KULLANMA TALIMATI
ISOPTIN® 80 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

+ Etkin madde: Her bir ISOPTIN® 80 mg film kapl tablet, 80 mg verapamil hidroklortir
icerir.

*  Yardimct maddeler: Kalsiyum fosfat dibazik dihidrat, mikrokristalize sellloz, kolloidal
silikon dioksit, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, Opadry YS-1-2136.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ISOPTIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ISOPTIN® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ISOPTIN® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ISOPTIN®’in saklanmast

basliklar1 yer almaktadir.
1. ISOPTIN® nedir ve ne i¢in kullamhr?

ISOPTIN® 80 mg film kapl tablet, kalp kasmin yeterli miktarda oksijenle
beslenememesinden meydana gelen kalp rahatsizliklarinin tedavisinde, kalp ritmi ile ilgili
belirli bazi rahatsizliklarin tedavisinde ve yiiksek tansiyon vakalarmin tedavisinde kullanilan
bir ilagtir.

ISOPTIN®, 50 film tabletlik blister ambalajda satilmaktadir.

ISOPTIN® 80 mg film kapl tablet’in etkin maddesi olan verapamil hidroklorir (HCI),
kalsiyum kanal blokeri veya kalsiyum antagonisti olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.

ISOPTIN® 80 mg film kapl tablet asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

- Kalp kasinin yeterli miktarda oksijen ile beslenememesinden meydana gelen
rahatsizliklarin yol agtigi angina pektoris (gogiis agris1 veya gogiiste sikisma hissi)
sikayetlerinde:
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- Istirahat halinde gogiis agrisi: anstabil angina pektoris (kresendo angina, istirahat
anginasi)

- Kalp damarlarinin daralmasina bagh gogiis agrisi: vazospastik angina pektoris
(Prinzmetal angina, Varyant angina)

- Kalp krizinden sonra kalp yetmezligi gelismemis Angina pektoris hastalarinda,
Beta blokerler (kalp ritminin yiikseldigi veya kan dolasiminin bozulmus oldugu
durumlarda kullanilan ilaglar) ile tedavi uygulanmiyor ise

- Kalp ritmi bozukluklarinda:

- Paroksimal supravertrikiiler tasikardi (ndbetler halinde ortaya c¢ikan, kalp
kulak¢igindan kaynaklanan yiiksek hizli kalp ritmi bozuklugu)

- Hizli AV (atriyoventrikiiler diigiim) iletisi durumunda (Wolff-Parkinson-White
(WPW) sendromu veya Lown-Ganong-Levine sendromlart diginda) atriyal
flatter/fibrilasyon (patolojik yani ¢ok asir1 seviyede artmis kalp hiz1 ile seyreden
kalp kulak¢ig1 kaynakli kalp ritim bozukluklart)

- Yiksek tansiyon vakalarinda

2. ISOPTIN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ISOPTIN®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

- Eger verapamil hidrokloriire ve ilacin diger bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik
(asir1 duyarl) iseniz. Bu maddeler kullanma talimatinin basinda verilmistir. Eger sizde
béyle bir durum varsa, ISOPTIN® almaya baslamadan 6nce sizi tedavi eden doktorunuza
soyleyiniz.

- Eger daha once bir kalp/dolasim soku gecirdiyseniz,

- Eger kalbinizde siniis diigiimii ile kalp kulak¢igi arasinda (II. ve III. derece SA blok)
yiiksek dereceli uyar1 iletim bozuklugunuz varsa ve kalp pili kullanmiyorsaniz,

- Eger kalbinizde kalp kulak¢i1g1 ile karincigr arasinda (II. ve Ill. derece AV blok) yuksek
dereceli uyari iletim bozuklugunuz varsa ve kalp pili kullanmiyorsaniz,

- Eger hasta siniis diiglimii sendromunuz varsa (siniis diigiimiindeki tahribat nedeniyle
olusan kalp ritim bozukluklar1), 6rn. kalp atisiniz yavaslamis ve hiz1 dakikada 60 atistan
az ise veya kalp atisinizda degisimli olarak hizlanma veya yavaslama meydana geliyorsa
veya kalbinizde pil takili olmayip kalpte siniis diigiimii ile kulak¢ik arasinda uyari iletim
bozukluklar1 varsa veya siniis diiglimiinde duyarlilik olusmuyorsa (siniis bradikardisi,
bradikardi-tasikardi sendromu, SA blokajlar1 veya siniis arresti),

