Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Veratide®

160 mg/50 mg/25 mg Filmtabletten

Far Erwachsene

Wirkstoffe: Verapamilhydrochlorid, Triamteren, Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 lhren Arzt o-
der Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Veratide® und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Veratide® beachten?
Wie ist Veratide® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Veratide® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Veratide® und wofiir wird es angewendet?

Veratide® enthalt die Wirkstoffe Verapamilhydrochlorid, Triamteren und Hydrochlo-
rothiazid.

Verapamilhydrochlorid gehért zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Calciumka-
nalblocker. Triamteren und Hydrochlorothiazid gehéren zur Arzneimittelgruppe der
harntreibenden Arzneimittel (Diuretika).
Diese Wirkstoffe senken den Blutdruck.

Veratide® wird angewendet bei nicht organbedingtem Bluthochdruck (essentielle
Hypertonie), wenn der Blutdruck mit dem Einzelwirkstoff Verapamil oder harn-
treibenden Arzneimitteln (Diuretika) nicht ausreichend eingestellt werden kann.



Was miussen Sie vor der Einnahme von Veratide® beachten?
Veratide® darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Verapamilhydrochlorid, Triamteren, Hydrochloro-
thiazid, andere Thiazide oder Sulfonamide (Vorsicht vor mdglichen Kreuzre-
aktionen) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

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

e wenn Sie Herzprobleme haben (schlechte ventrikulare Funktion) und Be-
tarezeptoren-Blocker einnehmen (eine andere Arzneimittelgruppe zur Sen-
kung des Blutdrucks).

e wenn Sie Herzprobleme haben wie: Herzmuskelschwache, anfallsmaige
Herzrhythmusstérungen, deutlich verlangsamte Herzschlage, Sinuskno-
tenerkrankungen, héhergradige Erregungsleitungsstorungen im Herzen zwi-
schen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block Il. und Ill. Grades), Herzin-
farkt (Myokardinfarkt) oder einen ernsten Herzzustand, verursacht durch
sehr niedrigen Blutdruck (kardiovaskularer Schock).

¢ wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme oder ein fortgeschrittenes Nie-
renversagen haben.

e wenn sich lhre Leberprobleme verschlimmern.

¢ wenn Sie eine diabetische Ketoazidose (eine schwerwiegende Stoffwech-
selentgleisung bei Insulinmangel) haben, gekennzeichnet durch z.B. schnel-
len Gewichtsverlust, Ubelkeit und Erbrechen.

e wenn Sie an Morbus Addison leiden (einer seltenen Nebennierenerkran-
kung).

e wenn Sie unter schweren Stérungen der Leber mit Bewusstseinsstérungen
(Coma und Praecoma hepaticum) leiden.

e wenn Sie Storungen im Elektrolythaushalt (z.B. Kalium, Natrium, Calcium)
oder ein vermindertes Blutvolumen (Hypovolamie) haben.

o wenn Sie Grapefruitsaft einnehmen.

e wenn Sie Kaliumsalze oder andere kaliumsparende Arzneimittel, einschlief3-
lich ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks) einnehmen.

e wenn Sie an Porphyrien leiden (seltene erbliche Stoffwechselerkrankungen,
die das Blut betreffen).

¢ wenn Sie den Wirkstoff Dantrolen als Injektion erhalten haben (ein Muskelre-
laxans).

e wahrend der gesamten Schwangerschaft und Stillzeit.

e wenn Sie unter fehlender oder stark verminderter Harnausscheidung (Anu-
rie) leiden.

e bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis).

wenn Sie bereits ein Arzneimittel mit lvabradin zur Behandlung bestimmter

Herzerkrankungen einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
bevor Sie Veratide® einnehmen,

e wenn Sie eine schlechte Herzfunktion haben oder bei Ihnen leichtere Erre-
gungsleitungsstérungen im Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern
(AV-Block I. Grades) auftreten.

