Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VeraHEXAL injekt

Verapamilhydrochlorid

5 mg/2 ml Injektionslosung

Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
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 méglich?

. Wie ist VeraHEXAL injekt aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist VeraHEXAL injekt und
wofiir wird es angewendet?

VeraHEXAL injekt ist ein Mittel zur Behandlung von Herz-
erkrankungen, die mit einer unzureichenden Sauerstoff-
versorgung des Herzmuskels einhergehen und zur Be-
handlung bestimmter Stérungen der Herzschlagfolge.

VeraHEXAL injekt wird angewendet
* bei Stérungen der Herzschlagfolge bei:

- anfallsweise auftretender, vom Herzvorhof ausge-
hender beschleunigter Herzschlagfolge (paroxys-
maler supraventrikularer Tachykardie)

- Vorhofflimmern/Vorhofflattern (Herzrhythmusstérun-
gen infolge einer krankhaft erhdhten Vorhoferregung)
mit schneller AV-Uberleitung (auBer bei WPW-Syn-
drom oder Lown-Ganong-Levine-Syndrom)

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

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von VeraHEXAL injekt be-
achten?

VeraHEXAL injekt darf nicht angewendet wer-

den, wenn

e Sie allergisch gegen den Wirkstoff Verapamilhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ Sie einen Herz-Kreislauf-Schock erlitten haben.

e bei lhnen héhergradige Erregungsleitungsstérungen
im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-
Block Il. und Ill. Grades) auftreten, auBer wenn Sie
einen Herzschrittmacher tragen.

* bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungsstérungen
im Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern
(AV-Block II. und lll. Grades) auftreten, auBer wenn Sie
einen Herzschrittmacher tragen.

e Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmus-
stérungen infolge gestdrter Funktion des Sinuskno-
tens) leiden, z. B. verlangsamter Herzschlag auf we-
niger als 60 Schldge pro Minute oder im Wechsel auf-
tretender verlangsamter oder beschleunigter Herz-
schlag oder Erregungsleitungsstérungen im Herzen
zwischen Sinusknoten und Herzvorhof oder Ausfall
der Reizbildung im Sinusknoten (Sinusbradykardie,
Bradykardie-Tachykardie-Syndrom, SA-Blockierun-
gen oder Sinusarrest), auBer wenn Sie einen Herz-
schrittmacher tragen.

* Sie unter einer Herzmuskelschwache (mit einer redu-
zierten Auswurffraktion von weniger als 35 % und/
oder einem Verschlussdruck von mehr als 20 mmHg)
leiden (sofern nicht Folge einer supraventrikularen Ta-
chykardie, die auf Verapamil anspricht).

e Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythmussto-
rungen infolge einer krankhaft erhdhten Vorhoferre-
gung) und gleichzeitigem Vorliegen eines WPW- (an-
fallsweise auftretender beschleunigter Herzschlag
durch beschleunigte Erregungsleitung zwischen Herz-
vorhof und Herzkammer Uber ein zuséatzlich vorhan-
denes Erregungsleitungssystem) oder Lown-Ganong-
Levine-Syndroms leiden: Es besteht dann ein erhoh-
tes Risiko fUr die Auslésung eines beschleunigten
Herzschlags in den Herzkammern (Kammertachykar-
die) einschlieBlich Kammerflimmern.

¢ Sie bereits ein Arzneimittel mit Ivabradin zur Behand-
lung bestimmter Herzerkrankungen einnehmen.

* Sie schwanger sind oder stillen.

Die intravendse Gabe von VeraHEXAL injekt darf bei Pa-
tienten mit gleichzeitiger Betarezeptorenblocker-Be-
handlung nicht erfolgen (Ausnahme Intensivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie VeraHEXAL injekt anwenden, wenn

e Sie kiirzlich einen akuten Herzinfarkt mit Komplikatio-
nen, z. B. verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),
ausgepragtem Blutdruckabfall (Hypotonie) oder einer
Herzmuskelschwéche des linken Herzens (Linksherz-
insuffizienz), erlitten haben.

e beilhnen leichtere Erregungsleitungsstérungen im Her-
zen zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block
I. Grades) auftreten.