- Eger bir kalp kas1 zayifliginiz varsa (kalbin atim giiclinii gosteren ejeksiyon fraksiyonu
degeriniz azalmis ve % 35’in altina inmis ise ve/veya okliizyon basinci (akciger ana
damarmin kama basinct) 20 mmHg’nin zerindeyse) (verapamil ile tedavi edilebilir bir
supraventrikiiler tagikardiye bagli olmamak kosuluyla),

- Eger atriyal fibrilasyon/flatterinize (patolojik yani ¢ok asir1 seviyede artmis hizi ile
seyreden kalp kulak¢igi kaynakli kalp ritim bozukluklari) eslik eden Wolff-Parkinson-
White (WPW) sendromu veya Lown-Ganong-Levine sendromu (iletimi bozuklugu
sonucunda kalp atisinda nobetler halinde ortaya ¢ikan hizlanma ile seyreden ozel
hastaliklar) varsa: Bu durumda, ventrikiler fibrilasyon (kalp karincigi kaynakli ¢ok
yiiksek kalp hiz1 ile seyreden ritm bozuklugu) dahil ventrikiiler tasikardilerin olusma (kalp
atislarinin  kalp karincigr kaynakli hizlanmasi) riski verapamin kullanimi esnasinda
yukselmektedir,

- Eger ivabradin (belirli kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz.
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Beta blokerler (kalp ritminin yiikseldigi veya kan dolasiminin bozulmus oldugu durumlarda
kullanilan ilaglar) ISOPTIN® tedavisi ile aym zamanda damar yoluyla uygulanmamalidir
(yogun bakim servisi haric).

ISOPTIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Eger kalp yetmezliginiz varsa,

- Eger kisa siire 6nce orn. kalp atiglarinda yavaslama (bradikardi), tansiyonda asir1 diisiis
(hipotansiyon) veya kalbin sol tarafinda kalp kasi zayifligi (sol kalp yetmezligi) gibi
komplikasyonlar iceren akut bir kalp krizi gecirdiyseniz,

- Eger kalp kulak¢igr ile karincigi arasinda (I. derece AV blok) hafif uyari iletim
bozukluklart meydana geliyorsa;

- Eger tansiyonunuz diisiikse (sistolik 90 mmHg’ nin altinda)

- Eger sakin konumunda 6l¢llen nabziniz dakikada 50 atimin altinda ise (bradikardi)

- Eger karaciger fonksiyonlariniz énemli dl¢iide sinirli hale gelmisse

- Eger sinirlerden gelen uyarilarin sinir dalgalar1 seklinde kas sistemine aktarilmasini
siirlayan bir hastaliginiz (6rnegin Miyastenia Gravis, Lambert-Eaton-Sendromu, ileri
diizeyde Duchenne kas distrofisi) varsa

Yapilan arastirmalar, bobrek yetmezligi olan hastalarda olumsuz etkilenmis olan bobrek
fonksiyonunun verapamilin farmakokinetigini, yani verapamilin viicutta maruz kaldig1
islemleri etkilemedigini gostermektedir. Buna ragmen, bireysel vaka raporlari verapamilin
bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda ¢ok dikkatli takip altinda kullanilmasi gerektigini
diistindiirmektedir. Verapamil hemodiyaliz ile uzaklastirillamamaktadir.

Yuksek tansiyonun bir ilagla tedavi edilmesi icin diizenli doktor kontrolu gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ISOPTIN®’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

ISOPTIN®, tercihen yemekte veya yemekten kisa siire sonra, emilmeden ve ¢ignenmeden,
yeterli miktarda s1v1 ile alinmalidir (6rn. bir bardak su). ISOPTIN® kullanirken greyfurt iceren
yiyecek ve igeceklerden uzak durmalisimiz. Greyfurt verapamil hidrokloririn kandaki
konsantrasyonunu yikseltebilir.