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben und eine Dialyse erhalten.

e wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen.
Dies kdnnen Symptome einer Flussigkeitsansammlung in der GefaRRschicht des
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Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lhrem Auge sein, die innerhalb
von Stunden bis zu einer Woche nach der Einnahme von Veratide® auftreten kon-
nen. Dies kann unbehandelt zu einem dauerhaften Verlust des Sehvermoégens fih-
ren. Wenn Sie vorher eine Penicillin- oder Sulfonamidallergie hatten, kénnen Sie
ein hdheres Risiko besitzen dies zu entwickeln.
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, um den Blutdruck zu senken.
wenn Sie ein Risikopatient flr Gicht sind, Gicht haben oder bei lhnen ein er-
hoéhter Harnsauregehalt im Blut vorliegt (Hyperurikédmie).
wenn Sie einen veranderten Elektrolyt- und Wasserhaushalt haben. Ihr Arzt
wird engmaschig Elektrolyte und harnpflichtige Substanzen kontrollieren.
wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) haben (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?).
wenn Sie an einer Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus).
wenn Sie eine Lithiumvergiftung entwickeln (mdgliche Symptome: Durchfall,
Schwindel, Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen, Schwéche).
wenn Sie einen systemischen Lupus erythematodes (eine seltene Autoimmun-
erkrankung) entwickeln (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).
wenn Sie ein Pseudo-Bartter Syndrom entwickeln (ein Zustand, bei dem die
Nieren nicht mehr angemessen das Volumen und die Zusammensetzung der
Kdorperflissigkeiten regulieren kdnnen. Dieser Zustand kann zu anderen Er-
krankungen fuhren.
wenn bei lhnen einige Laboruntersuchungen geplant sind (z.B. Hormone der
Schilddriise und Nebenschilddrise, Glucosetoleranztest, Dopingtest, Folsau-
re). Veratide® kann die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen.
wenn Sie an einer Erkrankung mit beeintrachtigender Ubertragung von Ner-
venimpulsen auf die Muskulatur (wie Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-
Syndrom oder fortgeschrittene Duchenne-Muskeldystrophie) leiden.
wenn Sie Arzneimittel zur Senkung erhéhter Blutfette einnehmen (sogenannte
,Statine“ wie Simvastatin oder Atorvastatin). Das Risiko einer Erkrankung der
Muskulatur oder eines Zerfalls von Muskelzellen (Myopathie/Rhabdomyolyse)
ist erhoht. Die Statin-Dosis sollte nach Ricksprache mit Ihrem Arzt entspre-
chend angepasst werden.
wenn Sie unter Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefalie und der Hirnge-
fale leiden (zerebrovaskulare Durchblutungsstérungen).
wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Behandlung eine un-
erwartete Hautlasion entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten
von Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs) erhéhen. Schitzen Sie lhre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Veratide® einnehmen.

Teilen Sie Ilhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwan-
ger werden konnten).

Bei Patienten mit einer Nierenerkrankung kénnen Thiazide eine Azotamie (erh6h-
ter Gehalt an harnpflichtigen Substanzen im Blut) auslésen.

Aufgrund des Wirkstoffs Triamteren kann, unter bestimmten Lichtbedingungen,
ein blau fluoreszierender Urin beobachtet werden.

lhr Arzt wird das Kalium und Kreatinin im Blut sowie den Blutzucker zusatzlich

Uberwachen, wenn

e Sie gleichzeitig mit Herzglykosiden (,Digitalis"), Glukokortikoiden ,Korti-
son") oder Abfihrmitteln behandelt werden.
e wenn Sie ein alterer Patient sind.
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¢ wenn Sie Nierenprobleme haben.
e wenn Sie gleichzeitig Schmerzmittel (nichtsteroidale Entziindungshem-
mer [NSAR]) einnehmen.

Wahrend der Therapie mit Veratide® werden die Serumelektrolyte (insbesondere
Kalium, Natrium, Calcium, Magnesium), die harnpflichtigen Substanzen (Serum-
kreatinin und Harnstoff), die Blutfette (Cholesterin und Triglyzeride) und Blutzu-
cker, ggf. auch die Serumharnsaure, die Transaminasen (Leberenzyme) und das
Blutbild regelmafig von lhrem Arzt kontrolliert.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Einnahme von Veratide® kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fUhren.

