Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

tide" 160 mg/50 mg/25 mg Filmtabletten

Fir Erwachsene

Basics’A

a SUN PHARMA company

weise zur Behandlung von Epilepsie, Anféillen und Krampfanféllen
verwendet werden). Barbiturate werden auBerdem zur Behandlung
von Schlafstérungen verwendet.

¢ Johanniskraut, Imipramin, Buspiron, Reboxetin, MAO-Hemmer (Arz-
neimittel zur Behandlung von Depression, Angstzustdnden und
Psychosen)

e Pimozid, Thioridazin, Amisulprid, Sertindol, Midazolam (Arznei-
mittel zur Behandlung von anderen psychischen Erkrankungen)

= Wirkstoffe: Verapamilhydrochlorid, Triamteren, Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Veratide® und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Veratide® beachten?

3. Wie ist Veratide® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Veratide® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Veratide® und wofiir wird es angewendet? : ghe"ph%”i” ‘(Arf’ieimmel i‘g BethdluNng Vj” Aslt.hmah Eohedi

ympathomimetika wie Adrenalin, Noradrenalin oder Ephedrin

Veratide® enthdlt die Wirkstoffe Verapamilhydrochlorid, Triamteren und (Arzneimittel, die C“f{ dos. Herz und die BluigefiBe wirken) und

Hydrochlorothiazid andere Katecholamine wie Bambuterol, Fenoterol, Eformoterol,

’ Ritodrin, Salbutamol, Salmeterol und Terbutalin

Verapamilhydrochlorid gehdrt zur Arzneimitielgruppe der sogenannten o Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin (Arzneimittel zur Behand-

Calciumkanalblocker. Triamteren und Hydrochlorothiazid gehéren zur lung von Infektionen)

Arzneimittelgruppe der harntreibenden Arzneimittel (Diuretika). o Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose)

Diese Wirkstoffe senken den Blutdruck. ¢ Nichtsteroidale Entzindungshemmer (NSAR) wie Indometacin, Di-

Veratide® wird angewendet bei nicht organbedingtem Bluthochdruck clofenac und Salizylate (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen

(essentielle Hypertonie), wenn der Blutdruck mit dem Einzelwirkstoff und Enrzundungen) o ) ) o

Verapamil oder harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) nicht aus- ® Immunsuppressiva wie Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus und To-

reichend eingestellt werden kann. crolimus (Arzneimittel zur Behandlung von rheumatischer Arthritis

oder um OrganabstoBungen nach Transplantationen zu verhindern)

5). Vs iffecan v dler sl van Ve ke beadia ® e Zytostatika wie Cyclophosphamid, Fluorouracil, Doxorubicin, Me-

thotrexat, Cisplatin (Arzneimittel, die das Wachstum von Tumoren

Veratide® darf nicht eingenommen werden, hemmen|

e wenn Sie allergisch gegen Verapamilhydrochlorid, Triamteren, Hy- ~ ® Atorvgstctin, Lovastatin, Simvastatin, Fluxicstotin, Pravastatin, Rosu-
drochlorothiazid, andere Thiazide oder Sulfonamide (Vorsicht vor X’bsmﬁ'”. (érzwmlttﬁ'l zur Senl;u\r}g ?rEOhferB Bll;‘ffe”"‘l’lT”e) (siehe
maglichen Kreuzreaktionen) oder einen der in Abschnitt 6. genann- schnitt 2., Warnhinweise und Vorsichtsmaldnahmen
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. *  Calciumsalze und Vitamin D

e wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg) ~ ° :;SUkl)in’ C;libendumid, Metformin (Arzneimittel zur Behandlung von
haben. iabefes

* wenn Sie Herzprobleme haben (schlechte ventrikulére Funktion) und ~ ®  Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren)
Betarezeptoren-Blocker einnehmen (eine andere Arzneimittelgruppe ~ ®  Andere Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
zur Senkung des Blutdrucks). e Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung entziindlicher Krank-

e wenn Sie Herzprobleme haben wie: Herzmuskelschwéiche, anfalls- heiten wie Arthritis oder Asthmal
maBige Herzthythmusstérungen, deutlich verlangsamte Herzschlége, ~ ®  Prazosin, Terazosin, Disopyrcmid, Flecainid (Arzneimitiel zur Be-
Sinusknotenerkrankungen, héhergradige Erregungsleitungsstdrungen handlung von Herzkronkh”ene.n) )

im Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern (AV-Block Il und ¢ Andere ,,W.cssertob|.eﬁen (D|ur§t|!(a)