ISOPTIN® alkoliin etkisini artirdigindan, bu ilac1 kullanirken miimkiin oldugunca alkol
icmemelisiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda verapamil HCl kullanimi ile ilgili yeterli veri yoktur. Verapamil
hidrokloriiriin insanlarda plasentaya (hamilelikte anne ile bebek arasinda baglanti saglayan
organ) gectigi bilinmektedir. Agiz yoluyla tedavi gormiis smirli sayida hamile kadinda
verapamil hidrokloriiriin fetiise zarar veren etkisi goz ardi edilememektedir. Hayvanlarla
yapilan aragtirmalar bu ilacin bebekler tizerinde zararlh etkileri oldugunu gostermistir.

Verapamil hidrokloriir gebeligin ilk alt1 aylik déneminde kullanilmamalidir. ISOPTIN®i
hamileligin son {i¢ ayinda ancak doktorunuzun anne ve ¢ocuk agisindan riskleri dikkate alarak
bu tedaviyi mecburi gérmesi halinde alabilirsiniz.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Verapamil HCI, insan sutline gecer. Siit emen bebeklerdeki potansiyel yan etkiler gz 6niinde
bulunduruldugunda, emzirme doéneminde verapamil ancak anne sagligi icin gerekliyse
kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Farkl bireysel reaksiyonlara bagli olarak, bazen araba ve diger makineleri kullanma ve riskli
kosullarda caligma becerisi azalabilir. Bu durum o6zellikle tedavinin baslangicinda, doz
yiikseltildiginde, baska bir ilagtan gegis yapildiginda ve alkol alinmasi halinde gecerlidir.
ISOPTIN® kandaki alkol seviyesini yiikseltebilmekte ve viicuttan atilimini yavaslatabilmekte,
bunun sonucunda da alkoliin etkileri artabilmektedir.

ISOPTIN®nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyart gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.

Eger verapamil hidrokloriire ve ilacin diger bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjik (asir
duyarli) iseniz ISOPTIN® almaya baslamadan 6nce sizi tedavi eden doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baz1 ilaglar ISOPTIN® tarafindan etkilenebilir, ya da ISOPTIN® bu ilaglarin etkilerini
degistirebilir. Asagida sozii edilen herhangi bir ilac1 almakta iseniz doktor ya da eczaciniza
bildiriniz.

Kalp ritmi bozukluklarini tedavi eden ila¢lar (6rn. Flekainid, dizopriamid), beta reseptor
blokerleri (6rn. metoprolol, propranolol), solunum narkozunda kullanilan ilaglar: Kalp ve
damarlar iizerindeki etkilerde karsilikli gliclenme (daha yiliksek dereceli AV blok, kalp
hizinda daha fazla diisme, kalp yetmezliginin baslatilmasi ve kan basincinda diismenin
fazlalagmasi).

ISOPTIN® tedavisi sirasinda hastaya eszamanl olarak damar yoluyla beta-reseptor blokerleri
uygulanmamalidir (yogun bakim servisi haric).

Antihipertansifler (ylksek tansiyonu diisiiren ilaglar), dilretikler (idrar sokturicu ilaglar),
vazodilatorler (damar genisletici ilaglar): Kan basincinda diismenin fazlalagmasi.

Digoksin, digitoksin (Kalbin kastima giiciinii artarict ilaglar): Verapamil bobrekler yoluyla
atilmi azaltarak kandaki digoksin duzeyinin yikselmesine yol acar. Bu nedenle 6nlem
alinarak kandaki digoksin miktarinin fazla yikselmemesine dikkat edilmeli ve gerekiyorsa
kullanilan digoksin dozu hekim tarafindan diistiriilmelidir.

HIV antiviral ajanlar (ritonavir): Verapamilin kan dizeyleri artabilir. Verapamil dikkatli
kullanilmal1 veya dozu azaltilmalidir.

Kinidin (Kalp ritim bozukluklar: tedavisinde kullanilan bir ilag): Tansiyonda siddetli
diismeye sebep olabilir. Belirli bir kalp hastaligi (hipertrofik obstriktif kardiyomiyopati) olan
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hastalarda akciger Odemi (akcigerde sivi toplanmasi) olusabilir. Kandaki kinidin
konsantrasyonu yikselebilir.

Karbamazepin (Sara krizlerinin tedavisinde kullamilan bir ilag): Karbamazepinin etkisi
artabilir, sinirlere zarar veren yan etkiler artabilir. Kandaki verapamil hidroklorir
konsantrasyonu diisebilir ve etkisi azalabilir.

