Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Verapamil Hennig® 120 mg Filmtabletten
Verapamilhydrochlorid

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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

¢ 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Verapamil Hennig® 120 mg Filmtabletten und
woflir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Verapamil Hennig®
120 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Verapamil Hennig® 120 mg Filmtabletten einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Verapamil Hennig® 120 mg Filmtabletten aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Verapamil Hennig® 120 mg Filmtabletten
und wofiir werden sie angewendet?

Verapamil Hennig® 120 mg ist ein Mittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen, die mit einer unzureichenden Sauerstoff-
versorgung des Herzmuskels einhergehen sowie zur Behand-
lung bestimmter Stérungen der Herzschlagfolge und zur Be-
handlung von Bluthochdruck.

Verapamil Hennig® 120 mg wird angewendet bei:

e Beschwerden (z. B. Schmerzen oder Engegefiihl im Brust-
bereich) bei Zustanden mit unzureichender Sauerstoffver-
sorgung des Herzmuskels (Angina pectoris)

- bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris (Be-
lastungsangina)

- in Ruhe: instabile Angina pectoris (Crescendoangina,
Ruheangina)

- durch GefaBverengung: vasospastische Angina pectoris
(Prinzmetal-Angina, Variant-Angina)

- Angina pectoris bei Zustand nach Herzinfarkt bei Pa-
tienten ohne Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),
wenn eine Behandlung mit Betarezeptorenblockern
nicht angezeigt ist.

e Storungen der Herzschlagfolge bei:

- anfallsweise auftretender, vom Herzvorhof ausgehender
beschleunigter Herzschlagfolge (paroxysmaler supra-
ventrikularer Tachykardie)

- Vorhofflimmern/Vorhofflattern (Herzrhythmusstérungen
infolge einer krankhaft erhéhten Vorhoferregung) mit
schneller AV-Uberleitung (auBer bei WPW-Syndrom
oder Lown-Ganong-Levine-Syndrom)

e Bluthochdruck.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Verapamil
Hennig® 120 mg Filmtabletten beachten?

Verapamil Hennig® 120 mg darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Verapamilhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie einen Herz-Kreislauf-Schock erlitten haben

e wenn bei Ihnen hohergradige Erregungsleitungsstérungen
im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (SA-Block
IIl. und lll. Grades) auftreten, auBer wenn Sie einen Herz-
schrittmacher tragen

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

e wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmus-
stérungen infolge gestorter Funktion des Sinusknotens)
leiden, z. B. verlangsamter Herzschlag auf weniger als 60
Schlédge pro Minute oder im Wechsel auftretender ver-
langsamter oder beschleunigter Herzschlag oder Erre-
gungsleitungsstérungen im Herzen zwischen Sinusknoten
und Herzvorhof oder Ausfall der Reizbildung im Sinus-
knoten (Sinusbradykardie, Bradykardie-Tachykardie-
Syndrom, SA-Blockierungen oder Sinusarrest), auBer
wenn Sie einen Herzschrittmacher tragen

e wenn Sie unter einer Herzmuskelschwéche mit einer re-
duzierten Auswurffraktion von weniger als 35 % und/oder
einem Verschlussdruck von mehr als 20 mmHg leiden
(sofern nicht Folge einer supraventrikuldren Tachykardie,
die auf Verapamil anspricht)

e wenn Sie unter Vorhofflimmern/-flattern (Herzrhythmus-
stérungen infolge einer krankhaft erhdhten Vorhoferre-
gung) und gleichzeitigem Vorliegen eines WPW-Syndroms
(anfallsweise auftretender beschleunigter Herzschlag
durch beschleunigte Erregungsleitung zwischen Herzvor-
hof und Herzkammer Uber ein zuséatzlich vorhandenes
Erregungsleitungssystem) oder Lown-Ganong-Levine-
Syndroms leiden: Es besteht dann ein erhdhtes Risiko fir
die Auslésung eines beschleunigten Herzschlags in den
Herzkammern (Kammertachykardie) einschlieBlich Kam-
merflimmern

e wenn Sie bereits ein Arzneimittel fir die Behandlung be-
stimmter Herzkrankheiten einnehmen, das Ivabradin enthalt.