¢ Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg) ha-
ben.

¢ Sie einen Ruhepuls unter 50 Schlagen pro Minute (Bra-
dykardie) haben.

* bei lhnen eine stark eingeschrankte Leberfunktion vor-
liegt.

e Sie an einer Erkrankung mit beeintrachtigender Uber-
tragung von Nervenimpulsen auf die Muskulatur (wie
Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syndrom, fortge-
schrittene Duchenne-Muskeldystrophie) leiden.

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

e Sie akute neu auftretende, sich &ndernde bzw. zuneh-
mende oder wahrend leichter kdrperlicher Belastung
bzw. in Ruhe auftretende Schmerzen und Engegefiihl
im Brustkorb haben (akute instabile Angina pectoris).
Hier muss die intravenése Anwendung unter sorgfélti-
ger Indikationsstellung und strenger Uberwachung er-
folgen.

Wie in Vergleichsstudien zuverlassig gezeigt wurde, hat
die beeintrachtigte Nierenfunktion bei Patienten mit Nie-
renversagen im Endstadium keinen Einfluss auf die Phar-
makokinetik von Verapamil, das heiBt auf die Vorgénge,
denen Verapamil im Korper unterworfen ist. Trotzdem
legen einzelne Fallberichte nahe, dass Verapamil bei Pa-
tienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion nur mit Vor-
sicht und unter sorgfaltiger Uberwachung angewendet
werden sollte. Verapamil kann nicht mittels Blutwésche
(Hamodialyse) entfernt werden.

Anwendung von VeraHEXAL injekt zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behand-
lung mit VeraHEXAL injekt beeinflusst werden:

Wirkstoffe gegen Herzrhythmusstérungen (z. B. Flecai-
nid, Disopyramid), Betarezeptorenblocker (z. B. Meto-
prolol, Propranolol), Arzneimittel zur Inhalationsnarkose
Gegenseitige Verstarkung der Herz-Kreislauf-Wirkungen
(héhergradige AV-Blockierungen, héhergradige Senkung
der Herzfrequenz, Auftreten einer Herzmuskelschwaéche,
verstarkte Blutdrucksenkung)

Die intravendse Gabe von VeraHEXAL injekt darf bei Pa-
tienten mit gleichzeitiger Betarezeptorenblocker-Be-
handlung nicht erfolgen (Ausnahme Intensivmedizin).

Blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arznei-
mittel (Diuretika), gefaBerweiternde Arzneimittel (Vaso-

dilatatoren)

Verstérkung des blutdrucksenkenden Effekts

Digoxin, Digitoxin (Wirkstoffe zur Erh6hung der Herzkraft)
Erhéhung der Digoxin- bzw. Digitoxin-Konzentration im
Blut aufgrund verminderter Ausscheidung tber die Nieren.
Deshalb sollte vorsorglich auf Anzeichen einer Uberdosie-
rung dieser Wirkstoffe geachtet werden und, falls notwen-
dig, ihre Dosis vom Arzt reduziert werden (eventuell nach
Bestimmung ihrer Konzentration im Blut).

Chinidin (Wirkstoff gegen Herzrhythmusstérungen
Verstérkter Blutdruckabfall ist méglich, bei Patienten mit
einer bestimmten Herzerkrankung (hypertrophe obstruk-
tive Kardiomyopathie) kann das Auftreten eines Lungen-
o6dems (abnorme Flissigkeitsansammlung in der Lunge)
moglich sein, Erhéhung der Konzentration von Chinidin
im Blut.

Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung epileptischer
Krampfanfélle)

Carbamazepin-Wirkung wird verstérkt, Zunahme der
nervenschadigenden Nebenwirkung.

Die Verapamilhydrochlorid-Konzentration im Blut wird
gesenkt, Abschwéchung der Wirkung von Verapamilhy-
drochlorid.

. Was ist VeraHEXAL injekt und woflir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von VeraHEXAL injekt beachten?

