BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Veramacor 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning
verapamilhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Veramacor ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Veramacor
Hur du kommer att fa Veramacor

Eventuella biverkningar

Hur Veramacor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Veramacor ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Veramacor ar verapamilhydroklorid. Det tillhdr en grupp lakemedel som
kallas kalciumantagonister. Kalciumantagonister reglerar mangden kalcium som kommer in i
muskelcellerna i hjartat och blodkéarlen. Det kan forandra hur hart och snabbt hjartat slar. Det 6ppnar
ocksa blodkarlen, sa att blodet lattare kan pumpas runt i kroppen. Det gor sa att mer syre kommer in i
hjartmuskeln och kan sénka blodtrycket.

Veramacor anvénds for att behandla onormal hjartrytm, till exempel oregelbunden eller snabb
hjartfrekvens.

Verapamilhydrochlorid som finns i Veramacor kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Veramacor
Anvand inte Veramacor

e om du har extremt lagt blodtryck pa grund av allvarliga hjartproblem (till exempel vid chock)

e om du har hjartsvikt eller andra eller tredje gradens hjartblock (nedsatt nervsignal i hjartat som
orsakar mycket langsamma hjartslag) eller en elektrisk avvikelse i hjartat (férmaksflimmer/-
fladder) som orsakar perioder med mycket snabba hjartslag (Wolff-Parkinson-Whites
syndrom eller Lown-Ganong-Levines syndrom)

e om du har problem med hjartklaffarna eller ”sjuka sinus-syndrom” (oregelbunden hjértrytm)
och inte har en pacemaker

e om du har vissa hjartrytmstérningar i de 6vre kamrarna i hjartat som later blodet stromma in i
hjartat (ventrikeltakykardi)

e om du behandlas med injicerbara betablockerare

e omdu ar allergisk mot verapamil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e omdu &r gravid (savida inte lakaren anser att det ar absolut nddvandigt)

e om du behandlas med ivabradin (for hjartproblem).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du far VVeramacor



e om du nagon gang har haft hjartsvikt eller forsta gradens AV-block eller oregelbundna
hjartslag

e om du har mycket lagt blodtryck

e omdu har en lever- eller njursjukdom

e om du har en sjukdom som paverkar muskelfunktionen pa grund av problem med nerverna
och musklerna i kroppen, t.ex. myasthenia gravis, Lambert-Eatons syndrom eller langt
framskriden Duchennes muskeldystrofi.

Andra lakemedel och Veramacor
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av foljande lakemedel:
e Betablockerare som anvands for att behandla hégt blodtryck och hjartproblem (bland annat
propranolol och metoprolol)
e Alfablockerare som anvands for att behandla hdgt blodtryck, hjartproblem och prostatabesvar
(bland annat prazosin och terazosin)
e Lakemedel som kallas "statiner”, t.ex. atorvastatin, lovastatin och simvastatin, som anvands
for att sanka kolesterolnivaerna
¢ Andra lakemedel mot hogt blodtryck eller onormal hjartrytm (arytmi), till exempel flekainid,
kinidin, digoxin, digitoxin och disopyramid
e Lakemedel som anvénds for att behandla depression, angest eller psykos. Dessa kan vara
imipramin, buspiron eller litium
e Véxtbaserade lakemedlet johannesort
e Glibenklamid, som anvénds for att behandla vissa typer av diabetes
e Acetylsalicylsyra, ett smartstillande lakemedel som ingdr i gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som anvands for att lindra smérta och sanka feber
¢ Midazolam, som anvéands som lugnande lakemedel eller bedévningsmedel
Lakemedel som kallas immunsuppressiva, t.ex. ciklosporin, sirolimus, everolimus och
takrolimus. De anvands for att forhindra avstétning vid organtransplantation

e Teofyllin mot astma

e Doxorubicin, ett lakemedel mot cancer

e Cimetidin, som anvands for att behandla matsméltningsbesvar eller magsar

e Rifampicin, som anvands for att behandla tuberkulos och andra typer av infektioner

o Karbamazepin eller fenobarbital. Dessa lakemedel anvénds som krampldsande lakemedel

e Ritonavir, som anvéands for att behandla hiv

e Erytromycin, klaritromycin och telitromycin, som anvénds for att behandla olika typer av
infektioner