Kinder und Jugendliche

Veratide® ist fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht geeignet, da
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Veratide® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

e Betarezeptorenblocker, wie z.B. Atenolol, Propranolol, Metoprolol und ACE-
Hemmer, wie z.B. Enalapril und Captopril (Arzneimittel zur Behandlung des
Bluthochdrucks und anderen Herzerkrankungen)

e Dabigatran (Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln)

e Lithium-Zubereitungen (Arzneimittel zur Behandlung von Manie, Depression
und manisch-depressiver Krankheit)

e Phenytoin, Carbamazepin und Barbiturate (Arzneimittel, die Ublicherweise zur
Behandlung von Epilepsie, Anfallen und Krampfanfallen verwendet werden).
Barbiturate werden auerdem zur Behandlung von Schlafstérungen verwen-
det.

¢ Johanniskraut, Imipramin, Buspiron, Reboxetin, MAO-Hemmer (Arzneimittel
zur Behandlung von Depression, Angstzustanden und Psychosen)

e Pimozid, Thioridazin, Amisulprid, Sertindol, Midazolam (Arzneimittel zur Be-
handlung von anderen psychischen Erkrankungen)

e Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

¢ Sympathomimetika wie Adrenalin, Noradrenalin oder Ephedrin (Arzneimittel,
die auf das Herz und die Blutgefalie wirken) und andere Katecholamine wie
Bambuterol, Fenoterol, Eformoterol, Ritodrin, Salbutamol, Salmeterol und
Terbutalin

o Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin (Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen)

¢ Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose)

¢ Nichtsteroidale Entzindungshemmer (NSAR) wie Indometacin, Diclofenac
und Salizylate (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindun-
gen)

¢ Immunsuppressiva wie Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus und Tacrolimus
(Arzneimittel zur Behandlung von rheumatischer Arthritis oder um Organab-
stolungen nach Transplantationen zu verhindern)
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Zytostatika wie Cyclophosphamid, Fluorouracil, Doxorubicin, Methotrexat,

Cisplatin (Arzneimittel, die das Wachstum von Tumoren hemmen)

e Atorvastatin, Lovastatin, Simvastatin, Fluvastatin, Pravastatin, Rosuvastatin

(Arzneimittel zur Senkung erhdhter Blutfettwerte)(siehe Abschnitt 2. ,Warn-

hinweise und VorsichtsmaRnahmen®)

Calciumsalze und Vitamin D

Insulin, Glibenclamid, Metformin (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes)

Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiren)

Andere Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck

Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung entziindlicher Krankheiten wie

Arthritis oder Asthma)

Prazosin, Terazosin, Disopyramid, Flecainid (Arzneimittel zur Behandlung von

Herzkrankheiten)

Andere ,Wassertabletten” (Diuretika)

Colestyramin, Colestipol (Arzneimittel zur Senkung der Blutfette)

Colchicin (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

Amphotericin B, Penicillin G (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen)

Narkosemittel (Arzneimittel, die zu einem reversiblen Bewusstseinsverlust flh-

ren)

Dantrolen, Tubocurarinchlorid, Baclofen, Tizanidin (Muskelrelaxantien)

Kaliumsalze, andere kaliumsparende Arzneimittel

stimulierende Laxanzien (bestimmte Abfuhrmittel)

Proteasehemmstoffe, wie z.B. Ritonavir, Indinavir (Arzneimittel zur Behand-

lung von HIV)

Arzneimittel zur Behandlung von Migrane (z.B. Aimotriptan)

Herzglykoside, wie z.B. Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkran-

kungen)

e Chinidin, Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorun-
gen)

¢ Antimykotika wie Clotrimazol, Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen)

e Methyldopa (Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks, siehe Abschnitt 4.
,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“)

o Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht und zur Hemmung der
Blutgerinnung)
Phenothiazine (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)

o trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

o gefallerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren)

Einnahme von Veratide® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Grapefruitsaft
Wahrend der Anwendung von Veratide® sollten grapefruithaltige Speisen oder

Getranke gemieden werden. Grapefruit kann die Konzentration von Verapamil-
hydrochlorid im Blut erhéhen.

Alkohol
Wahrend der Einnahme von Veratide® sollten Sie moglichst keinen Alkohol trin-
ken, da die Alkoholwirkung durch Veratide® verstarkt wird.

