Staveran (Verapamilum). Sktad i postacé: Kazda tabletka powlekana zawiera 40, 80 lub 120 mg werapamilu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza, z6tcieh pomarahczowa (E110). Wskazania: Staveran jest wskazany do stosowania
u dorostych, dzieci i mtodziezy w leczeniu nadcis$nienia tetniczego; w profilaktyce i leczeniu choroby wiehncowej, w tym przewlekitej
stabilnej dtawicy piersiowej, niestabilnej dtawicy piersiowej, dtawicy Prinzmetala, dtawicy po zawale miesnia sercowego bez
niewydolnosci serca, gdy nie jest wskazane stosowanie lekéw B-adrenolitycznych; w leczeniu zaburzen rytmu serca, takich jak
napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie lub trzepotanie przedsionkdw z szybkim przewodzeniem przedsionkowo-komorowym
(z wyjatkiem zespotu Wolffa-Parkinsona-White’a [WPW] lub zespotu Lowna-Ganonga-Levine'a [LGL]). Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawkowanie: Dawke werapamilu chlorowodorku nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od nasilenia choroby.
Dtugoletnie doswiadczenia kliniczne potwierdzajg, ze we wszystkich wskazaniach dobowa dawka wynosi zazwyczaj od 240 mg do 360
mg. Podczas dtugookresowego stosowania dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 480 mg, natomiast w leczeniu krétkookresowym
mozna stosowa¢ wiekszg dawke. Czas stosowania produktu leczniczego jest nieograniczony. Po dtugim stosowaniu nie wolno
gwattownie odstawia¢ werapamilu chlorowodorku. Zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki. Staveran 40 nalezy stosowac¢ u pacjentéw,
ktérzy moga wykazac zadowalajaca reakcje na mate dawki (np. pacjenci z niewydolno$cig watroby lub w podesztym wieku). U pacjentéw
wymagajacych wiekszych dawek (np. 240 mg do 480 mg werapamilu chlorowodorku na dobe) nalezy stosowac produkt leczniczy
Staveran 80 lub Staveran 120. Dorosli i mtodziez o masie ciata ponad 50 kg: nadcisnienie - 120 mg do 480 mg na dobe w trzech
dawkach podzielonych; choroba wieficowa, napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie przedsionkdw i trzepotanie przedsionkéw -
120 mg do 480 mg na dobe w trzech lub czterech dawkach podzielonych. Specjalne populacje: Dzieci i mtodziez (wytgcznie w
zaburzeniach rytmu serca) - wiek do 6 lat: 80 mg do 120 mg werapamilu chlorowodorku na dobe w dwdch lub trzech dawkach
podzielonych; wiek od 6 do 14 lat: 80 mg do 360 mg werapamilu chlorowodorku na dobe w dwéch, trzech lub czterech dawkach
podzielonych. Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjentéw z niewydolnoscia watroby, metabolizm produktu jest w réznym stopniu
zaburzony w zaleznosci od stopnia niewydolnosci watroby, co sprawia, ze werapamilu chlorowodorek dziata silniej i dtuzej. Dlatego
nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ podczas okreslania dawki u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby i w poczatkowym okresie
leczenia podawac mate dawki. Zaburzenia czynnosci nerek: Podczas stosowania werapamilu chlorowodorku u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek nalezy zachowad ostroznos¢ i doktadnie monitorowac stan pacjenta. Sposéb podawania: Podanie doustne. Tabletki
nalezy przyjmowac¢ w czasie lub zaraz po positku, z niewielka iloScig ptynu. Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na werapamilu chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Wstrzas kardiogenny.
