sp.zn.sukls82803/2016
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lekoptin 40 mg

Lekoptin 80 mg

Lekoptin 120 mg
obalené tablety

verapamili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradne¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lekoptin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lekoptin uzivat
Jak se pripravek Lekoptin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lekoptin uchovavat

A e

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK LEKOPTIN A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Lekoptin je selektivnim blokatorem véapnikovych kanalii s pfimym tucinkem na srdce.
Rozsituje velké koronarni cévy a v disledku toho zlepsuje pratok krve.

Pripravek Lekoptin se pouziva k 1écbe:

e Symptomatické koronarni srdecni choroby projevujici se bolesti na hrudi — tzv. anginou
pectoris:

- chronicka stabilni angina pectoris (namahova angina)
- nestabilni angina pectoris (crescendo angina, klidova angina)
- vasospasticka angina pectoris (Prinzmetalova angina, variantni angina)

- angina pectoris pii stavech po infarktu myokardu u pacientii bez srdecni nedostatecnosti, pokud
nejsou indikovany betablokatory.

e  Poruch srde¢niho rytmu spojenych se zrychlenou srde¢ni ¢innosti:
- paroxysmalni supraventrikularni tachykardie

- fibrilace sini/flutter sini s rychlym AV vedenim (s vyjimkou WPW syndromu — Wolf-Parkinson-
Whitedv syndrom).
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Hypertenze (vysoky krevni tlak).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK LEKOPTIN
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Lekoptin:

jestlize jste alergicky(4d) na verapamil-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6)

v ptipad¢ srde¢né-obéhového Soku

v ptipad¢ akutniho infarktu myokardu s komplikacemi (s pomalym tepem, nizkym krevnim
tlakem a selhdnim levé komory)

pokud mate vyrazné poruchy pievodu vzruchu v srdci (jako je tzv. SA nebo AV blok II. a III.
stupng)

pokud mate poruchy srdecniho rytmu (syndrom chorého sinu)
v pfipad€ mestnavého srdecniho selhani

v pfipad€ kmitani a mihani sini (fibrilace/flutter sini) pfi soucasné zrychleném ptevodu vzruchu
ze sini na komory (tzv. WPW syndromu)

jestlize jste v 1. nebo 2. trimestru t€hotenstvi nebo pokud kojite

pokud uzivate k 1écbeé urcitych srde¢nich onemocnéni 1é¢ivy piipravek obsahujici ivabradin.

Pripravek Lekoptin se nesmi podavat pacientim, kteti uzivaji betablokatory (s vyjimkou intenzivni
I€kaiské péce).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Lekoptin se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem:

v pripadé AV blokady I. stupné (choroba systému elektrického vedeni v srdci)
v pripad€ nizkého krevniho tlaku (systolicky krevni tlak nizs$i nez 90 mmHg)
v pfipad€ pomalého tepu (puls pod 50 tepii za minutu)

v pripad¢ vyrazné poruchy funkce jater

v pfipadé onemocnéni s poruchou nervosvalového pienosu (myasthenia gravis, Lambert-
Eatontiv syndrom, pokrocild Duchenneova svalova dystrofie)

v pripad¢ komorové tachykardie se Sirokym komplexem QRS (> 0,12 sekundy)

v ptipadé akutni nestabilni anginy pectoris. V tomto pfipad¢ intravendzni pouziti vyZaduje
peclivou diagndzu a piisné monitorovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lekoptin

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Se svym lékafem byste mél(a) zvlast€ probrat, zda je
bezpecné uzivat piipravek Lekoptin v piipade, Ze uzivate néktery z nasledujicich léku:

antiarytmika (1éky k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu, napt. amiodaron, chinidin)
betablokatory (k 1é¢be vysokého krevniho tlaku)

inhala¢ni anestetika

antihypertenziva, prazosin (k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku)

diuretika (odvodnovaci tablety)

vasodilatatory (1éky k rozsifeni cév)
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- digoxin (I€k 1écbé onemocnéni srdce)

- peroralni antikoagulancia (Iéky na fedéni krve)

- salicylaty (kyselina acetylsalicylova)

— sulfonamidy a derivaty sulfonylmocoviny (k 1é¢bé cukrovky)
— vapnikové soli a vitamin D

- lithium (k 1é¢b€ manie nebo depresi)

