SAMANTEKT A EIGINLEIKUM
1. HEITI LYFS

Verapamil Mylan 40 mg og 80 mg filmuhudadar toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Verapamil hydroklorid 40 mg og 80 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Utlitslysing & lyfjaforminu:
40mg: Hvitar, filmuhGdadar téflur med deilistriki, merktar VL-40 & annari hlid og G a hinni hlidinni.
80 mg: Hvitar, filmuhudadar toflur med deilistriki, merktar VL-80 4 annari hlid og G & hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Hjartadng (angina pectoris, variant-angina eda Prinzmetal angina). Til ad fyrirbyggja og medhéndla
ofanslegilshradslatt, p.m.t. gattatif og gattaflokt. Haprystingur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:

40-120 mg 3-4 sinnum & dag. Vid haprystingi 120-240 mg tvisvar 4 dag.

Vid langtimamedferd er ekki maelt med herri dagsskammti en 480 mg.
Skammtastaerdir handa bornum: 1-2 mg/kg likamspunga prisvar sinnum & dag.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.
Gattasleglarof af annarri og pridju gradu. Augljés hjartabilun. Leidslutruflun (Sick sinus syndrom).
Hjartadrep. Lost

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid skdmmtun lyfsins hja hjartabiludum skal geeta vartdar (aukid adgengi, heatta a uppséfnun). bar
sem adgengi eykst vid langtima notkun atti ad endurstilla skammtinn eftir 2-3 vikna medferd. Nota
skal minni skammt hja sjuklingum med lifrarbilun.

Sjuklingar med galaktésadpol, laktasapurrd eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeaefir
arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vid samtimis notkun verapamils og beta-blokkara verdur samverkandi minnkun samdrattarkrafts
hjarta (negatif in6trop ahrif). Baedi verapamil og beta-blokkar hafa ahrif & AV-hndtinn og geta pvi
valdid leidslutruflunum og ber pvi yfirleitt ad fordast ad gefa pessi lyf samtimis. betta & vid um 6nnur
lyf, sem hafa ahrif & AV-hnatinn.



Verapamil hamlar Gtskilnadi digoxins um nyru. Vid samtimis notkun digoxins og verapamils ber ad
helminga skammta digoxins.

Blooprystingur getur lekkad of mikid, ef sjuklingur fer Verapamil auk annarra lyfja gegn hdum
bloadprystingi.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: bar sem litil reynsla er af notkun verapamils & medgdngu, atti adeins ad nota pad ef bryna
naudsyn ber til og meta parf hvort avinningur medferdarinnar sé meiri en ahattan.

Brjostagjof: Verapamil skilst Ut i brjostamjolk en dliklegt er talid ad ahrifa geeti hja barninu ef lyfid er
gefid i leekningalegum skémmtum.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Yfirleitt hefur verapamil engin ahrif & haefni aksturs eda stjérnun vinnuvéla, en ef sjaklingur finnur
fyrir svima etti ad rddleggja honum ad aka ekki bifreio medan & medferd med lyfinu stendur.

4.8 Aukaverkanir

Algengar (>1%)
Almennar: Svimi og héfudverkur, 6kklabjagur og preyta
Hjarta: Hjartabilun, lagprystingur og haegur hjartslattur.
Meltingarfaeri: Haegdatregda og 6gledi.
HUA: Exem, utbrot, kI&di

Sjaldgjeefar (<1%0)
Almennar: Getuleysi.
Hjarta: Rodi, gattasleglarof, hjartslattarénot. Brjostverkur.
Meltingarfaeri: Krampar, nidugangur, kvidverkur, lystarleysi.
Lifur: Hekkun transamindasa.
Vodvar: Vodvakrampar/vodvaprautir.
Taugakerfi: Oedlileg skynjun, eyrnasuda.
MTK: bunglyndi, rugl, svefntruflanir.
bvag- og kynfeeri: Tid pvaglat.

Mjog sjaldgeefar (<0.1%)
Almennar: Ofsabjugur.
Hjarta: Samdrattarleysi i hjarta, adsvif, purpuri, versnun hjartaangar, hradtaktur, aukaslog.
Innkirtlar: Brjostasteekkun & karlménnum.
Meltingarfeeri: Ohofleg vefjamyndun i tannholdi.
Hua: Ljésfalni, regnbogarodasott, Steven-Johnsons heilkenni.
Véadvar: Lidverkir.
Augu: pokusyn.

4.9 Ofskdmmtun
Leioslutruflanir i hjarta p.m.t. gattasleglarof, lagur bléoprystingur og heegur hjartslattur sem getur

aukist og valdid losti og dai.
Medferd: Lyf sem likja eftir sympatiska taugakerfinu s.s. kalsium gjof, gangradur.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

ATC-flokkur: C 08 DA 01
Flokkun eftir verkun: Kalsiumgangalokar med beina verkun & hjartad; Fenylalkylaminafleidur.



Verapamil er kalsiumgangaloki (flokki 1) sem verkar & hjartslattartruflanir og hjartadng. Lyfid er
&daslakandi og pad minnkar samdrattarkraft hjartans. Verapamil er lyf vid hjartslattartruflunum af
flokki IV, lyf vid hjartadng og haprystingslekkandi lyf.

Verapamil er frabrugdid 6drum gerdum lyfja vid hjartslattartruflunum par sem pad hamlar flutningi
kalsiumjona yfir frumuhimnu hjartavédvafruma og hamlar fyrst og fremst AV-leidnina pegar pad er
gefid i leeknisfreedilegum skdmmtum.

5.2 Lyfjahvorf

Verapamil frasogast hratt og nanast fullkomlega fra meltingarvegum, en stor hluti er umbrotinn vid
fyrstu umferd i lifur. Adgengi eftir gjof um munn er 10-40%. Eftir gjof lyfsins i &d faest verkun eftir 1-
2 min. og hdmarksverkun feest eftir 10-20 min. Vid gjof lyfsins um munn fest verkun eftir u.p.b. halfa
klukkustund. Helmingunartimi i bl6oi er 3-12 Kkist; lengst vid langtimamedferd sem er liklega tilkomid
vegna mettunar & Utskilnadarhvérfum. Um pad bil 90% er bundid plasmapréteinum. Um pad bil 3%
efnisins er umbrotid i lifur i umbrotsefni sem eru ad hluta til virk. Afgangurinn er Gtskilinn & 6breyttu
formi i pvag i gegnum nyrun.

5.3  Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UNPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktdsa, magnesiumstearat, karnaubavax, metylhydroxypropyl sellulési, natriumsterkjuglykélat,
talkum, forgelatinerud maissterkja, dietylpalat, drkristalladur sellulési, titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglas

Lyfid er faanlegt i eftirtdldum styrkleikum og pakkningasterdum:
40 mg: 100 stk.

80 mg: 100 stk.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhondlun

Engin sérstok fyrimeeli.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS



Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

Umbodsadili:

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

8. MARKABSLEYFISNUMER

40 mg: 880092 (IS)

80 mg: 880093 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

40 mg: 01-jan-90/5. Mars 2002

80 mg: 01-jan-90/5. Mars 2002

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. 4gust 2008.
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