Il. Grades), Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder einen ernsten Herz-  ® C°|35'.Yf°m'”: Cglgshpol (Arzneimittel zur Sen!(ung der Blutfette)
zustand, verursacht durch sehr niedrigen Blutdruck (kardiovaskuldrer — ® §°|C:'C'” (Arz%eln;m‘el lel” Bg‘c‘(l\dlung von |G|Cht)B o
Schock). ¢ Amphotericin B, Penicillin rzneimittel zur Behandlung von

* wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme oder ein fortgeschrit- Infektionen)
tenes Nierenversagen haben. o Nolrkosfer;ih‘e; (Arzneimittel, die zu einem reversiblen Bewusstseins-

e wenn sich lhre Leberprobleme verschlimmern. verlust rGhren

o wenn Sie eine diabetische Ketoazidose (eine schwerwiegende Stoff- ~ ® I?ontrolen, Tubocurarinchlorid, Baclofen, Tizanidin (Muskelrelaxan-
wechselentgleisung bei Insulinmangel) haben, gekennzeichnet durch fien) ) B
z.B. schnellen Gewichtsverlust, Ubelkeit und Erbrechen. ° Kgllumsolze, andere .kallumsparende Ar”zne|fn|h‘e|

¢ wenn Sie an Morbus Addison leiden (einer seltenen Nebennierener- ¢ stimulierende Laxanzien (bestimmte Abfihrmittel)
krankung). ¢ Profeasehemmstoffe, wie z.B. Ritonavir, Indinavir (Arzneimittel zur

e wenn Sie unter schweren Stérungen der Leber mit Bewusstseins- Behandlung von HIV)
stérungen (Coma und Praecoma hepaticum) leiden. o Arzneimiﬂe! zur Bfehondlung von Migrdqe !zB. Almotriptan)

 wenn Sie Storungen im Elektrolythaushalt (z.B. Kalium, Natrium, Cal- ~ ® :e"leikOS'kde, W'T z.B. Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von
cium) oder ein vermindertes Blutvolumen (Hypovolamie) haben. erzerkrankungen

o wenn Sie Grapefruitsaft einnehmen. o Chiniglin, Ami)odcron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-

e wenn Sie Kaliumsalze oder andere kaliumsparende Arzneimittel, musstorungen
einschliefBlich ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks) ~ ® f"ﬁm)’kogflc W|i<e le'rimUZ)OL Ketoconazol (Arzneimittel zur Behand-
einnehmen. ung von Pilzerkrankungen

e wenn Sie an Porphyrien leiden (seltlene erbliche Stoffwechseler-  © xsfhzldoac \(/"f\/rzlr‘:im,\ilﬂeg zur kSenkung ddes F"-}']fgr)UCkSI siche
krankungen, die das Blut betreffen). schnitt 4., Welche Nebenwirkungen sind mégliche”

e wenn Sie den Wirkstoff Dantrolen als Injektion erhalten haben (ein ~ ® a“lﬁnp)’ng” é/r\rzneimiﬂe| )ZUT Behandlung von Gicht und zur
Muskelrelaxans). emmung der Blutgerinnung

o wahrend der gesamten Schwangerschaft und Stillzeit. ¢ Phenothiazine (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankun-

 wenn Sie unter fehlender oder stark verminderter Harnausscheidung gen
(Anurie) leiden. e trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von De-

e bei akuter Nierenentzindung (Glomerulonephritis). pressionen)

L . o gefaBerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren)
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen Eionch Verafide®  Noh el und G
h t tel -

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Veratide® ;g:ze:‘e von verdlde™ zusammen mit Tahrongsmitiein und e

einnehmen, )

e wenn Sie eine schlechte Herzfunktion haben oder bei lhnen G_T?M ) .
leichtere Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen Herzvor- ~ Wéhrend der Anwendung von Veratide® sollien gropefrunholhge
hof-und-Herzkammern (A\V’-BIULI\ - GIUdeb) aufireten- er_\a'man oder {:nhrm!(n gnmmAni‘ \v».v.mrrlan_ {';n:pnl:md kann-die Konzen

o wenn Sie leber- oder Nierenprobleme haben und eine Dialyse tration von Verapamilhydrochlorid im Blut erhéhen.
erhalten. Alkohol

* wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, um den Blutdruck zu sen-  Waihrend der Einnahme von Veratide® sollten Sie méglichst keinen
ken. Alkohol trinken, da die Alkoholwirkung durch Veratide® verstérkt wird.

e wenn Sie ein Risikopatient fir Gicht sind, Gicht haben oder bei . L
lhnen ein erhohter Harnséuregehalt im Blut vorliegt (Hyperuri- Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
kamie). Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn Sie vermuten,

e wenn Sie einen ver('inderfen Elektrolyt- und Wasserhoushah hoben. schquger ZU sein oder beqbsichﬁgenl schquger ZU Werden, frqgen
Ihr Arzt wird engmaschig Elektrolyte und harnpflichtige Substanzen  Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
kontrollieren. um Rat.

* wenn Sie eine Entzindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

. . X N P Schwangerschaft
haben (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”). Tellen Sie Threm Arzt mit si : b in lod
e wenn Sie an einer Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus). eilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
L . . o ; schwanger werden kénnten). Ihr Arzt wird lhnen empfehlen, Veratide®

* wenn Sie eine Lithiumvergiftung entwickeln (m3gliche Symptome: Durch- ner Sch haft b bald Sie wi dass Si

fall, Schwindel, Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen, Schwiche). vor einer ycnwangersehatl bzw. - sobd 16 wissen, dass ol
L . . schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimit-

* wenn Sie einen systemischen Lupus erythematodes (eine seltene ol Fehlon. demn die Einnah Veratide® k b
Autoimmunerkrankung) entwickeln (siehe Abschnitt 4. ,Welche el empfehlen, denn die Einnahme von Veratide® kann zu schweren
Nebenwirkungen sind méglich?”). Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren.

* wenn Sie ein Pseudo-Bartter Syndrom entwickeln (ein Zustand, bei  Stillzeit
dem die Nieren nicht mehr angemessen das Volumen und die Zu-  Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen
sammensetzung der Kérperflissigkeiten regulieren kénnen. Dieser  wollen. Veratide® wird nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern emp-
Zustand kann zu anderen Erkrankungen fihren. fohlen.

e wenn bei lhnen einige Laboruntersuchungen geplant sind (z.B. Hor- e L . .

o e— mone der Schilddriise und Nebenschilddriise, Glucosetoleranztest, Verkehrstiichtigkeit und Fihigheit zum Bedienen von Maschinen
Dopingtest, Folséure]. Veratide® kann die Ergebnisse dieser Unter- ~ Veratide® kann Schwindel verursachen, wodurch lhre Féhigkeit Ma-
suchungen beeinflussen. schinen zu bedienen beeintrdchtigt sein kann. Bedienen Sie keine Werk-

e wenn Sie an einer Erkrankung mit beeintrachtigender Ubertragung ~ zeuge oder Maschinen, wenn durch die Einnahme dieses Arzneimittels
von Nervenimpulsen auf die Muskulatur (wie Myasthenia gravis,  Ihre Fahigkeit diese zu bedienen beeintréchtigt ist.
:.cmﬁgn')t-:fqgon-Syndrom oder fortgeschrittene Duchenne-Muskeldys-  yeratide® enthélt Lactose
rophie) leiden. ) ) ) ) )

——— * wenn Sie Arzneimittel zur Senkung erhdhter Blutfette einnehmen (so- ~ Bifte nehme;\h&e Vg’i"dé@ fiqhzr erstsr?ach RUCkSPTGCIF mit |hre|m }:Al\(lef

= genannte ,Statine” wie Simvastatin oder Atorvastatin). Das Risiko &N, wenn Ihnen be annt ist, ass le unter einer Unvertraglichkeit
einer Erkrankung der Muskulatur oder eines Zerfalls von Muskelzel ~ gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
len (Myopathie/Rhandomyolyse) ist erhdht. Die Stafin-Dosis sollte — —
nach Ricksprache mit hrem Arzt entsprechend angepasst werden. 3. Wie ist Veratide® einzunehmen?

e wenn Sie unter Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefiBe und ) o )
der HirngefiiBe leiden (zerebrovaskulire Durchblutungsstérungen). ~ Nehmen Sie Veratide® immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt

L ) ) ) ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
Teilen Sie lhrem Arzt”mn, wenn Sie vermufen, schwanger zu sein (oder nicht sicher sind.
schwanger werden kénnten).