- rifampicin (k 1é¢b¢ tuberkul6zy)

- léky blokujici nervosvalovy pienos (léky blokujici nervosvalovy prenos v misté nervosvalové
ploténky, které zpiisobuji ochromeni dotéenych kosternich svali)

- dabigatran (1ék na prevenci vzniku krevnich srazenin)
- ethanol
- azolova fungistatika (napf. klotrimazol nebo ketokonazol) — k 1é¢bé houbovych infekci
- inhibitory proteazy (napf. ritonavir nebo indinavir) — k 1écbé HIV infekci a AIDS
- makrolidy (napf. erythromycin nebo klarithromycin) — antibiotika pouZzivana k 1é¢b¢ infekci
- cimetidin — 1ék pouzivany ke snizeni tvorby kyseliny v Zaludku
- hydantoin, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, midazolam (1éky pouzivané k 1éCeni epilepsie)
- simvastatin, lovastatin nebo atorvastatin (Iéky pouzivané k 1éceni vysokych hladin cholesterolu)
- cyklosporin, pouzivany po transplantaci k potlaceni imunitniho systému
- theofylin (1€k pouzivany pii 1é¢be chorob dychacich cest, jako je astma).
Pripravek Lekoptin s jidlem a pitim

Béhem [éCby pripravkem Lekoptin nepijte grapefruitovou $tavu, protoze to by mohlo zvysit
plasmatické koncentrace verapamilu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Jestlize jste v 1. nebo 2. trimestru t€hotenstvi nebo pokud kojite, nesmite pfipravek Lekoptin uzivat.
Ve tfetim trimestru té¢hotenstvi je ve vyjimeénych ptipadech mozné piipravek Lekoptin uzivat, ale
pouze po peclivém zvazeni prinosu a rizik 1é¢by 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Lekoptin miize mit vliv na pozornost, u jistych pacientti se mohou vyskytnout v souvislosti
s poklesem krevniho tlaku rtizné reakce, jako je toceni hlavy nebo slabost, zejména na zacatku 1écby,
pti zvySovani davky a v kombinaci s alkoholem. Pokud Vas tyto ucinky postihnou, miize byt Vase
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zhorSena.

Pripravek Lekoptin obsahuje monohydrat laktozy a sacharosu

Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK LEKOPTIN UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.
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Davkovani

Dévka ptipravku Lekoptin musi byt pro kazdého pacienta stanovena individualné podle zdvaznosti
choroby. Na zadklad¢ dlouhodobych klinickych zkusenosti je u témet vSech indikaci primérna davka
mezi 240 a 360 mg za den.

Pti dlouhodobé 1écbé nesmi byt prekrocena davka 480 mg, kratkodobé zvySeni je mozné.
Neni-li pfedepsano jinak, plati nasledujici pokyny pro ddvkovani:

Lekoptin 40 mg

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 50 kg

Koronarni srde¢ni choroba, paroxysmalni, supraventrikularni tachykardie, fibrilace sini/flutter sini

Doporucené davkovani je (120) - 240 - 480 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 3 az 4 jednotlivych
davkach, coz odpovida 1 obalené tableté pripravku Lekoptin 40 mg 3- az 4krat denné (odpovida 120
az 160 mg verapamil-hydrochloridu za den).

Ptipravek Lekoptin 40 mg je indikovan u pacientl, u kterych lze t€¢innost pfedpokladat jiz po nizkych
davkach (napf. u pacientti s poruchou funkce jater nebo u starSich pacienti).

Pro vyss$i davky (napt. 240 az 480 mg verapamil-hydrochloridu/den) jsou k dispozici 1ékové formy
ptislusnych sil.
Hypertenze

Doporucené davkovani je (120) - 240 - 360 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 3 jednotlivych
davkach, coz odpovida 1 obalené tableté ptipravku Lekoptin 40 mg 3krat denn€ (odpovida 120 mg
verapamil-hydrochloridu za den).

Pripravek Lekoptin 40 mg je indikovan u pacientl, u kterych lze u¢innost predpokladat jiz po nizkych
davkéch (napf. u pacientti s poruchou funkce jater nebo u starsich pacientt).

Pro vyssi davky (napt. 240 az 360 mg verapamil-hydrochloridu/den) jsou k dispozici 1ékové formy
ptislusnych sil.

