Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lapixen, 2 mg, tabletki powlekane
Lapixen, 4 mg, tabletki powlekane
Lapixen, 6 mg, tabletki powlekane

Lacidipinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

—  Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

—  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tre$ci ulotki

Co to jest lek Lapixen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lapixen
Jak stosowac lek Lapixen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lapixen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lapixen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lapixen zawiera lacydyping, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia.
Lapixen pomaga rozluzni¢ naczynia krwiono$ne, co powoduje ich poszerzenie. Utatwia to przeptyw
krwi i w rezultacie obniza si¢ ci$nienie tetnicze.

Tabletki Lapixen przyjmowane regularnie, zgodnie z zaleceniami lekarza, pomagaja obnizy¢ ci$nienie
tetnicze (leczenie nadcis$nienia tetniczego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lapixen

Kiedy nie stosowa¢ leku Lapixen

o Jesli pacjent ma uczulenie na lacydyping, innych antagonistow wapnia lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli pacjent ma chorobe serca nazywang zwezeniem zastawki aorty. Jest to zwezenie zastawki
w sercu, powodujace utrudnienie odptywu Krwi.

o Jesli pacjent w ciaggu ostatniego miesigca przebyl zawal migs$nia sercowego.

o Nalezy przerwac stosowanie lacydypiny, jesli wystapi bol w klatce piersiowej (dlawica

piersiowa) lub szybkie i stabo wyczuwalne t¢tno, przyspieszony i ptytki oddech, niskie
ci$nienie tetnicze, zimna i wilgotna skora, zasinienie warg lub zawroty glowy, omdlenie,
oslabienie lub nudnosci.

Nie wolno przyjmowac¢ leku Lapixen, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta.
W razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku Lapixen.



Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lapixen nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca lub jakiekolwiek inne choroby serca,

o jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty jakiekolwiek zaburzenia dotyczace
watroby.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Lapixen u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na brak doswiadczen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie
pacjentow.

Lapixen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to takze preparatow ziotowych, poniewaz lek Lapixen moze wptywaé na dziatanie niektorych
lekéw, a niektore leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Lapixen.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek
Z nastepujacych lekow:

° leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego,

o leki kontrolujace rytm serca (nazywane lekami przeciwarytmicznymi),

o leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi,

o leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol),

o antybiotyki (np. erytromycyna, ryfampicyna),

o leki uspokajajace i nasenne,

o leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,

o leki stosowane w leczeniu padaczki (napadow drgawkowych),

o leki przeciwhistaminowe — stosowane w leczeniu alergii (uczulenia),

o cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zaburzef zotagdkowych),
o cyklosporyna (lek immunosupresyjny stosowany np. u biorcéw przeszczepu),

o tetrakozaktyd (lek stosowany do rozpoznawania i leczenia zaburzen kory nadnerczy),
o kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanéw zapalnych, astmy oraz niektorych chorob
skory).

Przed wykonaniem badan krwi nalezy poinformowac osobe przeprowadzajaca badanie o stosowaniu
leku Lapixen, poniewaz lek ten moze wptyna¢ na wyniki badan dotyczacych watroby.

Lapixen z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek moze by¢ stosowany na czczo lub podczas positku.

Podczas stosowania leku Lapixen nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.

Alkohol moze nasili¢ dziatanie leku. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Lapixen
i jednoczesnego spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Lapixen podczas cigzy, w przypadku planowania ciazy lub podczas
karmienia piersia.

Ten lek moze zaburza¢ ptodno$¢ u mezczyzn.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Lapixen moga wystapi¢ zawroty glowy. W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw, uzywac narzedzi ani obslugiwaé maszyn.

Lapixen zawiera laktoze (cukier obecny w mleku).
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Lapixen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne jest, aby przyjmowac wiasciwa liczbe tabletek codziennie o tej samej porze.

o Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2 mg raz na dobe, przyjmowane codziennie rano.

o Po 3-4 tygodniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 mg raz na dobg, przyjmowanych
codziennie rano.

o W razie koniecznosci lekarz moze ponownie zwigkszy¢ dawke do 6 mg raz na dobe,
przyjmowanych codziennie rano, co stanowi maksymalna dawke dobowa.
. Tabletki nalezy wyjmowa¢ z blistra bezposrednio przed przyjeciem.

o Tabletki nalezy potyka¢, popijajac woda.
o Nie wolno popija¢ tabletek sokiem grejpfrutowym.