e Kaolchicin eller sulfinpyrazon som anvénds for att behandla gikt

e Almotriptan, anvénds for behandling av migrén

e lvabradin, som anvénds for att behandla hjartproblem (se avsnittet Anvand inte Veramacor)

o Lakemedel som kallas "direktverkande orala antikoagulantia” (lakemedel som hindrar

blodproppar fran att bildas i en artar, en ven eller i hjartat och som &ven kan férhindra att
befintliga proppar blir stérre), t.ex. dabigatran, apixaban, rivaroxaban och edoxaban

e Metformin, som anvands for att behandla vissa typer av diabetes. Verapamil kan minska den
glukossénkande effekten av metformin

e Fenytoin, anvénds for att behandla olika former av epileptiska anfall. Koncentrationen av
verapamil kan minska om det ges samtidigt med fenytoin.

Veramacor med mat, dryck och alkohol

Drick INTE grapefruktjuice medan du far Veramacor eftersom det kan paverka effekten av detta
lakemedel. Det galler inte andra fruktjuicer, som apelsin-, &ppel- eller tomatjuice.

Verapamil kan oka nivan av alkohol i blodet och minska nedbrytningen. Darfor kan effekterna av
alkohol forstarkas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvéander detta lakemedel.



Veramacor ska inte anvéndas under graviditet om inte din lakare anser att det &r absolut nddvéandigt.

Amning

Verapamilhydroklorid och dess nedbrytningsprodukter utséndras i brostmjolk.

En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Pa grund av risken for allvarliga
biverkningar hos ammande spadbarn ska verapamil endast anvéndas under amning om det ar absolut
nodvandigt for moderns vélbefinnande.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kor INTE bil eller andra fordon, anvand inte maskiner och gor inget som kréver att du &r uppmarksam
innan du vet hur lakemedlet paverkar dig. Veramacor kan gora att vissa personer blir yra och trotta.

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Veramacor innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml ampull d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du kommer att fa Veramacor
Veramacor ges till dig via injektion i en ven (intravendst). Detta gors av en lakare.

Dosen kommer att anpassas till ditt hélsotillstand. Detta avgors av lakaren. Det medicinska teamet pa
sjukhuset ska 6vervaka blodtryck och EKG (hjartats elektriska aktivitet) under behandlingen. De
vanliga doserna &r foljande:

Vuxna:

5 mg som langsam intravenos injektion under 2 minuter. Om det behovs kan ytterligare 5 mg injiceras
efter 5 till 10 minuter. Losningen kan sedan ges som en intravends infusion (dropp) i en dos pa 5-

10 mg per timme i genomsnitt, upp till totalt 200 mg per dag.

Hos aldre patienter bér dosen administreras under minst 3 minuter.

Barn:
Administrering av verapamil hos barn ska alltid ske under EKG-0vervakning.

Startdos:

Barn 1-15 ar

0,1-0,3 mg/kg kroppsvikt (vanligtvis ar en engangsdos mellan 2 och 5 mg) ska ges som en intravends
bolus under minst 2 minuter. 5 mg bor inte 6verskridas.

Upprepad dos:
Barn 1-15 ar

0,1 till 0,3 mg/kg kroppsvikt (vanligtvis ar en engangsdos mellan 2 och 5 mg) 30 minuter efter den
forsta dosen om det forsta svaret inte ar tillrackligt. 10 mg som engangsdos bor inte 6verskridas.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det har lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Om du far ndgon av féljande séllsynta biverkningar ska du OMEDELBART kontakta ldkare:

Gulfargning av huden eller 6gonen, feber eller dmhet runt magen. Detta ar tecken pa att levern
inte fungerar som den ska.

Hjartklappning, brostsmartor for forsta gangen eller brostsméartor som blir mer frekventa,
svullna vrister, varma och smartande hander eller fotter. Det kan vara symtom pa hjartsvikt.
Ovantad véasande andning, andningssvarigheter, svullnad i munnen, lapparna eller tungan eller
svara hudutslag. Det kan vara symtom pa en allergisk reaktion.