Lityum (Depresyon gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag): Lityumun sinir sistemi
iizerindeki ciddi yan etkilerinde artis olabilir.

Dabigatran (kan pihtilasmasint onlemek amacryla kullanilan bir ilag): Dabigatran ile
verapamil oral yoldan birlikte uygulandiginda kandaki dabigatran konsantrasyonu artar
(biyoyararlanim ve doruk plazma seviyesi). Kanama riski artabileceginden dabigatran
dozunun azaltilmasi gereklidir (ayrica dabigatran iiriin bilgilerine bakiniz).

Noromuskiler blokerler (sinir-kas iletisini engelleyen ilaglar): Noromuskiler bloke edici
ajanlarin etkisi giiclenebilir.

Asetil salisilik asit (agri kesici ve kanda pihti olusmasini onleyen bir ilag): Kanama
egiliminde artis olusabilir.

Doksorubisin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag):

Doksorubisin ile verapamil oral yoldan ayn1 zamanda kullanildiginda, kii¢iik hiicreli akciger
kanseri olan hastalarda kandaki doksorubisin konsantrasyonu artar (biyoyararlanim ve doruk
plazma seviyesi). Ileri tiimor evresinde bulunan hastalarda ayni zamanda damar yoluyla
verapamil uygulandiginda, doksorubisinin farmakokinetiginde dikkat c¢ekici bir fark
gozlenmemistir.

Kolsisin (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag):
Verapamil ile kolsisin birlikte kullanildiginda kolsisinin plazma seviyesi yiikselebilir. Birlikte
kullanim 6nerilmemektedir.

Etanol (Alkol): Verapamilin etkisiyle etanolin c¢6zinmesi gecikir ve kandaki alkol
konsantrasyonu artarak alkoliin etkisini yukseltir.

HMG Co-4 Rediiktaz Inhibitorleri (“Statinler-kolesterol diisiiriicii ilaclar’): Verapamil ve
HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri (6rn. simvastatin, atorvastatin veya lovastatin) ayn1 zamanda
uygulandiginda, bu ilaglarin kandaki konsantrasyonu artabilir.

Verapamil alan hastalarda bu nedenle HMG CoA rediktaz inhibitorleriyle (simvastatin,
atorvastatin veya lovastatin) tedaviye miimkiin olan en diisiik dozda baslanir ve doz zaman
icinde artirilir. Eger halen HMG CoA rediiktaz inhibitorii alan bir hastaya verapamil tedavisi
eklenecekse, statin dozu azaltilir ve kan kolesterol diizeylerine gore yeniden artirilir.

Verapamil ile simvastatinin yiiksek dozlarda ve aymi zamanda kullanilmalar1 durumunda
iskelet kas sistemi hastaligi (miyopati) riski veya kas hiicresi yikimi riski (rabdomiyoliz)
artmaktadir. Simvastatin dozunun {iriin bilgilerine uygun olarak ayarlanmasi gerekir.
Fluvastatin, pravastatin ve rosuvastatinin verapamil ile etkilesim olasiliklar1 daha azdir.
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Kandaki verapamil diizeylerini yiikselten diger maddeler/ilaglar: Fungistatlar (6rn.
klotrimazol, ketokonazol veya itrakonazol gibi mantar ilaglar1), proteaz inhibe ediciler (6rn.
ritonavir veya indinavir gibi HIV tedavisinde kullanilan ilaglar), enfeksiyon ilaglari (6rn.
eritromisin, klaritromisin, telitromisin gibi makrolidler), simetidin (mide asidi tretiminin
azaltilmasi i¢in kullanilan ilag), almotriptan (migren ilaci), imipramin (depresyon tedavisinde
kullanilan ilag), glibenklamid (seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilag), benzodiazepin ve
diger anksiyolitikler (6rn. mental hastaliklarin tedavisinde kullanilan buspiron, midazolam
gibi ilaglar). Yikim iizerindeki (karsilikli) etki sonucu, kandaki verapamil hidrokloriir
konsantrasyonunda ve/veya bu ilaclarin konsantrasyonunda artis goriilebilir.