ARh
HEXAL

N[/

Lithium (Wirkstoff gegen Depressionen
Wirkungsabschwachung von Lithium, Erhéhung der ner-
venschadigenden Nebenwirkung

Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung)
Mégliche Wirkungsverstéarkung durch VeraHEXAL injekt

Acetylsalicylsdure (Wirkstoff zur Behandlung von
Schmerzen und gegen die Bildung von Blutgerinnseln)
Verstéarkte Blutungsneigung

Doxorubicin (Wirkstoff zur Tumorbehandlung)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Doxorubicin und Vera-
pamil in oraler Darreichungsform wird die Doxorubicin-
Konzentration im Blut (Bioverfugbarkeit und maximaler
Plasmaspiegel) bei Patienten mit kleinzelligem Lungen-
karzinom erhoht. Bei Patienten in fortgeschrittenem Tu-
morstadium wurden keine signifikanten Anderungen der
Pharmakokinetik von Doxorubicin bei gleichzeitiger int-
ravendser Anwendung von Verapamil beobachtet.

Colchicin (Wirkstoff zur Gichtbehandlung)
Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Colchi-
cin kann der Plasmaspiegel von Colchicin erhdht werden.

Dabigatran (Wirkstoff zur Hemmung der Blutgerinnung)
und andere direkte orale Antikoagulantien (DOACs; Wirk-
stoffe zur Hemmung der Blutgerinnung)

Bei gleichzeitiger Gabe mit Verapamil kann der Plas-
maspiegel der Blutgerinnungshemmer erhoht werden.
Dies erfordert méglicherweise eine Anpassung der Do-
sierung des Blutgerinnungshemmers (vgl. Dosierungs-
hinweise in der Packungsbeilage des Blutgerinnungs-
hemmers).

Ethanol (Alkohol

Verzégerung des Ethanol-Abbaus und Erhéhung der
Konzentration von Ethanol im Blut, somit Verstarkung
der Alkoholwirkung durch VeraHEXAL injekt

Fungistatika (Wirkstoffe zur Behandlung von Pilzerkran-
kungen wie z. B. Clotrimazol, Ketoconazol oder ltraco-
nazol), Proteasehemmstoffe (Wirkstoffe zur Behandlun

von HIV wie z. B. Ritonavir oder Indinavir), Wirkstoffe zur

Behandlung von Infektionen (Makrolide, z. B. Erythromy-

cin, Clarithromycin, Telithromycin), Cimetidin (Wirkstoff
zur Senkung der Magenséureproduktion), Almotriptan
(Wirkstoff zur Behandlung von Migréne), Imipramin
(Wirkstoff zur Behandlung von Depressionen), Glibencla-
mid (Wirkstoff zur Behandlung einer Zuckererkrankung)
Benzodiazepine und andere Anxiolytika (Arzneimittel zur
Behandlung psychischer Erkrankungen, z. B. Buspiron
Midazolam)

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

Phenytoin, Phenobarbital, Rifampicin (Wirkstoff zur Tu-
berkulosebehandlung), Arzneimittel zur Steigerung der
Harns&ureausscheidung (Urikosurika, z. B. Sulfinpyra-
zon), Johanniskrautextrakt-Praparate

Senkung der Verapamilhydrochlorid-Konzentration im Blut
und Abschwéchung der Wirkung von Verapamilhydrochlorid

Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstd-
rungen wie z. B. Amiodaron), Ciclosporin, Everolimus
Sirolimus, Tacrolimus (Wirkstoffe zur Unterdriickung der
Immunabwehr), Theophyllin (Wirkstoff zur Asthmabe-
handlung), Prazosin (Wirkstoff zur Behandlung des Blut-
hochdrucks), Terazosin (Wirkstoff zur Behandlung von
Blasenentleerungsstérungen bei VergréBerung der Pros-
tata)

Erhéhung der Konzentration dieser Arzneimittel im Blut

HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
zur Senkung erhdhter Blutfette)
Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und HMG-
CoA-Reduktase-Hemmern (z. B. Simvastatin, Atorvasta-
tin oder Lovastatin) kann die Konzentration dieser Arz-
neimittel im Blut erhht sein.