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

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kénnten). Ihr Arzt wird lhnen empfehlen, Veratide® vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme von Veratide® kann
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren.

Stillzeit
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Ve-
ratide® wird nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Veratide® kann Schwindel verursachen, wodurch lhre Fahigkeit Maschinen zu
bedienen beeintrachtigt sein kann. Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschi-
nen, wenn durch die Einnahme dieses Arzneimittels Ihre Fahigkeit diese zu be-
dienen beeintrachtigt ist.

Veratide® enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Veratide® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Veratide® einzunehmen?

Nehmen Sie Veratide® immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1-2 Veratide® Filmtabletten taglich (entsprechend
160-320 mg Verapamilhydrochlorid + 50-100 mg Triamteren + 25-50 mg Hydro-
chlorothiazid pro Tag).

Die jeweilige Tagesdosis sollte méglichst auf zwei Einzelgaben verteilt werden.
Bei einer Tagesdosis von 1 Veratide® Filmtablette wird empfohlen, jeweils 2 Ve-
ratide® Filmtablette morgens und % Veratide® Filmtablette mittags einzunehmen.
Bei einer Tagesdosis von 2 Veratide® Filmtabletten, empfiehlt sich die Einnahme
von jeweils 1 Veratide® Filmtablette morgens und 1 Veratide® Filmtablette mit-
tags.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Nierenfunktionsstérungen sollte Veratide® der Einschrankung entsprechend
dosiert werden (siehe Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der Einnahme von Vera-
tide® beachten?“) .

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kommt es zu einer verzdgerten
Ausscheidung der Hydrochlorothiazidkomponente und der Triamterenkomponente
und deren aktiver Hauptmetaboliten. Um eine Kumulation zu vermeiden, sollte die in
Veratide® enthaltene Triamteren-Menge die folgenden Werte nicht iberschreiten:
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Kreatinin- Serum- Filmtabletten pro Tag
Clearance (ml/min) Kreatinin (mg/100 ml) | Triamteren- Dosis (maximal)

100-75 bis 1,3 100 mg pro Tag 2x1

75-50 1,3-1,5 50 mg pro Tag 2 X% (bzw. 1x1)
50-30 1,5-1,8 25 mg pro Tag 1x%

Bei nachlassender Nierenleistung (Serum-Kreatinin 1,5-1,8 mg/100 ml bzw. Krea-
tinin-Clearance 50-30 ml/min) soll die Dosierung von % Veratide® Filmtablette pro
Tag (entsprechend 80 mg Verapamilhydrochlorid + 25 mg Triamteren + 12,5 mg
Hydrochlorothiazid pro Tag) nicht Gberschritten werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wird in Abhangigkeit vom Schwe-
regrad wegen eines verlangsamten Arzneimittelabbaus die Wirkung der Verapamil-
komponente von Veratide® verstarkt und verlangert. Deshalb sollte in derartigen Fal-
len die Dosierung mit besonderer Sorgfalt individuell eingestellt werden, beginnend
mit einer Tagesdosis von %z Filmtablette Veratide®. Die Dosis kann in taglichen oder
wodchentlichen Intervallen bis zum Erreichen einer zufriedenstellenden klinischen
Wirkung innerhalb des angegebenen Dosierungsintervalls gesteigert werden.

Altere Patienten

Bei der Therapie alterer Patienten sollte sich die Dosis nach der Nierenfunktion des
Patienten richten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Veratide® wird fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen, da
keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vorliegen.

Art und Dauer der Anwendung

Bitte nehmen Sie Veratide® Filmtabletten als Ganzes (nicht lutschen, kauen) mit
ausreichend Flussigkeit (z.B. ein Glas Wasser, kein Grapefruitsaft!) unmittelbar
nach den Mahlzeiten ein.

Veratide® bitte nicht im Liegen einnehmen!

