bzw. Digitoxin-Konzentration
im Blut aufgrund verminderter Ausscheidung Uber die
Nieren. Deshalb sollte vorsorglich auf Anzeichen einer
Digoxin- bzw. Digitoxin-Uberdosierung geachtet wer-
den und, falls notwendig, die Digoxin- bzw. Digitoxin-
Dosis vom Arzt reduziert werden (evtl. nach Bestim-
mung der Digoxin- bzw. Digitoxin-Konzentration im
Blut).

Chinidin (Wirkstoff gegen Herzrhythmusstérungen):

Verstarkter Blutdruckabfall ist méglich, bei Patienten
mit einer bestimmten Herzerkrankung (hypertropher
obstruktiver Kardiomyopathie) kann das Auftreten
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AN h
HEXAL

N [/

eines Lungenédems (abnorme Fliissigkeitsansamm-
lung in der Lunge) mdglich sein, Erhdhung der Kon-
zentration von Chinidin im Blut.

Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung epilepti-
scher Krampfanfalle):

Carbamazepin-Wirkung wird verstarkt, Zunahme der
nervenschéadigenden Nebenwirkung

Lithium (Wirkstoff gegen Depressionen):
Wirkungsabschwachung von Lithium, Erhdhung der
nervenschadigenden Nebenwirkung

Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelerschlaf-
fung):

mdgliche Wirkungsverstarkung durch VeraHEXAL in-
jekt

Acetylsalicylsdure (Wirkstoff zur Behandlung von
Schmerzen und gegen die Bildung von Blutgerinn-
seln):

verstérkte Blutungsneigung

Doxorubicin (Wirkstoff zur Tumorbehandlung):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Doxorubicin und
Verapamil in oraler Darreichungsform wird die Doxo-
rubicin-Konzentration im Blut (Bioverfiigbarkeit und
maximaler Plasmaspiegel) bei Patienten mit kleinzelli-
gem Lungenkarzinom erhdht. Bei Patienten in fortge-
schrittenem Tumorstadium wurden keine signifikanten
Anderungen der Pharmakokinetik von Doxorubicin bei
gleichzeitiger intravendser Anwendung von Verapamil
beobachtet.

Colchicin (Wirkstoff zur Gichtbehandlung):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Col-
chicin kann der Plasmaspiegel von Colchicin erhéht
werden.

Ethanol (Alkohol):

Verzdgerung des Ethanolabbaus und Erhéhung der
Konzentration von Ethanol im Blut, somit Verstarkung
der Alkoholwirkung durch VeraHEXAL injekt.

Fungistatika (Wirkstoffe zur Behandlung von Pilzer-
krankungen wie z. B. Clotrimazol, Ketoconazol oder
ltraconazol), Proteasehemmstoffe (Wirkstoffe zur Be-
handlung von HIV wie z. B. Ritonavir oder Indinavir),
Wirkstoffe zur Behandlung von Infektionen (Makrolide
z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin).Ci-
metidin (Wirkstoff zur Senkung der Magens&urepro-
duktion), Almotriptan (Wirkstoff zur Behandlung von
Migréne). Imipramin (Wirkstoff zur Behandlung von
Depressionen), Glibenclamid (Wirkstoff zur Behand-
lung einer Zuckererkrankung), Benzodiazepine und
andere Anxiolytika (Arzneimittel zur Behandlung psy-
chischer Erkrankungen, z. B. Buspiron):

Erhéhung der Verapamilhydrochlorid-Konzentration
und/oder der Konzentrationen dieser Arzneimittel im
Blut durch (gegenseitige) Beeinflussung des Abbaus

Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin (Wirkstoffe
zur Behandlung epileptischer Krampfanfalle), Rifam-
picin (Wirkstoff zur Tuberkulosebehandlung), Arznei-
mittel zur Steigerung der Harnsdureausscheidung
(Urikosurika, z. B. Sulfinpyrazon), Johanniskrautex-
trakt-Préparate:

Senkung der Verapamilhydrochlorid-Konzentration im
Blut und Abschwachung der Wirkung von Verapamil-
hydrochlorid

Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmussté-
rungen wie z. B. Amiodaron oder Chinidin), Choleste-
rin senkende Arzneimittel (wie z. B. Lovastatin, Simva-
statin, oder Atorvastatin), Midazolam (Wirkstoff zur
Behandlung von Angstzusténden), Ciclosporin, Evero-
lismus, Sirolimus, Tacrolimus (Wirkstoffe zur Unterdri-
ckung der Immunabwehr), Theophyllin (Wirkstoff zur
Asthmabehandlung), Prazosin (Wirkstoff zur Behand-
lung des Bluthochdrucks), Terazosin (Wirkstoff zur Be-
handlung von Blasenentleerungsstérungen bei Ver-
groéBerung der Prostata):

