Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lercaprel, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Enalaprili maleas + Lercanidipini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 tresci ulotki

Co to jest lek Lercaprel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lercaprel
Jak przyjmowac lek Lercaprel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lercaprel

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

Lercaprel to lek ztozony, zawierajacy dwie substancje czynne obnizajace ci$nienie t¢tnicze - inhibitor
konwertazy angiotensyny (ACE), enalapryl i antagonist¢ wapnia, lerkanidyping.

Lercaprel jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia t¢tniczego) u
pacjentow dorostych, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas leczenia
samg lerkanidyping w dawce 10 mg.

Leku Lercaprel nie nalezy stosowa¢ w leczeniu poczatkowym nadci$nienia tetniczego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lercaprel

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lercaprel:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na enalaprylu maleinian lub lerkanidypiny
chlorowodorek, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna po podaniu lekow podobnych do
substancji zawartych w leku Lercaprel, tzn. po podaniu innych inhibitorow ACE lub innych
antagonistow wapnia;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta
powodujacy trudnosci w polykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), spowodowany
leczeniem inhibitorem ACE lub jesli taki obrzek pojawit si¢ z nieznanych przyczyn, lub jest
dziedziczny;

- jesli pacjent przyjmowal lub obecnie przyjmuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w
leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwalej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych,
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (naglego obrzgku podskornego w
miejscach takich jak gardlo);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i przyjmuje lek obnizajacy ci$nienie
tetnicze, zawierajacy aliskiren;



- po 3. miesigcu cigzy (nalezy rOwniez unikac stosowania leku Lercaprel we wcezesnym okresie
cigzy — patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$¢”);
- jesli u pacjenta stwierdzono pewne choroby serca:

. zwezenie drogi odplywu krwi z lewej komory serca, w tym zwezenie zastawki aorty,

. nieleczona niewydolnos¢ serca,

. niestabilna dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej w spoczynku lub stopniowo
nasilajacy sie),

. W ciggu miesigca po zawale serca (migs$nia sercowego);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;
- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub jest poddawany dializoterapii;
- jesli pacjent stosuje leki hamujace aktywno$¢ enzymow watrobowych, takie jak:

. leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, itrakonazol),
. antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna, troleandomycyna),
. leki przeciwwirusowe (takie jak rytonawir);

- jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie lek o nazwie cyklosporyna (stosowany w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu);
- jednoczesnie z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lercaprel nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg:

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze (mogace objawiaé si¢ omdleniem lub zawrotami
glowy, zwlaszcza podczas wstawania);

- jesli u pacjenta wystgpuja nasilone wymioty lub wystapita niedawno biegunka;

- jesli pacjent stosuje diet¢ z malg iloscig soli;

- jesli pacjent ma zaburzenia serca;

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace naczyn krwiono$nych w mozgu;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (w tym stan po przeszczepieniu nerki). Moze to
prowadzi¢ do powaznego zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy. Lekarz moze dostosowac
dawke enalaprylu lub kontrolowac stezenie potasu w surowicy;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watrobys;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby lub brak krwinek
biatych (leukopenia, agranulocytoza), mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc) lub
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢);

- jesli pacjent ma kolagenoze (np. toczen rumieniowaty, reumatoidalne zapalenie stawdw lub
twardzina uktadowa), poddawany jest leczeniu hamujgcemu aktywnos$¢ uktadu
odporno$ciowego, przyjmuje leki zawierajace allopurynol lub prokainamid albo jakiekolwiek
skojarzenie tych lekow;

- pacjenci rasy czarnej musza mie¢ swiadomos¢ zwigkszonego ryzyka wystapienia reakcji
uczuleniowych z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardta powodujacym trudnosci w
potykaniu lub oddychaniu podczas przyjmowania inhibitoréw ACE;

- jesli pacjent ma cukrzyce. Nalezy kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi w celu wykrycia
zmniejszenia jej st¢zenia, zwlaszcza podczas pierwszego miesigca leczenia. Stgzenie potasu we
krwi moze by¢ rowniez zwigkszone;

- jesli pacjent przyjmuje suplementy potasu, leki moczopegdne oszczgdzajgce potas lub zamienniki
soli kuchennej zawierajace potas;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat;

- jesli u pacjenta wystgpuje nietolerancja niektorych cukrow (laktoza).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekow, ryzyko obrzeku naczynioruchowego

moze si¢ zwigkszyc:

. racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

. leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka (np.
temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

. wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.



Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia tetniczego:

. antagonist¢ receptora angiotensyny II (AIIRA), nazywanego rowniez sartanem — na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek
zwigzane z cukrzyca,

. aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynno$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Lercaprel”.

Jesli u pacjenta planowany jest zabieg medyczny

Jesli u pacjenta planowany jest ktorykolwiek z ponizszych zabiegow, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
przyjmowaniu leku Lercaprel:

- zabieg chirurgiczny lub podanie znieczulenia (w tym u dentysty);

- leczenie majace na celu usunigcie cholesterolu z krwi (afereza LDL);

- leczenie odczulajgce, majace na celu zmniejszenie alergii na jad pszczot lub os.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy, a takze o karmieniu piersig
(Patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$c”).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Lercaprel u dzieci w wieku ponizej 18
lat.

Lek Lercaprel a inne leki
Leku Lercaprel nie wolno stosowac¢ z niektorymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Jesli lek Lercaprel jest stosowany jednoczesnie z innymi lekami, dziatanie
leku Lercaprel lub innego leku moze ulec zmianie, moga tez czgéciej wystgpowac pewne dziatania
niepozadane.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych

lekow:

- inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze;

- suplementy potasu (w tym zamienniki soli), leki moczopgdne oszczgdzajgce potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom). Patrz punkt ,.Kiedy nie przyjmowac leku
Lercaprel”;

- lit (stosowany w leczeniu pewnego typu depresji);

- leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane trojpier§cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, nazywane lekami przeciwpsychotycznymi;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2) (leki
zmniejszajace stan zapalny oraz tagodzace bol);

- niektore leki przeciwbdlowe lub stosowane w leczeniu zapalenia stawow, w tym sole zlota;

- niektore leki stosowane w przypadku kaszlu i przezigbienia oraz w celu zmnigjszenia masy
ciata, zawierajace tak zwane sympatykomimetyki;

- leki przeciwcukrzycowe (w tym doustne leki przeciwcukrzycowe i insulina);

- astemizol i terfenadyna (leki przeciwalergiczne);

- amiodaron, chinidyna lub sotalol (leki stosowane w leczeniu przyspieszonego rytmu serca);

- fenytoina, fenobarbital i karbamazepina (leki przeciwpadaczkowe);

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);



- digoksyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen serca);

- midazolam (lek stosowany w przypadku zaburzen snu);

- beta-adrenolityki np. metoprolol (Ieki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego,
niewydolnos$ci serca i zaburzen rytmu serca);

- cymetydyna (w dawce dobowej wigkszej niz 800 mg, lek stosowany w leczeniu choroby
wrzodowej 1 zgagi).

Nie stosowac leku Lercaprel, jesli pacjent przyjmowat lub obecnie przyjmuje sakubitryl z
walsartanem, lek stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci
serca u dorostych, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (naglego obrzgku
podskormnego w miejscach takich jak gardio).

Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat niedawno ktérykolwiek z nastepujacych lekdw, ryzyko
obrzeku naczynioruchowego moze si¢ zwigkszy¢:

. racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

. leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka (np.
temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

. wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie przyjmowac leku Lercaprel” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Lercaprel z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lercaprel nalezy zazywa¢ co najmniej 15 minut przed positkiem.

- Duza zawartos$¢ tluszczu w positku znaczaco zwigksza stezenie leku we krwi.

- Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Lercaprel. Nie nalezy spozywac alkoholu podczas leczenia
lekiem Lercaprel.

- Leku Lercaprel nie wolno zazywacé tacznie z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym, poniewaz
moga one nasila¢ dziatanie leku (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Lercaprel”).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ciaza i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zazwyczaj zaleci odstawienie leku Lercaprel przed zajsciem w cigz¢ lub niezwlocznie po
stwierdzeniu cigzy oraz przepisze inny lek, zamiast leku Lercaprel. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Lercaprel podczas cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz podawany po
trzecim miesigcu cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku Lercaprel podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli pojawig si¢ zawroty gtowy, ostabienie lub senno$¢, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lercaprel zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od

sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Lercaprel



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

Stosowanie u o0sob dorostych: Jesli lekarz nie zalecit inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to jedna
tabletka raz na dobg, przyjmowana codziennie o tej samej porze. Tabletke najlepiej zazywacé rano, co
najmniej 15 minut przed $niadaniem. Tabletki nalezy potyka¢ w catoSci, popijajac wodg. Patrz punkt
,Lercaprel z jedzeniem, piciem i alkoholem”

Stosowanie u 0s6b z zaburzeniem czynnosci nerek/ pacjentow w podesztym wieku: Lekarz okresli
odpowiednig dawke leku w zaleznos$ci od czynnosci nerek.

Przyjmowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lercaprel

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.
Nalezy zabra¢ opakowanie leku ze soba. Zazycie dawki wigkszej niz zalecana moze spowodowac
nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego oraz nieregularng lub przyspieszong czynnos¢ serca.

Pominiecie przyjecia leku Lercaprel

- W przypadku pominigcia dawki nalezy opusci¢ pominigta dawke.

- Nastepnie nalezy zazy¢ kolejng dawke o statej porze.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lercaprel

- Nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Niektore dzialania niepozadane moga byé¢ ciezkie.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala, jesli wystapi

ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych:

- reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory moze powodowaé
trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu.

Po rozpoczgciu przyjmowania leku Lercaprel moze wystapi¢ omdlenie, zawroty glowy lub zamazane
widzenie. Jest to spowodowane naglym obnizeniem ci$nienia tgtniczego. Jesli wystapig takie objawy
nalezy potozy¢ si¢ do czasu ich ustgpienia. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do
lekarza.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Lercaprel
Czgsto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10):
. Kaszel

. Zawroty glowy, bol gtowy

Niezbyt czgsto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 pacjenta na 100):
. Zmiany parametréw krwi, takie jak zmniejszenie liczby ptytek krwi

. Zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi

. Zdenerwowanie (niepokdj)

. Zawroty glowy podczas wstawania, uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia
btednikowego)

. Przyspieszona czynnos¢ serca, przyspieszona lub nieréwna czynnos$¢ serca (kotatanie serca)



. Nagle zaczerwienienie twarzy, szyi lub gornej czesci klatki piersiowej (uderzenia gorgca),
niskie ci$nienie tetnicze

. Bol brzucha, zaparcie, nudnosci

. Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

. Zaczerwienienie skory

. Bol stawow

. Zwicgkszenie czgstosci oddawania moczu

. Uczucie ostabienia, zme¢czenie, uczucie goraca, obrzek okolicy kostek

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 1000):
. Niedokrwistos¢

. Reakcje alergiczne

. Dzwonienie w uszach (szum uszny)

. Omdlenie

. Suchos¢ btony $luzowej gardta, bol gardta

. Niestrawno$¢, uczucie stonego smaku na jezyku, biegunka, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
obrzek dzigset

. Reakcje alergiczne z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowac
trudnosci w polykaniu lub oddychaniu, wysypka skorna, pokrzywka

. Oddawanie moczu w nocy, zwigkszenie obj¢tosci moczu

. Impotencja

Dodatkowe dzialania niepozadane, zwiazane ze stosowaniem poszczegolnych skladnikow leku
(enalaprylu lub lerkanidypiny)