Blok przedsionkowo-komorowy I1° lub Il1° (z wyjatkiem pacjentéw ze sprawnym stymulatorem serca). Zespét chorego wezta zatokowego
(z wyjatkiem pacjentéw ze sprawnym stymulatorem serca). Niewydolnos¢ serca ze zmniejszeniem frakcji wyrzutowej ponizej 35% oraz
(lub) cisnieniem zaklinowania w tetnicy ptucnej powyzej 20 mmHg (jesli nie jest wtérne do czestoskurczu nadkomorowego ustepujgcego
po leczeniu werapamilem). Migotanie/trzepotanie przedsionkéw z obecnoscia dodatkowej drogi przewodzenia (np. zespét Wolffa
Parkinsona-White'a [WPW], zespét Lowna-Ganonga-Levine'a [LGL]). W przypadku podania werapamilu chlorowodorku u tych pacjentéw
istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii komorowej, w tym migotania komér. Jednoczesne dozylne stosowanie lekdw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne. Jednoczesne stosowanie iwabradyny. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ostry zawat miesnia
sercowego: stosowac z zachowaniem ostroznosci w ostrym zawale miesnia sercowego powiktanym rzadkoskurczem, znacznym
niedocisnieniem tetniczym lub zaburzeniami czynnosci lewej komory. Blok serca/blok przedsionkowo-komorowy 1°/ rzadkoskurcz/
asystolia: werapamilu chlorowodorek dziata na wezet przedsionkowo-komorowy oraz wezet zatokowo przedsionkowy i wydtuza czas
przewodzenia przedsionkowo komorowego. Nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci, poniewaz w przypadku wystgpienia bloku
przedsionkowo komorowego II° lub llI° (przeciwwskazanie) lub jednowigzkowego, dwuwigzkowego lub tréjwigzkowego bloku peczka Hisa
nalezy zaprzesta¢ stosowania i, w razie potrzeby, wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Werapamilu chlorowodorek dziata na wezet
przedsionkowo-komorowy i wezet zatokowo przedsionkowy i w rzadkich przypadkach moze powodowacd blok przedsionkowo komorowy
II° lub lI°, rzadkoskurcz, a w skrajnych przypadkach - asystolie. Jest to bardziej prawdopodobne u pacjentéw z zespotem chorego wezta
zatokowego, ktéry wystepuje czesciej u pacjentéw w podesztym wieku. Asystolia u pacjentéw, u ktérych nie wystepuje zesp6t chorego
wezta zatokowego, jest zazwyczaj krdtkotrwata (kilka sekund lub krécej) z samoistnym powrotem rytmu weztowego lub prawidtowego
rytmu zatokowego. Jesli nie nastapi to natychmiast, nalezy bezzwtocznie zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Leki przeciwarytmiczne, leki
B-adrenolityczne: wzajemne nasilanie dziatania na ukfad krazenia (blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia, wyrazniejsze
zwolnienie czynnosci serca, wywotanie niewydolnosci serca i nasilenie niedocisnienia tetniczego). U pacjenta otrzymujacego
jednoczesnie tymolol w kroplach do oczu i werapamilu chlorowodorek doustnie zaobserwowano bezobjawowy rzadkoskurcz (36
skurczéw na minute) z wedrowaniem rozrusznika. Digoksyna: w przypadku jednoczesnego podawania werapamilu z digoksyng, nalezy
zmniejszy¢ dawke digoksyny. Niewydolnos¢ serca: niewydolnos¢ serca u pacjentéw z frakcjg wyrzutowa powyzej 35% nalezy wyréwnac
przed rozpoczeciem stosowania werapamilu i nastepnie przez caty czas stosowac odpowiednie leczenie. Niedocisnienie tetnicze:
werapamilu chlorowodorek podawany drogg dozylng czesto powoduje zmniejszenie ci$nienia tetniczego ponizej wartosci wyjsciowych.
Zazwyczaj takie zmniejszenie jest krdétkotrwate i bezobjawowe, cho¢ moze powodowad zawroty gtowy. Nalezy zachowad ostroznos¢
podczas stosowania werapamilu chlorowodorku u pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym |°, bradykardia (ponizej 50
uderzen/min) i tachykardig komorowa (QRS =0,12 s) oraz niedocisnieniem tetniczym (cisnienie skurczowe ponizej 90 mmHg).
Zaburzenia przewodzenia nerwowo-miesniowego: werapamilu chlorowodorek nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci w obecnosci
choréb powodujacych zaburzenia przewodzenia nerwowo-miesniowego [miastenia (myasthenia gravis), zespét Lamberta i Eatona, pézne
stadia dystrofii miesniowej Duchenne’a]. Inne - Specjalne populacje pacjentéw: Zaburzenia czynnosci nerek - chociaz w dobrej jakosci
badaniach poréwnawczych wykazano, ze zaburzenia czynnosci nerek nie majg wptywu na farmakokinetyke werapamilu u pacjentéw ze
schytkowa niewydolnoscig nerek, to kilka opisdw przypadkéw sugeruje, ze stosujac werapamil u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek nalezy zachowad ostroznos¢ i doktadnie kontrolowaé stan pacjenta. Werapamilu nie mozna usung¢ z ustroju droga hemodializy.