T o ] trankong ks bioide o Die empfohlene Dosis betrigt 1-2 Veratide® Filmtabletten faglich (ent
B"el .Pot|enten mit einer Nlerener.ror) ung kénnen Tl .|02|de elne“Azo- sprechend 160-320 mg Verapamilhydrochlorid + 50-100 mg Triam-
ttimie (erhShter Gehalt an harnpflichtigen Substanzen im Bluf) auslésen. o\ 25,50 mg Hydrochlorothiazid pro Tag).

Aufgrund f:les Wirkstoffs Triamteren kann, unter besfimmten Lichtbedin- ;e jeweilige Tagesdosis sollte méglichst auf zwei Einzelgaben verteilt

gungen, ein blau fluoreszierender Urin beobachtet werden. werden.

Ihr Arzlt E’”d dos If]clium und Kreafinin im Blut sowie den Blutzucker  pg; giner Tagesdosis von 1 Veratide® Filmtablette wird empfohlen,

ZUSG'_Z Ic l_JberW_c_'C en, wenn ) o o jeweils /2 Veratide® Filmtablette morgens und %2 Veratide® Filmtablette

e Sie g.|e|dlmlze|hg m”f':'ﬁrzgl)’ros'dﬁn (,,DllglthS ), Glukokortikoiden mittags einzunehmen. Bei einer Tagesdosis von 2 Veratide® Film-
IIKO”'S‘?“ )'odfer Abfi rfnlﬂep behandelt werden. tabletten, empfiehlt sich die Einnahme von jeweils 1 Veratide® Film-

* wenn Sie ein dlerer Patient sind. tablette morgens und 1 Veratide® Filmtablette mittags.

¢ wenn Sie Nierenprobleme haben. o o )

o wenn Sie gleichzeitig Schmerzmittel (nichtsteroidale Entziindungs-  Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
hemmer [NSAR]) einnehmen. Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Wahrend der Therapie mit Veratide® werden die Serumelekirolyte  pe; Nierenfunktionsstorungen sollte Veratide® der Einschrénkung ent-

(insbesondere Kalium, Natrium, Calcium, Magnesium|, die harnpflichti- sprechend dosiert werden (siehe Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der

gen Substanzen (Serumkreatinin und Harnstoff), die Blutfette (Choles  Einnghme von Veratide® beachten?”).

terin und Triglyzeride) und Blutzucker, ggf. auch die Serumharnsdure, o o . ) ) )

die Transaminasen (Leberenzyme) und das Blutbild regelméBig von Bei Patienten mit emgeschrcnkter N|erenfun.khc.>n kommt es zu einer

lhrem Arzt kontrolliert. verzégerten Ausscheidung der Hydrochlorothiazidkomponente und der
. . . Triamterenkomponente und deren aktiver Hauptmetaboliten. Um eine

Aysw!rkungen bei Fehlge?”“gd‘ L4 D°P'“91‘f’eCke“ y Kumulation zu vermeiden, sollte die in Veratide® enthaltene

Die Einnahme von Veratide® kann bei Dopingkontrollen zu positiven  Triamferen-Menge die folgenden Werte nicht iberschreiten:

Ergebnissen fihren. — - -

. . Kreatinin- | Serum- Triamteren- Filmtabletten pro
Kinder und Jugendliche Clearance | Kreatinin Dosis Tag (maximal]
Veratide® ist fir die Anwendung bei Kindem und Jugendlichen nicht | (ml/min) | (mg/100 ml)
geeignet, da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen. 10075 13 100 . .