Die gleichzeitige intraventse Gabe von Betarezeptoren-
blockern darf bei Patienten wahrend der Behandlung mit
Verapamil Hennig® 120 mg nicht erfolgen (Ausnahme Inten-
sivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Verapamil Hennig®

120 mg einnehmen,

e wenn Sie kirzlich einen akuten Herzinfarkt mit Kompli-
kationen, z. B. verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),
ausgepragtem Blutdruckabfall (Hypotonie) oder einer
Herzmuskelschwéche des linken Herzens (Linksherzin-
suffizienz), erlitten haben

e wenn bei Ihnen Erregungsleitungsstérungen im Herzen
zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block I. Gra-
des) auftreten

e wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg)
haben

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

* wenn bei Ihnen eine stark eingeschrankte Leberfunktion
vorliegt

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

Wie in Vergleichsstudien zuverlassig gezeigt wurde, hat die
beeintrachtigte Nierenfunktion bei Patienten mit Nierenver-
sagen im Endstadium keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik
von Verapamil, das heif3t auf die Vorgénge, denen Verapamil
im Korper unterworfen ist. Trotzdem legen einzelne Fallbe-
richte nahe, dass Verapamil bei Patienten mit beeintréchtigter
Nierenfunktion nur mit Vorsicht und unter sorgfaltiger Uber-
wachung angewendet werden sollte. Verapamil kann nicht
mittels Blutwasche (Hadmodialyse) entfernt werden.

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel
bedarf der regelméBigen &rztlichen Kontrolle.

Einnahme von Verapamil Hennig® 120 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Prépa-
rategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Vera-
pamil Hennig® 120 mg beeinflusst werden.

Wirkstoffe gegen Herzrhythmusstérungen (z. B. Flecainid,
Disopyramid), Betarezeptorenblocker (z. B. Metoprolol,
Propranolol), Arzneimittel zur Inhalationsnarkose:
Gegenseitige Verstarkung der Herz-Kreislauf-Wirkungen
(hohergradige AV-Blockierungen, hohergradige Senkung der
Herzfrequenz, Auftreten einer Herzmuskelschwache, verstark-
te Blutdrucksenkung).
¢ Die gleichzeitige intravendse Gabe von Betarezeptoren-
blockern darf bei Patienten wahrend der Behandlung mit
Verapamil Hennig® 120 mg nicht erfolgen (Ausnahme
Intensivmedizin).

Blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arzneimittel
(Diuretika), geféaBerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren):
Verstarkung des blutdrucksenkenden Effekts.

Digoxin, Digitoxin (Wirkstoffe zur Erhéhung der Herzkraft):
Erhéhung der Digoxin- bzw. Digitoxin-Konzentration im Blut
aufgrund verminderter Ausscheidung Uber die Nieren. Des-
halb sollte vorsorglich auf Anzeichen einer Uberdosierung
dieser Wirkstoffe geachtet werden und, falls notwendig, ihre
Dosis vom Arzt reduziert werden (eventuell nach Bestimmung
ihrer Konzentration im Blut).

Chinidin (Wirkstoff gegen Herzrhythmusstérungen):
Verstéarkter Blutdruckabfall ist moglich, bei Patienten mit einer
bestimmten Herzerkrankung (hypertropher obstruktiver
Kardiomyopathie) kann das Auftreten eines Lungenédems
(abnorme Flissigkeitsansammlung in der Lunge) mdglich
sein, Erhdhung der Konzentration von Chinidin im Blut.

Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung epileptischer

Krampfanfalle):

Carbamazepin-Wirkung wird verstérkt, Zunahme der nerven-
schadigenden Nebenwirkung.

Die Verapamilhydrochlorid-Konzentration im Blut wird gesenkt,
Abschwéachung der Wirkung von Verapamilhydrochlorid.

Lithium (Wirkstoff gegen Depressionen):
Wirkungsabschwachung von Lithium, Erhéhung der nerven-
schadigenden Nebenwirkung.

Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung):
Mégliche Wirkungsverstérkung durch Verapamil Hennig® 120 mg.

Acetylsalicylsdure (Wirkstoff zur Behandlung von Schmer-
zen und gegen die Bildung von Blutgerinnseln):
Verstéarkte Blutungsneigung.

Doxorubicin (Wirkstoff zur Tumorbehandlung):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Doxorubicin und Verapamil
in oraler Darreichungsform wird die Doxorubicin-Konzentration
im Blut (Bioverfigbarkeit und maximaler Plasmaspiegel)
bei Patienten mit kleinzelligem Lungenkarzinom erhoht. Bei
Patienten in fortgeschrittenem Tumorstadium wurden keine
signifikanten Anderungen der Pharmakokinetik von Doxo-
rubicin bei gleichzeitiger intravenéser Anwendung von Vera-
pamil beobachtet.