Die Dauer der Anwendung wird von lhrem behandelnden Arzt bestimmt.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Veratide® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Veratide® eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Veratide® Filmtabletten eingenommen haben
(mehr als lhre Ubliche Tagesdosis), kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder
das nachstgelegene Krankenhaus. Mégliche Symptome einer Uberdosierung
kénnen sein: Kreislaufschwéache beim Ubergang vom Liegen zum Stehen, Durst,
Schwache- und Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und Muskelkrampfe (Wa-
denkrampfe), Kopfschmerzen, Verwirrtheitszustande, schwerer Blutdruckabfall,
Herzmuskelschwache, Herzrhythmusstérungen (z.B. verlangsamter oder be-
schleunigter Herzschlag, Stérungen der Erregungsausbreitung im Herzen), die
zum Herz-Kreislauf-Schock und Herzstillstand fiihren kénnen. Bewusstseinstru-
bung bis zum Koma, Erhéhung des Blutzuckers, Absinken der Kaliumkonzentra-
tion im Blut, Abfall des pH-Wertes im Blut (metabolische Azidose), Sauerstoff-
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mangel im Korpergewebe (Hypoxie), Herz-Kreislauf-Schock mit Wasseransamm-
lung in der Lunge (Lungencdem), Beeintrachtigung der Nierenfunktion und
Krampfe. Uber Todesfalle wurde gelegentlich berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Veratide® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Veratide® vergessen haben, nehmen Sie die nachs-
te Dosis zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge von Veratide® ein, um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Veratide® abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, oder wenn
Sie die Behandlung mit Veratide® beenden wollen, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Eine Beendigung der Behandlung mit Veratide® sollte nach langerer Behandlung
grundsatzlich nicht plétzlich, sondern ausschleichend erfolgen.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Veratide® Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die Einnahme
des Arzneimittels und informieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie die Not-
aufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf:

e Schwere Hautentziindungen, die mit schmerzhaften roten Bereichen
beginnen, sich dann zu grof3en Blasen entwickeln und mit dem Abldsen
der oberen Hautschicht enden. Diese Reaktionen werden begleitet von
Fieber, Schuttelfrost, schmerzenden Muskeln und allgemeinem Unwohl-
sein.

e Hauterkrankungen mit schmerzhaften Blasen und Blutungen an Lippen,
Augen, Mund, Nase und Genitalien und schweren Stérungen des Allge-
meinbefindens (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom).

e Schwere plétzliche Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich duRern
z.B. als Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock, Gesichtsschwel-
lung (Gesichtsédem), Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung mit Einen-
gung der Luftwege, Luftnot (Atemnot), Zungenschwellung.

Erste Anzeichen flr einen anaphylaktischen Schock sind u.a. Hautreakti-
onen wie heftige Hautrétung (Flush) oder Nesselsucht, Unruhe, Kopf-
schmerz/Kopfdruck, SchweiRausbruch, Ubelkeit, blauliche Verfarbung der
Haut (Zyanose), allergische Reaktionen.

o Systemischer Lupus Erythematodes (eine Krankheit, bei der die Haut,
die Gelenke und die Nieren betroffen sind)

¢ Herzinsuffizienz oder Verschlimmerung einer bestehenden Herzin-
suffizienz

e Verschlimmerung einer Myasthenia gravis (Erkrankung der Muskeln
mit hangenden Augenlidern, Doppeltsehen, Schwierigkeiten beim Spre-
chen und Schlucken und manchmal auch Muskelschwache in Armen oder
Beinen), eines Lambert-Eaton-Syndroms (eine Autoimmunerkrankung
des Nervensystems) und einer fortgeschrittenen Duchenne-
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Muskeldystrophie (Muskelschwache, die Ublicherweise in der friihen
Kindheit beginnt)
Pseudo-Bartter Syndrom (Stérung der Nierenfunktion)

Andere Nebenwirkungen, die auf den Verapamilhydrochloridanteil in Verati-
de® zurtickzufiihren sind:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Ubelkeit, Véllegefiihl, Verstopfung, Brechreiz

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

Muidigkeit, Nervositat

Kopfschmerzen

Schlafrigkeit

Schwitzen

Schwindel, Benommenheit, Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheits- und
Kaltegefuhl in den Gliedmalen (Parasthesien, Neuropathie) und Zittern
(Tremor)