Einnahme von Veratide® zusammen mit anderen Arzneimitteln ) A Mg profag | 2 x

Bitte 'inforr.nieren Sie lhren Arzt ocler Apotheker, wenn.Si.e onc?lere Arz- 75.50 1315 |50 mgproTag | 2x % (bzw. 1x1)

neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenom-

men/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-

zunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungs- 50-30 1,5-1,8 25mgproTag [ 1x%

pflichtige Arzneimittel handelt.

o Betarezeptorenblocker, wie z.B. Atenolol, Propranolol, Metoprolol  Bei nachlassender Nierenleistung (Serum-Kreatinin 1,5-1,8 mg/100 ml
und ACE-Hemmer, wie z.B. Enalapril und Captopril (Arzneimittel ~ bzw. Kreatinin-Clearance 50-30 ml/min) soll die Dosierung von 2
zur Behandlung des Bluthochdrucks und anderen Herzerkrankun-  Veratide® Filmiablette pro Tag (entsprechend 80 mg Verapamilhydro-
gen) chlorid + 25 mg Triamteren + 12,5 mg Hydrochlorothiazid pro Tag)

 Dabigatran (Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln) nicht Gberschritten werden.

. Lithium-Z.ubereitungerl (Arzneimi.ﬂel zur Beh.andlung von Manie,  putisnten mit eingeschréinkter Leberfunktion
Depression und manisch-depressiver Krankhei) o N " ) o o

o Phenytoin, Carbamazepin und Barbiturate (Arzneimittel, die iblicher- ~ Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion wird in Abhdngigkeit

—— vom Schweregrad wegen eines verlangsamten Arzneimittelabbaus die

Wirkung der Verapamilkomponente von Veratide® verstérkt und ver-
léngert. Deshalb sollte in derartigen Féllen die Dosierung mit beson-
derer Sorgfalt individuell eingestellt werden, beginnend mit einer Ta-
gesdosis von 2 Filmtablette Veratide®. Die Dosis kann in taglichen oder
wéchentlichen Infervallen bis zum Erreichen einer zufriedenstellenden
klinischen Wirkung innerhalb des angegebenen Dosierungsintervalls
gesteigert werden.
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e Entstehung einer Herzmuskelschwéche bzw. Verschlimmerung einer

Altere Patienten

Bei der Therapie dlterer Patienten sollte sich die Dosis nach der Nie-
renfunktion 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 Un-
bedenklichkeit vorliegen.

Art und Daver der Anwendung

Bitte nehmen Sie Veratide® Filmtabletten als Ganzes (nicht lutschen,
kaven) mit ausreichend Flissigkeit (z.B. ein Glas Wasser, kein Grape-
fruitsaft!) unmittelbar nach den Mahlzeiten ein.

Veratide® bitte nicht im Liegen einnehmen!

Die Daver der Anwendung wird von lhrem behandelnden Arzt be-
stimmt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Veratide® zu stark oder zu schwach ist.

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

Wenn Sie aus Versehen zu viele Veratide® Filmtabletten eingenommen
haben (mehr als lhre Gbliche Tagesdosis), kontaktieren Sie umgehend
lhren Arzt oder das néchstgelegene Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Veratide® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Veratide® vergessen haben, nehmen Sie
die ndchste 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 léngerer
Behandlung grundsatzlich nicht pldtzlich, sondern ausschleichend
erfolgen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die
Einnahme des Arzneimittels und informieren Sie sofort lhren Arzt oder
suchen Sie die Notaufnahme des néichstgelegenen Krankenhauses auf:

e Schwere Hautentziindungen, die mit schmerzhaften roten Bereichen
beginnen, sich dann zu grofen Blasen entwickeln und mit dem
Ablasen der oberen Hautschicht enden. Diese Reaktionen werden
begleitet von Fieber, Schittelfrost, schmerzenden Muskeln und all-
gemeinem Unwohlsein.

¢ Hauterkrankungen mit schmerzhaften Blasen und Blutungen an Lip-
pen, Augen, Mund, Nase und Genitalien und schweren Stérungen
des Allgemeinbefindens (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom).