Colchicin (Wirkstoff zur Gichtbehandlung):
Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Colchicin
kann der Plasmaspiegel von Colchicin erhéht werden.

Dabigatran (Wirkstoff zur Hemmung der Blutgerinnung)

Ethanol (Alkohol):

Verzdgerung des Ethanolabbaus und Erhéhung der Konzen-
tration von Ethanol im Blut, somit Verstarkung der Alkohol-
wirkung durch Verapamil Hennig® 120 mg.

Fungistatika (Wirkstoffe zur Behandlung von Pilzerkrankungen,
wie z. B. Clotrimazol, Ketoconazol oder ltraconazol), Pro-
teasehemmstoffe (Wirkstoffe zur Behandlung von HIV, wie
z. B. Ritonavir oder Indinavir), Wirkstoffe zur Behandlung von
Infektionen (Makrolide, wie z. B. Erythromycin, Clarithromycin,
Telithromycin), Cimetidin (Wirkstoff zur Senkung der Magen-
sdureproduktion), Almotriptan (Wirkstoff zur Behandlung von
Migrane), Imipramin (Wirkstoff zur Behandlung von Depres-
sionen), Glibenclamid (Wirkstoff zur Behandlung einer
Zuckererkrankung), Benzodiazepine und andere Anxiolytika
(Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen, wie
z. B. Buspiron, Midazolam):

Erhéhung der Verapamilhydrochlorid-Konzentration und/oder
der Konzentration dieser Arzneimittel im Blut durch (gegen-
seitige) Beeinflussung des Abbaus.

Phenytoin, Phenobarbital, Rifampicin (Wirkstoff zur Tuber-
kulosebehandlung), Arzneimittel zur Steigerung der Harn-
saureausscheidung (Urikosurika, wie z. B. Sulfinpyrazon), Jo-

hanniskrautextrakt-Praparate:
Senkung der Verapamilhydrochlorid-Konzentration im Blut und
Abschwachung der Wirkung von Verapamilhydrochlorid.

Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen,
wie z. B. Amiodaron), Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus, Ta-
crolimus (Wirkstoffe zur Unterdriickung der Immunabwehr),
Theophyllin (Wirkstoff zur Asthmabehandlung), Prazosin
(Wirkstoff zur Behandlung des Bluthochdrucks), Terazosin
(Wirkstoff zur Behandlung von Blasenentleerungsstérungen
bei VergréBerung der Prostata):

Erhéhung der Konzentration dieser Arzneimittel im Blut.

HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (,,Statine”; Arzneimittel zur
Senkung erhéhter Blutfette):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und HMG-CoA-
Reduktase-Hemmern (z. B. Simvastatin, Atorvastatin oder
Lovastatin) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut
erhéht sein.

Bei Patienten, die Verapamil einnehmen, sollte daher die Be-
handlung mit einem HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (z. B.
Simvastatin, Atorvastatin oder Lovastatin) mit der geringsten
moglichen Dosis begonnen und hochtitriert werden. Wird eine
Behandlung mit Verapamil zu einer bestehenden Therapie
mit HMG-CoA-Reduktase-Hemmern (z. B. Simvastatin,
Atorvastatin oder Lovastatin) hinzugefiigt, sollte an eine Re-
duktion der Statin-Dosis gedacht werden, wobei gegen die
Serum-Cholesterin-Konzentration zuriick zu titrieren ist.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Verapamil und Simvastatin
in hdheren Dosen ist das Risiko fir eine Erkrankung der Ske-
lettmuskulatur (Myopathie) oder einem Zerfall von Muskel-
zellen (Rhabdomyolyse) erhoht. Die Simvastatindosis sollte
nach Riicksprache mit Inrem Arzt entsprechend den Herstel-
lerangaben angepasst werden.

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

Verapamil Hennig® 120 mg sollte nicht zusammen mit einem
der oben genannten Arzneimittel bzw. Wirkstoffe angewendet
werden, ohne dass lhr Arzt ausdriicklich die Anweisung ge-
geben hat.

Einnahme von Verapamil Hennig® 120 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Wahrend der Einnahme von Verapamil Hennig® 120 mg sollten
Sie mdglichst keinen Alkohol trinken, da die Alkoholwirkung
durch Verapamil Hennig® 120 mg verstarkt wird.