Andra eventuella biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

yrsel

huvudvérk
langsamma hjartslag
rodnad

lagt blodtryck
forstoppning
illamaende.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

magsmaérta
trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

en stickande eller pirrande kansla pa huden
darrningar

dasighet

ringningar i 6ronen (tinnitus)

krakningar

svettas mer &n vanligt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

allergiska reaktioner

rorelsestérningar

paralys

krampanfall

hoga kaliumnivaer

nervositet

svindel

hjértattack

ovanliga hjértslag

rodnad i ansiktet eller pa halsen

magobehag

svullet tandkott som véxer ner dver tanderna
forstoppning

aptitforlust, feber, svaghet, trétthet och magsmarta
haravfall (alopeci)

klada

vark och smarta i leder och/eller muskler och muskelsvaghet
njurproblem

impotens

forstorade eller svullna brost

6kad méangd prolaktin (kvinnligt hormon) i blodet, vilket gor att brosten producerar/lacker
mjolk

Okning av leverenzymer.



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Veramacor ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten vid anvandning av Veramacor efter spadning till 0,05 mg/ml
och 0,5 mg/ml har visats i 24 timmar vid 25 °C och 24 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel bor den beredda I6sningen anvandas omedelbart om inte spddningsmetoden utesluter risken
for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvénds omedelbart ansvarar anvandaren for
forvaringstid och férvaringsbetingelser fore anvandning.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r verapamilhydroklorid.

En ml innehaller 2,5 mg verapamilhydroklorid. En ampull om 2 ml innehaller 5 mg
verapamilhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor och natriumklorid, och saltsyra for pH-justering.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Veramacor 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning ar en Klar, steril, farglos vattenldsning.

Lakemedlet doseras i ampuller av farglost glas med en markning for éppning av ampullen. Det sitter
en sjalvhaftande etikett pa varje ampull.

10 ampuller &r forpackade i en blisterstrip av PVC.

Varje kartong innehaller 1 blisterstrip.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39,

DK-2400 Képenhamn NV

Danmark

Tilverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Macure Healthcare Ltd.
62 Arclight Building
Trig L-Gharbiel
Is-Swieqi, SWQ 3251,
Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-08-11

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Blandbarhet
Veramacor 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, I6sning kan spadas i natriumkloridlésning 9 mg/ml
(0,9 %), glukosldsning 50 mg/ml (5 %), Ringer-acetat eller liknande I6sningar (pH < 6,5).

Inkompatibiliteter

Veramacor 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning ar inkompatibel med I6sningar med pH
over 6,5.

Av stabilitetsskal rekommenderas inte denna produkt for spadning med natriumlaktatinjektion, USP i
polyvinylkloridpasar.

Blandning av intravends verapamilhydroklorid med albumin, amfotericin B, hydralazinhydroklorid
eller trimetoprim och sulfametoxazol bér undvikas.

Information om hallbarhet efter spadning finns i avsnitt 5.

Ovrig hantering
Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore administrering, nar
I6sning och behallare tillater det.

Doseringsanvisningar finns i avsnitt 3.

For patienter som ordinerats natriumfattig kost maste natriuminnehallet i spadningsvatskan beaktas vid
anvéndning av natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller Ringer-acetat for infusion.

Overdosering

Symtom

Hypotoni, bradykardi upp till hoggradigt AV-block och sinusarrest, hyperglykemi, stupor, metabolisk
acidos och akut andnédssyndrom. Dédsfall har intraffat till foljd av 6verdosering.

Behandling
De sedvanliga intensivvardsatgarderna bor vidtas. Verapamilhydroklorid kan inte avldgsnas genom

hemodialys.

Den specifika antidoten ar kalcium, t.ex. 10-20 ml av en 10 % kalciumglukonatlésning som ges
intravendst (2,25-4,5 mmol), som vid behov upprepas eller ges som en kontinuerlig droppinfusion
(t.ex. 5 mmol/timme). F6ljande atgarder kan ocksa vara nédvéandiga:

Vid andra eller tredje gradens AV-block, sinusbradykardi, asystoli: Atropin, isoprenalin, orciprenalin
eller pacemakerbehandling. Asystoli bor hanteras enligt standardbehandling, inklusive anvéndning av
beta-adrenerg stimulering (t.ex. isoproterenolhydroklorid).

Vid hypotoni: Dopamin, dobutamin, noradrenalin.

Om det finns tecken pa fortsatt hjartsvikt: Dopamin, dobutamin, vid behov upprepade
kalciuminjektioner och eventuellt andra lakemedel som 6kar hjartats kontraktilitet i kombination med
isoprenalin.
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