o Schwere pldtzliche Uberempfindlichkeitsreakfionen, die sich GuBern
z.B. als Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock, Gesichts-
schwellung (Gesichtsddem), Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung
mit Einengung der Luftwege, Lufinot (Atemnot], Zungenschwellung.
Erste Anzeichen fir einen anaphylaktischen Schock sind u.a. Haut-
reakfionen wie heftige Hautrstung (Flush) oder Nesselsucht, Unruhe,
Kopfschmerz/Kopfdruck, SchweiBausbruch, Ubelkeit, blauliche Ver-
férbung 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 hdngenden Augenlidern, Doppeltsehen, Schwierigkeiten beim
Sprechen und Schlucken und manchmal auch Muskelschwéiche in
Armen oder Beinen), eines Lambert-Eaton-Syndroms (eine Autoim-
munerkrankung des Nervensystems] und einer fortgeschrittenen
Duchenne-Muskeldystrophie (Muskelschwdche, die Gblicherweise in
der frihen Kindheit beginnt)

e Pseudo-Bartter Syndrom (Stérung der Nierenfunkfion)

Andere Nebenwirkungen, die auf den Verapamilhydrochloridanteil in
Veratide® zuriickzufihren sind:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
e Ubelkeit, Véllegefihl, Verstopfung, Brechreiz

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
*  Midigkeit, Nervositét

Kopfschmerzen

Schlafrigkeit

Schwitzen

Schwindel, Benommenheit, Missempfindungen wie Kribbeln, Taub-
heits- und Kéltegefihl in den GliedmaBen (Pardisthesien, Neuropa-
thie) und Zittern (Tremor)

Bei erhdhten Magnesiumverlusten Gber die Nieren als Folge eines
Magnesiummangels im Blut (Hypomagnesicmie) kénnen in seltenen
Féllen neuromuskuldre Ubererregbarkeit (Tetanie) oder Herzrhyth-
musstdrungen auftreten.

*  Nervositat

Hauflge Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Verringerung der Anzahl der Blutpldttchen (Thrombozytopenie)

¢ Anstieg der Serum-Amylase (Hyperamylasémie)

o Erhshung des Blutzuckers (Hyperglykamien) und Zucker im Urin (Glu-
kosurie), sowohl bei Stoffwechselgesunden, als auch bei Patienten
mit Zuckerkrankheit (latenter oder manifester Diabetes mellitus)

¢ Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin, Triglyzeride)

e Anstieg der harnpflichtigen Substanzen (Harnstoff, Kreatinin), Aus-
bildung von Harnsteinen

e Erhdhte Harnsdurespiegel, der bei dafir anfélligen Patienten

Gichtanféille auslésen kann.

Sehstérungen (verschwommenes Sehen, Gelbsehen)

erhdhte Verdavungsenzymspiegel

akute Bauchspeicheldrisenentzindung (akute Pankreatitis)

akute Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis) bei vorbestehen-

dem Gallensteinleiden (Cholelithiasis)

¢ Muskelverspannungen und Muskelschwéche der Skelettmuskulatur
infolge eines zu niedrigen Kaliumspiegels im Blut, Schmerzen in den
GliedmaBen, Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen, Schmerzen in Na-
cken und/oder Schultern, Muskelkrampfe (z.B. Wadenkréampfe)

e Erekfionsstdrungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e Bluteindickung mit Thrombosen und Embolien infolge von Entwasse-
rung und verminderter zirkulierender Blutmenge bei iberméBiger
Harnausscheidung

e dllergische Haut- und Schleimhautreaktionen, z.B. Juckreiz, Haut-
rétung, Hautausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria), erhdhte Lichtemp-
findlichkeit der Haut (Photosensibilitdt), Blasen oder Schuppenbil-
dung (bullése Exantheme), groBfldchige Hauteinblutungen (Purpural),
vermehrtes Schwitzen, bestimmte schwerwiegende Hauterkrankung
mit Blasenbildung (toxische epidermale Nekrolyse)

e Stérungen im Sdure-Basen-Haushalt (z.B. metabolische Azidose)

e Krampfe, Midigkeit, Stérung der Bewegungsablaufe (Ataxie),
Schwdche, Geschmacksstérungen

e Einschrénkung der Bildung von Trénenflissigkeit (Vorsicht beim
Tragen von Kontakflinsen)

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

e Entziindungen der BlutgeféiBe (Vaskulitis)