Wahrend der Einnahme von Verapamil Hennig® 120 mg sollten
Sie keine grapefruithaltigen Speisen und Getrénke zu sich
nehmen. Grapefruit kann die Konzentration von Verapamil-
hydrochlorid im Blut erhdhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Verapamilhydrochlorid, der Wirkstoff aus Verapamil Hennig®
120 mg, ist plazentagangig. Es liegen keine ausreichenden
Erfahrungen mit der Anwendung von Verapamilhydrochlorid
wahrend der Schwangerschaft vor. Daten Uber eine begrenzte
Anzahl von oral behandelten Schwangeren lassen jedoch
nicht auf fruchtschadigende Wirkungen von Verapamilhydro-
chlorid schlieBen. Tierstudien haben schadliche Auswirkungen
von Verapamil auf die Nachkommen gezeigt.

Daher sollten Sie Verapamil Hennig® 120 mg in den ersten
sechs Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen. In
den letzten drei Monaten der Schwangerschaft dirfen Sie
Verapamil Hennig® 120 mg nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies
unter Bertcksichtigung des Risikos fur Mutter und Kind fir
zwingend erforderlich halt.

Stillzeit

Verapamil geht in die Muttermilch Uber. Begrenzte Human-
daten nach oraler Einnahme haben gezeigt, dass der Saug-
ling nur eine geringe Wirkstoffmenge aufnimmt (0,1 bis 1 %
der mutterlichen Dosis) und daher die Einnahme von Vera-
pamil mit dem Stillen mdglicherweise vereinbar ist.

Ein Risiko fiir das Neugeborene/den Saugling kann nicht aus-
geschlossen werden. Wegen der Gefahr schwerwiegender
Nebenwirkungen beim Sdugling sollte Verapamil wahrend
der Stillzeit jedoch nur dann verwendet werden, wenn dies
fur das Wohlergehen der Mutter unbedingt notwendig ist.
Es gibt Anhaltspunkte dafir, dass Verapamilhydrochlorid in
Einzelfallen die Prolaktin-Sekretion steigern und eine spon-
tane Milchabsonderung auslésen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Verapamil Hennig® 120 mg kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andern, 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, Dosiserhéhung und Prépa-
ratewechsel oder zu Beginn einer Zusatzmedikation sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol. Verapamil Hennig® 120 mg
kann mdglicherweise den Blutspiegel von Alkohol erhéhen
und seine Elimination verlangsamen, wodurch die Alkohol-
Effekte verstarkt werden kénnen.



3. Wie sind Verapamil Hennig® 120 mg Filmtabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Verapamilhydrochlorid, der Wirkstoff von Verapamil Hennig®
120 mg, ist individuell, dem Schweregrad der Erkrankungen
angepasst, zu dosieren. Nach langjéhriger klinischer Erfah-
rung liegt die durchschnittliche Dosis bei allen Anwendungs-
gebieten zwischen 240 mg und 360 mg pro Tag.

Eine Tagesdosis von 480 mg sollte als Dauertherapie nicht tiber-
schritten werden; eine kurzfristige Erhéhung ist mdglich.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene und Jugendliche liber 50 kg Kérpergewicht:

Beschwerden bei Zustanden mit unzureichender Sauer-
stoffversorgung des Herzmuskels (Angina pectoris)
Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg - 480 mg Vera-
pamilhydrochlorid pro Tag in 3 bis 4 Einzeldosen, entspre-
chend:

3- bis 4-mal téglich 1 Filmtablette Verapamil Hennig®
120 mg (entsprechend 360 mg - 480 mg Verapamilhydro-
chlorid pro Tag).

Verapamil Hennig® 120 mg wird angewendet, sofern mit nied-
rigeren Dosen (z. B. 240 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag)
keine ausreichende Wirkung erzielt wurde.

Bluthochdruck

Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg - 360 mg Verapa-
milhydrochlorid pro Tag in 3 Einzeldosen, entsprechend:
3-mal téglich 1 Filmtablette Verapamil Hennig® 120 mg (ent-
sprechend 360 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag).

Verapamil Hennig® 120 mg wird angewendet, sofern mit nied-
rigeren Dosen (z. B. 240 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag)
keine ausreichende Wirkung erzielt wurde.

Stérungen der Herzschlagfolge (paroxysmale supraven-
trikulare Tachykardie, Vorhofflimmern/Vorhofflattern mit
schneller AV-Uberleitung (auBer bei WPW-Syndrom))
Die empfohlene Dosierung liegt bei 240 mg - 480 mg Vera-
pamilhydrochlorid pro Tag in 3 bis 4 Einzeldosen, entspre-
chend:

3- bis 4-mal téglich 1 Filmtablette Verapamil Hennig®
120 mg (entsprechend 360 mg - 480 mg Verapamilhydro-
chlorid pro Tag).