Kandaki verapamil diizeylerini azaltan diger maddeler/ilaglar: Fenitoin, fenobarbital,
rifampisin (tliberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar), {irik asit atilimini artiran ilaglar
(sulfinpirazon gibi drikozurikler), kantaron otu ekstresi igeren ilaclar. Bu ilaclar kandaki
verapamil  hidroklorir  konsantrasyonu azaltabilir, verapamil hidroklortrin etkisi
zayiflayabilir.

Kan diizeyleri verapamil tarafindan etkilenen diger maddeler/ilaglar: Antiaritmikler (6rn.
amiodaron gibi kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar), siklosporin, everolimus,
sirolimus, takrolimus (bagisiklik sisteminin baskilanmasi i¢in kullanilan ilaglar), teofilin
(astim tedavisinde kullanilan bir ilag), prazosin (yiliksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir
ilag), terazosin (prostat biiyiimesinde mesane bosaltim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan
bir ilag). Bu ilaglarin kandaki konsantrasyonu artabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ISOPTIN® Nasil Kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Uygulama yolu ve metodu:
Oral yoldan kullanilir. ISOPTIN®'i agizda bekletmeden, ¢ignemeden yeterli miktarda su ile
yemeklerde veya yemeklerden sonra aliniz.

Eriskinler

Verapamil hidrokloriir dozu, hastaliginizin siddetine uygun olarak, doktorunuz tarafindan size
gore ayarlanacaktir. Kullanildig: biitiin hastalik tablolarinda ortalama giinliik doz 240 mg ile
360 mg arasindadir.

Giinliik doz, uzun dénemde 480 mg’1 asmamalidir ancak kisa donem i¢in daha yiiksek dozlar
kullanilabilir. Kullanim siiresinde bir kisitlama yoktur.

Tavsiye edilen dozlar agagidaki sekildedir:

Yetiskinler ve vicut agirligr 50 kg in iistiinde olan adolesanlarda kullanim:

Kalp kasmin yeterli oksijenle beslenememesinin neden oldugu sikayetler (angina
pektoris)

Onerilen doz ii¢ ya da dérde béliinmiis dozlar halinde 240-480 mg verapamil hidroklorirdir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyS3k0SHY 3S3k0ak1UZW56Z1Ax

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Buna gore;
Giinde 3 ya da 4 kez 1 ISOPTIN 80 mg film kapli tablet (giinde 240 - 320 mg verapamil
hidroklorr).

Daha yuksek doza ihtiyac duyan hastalarda (6rn. giinde 360 — 480 mg verapamil hidroklordir)
etkin madde igerigi daha uygun olan formiilasyonlar kullanilmalidir.

YUksek tansiyon
Onerilen doz iige bdliinmiis dozlar halinde 240-360 mg verapamil hidrokloriirdir. Buna gore;
Giinde 3 kez 1 ISOPTIN 80 mg film kapli tablet (giinde 240 mg verapamil hidrokloriir).

Daha yuksek doza ihtiyac¢ duyan hastalarda (6rn. giinde 360 mg verapamil hidroklorir) etkin
madde igerigi daha uygun olan formiilasyonlar kullanilmalidir.

Kalp ritim bozukluklar1 (paroksismal supraventrikiiler tasikardi, AV iletiminin hizh
oldugu atriyal fibrilasyon/flatter (WPW sendromunda goriilen haric))

Onerilen doz (¢ ya da dorde bélinmiis dozlar halinde 240-480 mg verapamil hidroklorirdir.
Buna gore;

Giinde 3 ya da 4 kez 1 ISOPTIN 80 mg film kapl tablet (giinde 240-320 mg verapamil
hidroklorr).

Daha yulksek doza ihtiya¢ duyan hastalarda (6rn. ginde 360 — 480 mg verapamil hidroklorir)
etkin madde igerigi daha uygun olan formiilasyonlar kullanilmalidir.

ISOPTIN® dozunuzu, her giin, giiniin aym saatinde almaya &zen gosteriniz. Bu sizin ilag
almayr unutmanizi engellemeye yardimci olacak ve viicudunuzda siirekli ve diizgiin
seviyelerde ila¢ bulunmasini saglayacaktir.