Bei Patienten, die Verapamil einnehmen, sollte daher die
Behandlung mit einem HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
(z. B. Simvastatin, Atorvastatin oder Lovastatin) mit der
geringsten mdéglichen Dosis begonnen und hochtitriert
werden. Wird eine Behandlung mit Verapamil zu einer
bestehenden Therapie mit HMG-CoA-Reduktase-Hem-
mern (z. B. Simvastatin, Atorvastatin oder Lovastatin)
hinzugefligt, sollte an eine Reduktion der Statin-Dosis
gedacht werden, wobei gegen die Serum-Cholesterin-
Konzentration zurtick zu titrieren ist.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Sim-
vastatin in héheren Dosen ist das Risiko fir eine Erkran-
kung der Skelettmuskulatur (Myopathie) oder einem Zer-
fall von Muskelzellen (Rhabdomyolyse) erhdht. Die Sim-
vastatindosis sollte entsprechend den Herstellerangaben
angepasst werden.

Fluvastatin, Pravastatin und Rosuvastatin werden nicht
Uber das Cytochrom-P450-Isoenzym 3A4 metabolisiert.
Eine Wechselwirkung mit Verapamil ist weniger wahrschein-
lich.

Statine”; Arzneimittel

Arzneimittel mit hoher Bindung an PlasmaeiweiBe
Da Verapamilhydrochlorid zu einem hohen Prozentsatz

an Plasmaeiweie gebunden wird, sollte es Patienten,
die andere Arzneimittel mit hoher PlasmaeiweiBbindung
erhalten, mit Vorsicht verabreicht werden.

Metformin
Verapamil kann die blutzuckersenkende Wirkung von
Metformin verringern.

VeraHEXAL injekt sollte nicht zusammen mit einem der
oben genannten Arzneimittel bzw. Wirkstoffe angewen-
det werden, ohne dass Ihr Arzt ausdriicklich die Anwei-
sung gegeben hat.

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

Wahrend der Anwendung von VeraHEXAL injekt sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken, da die Alkoholwirkung
durch VeraHEXAL injekt verstérkt wird.

Wahrend der Anwendung von VeraHEXAL injekt sollten
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 in-
jekt, ist plazentagangig. Es liegen keine ausreichenden
Erfahrungen mit der intravenésen Anwendung von Vera-
pamilhydrochlorid wéahrend der Schwangerschaft vor.
Bei der intravendsen Verabreichung kann es bei der
Mutter zu einem Blutdruckabfall kommen, der eine Un-
terversorgung des Kindes mit Sauerstoff zur Folge ha-
ben kann. Daten Uber eine begrenzte Anzahl von oral
behandelten Schwangeren lassen jedoch nicht auf
fruchtschadigende Wirkungen von Verapamilhydrochlo-
rid schlieBen.

Tierstudien haben schéadliche Auswirkungen von
VeraHEXAL injekt auf die Nachkommen gezeigt.

VeraHEXAL injekt darf lhnen in der Schwangerschaft nicht
intravends verabreicht werden.

Stillzeit

VeraHEXAL injekt darf Ihnen in der Stillzeit nicht intravents
verabreicht werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch
Ubergeht. Es gibt Anhaltspunkte daflr, dass Verapamilhy-
drochlorid in Einzelféllen die Prolaktin-Sekretion steigern
und eine spontane Milchabsonderung ausldsen kann. Falls
lhr Arzt entscheidet, dass Sie wahrend der Stillzeit mit
VeraHEXAL injekt behandelt werden miissen, 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 Reaktionsvermdgen so weit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt
in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosis-
erhéhung und Praparatewechsel oder zu Beginn einer
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Zusatzmedikation sowie im Zusammenwirken mit Alko-
hol. VeraHEXAL injekt kann mdglicherweise den Blut-
spiegel von Alkohol erhdhen und seine Elimination ver-
langsamen, wodurch die Alkohol-Effekte verstarkt wer-
den kdénnen.