Enalapryl

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
Zamazane widzenie, zawroty glowy, uczucie ostabienie, nudnosci, kaszel

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10):

Depresja, bol glowy, omdlenie, bol w klatce piersiowej, uczucie pustki w glowie z powodu niskiego
ci$nienia tgtniczego, zaburzenia rytmu serca, przyspieszona czynnos$¢ serca, dtawica piersiowa,
duszno$¢, zaburzenia smaku, zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi (zazwyczaj stwierdzane w
badaniach laboratoryjnych), duze stezenie potasu we krwi, biegunka, bol brzucha, zmeczenie,
wysypka, reakcje alergiczne z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowac
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu

Niezbyt czgsto (moga wystgpic u nie wigcej niz 1 pacjenta na 100):

Niedokrwisto$¢ (w tym aplastyczna i hemolityczna), nagte obnizenie ci$nienia tetniczego, stan
splatania, zdenerwowanie, bezsenno$¢ lub senno$¢, uczucie ktucia lub drgtwienia, zawat serca
(zazwyczaj w wyniku bardzo niskiego ci$nienia tetniczego u niektdrych pacjentow z grupy duzego
ryzyka, w tym u pacjentdow z zaburzeniami przepltywu krwi w sercu lub mézgu), udar mézgu
(zazwyczaj w wyniku bardzo niskiego ci$nienia tetniczego u pacjentow z grupy duzego ryzyka),
wodnista wydzielina z nosa, bdl gardta i chrypka, astma z towarzyszacym uczuciem ucisku w klatce
piersiowej, spowolnienie perystaltyki jelit, zapalenie trzustki, wymioty, niestrawno$¢, zaparcie,
podraznienie zotadka, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej, wrzod trawienny, jadtowstret, Swiad lub
pokrzywka, wypadanie wtoséw, zaburzenia czynnos$ci nerek, niewydolno$¢ nerek, nadmierna
potliwos¢, duze stezenie biatka w moczu (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych), skurcze migsni,
zte samopoczucie, wysoka temperatura (gorgczka), male stezenie cukru lub sodu we krwi, duze
stezenie mocznika we krwi (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych), uderzenia goraca,
przyspieszona lub nierowna czynnosc¢ serca (kotatanie serca), zawroty gtlowy pochodzenia
btednikowego (uczucie wirowania), dzwonienie w uszach (szum uszny), impotencja

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 1000):
Zmiany parametréw krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych, zahamowanie czynnosci
szpiku kostnego, choroby autoimmunologiczne, dziwne sny lub zaburzenia snu, objaw Raynauda



(uczucie zimna i blado$¢ palcow rak i stop w wyniku zmniejszenia przeptywu krwi), zapalenie btony
sluzowej nosa, zapalenie ptuc, zaburzenia czynno$ci watroby w tym niewydolnos$¢ watroby, zapalenie
watroby, zoltaczka (zazotcenie skory lub oczu), duze stezenie enzymoéw watrobowych lub bilirubiny
we krwi (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych), rumien wielopostaciowy (czerwone plamy
réznego ksztaltu pojawiajace si¢ na skorze), zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka (cigzka reakcja skorna z zaczerwienieniem i zluszczaniem si¢ naskorka,
powstawaniem pecherzy lub owrzodzen lub oddzieleniem si¢ gornej warstwy naskorka od dolnych
warstw), ztuszczajace zapalenie skory/erytrodermia (cigzka wysypka skorna z odwarstwieniem lub
zhuszczaniem si¢ skory) lub pecherzyca (powstawanie matych wypetionych ptynem pecherzy na
skorze), zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, powigkszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia),
powigkszenie wegzlow chlonnych na szyi, w pachach i pachwinach, gromadzenie si¢ ptynu lub innych
substancji w ptucach (stwierdzane na zdjg¢ciach rentgenowskich), zapalenie blony $luzowej policzkdw,
dzigsel, jezyka, warg, gardta

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10 000)
Obrzek jelit (obrzek naczynioruchowy jelit)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Nadmierne wytwarzanie hormonu antydiuretycznego, powodujace zatrzymywanie pltynow,
prowadzace do ostabienia, zme¢czenia lub uczucia splatania.