Verapamil Hennig® 120 mg wird angewendet, sofern mit nied-
rigeren Dosen (z. B. 240 mg Verapamilhydrochlorid pro Tag)
keine ausreichende Wirkung erzielt wurde.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder (nur bei Stérungen der Herzschlagfolge):

Altere Vorschulkinder bis 6 Jahre:

Die empfohlene Dosierung liegt bei 80 mg - 120 mg Vera-
pamilhydrochlorid pro Tag in 2 bis 3 Einzeldosen:

Hierflr stehen Darreichungsformen mit geeigneter Wirk-
stoffstérke (40 mg Verapamilhydrochlorid) zur Verfiigung.

Schulkinder 6 - 14 Jahre:

Die empfohlene Dosierung liegt bei 80 mg - 360 mg Vera-
pamilhydrochlorid pro Tag in 2 bis 4 Einzeldosen, entspre-
chend:

2- bis 3-mal téglich 1 Filmtablette Verapamil Hennig®
120 mg (entsprechend 240 mg - 360 mg Verapamilhydro-
chlorid pro Tag).

Verapamil Hennig® 120 mg wird angewendet, sofern mit nied-
rigeren Dosen (z. B. 80 mg - 160 mg Verapamilhydrochlorid
pro Tag) keine ausreichende Wirkung erzielt wurde.

Fir hohere Dosierungen (z. B. 360 mg Verapamilhydrochlorid
pro Tag) stehen Darreichungsformen mit geeigneten Wirk-
stoffstarken zur Verfiigung.

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Die derzeit verfligbaren Informationen werden im Abschnitt
2 beschrieben. Verapamil Hennig® 120 mg sollte bei Patienten
mit eingeschrénkter Nierenfunktion mit Vorsicht und unter
engmaschiger Beobachtung angewendet werden.

Eingeschrénkte Leberfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wird in Ab-
hangigkeit vom Schweregrad wegen eines verlangsamten
Arzneimittelabbaus die Wirkung von Verapamilhydrochlorid
verstarkt und verlangert. Deshalb sollte in derartigen Fallen
die Dosierung vom Arzt mit besonderer Sorgfalt eingestellt
und mit niedrigen Dosen begonnen werden (z. B. bei Patien-
ten mit Leberfunktionsstérungen zunéchst 2- bis 3-mal taglich
40 mg Verapamilhydrochlorid, entsprechend 80 mg - 120 mg
Verapamilhydrochlorid pro Tag) (siehe auch Abschnitt 2).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Verapamil Hennig® 120 mg bitte ungelutscht
und unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (z. B. einem Glas
Wasser, kein Grapefruitsaft!) am besten zu oder kurz nach
den Mahlzeiten ein. Verapamil Hennig® 120 mg bitte nicht
im Liegen einnehmen.

Falls Innen Verapamil Hennig® 120 mg wegen Schmerzen
und Engegefiihl (Angina pectoris) nach einem Herzinfarkt ver-
ordnet wurde, dirfen Sie mit der Einnahme erst 7 Tage nach
dem akuten Infarktereignis beginnen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme ist nicht begrenzt, sie wird vom be-
handelnden Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Verapamil
Hennig® 120 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Verapamil Hennig®
120 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Folgende Anzeichen und Symptome einer versehentlichen
oder beabsichtigten Einnahme zu groBer Mengen von
Verapamil Hennig® 120 mg kdnnen auftreten:

e schwerer Blutdruckabfall

* Herzmuskelschwéche

e Herzrhythmusstoérungen (z. B. verlangsamter oder
beschleunigter Herzschlag, Stérungen der Erregungs-
ausbreitung im Herzen), die zum Herz-Kreislauf-Schock
und Herzstillstand flhren kénnen
Bewusstseinstriibung bis zum Koma

Erhdéhung 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 (Lungenédem)

Beeintrachtigung der Nierenfunktion

e Krampfe.

Uber Todesfalle wurde gelegentlich berichtet.