Entstehung einer Herzmuskelschwache bzw. Verschlimmerung einer vorbe-
stehenden Herzmuskelschwache, UbermaRiger Blutdruckabfall und/oder Be-
schwerden durch Blutdruckabfall beim Wechsel der Kérperlage (orthostati-
sche Regulationsstérungen), verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie),
Verlangsamung des Herzschlags mit einem Puls unter 50 Schlagen pro Mi-
nute (Sinusbradykardie), Erregungsleitungsstérung im Herzen (AV-Block I.
Grades), Wasseransammlungen im Bereich der Kndchel (Knéchelddeme),
erniedrigter Blutdruck (Hypotonie), Gesichtsréte (Flush), Hautrétung und
Warmegefunhl

allergische Reaktionen wie Hautrétung (Erythem), Juckreiz (Pruritus),
Nesselfieber (Urtikaria)

Hautausschlag mit Flecken und Papeln (makulopapulése Exantheme)
schmerzhafte Rétungen und Schwellungen der Gliedmalen (Erythro-
melalgie)

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

Verminderung der Glukosetoleranz

Ohrgerausche (Tinnitus)

Herzklopfen (Palpitationen), beschleunigte Herzschlagfolge (Tachykardie),
schwere Erregungsleitungsstérungen im Herzen (AV-Block Il. oder lll. Gra-
des).

Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus)

Erbrechen, Bauchschmerzen

Wahrscheinlich allergisch bedingte Leberentziindung (Hepatitis) mit Erho-
hung der leberspezifischen Enzyme: Bildet sich nach Absetzen von Verati-
de® zuriick.

Impotenz

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Punkt- oder fleckenférmige Haut- bzw. Schleimhautblutungen (Purpura)
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelschwache
VergréRerung der mannlichen Brustdrise (Gynakomastie)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen)
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e Stérungen im Bereich der unwillkurlichen Bewegungsablaufe (extrapyra-
midale Symptome), einschlie3lich Zittern und Schtteln von Handen und
Fingern, drehende Bewegungen des Koérpers, schlurfender Gang und
Steifheit von Armen und Beinen

Sinusstillstand mit Asystolie

Darmverschluss (lleus)

Zahnfleischveranderungen (Wucherung, Entziindung, Blutung)
sonnenbrandahnliche Hautreaktionen (Photodermatitis)

Erhdéhung des die Milchbildung férdernden Hormons (Prolaktin) im Blut,
Milchfluss (Galaktorrhoe)

e Haarausfall

e Krampfe

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

e Lahmungen (Paralyse; und zwar Schwache in Armen und Beinen
[Tetraparese]) in Verbindung mit einer gleichzeitigen Behandlung mit
Colchicin (zur Behandlung von Gicht)

e zu hohe Kaliumkonzentrationen im Blut (Hyperkalidmie)

e Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

e Stdrungen der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funktionsbeeinflussung unter
Verapamilhydrochlorid nicht ausgeschlossen werden.

Andere Nebenwirkungen, die auf den Triamteren- und Hydrochlorothia-
zidanteil in Veratide® zurlickzuflihren sind:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Stoérungen im FlUssigkeits- und Elektrolythaushalt (dosis- und
altersabhangig), insbesondere veranderte Natrium-, Chlorid-, Kalium-
oder Calciumspiegel im Blut. Dabei treten Allgemeinsymptome auf wie:
Muidigkeit, Benommenheit, Blutdruckabfall, Herzrhythmusstérungen,
Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Durst, Erbrechen, Kopfschmerzen,
Schwache- und  Schwindelgefihl,  Schlafrigkeit,  Sehstérungen,
Teilnahmslosigkeit (Apathie), Verwirrtheitszustdnde, Muskelschmerzen
oder -krampfe, Herzklopfen, verminderter Blutdruck beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen),
Kreislaufkollaps (Synkope).

Aullerdem kann es zu einer Verringerung des Plasmavolumens und, in
seltenen Fallen, zu Anfallen, Verwirrung, eingeschranktem Bewusstsein
und sogar Koma, Kreislaufversagen und akutem Nierenversagen
kommen. Dies kann auch zur Bildung von Blutgerinnseln oder zu
ahnlichen Problemen fihren.