Opisywano zespot, ktory moze obejmowac niektore lub wszystkie z nastepujacych objawow:
gorgczka, zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie bton surowiczych/zapalenie naczyn
krwiono$nych), bol migsni (bol migsni/zapalenie migsni), bol stawow (bol stawow/zapalenie stawow).
Moze wystapi¢ wysypka, nadwrazliwo$¢ na §wiatto lub inne objawy skorne.

Lerkanidypina

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktérekolwiek z nizej
wymienionych dzialan niepozadanych:

Rzadko (mogag wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 1000):
Dtawica piersiowa (bdl w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym zaopatrzeniem serca w
krew), reakcje alergiczne (objawy obejmuja §wiad, wysypke, pokrzywke), omdlenie

U pacjentéw z dlawica piersiowa, stosowanie lekow z grupy, do ktdrej nalezy lerkanidypina moze
powodowac zwigkszenie czestosci, wydtuzenie czasu trwania lub nasilenie napadow dtawicowych.
Obserwowano pojedyncze przypadki zawatow serca.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czgsto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10): bol glowy, przyspieszona czynnosc serca,
przyspieszona lub nierowna czynno$c¢ serca (kotatanie serca), nagte zaczerwienienie twarzy, szyi lub
gornej czesci klatki piersiowej (uderzenia goraca), obrzek okolicy kostek

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 100): zawroty glowy, nagle obnizenie
ci$nienia tetniczego, zgaga, nudnosci, bdl brzucha, wysypka, $wiad, bol migsni, oddawanie duzych
ilo$ci moczu, uczucie ostabienia lub zmgczenia

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 1000): senno$¢, wymioty, biegunka,
pokrzywka, zwigkszenie czgstosci oddawania moczu, bol w klatce piersiowej

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): obrzek dzigset,
zaburzenia czynnos$ci watroby (stwierdzane w badaniach krwi), metny ptyn (podczas wykonywania
dializy poprzez rurk¢ umieszczong w brzuchu), obrzek twarzy warg, jezyka lub gardia, ktory moze
powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu



W przypadku razie nasilenia si¢ dziatan niepozadanych lub wystgpienia jakichkolwiek objawow
niepozgdanych niewymienionych w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Lekarz lub farmaceuta moze udzieli¢ wigcej informacji dotyczacych dziatan niepozadanych.
Dysponujg oni bardziej szczegélowym wykazem dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lercaprel
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,»Termin wazno$ci (EXP)” i blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Skrét ,,Lot” umieszczony na opakowaniu i blistrze oznacza ,,Numer serii”.
Skrot ,,EXP” umieszczony na opakowaniu i blistrze oznacza ,,Termin waznosci”.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lercaprel

- Substancjami czynnymi leku sg enalaprylu maleinian i lerkanidypiny chlorowodorek. Kazda
tabletka powlekana zawiera 10 mg enalaprylu maleinianu (co odpowiada 7,64 mg enalaprylu) i
10 mg lerkanidypiny chlorowodorku (co odpowiada 9,44 mg lerkanidypiny).

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki - laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), powidon K-30, sodu wodoroweglan, magnezu stearynian
Otoczka tabletki - hypromeloza 5cP, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000

Jak wyglada Lercaprel i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o srednicy 8,5 mm.

Lek Lercaprel dostepny jest w opakowaniach zawierajacych po 14, 28, 56 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy, Co. Cork
Irlandia

Wytwérca:

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Mediolan
Wiochy

Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Volturno 48

Quinto de’Stampi

20089 Rozzano (MI)
Witochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
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Francja

Grecja, Lotwa, Polska
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Litwa

Holandia

Rumunia

Stowenia

Szwecja
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