Pouziti u déti a dospivajicich (pouze v pripadé poruch srde¢niho rytmu)

Déti do 6 let véku

Doporucené davkovani je 80 az 120 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 2 az 3 jednotlivych
davkach, coz odpovida 1 obalené tableté ptipravku Lekoptin 40 mg 2- az 3krat denné (odpovida 80 az
120 mg verapamil-hydrochloridu za den).

Déti a dospivajici ve véku 6 az 14 let

Doporucené davkovani je 80 az 360 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 2 az 4 jednotlivych
davkach, coz odpovida 1 az 2 obalenym tabletdm ptipravku Lekoptin 40 mg 2- az 4krat denné
(odpovida 80 az 320 mg verapamil-hydrochloridu za den).

Pro vyssi davky (napf. 360 mg verapamil-hydrochloridu za den) jsou k dispozici 1ékové formy
ptislusnych sil.

Lekoptin 80 mg

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 50 kg

Koronarni srdeéni choroba, paroxysmalni, supraventrikularni tachykardie, fibrilace sini/flutter sini

Doporucené davkovani je 240 az 480 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 3 az 4 jednotlivych
davkach, coz odpovida 1 obalené tableté pripravku Lekoptin 80 mg 3- az 4krat denné (odpovida 240
az 320 mg verapamil-hydrochloridu za den).

Pro vys$si davky (napt. 360 az 480 mg verapamil-hydrochloridu/den) jsou k dispozici 1ékové formy
pfislusnych sil.
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Hypertenze

Doporucené davkovani je 240 az 360 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 3 jednotlivych davkach,
coz odpovida 1 obalené tablet¢ pfipravku Lekoptin 80 mg 3krat denné (odpovidd 240 mg
verapamil-hydrochloridu za den).

Pro vyssi davky (napt. 360 mg verapamil-hydrochloridu za den) jsou k dispozici lékové formy
ptislusnych sil.

Pouziti u déti a dospivajicich (pouze v pripadé poruch srde¢niho rytmu)

Déti do 6 let véku

Doporucené davkovani je 80 az 120 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 2 az 3 jednotlivych
davkach.

K tomuto tcelu jsou k dispozici 1ékové formy s prislusnou silou (40 mg verapamil-hydrochloridu).

Déti a dospivajici ve véku 6 az 14 let

Doporucené davkovani je 80 az 360 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 2 az 4 jednotlivych
davkach, coz odpovida 1 obalené tableté piipravku Lekoptin 80 mg 2- az 4krat denn¢ (odpovida 160
az 320 mg verapamil-hydrochloridu za den).

Ptipravek Lekoptin 80 mg obalené tablety se pouziva, pokud se pomoci niz§ich davek (napt. 80 mg
verapamil-hydrochloridu za den) nedosahlo dostatecného ucinku.

Pro vyssi davky (napf. 360 mg verapamil-hydrochloridu/den) jsou k dispozici 1ékové formy
ptislusnych sil.

Lekoptin 120 mg

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 50 kg

Koronarni srde¢ni choroba, paroxysmalni, supraventrikularni tachykardie, fibrilace sini/flutter sini

Doporucené davkovani je 240 az 480 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 3 az 4 jednotlivych
davkach, coz odpovida 1 obalené tableté pfipravku Lekoptin 120 mg 3- az 4krat denné (odpovida 360
az 480 mg verapamil-hydrochloridu za den).

Ptipravek Lekoptin 120 mg obalené tablety se pouziva, pokud se pomoci nizsich davek (napt. 240 mg
verapamil-hydrochloridu za den) nedosahlo dostatecného ucinku.

Hypertenze

Doporucené davkovani je 240 az 360 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 3 jednotlivych davkach,
coz odpovidd 1 obalené tablet¢ pripravku Lekoptin 120 mg 3krat denné (odpovida 360 mg
verapamil-hydrochloridu za den).

Ptipravek Lekoptin 120 mg obalen¢ tablety se pouziva, pokud se pomoci nizsich davek (napt. 240 mg
verapamil-hydrochloridu za den) nedosahlo dostate¢ného ucinku.

Pouziti u déti a dospivajicich (pouze v pripadé poruch srde¢niho rytmu)

Déti do 6 let véku

Doporucené davkovani je 80 az 120 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 2 az 3 jednotlivych
davkach.