Wie ist VeraHEXAL injekt anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die empfohlene Dosis betrégt

Erwachsene und Jugendliche liber 50 kg Kérperge-
wicht

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

Falls erforderlich kann eine anschlieBende Dauertropf-
infusion von 5-10 mg Verapamilhydrochlorid/ Stunde in
isotonischer Natriumchlorid-, 5%iger Glukose- oder an-
deren geeigneten Losungen (pH < als 6,5) erfolgen, im
Durchschnitt bis zu einer Gesamtdosis von 100 mg Vera-
pamilhydrochlorid/Tag.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Die derzeit verfigbaren Informationen werden im Ab-
schnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen* be-
schrieben.

VeraHEXAL injekt sollte bei Patienten mit eingeschrank-
ter Nierenfunktion mit Vorsicht und unter engmaschiger
Beobachtung angewendet werden.

Eingeschrédnkte Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion kann
die biologische Verfligbarkeit von Verapamilhydrochlorid
erheblich zunehmen. Deshalb sollte bei diesen Patienten
die Dosierung mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

Dosierungsempfehlung fiir Kinder

Bei Anzeichen einer tachykardiebedingten Herzinsuffi-
zienz (energetische Erschépfung 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 schwere
hamodynamische Zwischenfélle — einige von ihnen t6d-
lich —nach intravendser Gabe von Verapamilhydrochlorid
bei Neugeborenen und S&uglingen auf.

Alter Dosis Verapamil- | entsprechend
hydrochlorid

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 1,0-2,0 ml
VeraHEXAL injekt

Die Injektion soll jeweils nur bis zum Wirkungseintritt er-
folgen.

Art der Anwendung
Zum Einspritzen in die Vene

Die intravendse Gabe sollte langsam (Injektionsdauer
mindestens 2 Minuten) unter Beobachtung des Patien-
ten, méglichst unter EKG- und Blutdruckkontrolle, erfol-
gen.

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

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der intravendsen Behandlung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem 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 in-
jekt angewendet haben, als Sie sollten
Folgende Anzeichen und Symptome einer versehentli-
chen oder beabsichtigten Anwendung zu groBer Mengen
von VeraHEXAL injekt kdnnen auftreten:

e schwerer Blutdruckabfall

® Herzmuskelschwéche

e Herzrhythmusstorungen (z. B. verlangsamter oder be-
schleunigter Herzschlag, Stérungen der Erregungs-
ausbreitung im Herzen), die zum Herz-Kreislauf-
Schock und Herzstillstand fiihren kdnnen
Bewusstseinstriibung bis zum Koma

Erhéhung des Blutzuckers

Absinken der Kalium-Konzentration im Blut

Abfall des pH-Wertes im Blut (metabolische Azidose)
Sauerstoffmangel im Kérpergewebe (Hypoxie)
Herz-Kreislauf-Schock mit Wasseransammlung in der
Lunge (Lungenddem)

Beeintrachtigung der Nierenfunktion

Krampfe

Uber Todesfille wurde gelegentlich berichtet.

Beim Auftreten der oben genannten Symptome ist sofort
ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der die erforderli-
chen MaBnahmen einleitet.

Wenn Sie die Anwendung von VeraHEXAL
injekt vergessen haben

Wenden Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Dosis
von VeraHEXAL injekt an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben, sondern fiihren Sie die Anwen-
dung, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben 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 injekt
sollte nach langerer Behandlung grundsétzlich nicht
plétzlich sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen)

e Schwindel- bzw. Benommenheitsgefiihl
Kopfschmerzen

Neuropathie (Erkrankungen des Nervensystems)
Nervositat

verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie)
Entstehung einer Herzmuskelschwéche bzw. Ver-
schlimmerung einer vorbestehenden Herzmuskel-
schwéche

e UbermaBiger Blutdruckabfall und/oder Beschwerden
durch Blutdruckabfall beim Wechsel der Kdrperlage
vom Liegen oder Sitzen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstérungen)

Flush (Gesichtsrétung mit Warmegeftihl)

Hypotonie (erniedrigter Blutdruck)