Erhéhung der Konzentration dieser Arzneimittel im
Blut

CSE-Hemmer (,,Statine"; Arzneimittel zur Senkung er-

héhter Blutfette):

e Allgemein
Bei Patienten, die Verapamil anwenden, sollte die
Behandlung mit einem CSE-Hemmer (z. B. Simva-
statin, Atorvastatin oder Lovastatin) mit der ge-
ringsten moglichen Dosis begonnen und dann
hochtitriert werden. Wird eine Behandlung mit Ver-
apamil zu einer bestehenden Therapie mit CSE-
Hemmern (z. B. Simvastatin, Atorvastatin oder Lo-
vastatin) hinzugefuigt, sollte an eine Reduktion der
Statin-Dosis gedacht werden, wobei gegen die Se-
rum-Cholesterin-Konzentration zuriick zu titrieren
ist.

e Simvastatin

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und
Simvastatin in héheren Dosen ist das Risiko einer
Erkrankung der Muskulatur oder eines Zerfalls von
Muskelzellen (Myopathie/ Rhabdomyolyse) erhéht.
Die Simvastatindosis sollte nach Ruicksprache mit
Ihrem Arzt entsprechend der Herstellerangaben an-
gepasst werden.

e Atorvastatin
Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und
Atorvastatin erhoht sich die Bioverfligbarkeit von
Verapamil.

VeraHEXAL injekt sollte daher nicht zusammen mit
einem der oben genannten Arzneimittel bzw. Wirkstof-
fe angewendet werden, ohne dass Ihr Arzt ausdriick-
lich die Anweisung gegeben hat.

Anwendung von VeraHEXAL injekt zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und
Alkohol

Waéhrend der Anwendung von VeraHEXAL injekt soll-
ten Sie mdéglichst keinen Alkohol trinken, da die Alko-
holwirkung durch VeraHEXAL injekt verstarkt wird.

Waéhrend der Anwendung von VeraHEXAL injekt soll-
ten Sie keine grapefruithaltigen Speisen und Getrénke
zu sich nehmen. Grapefruit kann die Konzentration
von Verapamilhydrochlorid im Blut erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Verapamilhydrochlorid, der Wirkstoff aus VeraHEXAL
injekt, ist plazentagangig. Es liegen keine ausreichen-
den Erfahrungen mit der intravendsen Anwendung von
Verapamilhydrochlorid wahrend der Schwangerschaft
vor. Bei der intravendsen Verabreichung kann es bei
der Mutter zu einem Blutdruckabfall kommen, der eine
Unterversorgung des Kindes mit Sauerstoff zur Folge
haben kann. Daten Uber eine begrenzte Anzahl von
oral behandelten Schwangeren lassen jedoch nicht
auf fruchtschédigende Wirkungen von Verapamilhy-
drochlorid schlieBen.

Tierstudien haben schéadliche Auswirkungen von
VeraHEXAL injekt auf die Nachkommen gezeigt.
VeraHEXAL injekt darf Ihnen in der Schwangerschaft
nicht intravends verabreicht werden.

Stillzeit

VeraHEXAL injekt darf Innen in der Stillzeit nicht intra-
vends verabreicht werden, da der Wirkstoff in die Mut-
termilch Ubergeht. Es gibt Anhaltspunkte dafiir, dass
Verapamilhydrochlorid in Einzelféllen die Prolaktin-Se-
kretion steigern und eine spontane Milchabsonderung
ausldsen kann. Falls lhr Arzt entscheidet, dass Sie
wahrend der Stillzeit mit VeraHEXAL injekt behandelt
werden missen, sollen Sie die Milch wahrend dieser
Zeit abpumpen und entsorgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

VeraHEXAL injekt kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstérktem MaBe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel oder
zu Beginn einer Zusatzmedikation sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

VeraHEXAL injekt enthalt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro 2 ml Lésung, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist VeraHEXAL injekt an-
zuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei lnrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt
VeraHEXAL injekt nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
VeraHEXAL injekt sonst nicht richtig wirken kann.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche lber 50 kg Kérperge-
wicht:

Initialdosis 5 mg Verapamilhydrochlorid (entsprechend
2 ml VeraHEXAL injekt), gegebenenfalls nach 5-10 Mi-
nuten weitere 5 mg Verapamilhydrochlorid.

Falls erforderlich, kann eine anschlieBende Dauer-
tropfinfusion von 5-10 mg Verapamilhydrochlorid/
Stunde in isotonischer Natriumchlorid-, 5 %iger Glu-
kose- oder anderen geeigneten Lésungen (pH < als
6,5) erfolgen, im Durchschnitt bis zu einer Gesamtdo-
sis von 100 mg Verapamilhydrochlorid/Tag.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion kann
die biologische Verfligbarkeit von Verapamilhydro-
chlorid erheblich zunehmen. Deshalb sollte bei diesen
Patienten die Dosierung mit besonderer Sorgfalt erfol-
gen.