Lapixen, 4 mg, tabletki powlekane

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Jezeli zgodnie z zaleconym dawkowaniem nalezy przyja¢ 2 mg leku Lapixen, tj. p6t tabletki o mocy
4 mg, niezuzyta potéwke trzeba pozostawi¢ w blistrze i przyjac w ciagu 48 godzin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lapixen

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub zgtosi¢ sie do oddziatu pomocy doraznej najblizszego Szpitala. Nalezy zabraé ze soba do lekarza
lub do szpitala ulotke, pozostate tabletki i opakowanie, aby byto wiadomo jakie tabletki pacjent zazyt.
Konieczne moze by¢ leczenie.

Przedawkowanie moze powodowaé nierowng prace serca, szybki i ptytki oddech, niskie ci$nienie
tetnicze, zimng i wilgotng skore lub zawroty gtowy, omdlenie, ostabienie albo nudnosci.

Pominigcie zastosowania leku Lapixen

W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy jg zazy¢ zaraz po przypomnieniu sobie, tego samego dnia.
Jednakze, jezeli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i przyjacé
kolejna dawke o statej porze.

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lapixen

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac stosowanie leku Lapixen i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:
. bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), w tym nasilajacy sie bol w klatce piersiowej,



nagle puchniecie twarzy, warg i jezyka, co moze prowadzi¢ do trudnos$ci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy),

szybki i stabo wyczuwalny puls (tetno), szybki i plytki oddech, niskie ci$nienie krwi, zimna
i wilgotna skéra, zasinienie warg.

Dziatania niepozadane zostaly podzielone wedtug nastepujacych czgstosci ich wystepowania:

Bardzo czesto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw,

Czesto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentdw,

Niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow,

Rzadko: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow,

Bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow,
Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
Czgsto:

o bol gtowy,

o zawroty glowy,

nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy),
szybka lub nieréwna czynnosc¢ serca (kotatanie serca),
opuchniecie (obrzek), szczegdlnie w okolicy kostek.

Wyzej wymienione dzialania niepozadane zwykle ustgpuja w czasie dalszego leczenia.

szybka czynno$¢ serca,

niestrawno$¢ lub nudnosci,

wysypka na skorze, rumien (miejscowe zaczerwienienie skory) i $wiad skory,
zwigkszona ilo$¢ oddawanego moczu (wielomocz),

uczucie ostabienia,

zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych watroby.

Niezbyt czgsto:

bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), w tym nasilajacy si¢ bol w klatce piersiowe;,
omdlenie, niedocisnienie,
obrzek dzigset (rozrost dzigset).

Rzadko:

obrzgk naczynioruchowy (reakcja alergiczna powodujaca opuchnigcie np. twarzy, jezyka
i gardta, co moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu i potykaniu),

pokrzywka,

depresja,

kurcze mie$ni.

Bardzo rzadko:

drzenie.

Czestos¢ nieznana:

mimowolne skurcze migsni lub tiki oraz zmiany napigcia mig$ni i spowolnienie ruchow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych:
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lapixen
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lapixen

Substancjg czynng leku jest lacydypina.

Lapixen, 2 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 2 mg lacydypiny.
Lapixen, 4 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 4 mg lacydypiny.
Lapixen, 6 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 6 mg lacydypiny.

Pozostale sktadniki to:

rdzen tabletki:

laktoza bezwodna, powidon K30, magnezu stearynian;

otoczka tabletki: AquaPolish P white 010.47 C o sktadzie — hypromeloza, talk, glikol propylenowy,
tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Lapixen i co zawiera opakowanie

Lapixen, 2 mg, tabletki powlekane:
tabletki powlekane, okragte, barwy biatej, obustronnie wypukte.

Lapixen, 4 mg, tabletki powlekane:
tabletki powlekane, owalne, barwy biatej, obustronnie wypukte, z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Lapixen, 6 mg, tabletki powlekane:
tabletki powlekane, owalne, barwy bialej, obustronnie wypukte, z cyfra ,,6 mg” wyttoczona po jednej
stronie.

Tabletki powlekane Lapixen pakowane sg w blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, umieszczone
wraz z ulotkg dla pacjenta w pudetku tekturowym.

Opakowanie zawiera:
7,14, 28 lub 56 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: + 48 61 66 51 500

faks: + 48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