Verstopfung

Ubelkeit

schmerzhafte Rétungen und Schwellungen der Glied-
maBen (Erythromelalgie)

e Knochelddeme (periphere Odeme)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

e Verminderung der Glukosetoleranz

Herzklopfen (Palpitationen)

beschleunigte Herzschlagfolge (Tachykardie)
Bauchschmerzen

wahrscheinlich allergisch bedingte Leberentziindung
(Hepatitis) mit Erhdhung der leberspezifischen Enzy-
me

e Mudigkeit

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

e Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheits- und Kal-
tegeflhl in den GliedmaBen (Parésthesie)

e Zittern (Tremor)

e Schlafrigkeit/Benommenheit/Bewusstseinstriibung
(Somnolenz)

e Ohrgeréausche (Tinnitus)

e Erbrechen

o verstarktes Schwitzen (Hyperhidrose)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

® sonnenbrandéhnliche Hautreaktionen (Photodermati-
tis)

e Verschlimmerung bestimmter Muskelerkrankungen
(Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syndrom, fortge-
schrittene Duchenne-Muskeldystrophie)

Die nachfolgenden Nebenwirkungen traten mit einer

Haufigkeit auf, die auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar war

o Uberempfindlichkeit

e Stdérungen des unwillklrlichen Bewegungsablaufs
(Extrapyramidale Symptome)

e Paralyse (Tetraparese)

Es gab einen einzelnen Postmarketing-Bericht tber

Lahmungen (Paralyse; und zwar Schwéche in Armen

und Beinen [Tetraparese]) in Verbindung mit der ge-

meinsamen Anwendung von Verapamilhydrochlorid

(Wirkstoff in VeraHEXAL) und Colchicin (Wirkstoff zur

Gichtbehandlung).

Krampfe

zu hohe Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkalidmie)

Schwindel (Vertigo)

schwere Erregungsleitungsstérungen im Herzen (AV-

Block [l., II., lll. Grades])

Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

Sinusstillstand

Sinusbradykardie

Herzstillstand (Asystolie)

Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Broncho-

spasmus)

Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Abdominale Beschwerden

Zahnfleischwucherung (Gingivahyperplasie)

Darmverschluss (lleus)

Gewebeschwellungen, vor allem im Gesichtsbereich

(Angioddem)

e schwere allergische Hautreaktion mit schwerer St6-

rung des Allgemeinbefindens (Stevens-Johnson-Syn-

drom)

Erythema multiforme

Haarausfall (Alopezie)

Juckreiz (Pruritus)

Punkt- oder fleckenférmige Haut- bzw. Schleimhaut-

blutungen (Purpura)

Hautausschlag mit Flecken und Papeln (makulopapu-

I6se Exantheme)

Nesselsucht (Urtikaria)

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Muskelschwéche

Muskelschmerzen (Myalgie)

Niereninsuffizienz

Impotenz (erektile Dysfunktion)

Milchfluss (Galaktorrhoe)

VergréBerung der ménnlichen Brustdrise (Gynéko-

mastie)

e Prolaktinwerte im Blut erhéht

Hinweis

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funkti-
onsbeeinflussung unter Verapamilhydrochlorid nicht
ausgeschlossen werden.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforder-
lichen weiteren MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen 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 Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist VeraHEXAL injekt aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar bis“ oder
~verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach Anbruch Rest verwerfen. Nach Offnen des Behélt-
nisses zur sofortigen Verwendung bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was VeraHEXAL injekt enthéalt

Der Wirkstoff ist: Verapamilhydrochlorid.

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser
fur Injektionszwecke

Wie VeraHEXAL injekt aussieht und Inhalt
der Packung

VeraHEXAL injekt ist eine klare, farblose Ldsung in
braunlichen OPC- (one-point-cut) Ampullen.

VeraHEXAL injekt ist in Packungen mit 5 Ampullen erhalt-
lich.

Wichtige Inkompatibilitéten:
VeraHEXAL injekt ist inkompatibel mit alkalischen Lésun-
gen (z. B. Hydrogencarbonatlésung), da es zur Ausfal-
lung von Verapamil kommt.
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Hexal AG
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83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2021.
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