Dosierungsempfehlung fir Kinder

Bei Anzeichen einer tachykardiebedingten Herzinsuf-
fizienz (energetische Erschopfung des Myokards) ist
vor der intravendsen Gabe von Verapamilhydrochlorid
eine Digitalisierung erforderlich.

0-1 Jahr: Nur unter zwingender Indikation, wenn keine
Alternative verfligbar. In seltenen Fallen traten schwe-
re hdmodynamische Zwischenfélle - einige von ihnen
tédlich - nach intravendser Gabe von Verapamilhydro-
chlorid bei Neugeborenen und S&uglingen auf.

Alter Dosis Verapa- | entsprechend
mil-hydro-
chlorid
Neugeborene | 0,75-1,0 mg 0,3-0,4 ml
VeraHEXAL injekt
Séauglinge 0,75-2,0 mg 0,3-0,8 ml
VeraHEXAL injekt
1-5 Jahre 2,0-3,0 mg 0,8-1,2 ml
VeraHEXAL injekt
6-14 Jahre 2,5-5,0 mg 1,0-2,0ml
VeraHEXAL injekt

Die Injektion soll jeweils nur bis zum Wirkungseintritt
erfolgen.

Art der Anwendung
Zum Einspritzen in die Vene

Die intravendse Gabe sollte langsam (Injektionsdauer
mindestens 2 Minuten) unter Beobachtung des Pati-
enten, moglichst unter EKG- und Blutdruckkontrolle,
erfolgen.

Falls nicht der gesamte Ampulleninhalt injiziert wird,
so sind die Reste zu verwerfen.

Eine intravendse Injektion des gesamten Ampullenin-
haltes kann durch die daraus resultierende Uberdosie-
rung von Verapamilhydrochlorid zu schweren, evtl. le-
bensbedrohlichen kardiovaskuldren Stérungen fuihren.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der intravendsen Behandlung ent-
scheidet der behandelnde Arzt.

Wird die Therapie der instabilen Angina pectoris intra-
vends mit VeraHEXAL injekt begonnen, sollte so bald
wie moglich auf eine orale Therapie mit Verapamilhy-
drochlorid umgestellt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
VeraHEXAL injekt zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge VeraHEXAL
injekt angewendet haben als Sie sollten
Folgende Anzeichen und Symptome einer versehent-
lichen oder beabsichtigten Anwendung zu groBer
Mengen von VeraHEXAL injekt kdnnen auftreten:
Schwerer Blutdruckabfall, Herzmuskelschwéche,
Herzrhythmusstoérungen (z. B. verlangsamter oder be-
schleunigter Herzschlag, Stérungen der Erregungs-
ausbreitung im Herzen), die zum Herz-Kreislauf-
Schock und Herzstillstand fiihren kdénnen.
Bewusstseinstribung bis zum Koma, Erhéhung des
Blutzuckers, Absinken der Kalium-Konzentration im
Blut, Abfall des pH-Wertes im Blut (metabolische Azi-
dose), Sauerstoffmangel im Kérpergewebe (Hypoxie),
Herz-Kreislauf-Schock mit Wasseransammlung in der
Lunge (Lungenddem), Beeintrachtigung der Nieren-
funktion und Krampfe. Uber Todesfélle wurde gele-
gentlich berichtet.

Beim Auftreten der oben genannten Symptome ist so-
fort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der die erfor-
derlichen MaBnahmen einleitet.

Wenn Sie die Anwendung von VeraHEXAL
injekt vergessen haben

Wenden Sie beim né&chsten Mal nicht die doppelte Do-
sis von VeraHEXAL injekt an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben, sondern flihren Sie die
Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben bzw. vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Anwendung von VeraHEXAL
injekt abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit VeraHEXAL injekt nicht, ohne dies vorher mit lhrem
Arzt abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit VeraHEXAL in-
jekt sollte nach langerer Behandlung grundsétzlich
nicht plétzlich sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

Mdogliche Nebenwirkungen:

Sehr hdufig:

e Ubelkeit, Véllegefiihl, Brechreiz, Verstopfung (Obs-
tipation)