¢ Mundirockenheit, Appetitlosigkeit, Magen-Darm-Beschwerden (z.B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen und -kréimpfe

o Gelbsucht (kterus), Leberfunkhonsstorungen (Anstieg der Leberwerte
GOT, GPT)

e akutes Nierenversagen

e fieberhafte Zustinde

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

o Erkrankungen, die aus der Zerstorung der rofen Blutkérperchen
oder anderer Stérungen des Blutes resultieren, z.B. Verminderung
der weifen Blutkérperchen (Leukopenie, Neutropenie), Blutarmut
durch vermehrten Zerfall roter Blutkdrperchen (hémolytische And-
mie), Anémie durch Blutbildungsstérungen im Knochenmark (megalo-
blastdre und aplastische Andmie), hochgradige Verminderung be-
stimmter wei3er Blutkdrperchen mit Infekineigung und schweren All-
gemeinsymptomen (Agranulozytose). Hinweise auf eine Agranulozy-
tose kénnen Fieber, Schiittelfrost, Schleimhautverénderungen und
Halsschmerzen sein.

¢ Nierenentzindung (interstitielle Nephritis), Gelbsucht (cholesta-
tischer Ikterus)

e Depression, Schlaflosigkeit, Unruhe

*  Missempfindungen (z.B. Kribbeln) in den GliedmaBen (Pardsthe-
sien), Lahmungserscheinungen (Paresen, schlaffe Paralysen), Zittern
(Tremor), Starre (Stupor), Enzephalopathie, Bewusstseinsstrungen,
Benommenheit, Koma

e Schmerzen in der Brust (pectanginése Beschwerden), zu schneller
Herzschlag (Tachykardie)

¢ bestimmte akute Form der Lungenentziindung (akute interstitielle
Pneumonie), Atemnot, Atfembeschwerden, verstopfte Nase, Husten

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

o Plstzlich aufiretende Wasseransammlung in der Lunge mit Schock-
erscheinungen (schnelle, flache Atmung; kalte, feuchte Haut; schnel-
ler, schwacher Puls; Schwindel, Schwdche und Ohnmacht). Eine
allergische Reaktion gegen Hydrochlorothiazid wird als Ursache
angenommen.

e Verschlimmerung eines akuten Nierenversagens sowie eine nicht-
bakferielle akute oder chronische Entziindung der Niere mit nach-
folgendem Nierenversagen

¢ Bildung von Nierensteinen

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

vorbestehenden Herzmuskelschwéche, iberméBiger Blutdruckabfall
und/oder Beschwerden durch Blutdruckabfall beim Wechsel der
Karperlage (orthostatische Regulationsstérungen), Verlangsamung
des Herzschlags mit einem Puls unter 50 Schldgen pro Minute
(Sinusbradykardie), Erregungsleitungsstdrung im Herzen (AV-Block
. Grades), Wasseransammlungen im Bereich der Knéchel (Knéchel-
&deme), Gesichtsréte (Flush), Hautrétung und Wérmegefihl

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

* Hautausschlag mit Flecken und Papeln (makulopapulése Exantheme)

o schmerzhafte Rétungen und Schwellungen der GliedmafBen (Ery-
thromelalgie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

*  Verminderung der Glukosefoleranz

e Ohrgerdusche (Tinnitus)

e Herzklopfen (Palpitationen), erhdhte Herzschlagfolge (Tachykardie),
schwere Erregungsleitungsstrungen im Herzen (AV-Block II. oder
Il. Grades).

e Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus)

o Erbrechen, Bauchschmerzen

e Wahrscheinlich allergisch bedingte Leberentziindung (Hepatitis) mit
Erhéhung der leberspezifischen Enzyme: Bildet sich nach Absetzen
von Veratide® zurijck.

* Impotenz

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

*  Punkt- oder fleckenférmige Haut- bzw. Schleimhautblutungen (Pur-
pura)

o Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelschwdche

e Vergroferung der ménnlichen Brustdriise (Gynékomastie)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

e Stdrungen im Bereich der unwillkirlichen Bewegungsabléufe (extra-
pyramidale Symptome), einschlieBlich Zittern und Schitteln von Hain-
den und Fingern, drehende Bewegungen des Kérpers, schlurfender
Gang und Steifheit von Armen und Beinen

Herzstillstand

Darmverschluss (lleus)

Zahnfleischverénderungen (Wucherung, Entziindung, Blutung)
sonnenbranddhnliche Hautreaktionen (Photodermatitis)