Zaburzenia czynnosci watroby - zachowad ostroznos¢ stosujgc u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Produkty
zawierajg laktoze. Produkty nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy Staveran 40 zawiera lak zétcieni
pomarahczowej (E110), produkt Staveran 80 zawiera z6tcien pomaranczowg (E110), produkt Staveran 120 zawiera zétcief chinolinowg
(E104), w zwigzku z tym moga powodowac reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane: Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszane
po zastosowaniu werapamilu w badaniach klinicznych, po wprowadzeniu do obrotu lub w badaniach IV fazy wymieniono ponizej wg
klasyfikacji uktadéw i narzadéw wedtug czestosci wystepowania: czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie



dostepnych danych). Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty: bél gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe: nudnosci, zaparcia i béle brzucha, jak réwniez rzadkoskurcz, czestoskurcz, kotatanie serca, niedocisnienie tetnicze,
zaczerwienienie skoéry z uczuciem goraca, obrzeki obwodowe i uczucie zmeczenia. Dziatania niepozgdane zgtaszane po wprowadzeniu
werapamilu do obrotu oraz w badaniach klinicznych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: nieznane - reakcje nadwrazliwosci.
Zaburzenia psychiczne: rzadko - sennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - osSrodkowe zawroty gtowy, bél gtowy; rzadko -
parestezja, drzenie miesni; nieznane - zaburzenia pozapiramidowe, porazenie (niedowtad czterokonczynowy. Po wprowadzeniu do
obrotu informowano o jednym przypadku porazenia (niedowtad czterokonczynowy) po jednoczesnym zastosowaniu werapamilu i
kolchicyny. Mdgt on by¢ spowodowany przez kolchicyne, ktéra przenikneta bariere krew-mézg w wyniku zahamowania przez werapamil
CYP3A i Pgp), napady drgawkowe. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: nieznane - hiperkaliemia. Zaburzenia oka: nieznane -
zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: rzadko - szum uszny; nieznane - obwodowe zawroty gtowy. Zaburzenia serca: czesto -
rzadkoskurcz; niezbyt czesto - kotatanie serca, czestoskurcz; nieznane - blok przedsionkowo-komorowy (I°, 11°, 11I°), niewydolnos$¢ serca,
zatrzymanie akcji wezta zatokowego, rzadkoskurcz zatokowy, asystolia. Zaburzenia naczyniowe: czesto - zaczerwienienie skéry z
uczuciem goraca, niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: nieznane - skurcz oskrzeli,
dusznos¢, obrzek ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - zaparcie, nudnosci; niezbyt czesto - bél brzucha, biegunka; rzadko - wymioty,
suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej; nieznane - dyskomfort w jamie brzusznej, przerost dzigset, niedroznos¢ jelit. Zaburzenia skoéry i
tkanki podskérnej: rzadko - nadmierne pocenie sie; nieznane - obrzek naczynioruchowy, zespét Stevensa Johnsona, rumien
wielopostaciowy, tysienie, swedzenie, swiad, plamica, wysypka plamkowo-grudkowa, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i
tkanki tgcznej: nieznane - bdle stawdw, ostabienie sity miesni, béle miesni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: nieznane -
niewydolnos¢ nerek, czeste oddawanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: nieznane - zaburzenia erekcji, mlekotok,
ginekomastia. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: czesto - obrzeki obwodowe; niezbyt czesto - uczucie zmeczenia. Badania
diagnostyczne: nieznane - zwiekszenie stezenia prolaktyny we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, wystgpienie cech
uszkodzenia komérek watrobowych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych - Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Staveran 40 mg, 80
mg, 120 mg odpowiednio nr: R/0452, R/0453, R/0454 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro
Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Staveran: 120 mg x 20 tabl. powl.; 40 mg x 20 tabl. powl.; 80 mg x 20
tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 8,17; 3,21; 5,88. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na
dzieh wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 3,20; 3,21; 3,63. ChPL: 2016.08.03