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

Wenn Sie die Einnahme von Verapamil Hennig® 120 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Verapamil Hennig® 120 mg
abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Verapamil Hennig® 120 mg nicht, ohne dies vorher mit lhrem
Arzt abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit Verapamil Hennig®
120 mg sollte nach langerer Behandlung grundsétzlich nicht
plotzlich, sondern ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschéatzbar

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

e Schwindel- bzw. Benommenheitsgefihl
Kopfschmerzen

Neuropathie (Erkrankungen des Nervensystems)
Nervositat

verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie)

¢ Entstehung einer Herzmuskelschwéche bzw. Verschlim-
merung einer vorbestehenden Herzmuskelschwéche

e (bermaBiger Blutdruckabfall und/oder Beschwerden

durch Blutdruckabfall beim Wechsel der Korperlage

vom Liegen oder Sitzen zum Stehen (orthostatische Re-

gulationsstérungen)

Flush (Gesichtsrétung mit Warmegefihl)

Hypotonie (erniedrigter Blutdruck)

Verstopfung

Ubelkeit

schmerzhafte Rétungen und Schwellungen der Glied-

maBen (Erythromelalgie)

¢ Knéchelddeme (periphere Odeme).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)

e Verminderung der Glukosetoleranz

Herzklopfen (Palpitationen)

beschleunigte Herzschlagfolge (Tachykardie)
Bauchschmerzen

wahrscheinlich allergisch bedingte Leberentziindung
(Hepatitis) mit Erhdhung der leberspezifischen Enzyme
¢ Mudigkeit.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behan-

delten betreffen)

e Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheits- und Kalte-
gefuhl in den GliedmaBen (Parasthesie)

e Zittern (Tremor)

e Schlafrigkeit/Benommenheit/Bewusstseinstriibung (Som-
nolenz)

e Ohrgerdusche (Tinnitus)

e Erbrechen

e verstdrktes Schwitzen (Hyperhidrose).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10000 Be-

handelten betreffen)

¢ sonnenbrandahnliche Hautreaktionen (Photodermatitis)

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

Die nachfolgenden Nebenwirkungen traten mit einer Hau-

figkeit auf, die auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschéatzbar war

¢ Uberempfindlichkeit

e Stérungen des unwillklirlichen Bewegungsablaufs (extra-
pyramidale Symptome)

e Paralyse (Tetraparese)

Es gab einen einzelnen Postmarketing-Bericht tGber Lah-

mungen (Paralyse; und zwar Schwache in Armen und Bei-

nen (Tetraparese)) in Verbindung mit der gemeinsamen An-

wendung von Verapamil (Wirkstoff in Verapamil Hennig®

120 mg) und Colchicin (Wirkstoff zur Gichtbehandlung)

Krampfe

zu hohe Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkaliamie)

Schwindel (Vertigo)

Erregungsleitungsstérungen im Herzen (AV-Block (1., I1.,

Ill. Grades))

Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

Sinusstillstand

Sinusbradykardie

Herzstillstand (Asystolie)

Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus)

Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Abdominale Beschwerden

Zahnfleischwucherung (Gingivahyperplasie)

Darmverschluss (lleus)

Gewebeschwellungen, vor allem im Gesichtsbereich

(Angio6dem)

schwere allergische Hautreaktion mit schwerer Stérung

des Allgemeinbefindens (Stevens-Johnson-Syndrom)

Erythema multiforme

Haarausfall (Alopezie)

Juckereiz (Pruritus)

punkt- oder fleckenférmige Haut- bzw. Schleimhautblu-

tungen (Purpura)

Hautausschlag mit Flecken und Papeln (makulopapuldse

Exantheme)

Nesselsucht (Urtikaria)

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Muskelschwéche

Muskelschmerzen (Myalgie)

Niereninsuffizienz

Impotenz (erektile Dysfunktion)

Milchfluss (Galaktorrhoe)

VergréBerung der ménnlichen Brustdriise (Gyndkomastie)

Prolaktinwerte im Blut erhéht.

Hinweis

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funktions-
beeinflussung unter Verapamilhydrochlorid nicht ausge-
schlossen werden.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Gber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren
MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pak-
kungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie sind Verapamil Hennig® 120 mg Filmtabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und jeder Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Verapamil Hennig® 120 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Verapamilhydrochlorid.

Eine Filmtablette Verapamil Hennig® 120 mg enthalt 120 mg
Verapamilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke, Mais-
starke, Croscarmellose-Natrium, Talkum, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose,
Glycerol.

Wie Verapamil Hennig® 120 mg aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe, runde Filmtabletten

Verapamil Hennig® 120 mg ist in Packungen mit 20, 30, 50,
60 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Florsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2019.
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