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

*  Haarausfall

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

Andere Nebenwirkungen, die auf den Triamteren- und Hydrochlo-
rothiazidanteil in Veratide® zuriickzufiihren sind:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Storungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt (dosis- und altersab-
héngig), insbesondere verénderte Natrium-, Chlorid-, Kalium- oder
Calciumspiegel im Blut. Dabei trefen Allgemeinsymptome auf wie:
Midigkeit, Benommenheit, Blutdruckabfall, Herzrhythmusstdrungen,
Appetitlosigkeit, Mundirockenheit, Durst, Erbrechen, Kopfschmerzen,
Schwéiche- und Schwindelgefihl, Schlgfrigkeit, Sehstdrungen, Teil-
nahmslosigkeit (Apathie), Verwirrtheitszustande, Muskelschmerzen
oder krémpfe, Herzklopfen, verminderter Blutdruck beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstrungen), Kreis-
laufkollaps (Synkope).

AuBerdem kann es zu einer Verringerung des Plasmavolumens und,
in seltenen Fallen, zu Anféllen, Verwirrung, eingeschrénktem Bewusst-
sein und sogar Koma, Kreislaufversagen und akutem Nierenver-
sagen kommen. Dies kann auch zur Bildung von Blutgerinnseln oder
zu Ghnlichen Problemen fihren.

Als Folge einer erhdhten Kaliumausscheidung iber die Niere kann
ein Kaliummangelzustand (Hypokaliémie) auftreten, der sich in fol-
genden Symptomen GuBern kann: Muskelschwéche, Missempfin-
dungen in den GliedmaB3en (Pardsthesien), Lohmungen (Paresen),
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, GberméBige Gasansammlung im
Magen-Darm-Trakt (Meteorlsmus) iberméBige Harnausscheidung
(Polyurie), krankhaft gesteigertes Durstgefihl mit GbermaBiger Flus-
sigkeitsaufnahme (Polydipsie) sowie Herzrhythmusstérungen und Puls-
unregelméBigkeiten (Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen am
Herzen). Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer Darmléhmung
(paralytischer lleus), zu EKG-Verénderungen und zu Bewusstseins-
stérungen bis zum Koma fiihren.

Ein erhhter Kaliumgehalt im Blut (Hyperkali@mie), besonders bei
dlteren Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion, kann zu Symp-
tomen wie Midigkeit, Schwiichegefiihl, Muskelschwdche, Missemp-
findungen in den GliedmaBBen (Pardsthesien), Muskelldhmungser-
scheinungen, verlangsamter Pulsschlag und anderen Herzrhythmus-
storungen fihren. Nach Einnahme von hohen Dosen wurden extre-
me Schléfrigkeit (Lethargie) und Verwirrtheitszustinde beobachtet.

abschétzbar]

e Stérungen der Darmtdtigkeit (Adynamie der glatten Muskulatur) mit
Verstopfung infolge eines Kaliummangels im Blut. Schwere Kalium-
verluste kdnnen zu einer Darmléhmung oder einem Darmverschluss
(Subileus, paralytischer lleus) fihren.

Infolge der Bildung von Antikdrpern gegen Hydrochlorothiazid (Wirk-
stoff-Anteil von Veratide®) bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa
(Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks) sind in Einzelfdllen Auflésun-
gen der roten Blutkérperchen (Hamolysen) beobachtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

5. Wie ist Veratide® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach ,Verwendbar bis”
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Veratide® enthdlt

Die Wirkstoffe sind: Verapamilhydrochlorid, Triamteren und Hydrochlo-
rothiazid.

Eine Filmtablette enthalt 160 mg Verapamilhydrochlorid, 50 mg Triam-
teren und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Mono-
hydrat, Calciumhydrogenphosphatdihydrat, Talkum, Carmellose-Calcium,
Calciumcarbonat, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Povidon MG 25.000, Ammoniummethacrylat-Copo-
lymer (Typ A), Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B), Triethylcitrat

Wie Veratide® aussieht und Inhalt der Packung

Veratide® ist eine gelbe, gewdlbte Filmtablette mit beidseitiger Bruch-
kerbe und einseitiger Gravur ,V* auf beiden Teilsticken.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Veratide® ist in Packungen mit 10, 30, 50, 60, 100 und 200 Film-
tabletten erhdltlich.

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 Pischl GmbH & Co. KG
84529 Tittmoning
Deutschland
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