Héaufig:
e Mudigkeit, Nervositat

e Schwindel- bzw. Benommenheitsgefiihl, Schlafrig-
keit, Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheits-
und Kaltegefuhl in den GliedmaBen (Parésthesien)
und Zittern (Tremor)

e Entstehung einer Herzmuskelschwéche bzw. Ver-
schlimmerung einer vorbestehenden Herzmuskel-
schwache, UberméBiger Blutdruckabfall und/oder
Beschwerden durch Blutdruckabfall beim Wechsel
der Kdrperlage vom Liegen oder Sitzen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen), Verlangsa-
mung des Herzschlags mit einem Puls unter 50
Schldgen pro Minute (Sinusbradykardie), Erre-
gungsleitungsstérung im Herzen (AV-Block I. Gra-
des), Wasseransammlungen im Bereich der Kno-
chel (Knéchelédeme), Gesichtsréte (Flush),
Hautrétung und Warmegefuhl

e allergische Reaktionen wie Hautrétung (Erythem),
Juckreiz (Pruritus), Nesselfieber (Urtikaria), Haut-
ausschlag mit Flecken und Papeln (makulopapul®-
se Exantheme), schmerzhafte Rétungen und
Schwellungen der GliedmaBen (Erythromelalgie),
Schwitzen

e Kopfschmerzen

Gelegentlich:

e Verminderung der Glucosetoleranz

¢ Schwindel (Vertigo), Ohrgeréusche (Tinnitus)

¢ Herzklopfen (Palpitationen), erhdhte Herzschlagfol-
ge (Tachykardie), schwere Erregungsleitungssto-
rungen im Herzen (AV-Block Il. oder lll. Grades)
Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Broncho-
spasmus)

Bauchschmerzen, Erbrechen

wahrscheinlich allergisch bedingte Leberentziin-
dung (Hepatitis) mit Erhohung der leberspezifischen
Enzyme: bildet sich nach Absetzen von VeraHEXAL
injekt zurtick

¢ Impotenz

Selten:

e Punkt- oder fleckenférmige Haut- bzw. Schleim-
hautblutungen (Purpura)

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskel-
schwéche

¢ VergroBerung der ménnlichen Brustdriise (Gynéko-
mastie) unter Langzeitbehandlung bei &lteren Pati-
enten: bildet sich nach bisherigen Erfahrungen
nach Absetzen von VeraHEXAL injekt zuriick

Sehr selten:

e Krampfe, Stérungen im Bereich der unwillkirlichen
Bewegungsablédufe (extrapyramidale Symptome:
Parkinson-Syndrom, Choreoathetose, dystone
Syndrome): bilden sich nach bisherigen Erfahrun-
gen nach Absetzen von VeraHEXAL injekt zurlick
bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil (Wirk-
stoff in VeraHEXAL injekt) und Colchicin (Wirkstoff
zur Gichtbehandlung) wurde in einem Einzelfall Gber
Lahmungen (Paralyse) und zwar Schwéche in Ar-
men und Beinen (Tetraparese) berichtet. Die gleich-
zeitige Anwendung von Verapamil und Colchicin
wird nicht empfohlen.

Herzstillstand

Darmverschluss (lleus), Zahnfleischverédnderungen
(Wucherung, Entziindung, Blutung): bilden sich
nach Absetzen von VeraHEXAL injekt zurlick

e Gewebeschwellungen, vor allem im Gesichtsbe-
reich (angioneurotisches Odem), schwere allergi-
sche Hautreaktion mit schwerer Stérung des All-
gemeinbefindens (Stevens-Johnson-Syndrom,
Erythema multiforme), sonnenbrandéhnliche Haut-
reaktionen (Photodermatitis), Haarausfall
Verschlimmerung bestimmter Muskelerkrankungen
(Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syndrom, fort-
geschrittene Duchenne-Muskeldystrophie)
Erhéhung des die Milchbildung férdernden Hor-
mons (Prolaktin) im Blut, Milchfluss (Galaktorrhoe)

Hinweis:

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funk-
tionsbeeinflussung unter Verapamilhydrochlorid nicht
ausgeschlossen werden.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt, da-
mit er Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls
erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheiden
kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist VeraHEXAL injekt
aufzubewahren?

Bewahren Sie Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Ampulle nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zube-
reitung

Nach Anbruch Rest verwerfen. Nach Offnen des Be-
héltnisses zur sofortigen Verwendung bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was VeraHEXAL injekt enthalt

Der Wirkstoff ist: Verapamilhydrochlorid

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthélt 5 mg Vera-
pamilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Was-
ser flir Injektionszwecke

Wie VeraHEXAL injekt aussieht und Inhalt
der Packung

VeraHEXAL injekt ist eine klare, farblose L&sung in
bréunlichen OPC- (one-point-cut) Ampullen.

VeraHEXAL injekt ist in Packungen mit 5 Ampullen er-
héltlich.

Wichtige Inkompatibilitaten:

Isoptin Injektionslésung ist inkompatibel mit alkali-
schen Lésungen (z. B. Hydrogencarbonatlésung), da
es zur Ausféllung von Verapamil kommt.
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