Ozel kullamim durumlar:

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda ilacin metabolizmasi karaciger disfonksiyonu
siddetine bagli olarak yavaslayip verapamil hidrokloriiriin etkisi artabilir ve uzayabilir. Bu
nedenle karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli bigimde doz ayarlanmasi
gerekir ve bu hastalara baslangicta diisiik doz verilmelidir (6rnegin karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda giinde 80 — 120 mg’a esdeger olacak sekilde glinde 2-3 kez 40 mg).

Doktorunuzla konusmadan, kendi basiniza ISOPTIN® almayi birakmaymiz. Verapamil
hidrokloriir uzun siireli tedaviden sonra aniden degil, yavas yavas, dozu asamali sekilde
azaltilarak kesilmelidir.

Degisik yas gruplarinda kullanim

Cocuklarda kullanim (sadece Kalp ritim bozukluklarinda):

6 yasa kadar:

Onerilen doz iki ya da iice bdliinmiis dozlar halinde 80-120 mg verapamil hidroklorirdir.
Etkin madde igerigi daha uygun olan formiilasyonlar da (40 mg verapamil hidrokloriir) vardir.

6-14 yas:

Onerilen doz iki ya da dérde béliinmiis dozlar halinde 80-360 mg verapamil hidroklorirdr.
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Buna gore;
Giinde 2 ya da 4 kez 1 ISOPTIN 80 mg film kapl tablet (giinde 160-320 mg verapamil
hidroklorr).

ISOPTIN 80 mg, daha diisiik dozlarla (6rn. giinde 80 mg verapamil hidrokloriir) yeterli
etkinin elde edilememesi durumunda uygulanir.

Daha yiiksek doza ihtiya¢ duyan hastalarda (6rn. guinde 360 mg verapamil hidroklorr) etkin
madde igerigi daha uygun olan formiilasyonlar kullanilmalidir.

Eger ISOPTIN®nin etkisinin cok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla iISOPTIN® kullandiysamz
ISOPTIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt miktarlarda verapamil hidrokloriir alinmasi durumunda, O6nemli oranda tansiyon
diismesi, kalp kasi zaafiyeti, kalp veya kan dolagimi soklarina yol agabilecek veya kalbin
durmasina neden olabilecek kalp ritmi bozukluklar1 (6rnegin kalp temposunda yavaslama
veya hizlanma, kalpte uyar1 yayiliminda bozukluklar) olabilir. Koma diizeyine kadar artabilen
biling kaybi, kan sekerinin yiikselmesi, kandaki potasyum konsantrasyonunun diismesi,
kandaki pH diizeyinin diismesi (metabolik asidoz), viicut hiicrelerinde oksijen kitlig1
(hipoksi), akcigerde sivi toplamasi (akciger 6demi) ile birlikte kan dolasimi ve kalp soku,
bobrek faaliyetinin zayiflamasi ve kramplar goriilebilir. Zaman zaman o6liim olaylar1 da
bildirilmistir.

ISOPTIN® kullanmay1 unutursanz

Eger ilacinizi almayr unutursaniz, bu dozu ayni giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz.
Ancak bir sonraki dozun zamani gelmisse, unuttugunuz dozu atlaymiz ve ilacinizi kaldiginiz
yerden dizenli olarak kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ISOPTIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Litfen ISOPTIN® nin kullanimia dnceden hekiminizin onayini almadan ara vermeyiniz veya
kullanim1 kesmeyiniz.

Uzun siireli kullanim sonunda ISOPTIN® kullanimina son verilmesi ani olarak yapilmaz,
aksine yavag yavas azaltilarak belirli bir zaman i¢inde gergeklestirilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ISOPTIN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ISOPTIN® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiz, gozler, dudaklar, dil, kollar ya da bacaklarda sislik

Nefes alma giigliigii, yutma giicliigi

Deri dokuntdleri

Alerjik belirtiler

Genel saglik hissinin agir bir bigimde bozulmasiyla birlikte seyreden agir alerjik deri
reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu)

e Kurdesen

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ISOPTIN®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin

Bas donmesi ve/veya uyusukluk hissi

Bas agris1

Noropati (sinir sistemi hastaliklari)

Sinirlilik

Kalp ritminde yavaslama (bradikardi)