K tomuto tc¢elu jsou k dispozici 1ékové formy s prislusnou silou (40 mg verapamil-hydrochloridu).

Déti a dospivajici ve véku 6 az 14 let

Doporucené davkovani je 80 az 360 mg verapamil-hydrochloridu za den ve 2 az 4 jednotlivych
davkach, coz odpovida 1 obalené tableté pfipravku Lekoptin 120 mg 2- az 3krat denné (odpovida 240
az 360 mg verapamil-hydrochloridu za den).
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Ptipravek Lekoptin 120 mg obalené tablety se pouziva, pokud se pomoci nizsich davek (napt. 80 az
160 mg verapamil-hydrochloridu za den) nedoséhlo dostate¢ného ucinku.

Pro vyssi davky (napt. 360 mg verapamil-hydrochloridu za den) jsou k dispozici lékové formy
ptislusnych sil.

Viechny Iékové formy

Porucha funkce jater

V zavislosti na zavaznosti onemocnéni u pacienti s poruchou funkce jater je UCinek
verapamil-hydrochloridu zesilen a prodlouzen, a to v dasledku zpomaleného odbouravani 1éCiva.
Z tohoto ditvodu musi byt davkovani v téchto piipadech se zvlastni péci upraveno, ptficemz lécba musi
byt zahdjena niz§imi ddvkami (napf. u pacientdl s dysfunkci jater napfed 40 mg
verapamil-hydrochloridu 2- az 3krat denné, coz odpovida 80 mg az 120 mg verapamil-hydrochloridu
za den).

Zpusob podani

Tablety se nesméji cucat, Zvykat ani drtit a musi se zapit dostatecnym mnoZstvim tekutin (napft.
sklenici vody, nesmi se pit grapefruitova §t’ava!), vyhodné s jidlem nebo kratce po jidle.

Ptipravek Lekoptin neuzivejte vleze.

Verapamil-hydrochlorid nesm¢ji uzivat pacienti s anginou pectoris po infarktu myokardu 7 dni po
akutnim infarktu.

Délka 1écby
Trvani [é¢by neni omezeno.
Ukonceni 1écby

Po dlouhodobé 1écbé obecné plati, ze ptipravek Lekoptin nesmi byt vysazen nahle, ale musi se tak stat
postupné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Lekoptin, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) piili§ mnoho tablet, obratte se na nejblizsi pohotovost nebo ihned informujte svého
lékate. Nejpravdépodobnéjs§im ucinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, srdecni selhdni
a poruchy srde¢niho rytmu.

Pokud jste uzil(a) ve€tsi mnozstvi obalenych tablet, musi byt proveden vyplach Zzaludku a podano
aktivni uhli a laxativa.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lekoptin

Je dulezité, abyste 1ék uzival(a) kazdy den. Pokud vSak zapomenete uzit jednu nebo vice davek, uzijte
ji, jakmile si vzpomenete, a poté pokracujte podle normalniho rozpisu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt):
— pocit na zvraceni (nauzea)
-~ nadymani
- zacpa.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):

— Unava
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nervozita

bolesti hlavy

toc¢eni hlavy nebo ospalost

parestezie (mravenceni)

neuropatie (nezanétlivé onemocnéni nervit)
ties

vznik srdecni nedostatecnosti (srde¢ni selhdni) nebo nové vzplanuti stavajici srde¢ni
nedostatecnosti (srdecniho selhani), nadmérny pokles krevniho tlaku a/nebo ortostaticka
dysregulace (narusena schopnost regulace tlaku krve pfi zméné polohy t€la), sinusova
bradykardie (velmi pomaly tep), AV blokada 1. stupné¢ (onemocnéni elektrického pievodniho
systému srdce), otok kotnikil, navaly horka, zarudnuti kiize a pocit tepla

erytém (z€ervenani)

svédeéni

koptivka

makulopapularni exantém (vyrazka charakterizovana skvrnami a pupinky)

erytromelalgie (bolestivy, zarudly otok koncetin).