Als Folge einer erhdhten Kaliumausscheidung Uber die Niere kann ein
Kaliummangelzustand (Hypokalidmie) auftreten, der sich in folgenden
Symptomen auflern kann: Muskelschwache, Missempfindungen in den
GliedmaRen (Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Ubermafige Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Mete-
orismus), UbermaRige Harnausscheidung (Polyurie), krankhaft gesteiger-
tes Durstgefihl mit GbermaRiger Flissigkeitsaufnahme (Polydipsie) sowie
Herzrhythmusstérungen und Pulsunregelmafigkeiten (Reizbildungs- und
Reizleitungsstérungen am Herzen). Schwere Kaliumverluste kénnen zu
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einer Darmlahmung (paralytischer lleus), zu EKG-Veranderungen und zu
Bewusstseinsstorungen bis zum Koma flhren.

Ein erhdhter Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidamie), besonders bei alteren
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion, kann zu Symptomen wie
Mudigkeit, Schwachegefihl, Muskelschwache, Missempfindungen in den
GliedmaRen (Parasthesien), Muskellahmungserscheinungen, verlang-
samter Pulsschlag und anderen Herzrhythmusstérungen fihren. Nach
Einnahme von hohen Dosen wurden extreme Schlafrigkeit (Lethargie)
und Verwirrtheitszustande beobachtet.

Bei erhdhten Magnesiumverlusten Uber die Nieren als Folge eines Mag-
nesiummangels im Blut (Hypomagnesidmie) kdnnen in seltenen Fallen
neuromuskulére Ubererregbarkeit (Tetanie) oder Herzrhythmusstérungen
auftreten.

Nervositat

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

Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Anstieg der Serum-Amylase (Hyperamylasamie)

Erhéhung des Blutzuckers (Hyperglykdmien) und Zucker im Urin (Gluko-
surie), sowohl bei Stoffwechselgesunden, als auch bei Patienten mit Zu-
ckerkrankheit (latenter oder manifester Diabetes mellitus)

Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin, Triglyzeride)

Anstieg der harnpflichtigen Substanzen (Harnstoff, Kreatinin), Ausbildung
von Harnsteinen

Erhéhte Harnsaurespiegel, der bei dafir anfalligen Patienten Gichtanfalle
auslésen kann.

Sehstérungen (verschwommenes Sehen, Gelbsehen)

erhohte Verdauungsenzymspiegel

akute Bauchspeicheldriisenentziindung (akute Pankreatitis)

akute Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis) bei vorbestehendem Gal-
lensteinleiden (Cholelithiasis)

Muskelverspannungen und Schwache der Skelettmuskulatur infolge eines zu
niedrigen Kaliumspiegels im Blut, Schmerzen in den Gliedmalien, Gelenk-
schmerzen, Riickenschmerzen, Schmerzen in Nacken und/oder Schultern,
Muskelkrampfe (z.B. Wadenkrampfe)

Erektionsstorungen

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

Bluteindickung mit Thrombosen und Embolien infolge von Entwasserung
und verminderter zirkulierender Blutmenge bei Ubermafiger Harnausschei-
dung

allergische Haut- und Schleimhautreaktionen, z.B. Juckreiz, Hautrétung,
Hautausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria), erhdhte Lichtempfindlichkeit
der Haut (Photosensibilitat), Blasen oder Schuppenbildung (bullése Exan-
theme), grol¥flachige Hauteinblutungen (Purpura), vermehrtes Schwitzen,
bestimmte schwerwiegende Hauterkrankung mit Blasenbildung (toxische
epidermale Nekrolyse)

Stérungen im Saure-Basen-Haushalt (z.B. metabolische Azidose)
Krampfe, Mudigkeit, Storung der Bewegungsablaufe (Ataxie), Schwache,
Geschmacksstérungen
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Einschrankung der Bildung von Tranenflissigkeit (Vorsicht beim Tragen von
Kontaktlinsen)

EKG-Veranderungen (zu langsamer Herzschlag [Bradykardie] oder andere
Herzrhythmusstérungen), gesteigerte Empfindlichkeit gegen bestimmte
herzstarkende Arzneimittel (herzwirksame Glykoside), Herzklopfen (Palpita-
tionen)