Kalp kas1 zayiflig1 olusmasi veya dnceden var olan kalp kas1 zayifliginda kotiilesme
Asir tansiyon diisiisii ve/veya bedenin konumu degistirildiginde, yani yatarken veya
otururken ayaga kalkildiginda tansiyon diismesi (ortostatik regiilasyon bozukluklar)
Sicak basmasi (yiizde sicaklik hissiyle birlikte kizarma)

Hipotansiyon (tansiyonda diisiis)

Kabizlik

Mide bulantis1

Kol ve bacaklarda agrili kizarikliklar ve siskinlikler (eritromelalji)

Eklemlerde 6dem (periferik 6demler)

Yaygin Olmayan

Glukoz toleransinda azalma

Kalp carpintis1 (palpitasyon)

Kalp atis ritminde hizlanma (tasikardi)

Karin agrisi

Karaciger enzimlerinde artisla birlikte muhtemelen alerjik karaciger iltihab1 (hepatit)
Yorgunluk
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Seyrek

Kol ve bacaklarda karincalanma, uyusukluk ve sogukluk hissi gibi olumsuz hisler
(parestezi)

Titreme (tremor)

Uykululuk/uyusukluk/biling bulanikligi (somnolans)

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Kusma

Terlemede artis (hiperhidroz)

Cok Seyrek

Bilinm
[ ]
[ ]

Gilines yanig1 benzeri cilt reaksiyonlar1 (fotodermatit)
Belirli kas hastaliklarinda kotiilesme (Miyastenia gravis, Lambert-Eaton sendromu,
ileri derecede Duchenne kas distrofisi)

iyor

Asir1 duyarlilik

Istem dis1 hareket bozukluklar (ekstrapiramidal semptomlar)

Paraliz (tetraparez) (Verapamil hidrokloriir ile kolsisinin (gut tedavisinde kullanilan
bir ilag) birlikte uygulanmasi ile baglantili olarak felgler (paraliz ve bunun kol ve
bacaklarda zayiflik (tetraparez) halinde olmasi) hakkinda sadece tek bir pazarlama
sonrast bildirim vardir.)

Kramplar

Kanda ¢ok yuksek potasyum konsantrasyonu (hiperkalemi)

Bas donmesi (vertigo)

Kalpte agir uyari iletim bozukluklar1 (L., II., ITI. derece AV blok)

Kalp kas1 zayiflig1 (kalp yetmezligi)

Sintis arresti (kalp hizinda ciddi azalma)

Sintis bradikardisi (kalp hizinda yavaslama)

Kalp durmasi (asistoli)

Bronglarda daralma (bronkospazm)

Nefes darligi (dispne)

Abdominal sikayetler

Dis etinde biiyiime (gingiva hiperplazisi)

Barsak tikanmasi (ileus)

Ozellikle de yiiz bolgesinde olmak iizere doku sislikleri (anjiyoddem)

Genel durumu agir sekilde bozan agir alerjik cilt reaksiyonu (Stevens-Johnson
sendromu)

Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

Sag dokilmesi (alopesi)

Kagint1 (pruritus)

Nokta veya leke seklinde cilt veya mukoza kanamalari (purpura)

Lekeli ve kabarcikli cilt dokiintiisti (makulopapuléz egzantem)

Kurdesen (lirtiker)

Eklem agrilari (artralji)

Kas zayifligi

Kas agris1 (miyalji)
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Sertlesme problemi (erektil disfonksiyon)

Siit akimi (galaktore / aniden siit gelmesi durumu)
Erkek meme bezlerinde biiylme (jinekomasti)
Kandaki prolaktin degerlerinde artig

Kalp pili olan hastalarda ISOPTIN® tedavisi ile hiz ve alg1 esiklerinin artabilecegi goz ardi
edilmemelidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5, ISOPTIN® ’in Saklanmasi

ISOPTIN® ’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilacin son kullanma tarihi kutunun iizerinde ve blister seridinde gosterilmektedir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISOPTIN®i kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlari ith. fhr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Saray Mah., Dr. Adnan Buyukdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, Kat: 12-20, 34768 Umraniye —istanbul

Uretim Yeri:

PharmaVision Sanayi ve Ticaret A.S.,
Davutpasa Caddesi No: 145,

34020 Topkapi, Istanbul

Bu kullanma talimatt GGIAAIYYYY tarihinde onaylanmigtir.
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