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1000):

snizena glukosova tolerance

palpitace (pocit buseni srdce)

tachykardie (zrychleny tep)

AV blokada II. nebo III. stupné€ (onemocnéni elektrického pievodniho systému srdce)
bronchospasmus (zuzeni prudusek doprovazené sipanim)

tinnitus (usni Selest)

zvraceni

zangét jater, pravdépodobné navozen alergii s doCasnym vzestupem jaternich enzymi

impotence.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientt z 10000):

purpura (kozni vysev drobnych teckovitych krvaceni)

bolest kloubi (artralgie)

bolest svalll (myalgie)

myasthenia gravis (stav svalové slabosti zptisobeny poruchami nervosvalového pienosu)

gynekomastie (vznik abnormalné velkych prsnich zlaz u muzi vedouci ke zvétSeni prsou) pti
dlouhodobé 1é¢bé starsich pacientt.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientt):

extrapyramidové ptiznaky (porucha svalového napéti a pohybu projevujici se napf. tiesem,
poruchou mimiky, chiize a drzeni téla)

sinusovy arest s asystolou (srdecni selhani)

nové vzplanuti myasthenia gravis, Lambert-Eatonova syndromu a pokrocilé Duchenneho
svalové dystrofie (onemocnéni zplisobena poruchou nervosvalového prenosu)

ileus (stfevni neprichodnost)
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— hyperplazie dasni (zbytnéni dasni)

- angioneuroticky edém (otok podkozni tkan€ na riznych mistech, obvykle na alergickém
podklad¢)

- Stevens-Johnsonliv syndrom (z&vazna akutni reakce piecitlivélosti projevujici se vysevem
puchyit na kizi a sliznicich)

- fotodermatitida (zdnét kize vyvolany pfehnanou kozni reakci na ozareni ultrafialovymi
paprsky)

— zvySeni hladin prolaktinu (hormon produkovany podvéskem mozkovym), galaktorea (tvorba a
vytok mléka z prsni zlazy u nekojicich zen).

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK LEKOPTIN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaené na obalu za Pouzitelné do:/EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. OBASH BALENI A DALS{ INFORMACE

Co pripravek Lekoptin obsahuje

Lécivou latkou je verapamili hydrochloridum 40 mg, 80 mg nebo 120 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

Lekoptin 40 mg

Jadro tablety: monohydrat laktozy, bramborovy Skrob, sodna stl kroskarmeldzy, mastek, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, kukuti¢ny skrob.

Potah tablety: povidon 25, sodna sul karmelozy, sacharoza, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek,
polysorbat 80, uhli¢itan vapenaty, hlinity lak chinolinové zluti (E104), oxid titani¢ity (E171), voskové
lestidlo.

Lekoptin 80 mg

Jadro tablety: monohydrat laktézy, bramborovy Skrob, mikrokrystalicka celuléza, sodna sul
kroskarmeldzy, mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, kukuti¢ny skrob.
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Potah tablety: povidon 25, sodna stl karmelozy, sachar6za, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek,
polysorbat 80, uhli¢itan vapenaty, hlinity lak chinolinové zluti (E104), oxid titani¢ity (E171), voskové
lestidlo.

Lekoptin 120 mg

Jadro tablety: monohydrat laktdzy, povidon 25, mikrokrystalickéd celuloza, sodnd siil kroskarmelozy,
mastek, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, kukuti¢ny skrob.

Potah tablety: povidon 25, sodna stl karmelozy, sacharoza, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek,
polysorbat 80, uhli¢itan vapenaty, hlinity lak chinolinové zluti (E104), oxid titaniity (E171), voskové
lestidlo.

Jak pripravek Lekoptin vypada a co obsahuje toto baleni

Lekoptin 40 mg jsou kulaté, zluté, bikonvexni obalené tablety o priméru 6,6 — 7,0 mm.

Tablety se 40 mg verapamil-hydrochloridu v krabickach po 30 (dva blistry po 15 obalenych tabletach).
Tablety se 40 mg verapamil-hydrochloridu v krabickach po 50 (dva blistry po 25 obalenych tabletach).
Lekoptin 80 mg jsou kulaté, Zluté, bikonvexni obalené tablety o priméru 9,9 — 10,1 mm.

Tablety s 80 mg verapamil-hydrochloridu v krabickach po 50 (pét blistrti po 10 obalenych tabletach).
Lekoptin 120 mg jsou kulaté, zluté, bikonvexni obalené tablety o priméru 12,0 — 12,1 mm.

Tablety se 120 mg verapamil-hydrochloridu v krabi¢kach po 20 (dva blistry po 10 obalenych
tabletach).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovinsko.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14.4.2016
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