Entziindungen der Blutgefale (Vaskulitis)

Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit, Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen und -krampfe

Gelbsucht (lkterus), Leberfunktionsstérungen (Anstieg der Leberwerte GOT,
GPT)

akutes Nierenversagen

fieberhafte Zustéande

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Erkrankungen, die aus der Zerstdrung der roten Blutkdrperchen oder an-
derer Stérungen des Blutes resultieren, z.B. Verminderung der weil3en
Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie), Blutarmut durch vermehrten
Zerfall roter Blutkdrperchen (hamolytische Anamie), Anamie durch Blut-
bildungsstérungen im Knochenmark (megaloblastare und aplastische
Anamie), hochgradige Verminderung bestimmter weiler Blutkbrperchen
mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose).
Hinweise auf eine Agranulozytose kénnen Fieber, Schittelfrost, Schleim-
hautveranderungen und Halsschmerzen sein.

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), Gelbsucht (cholestatischer Ikte-
rus)

Depression, Schlaflosigkeit, Unruhe

Missempfindungen (z.B. Kribbeln) in den Gliedmalken (Parasthesien),
Lahmungserscheinungen (Paresen, schlaffe Paralysen), Zittern (Tremor),
Starre (Stupor), Enzephalopathie, Bewusstseinsstérungen, Benommen-
heit, Koma

Schmerzen in der Brust (pectangindse Beschwerden), zu schneller Herz-
schlag (Tachykardie)

bestimmte akute Form der Lungenentzindung (akute interstitielle Pneu-
monie), Atemnot, Atembeschwerden, verstopfte Nase, Husten

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen)
[ ]

Plétzlich auftretende Wasseransammlung in der Lunge mit Schocker-
scheinungen (schnelle, flache Atmung; kalte, feuchte Haut; schneller,
schwacher Puls; Schwindel, Schwache und Ohnmacht). Eine allergische
Reaktion gegen Hydrochlorothiazid wird als Ursache angenommen.
Verschlimmerung eines akuten Nierenversagens sowie eine nichtbakteri-
elle akute oder chronische Entztindung der Niere mit nachfolgendem Nie-
renversagen

Bildung von Nierensteinen

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Stérungen der Darmtatigkeit (Adynamie der glatten Muskulatur) mit Ver-
stopfung infolge eines Kaliummangels im Blut. Schwere Kaliumverluste
kénnen zu einer Darmlahmung oder einem Darmverschluss (Subileus,
paralytischer lleus) flhren.

Haut- und Lippenkrebs (weilRer Hautkrebs)
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e Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in lhren Augen auf-
grund von hohem Druck (mdgliche Anzeichen einer Flissigkeitsansamm-
lung in der Gefalischicht des Auges (Aderhauterguss) oder eines akuten
Winkelverschlussglaukoms)

Infolge der Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid (Wirkstoff-Anteil
von Veratide®) bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa (Arzneimittel zur
Senkung des Blutdrucks) sind in Einzelfallen Auflésungen der roten Blutkdrper-
chen (Hamolysen) beobachtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist Veratide® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkar-
ton nach ,Verwendbar bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilet-
te oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen 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 Veratide® enthalt
Die Wirkstoffe sind: Verapamilhydrochlorid, Triamteren und Hydrochlorothiazid.

Eine Filmtablette enthalt 160 mg Verapamilhydrochlorid, 50 mg Triamteren und
25 mg Hydrochlorothiazid.
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Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Calciumhydrogenphosphatdihydrat, Talkum, Carmellose-Calcium, Calciumcar-
bonat, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid,
Povidon MG 25.000, Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ A), Ammoniumme-
thacrylat-Copolymer (Typ B), Triethylcitrat

Wie Veratide® aussieht und Inhalt der Packung

Veratide® ist eine gelbe, gewolbte Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe und
einseitiger Gravur ,V* auf beiden Teilstlicken.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Veratide® ist in Packungen mit 10, 30, 50, 60, 100 und 200 Filmtabletten erhalt-
lich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Dragenopharm, Apotheker Plschl GmbH & Co. KG
84529 Tittmoning
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2020.
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