Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lercan, 10 mg, tabletki powlekane
Lercan, 20 mg, tabletki powlekane

Lercanidipini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lercan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Lercan i w jakim celu si¢ go stosuje
Lercan nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia (pochodne dihydropirydyny).

Lercan stosuje si¢ w leczeniu podwyzszonego cis$nienia tetniczego (tagodnego lub umiarkowanego
nadci$nienia tetniczego zwanego samoistnym) u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lercan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lercan:
e jesli pacjent ma uczulenie na lerkanidypiny chlorowodorek (substancj¢ czynng leku) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta wystgpowaly reakcje alergiczne na leki podobne do leku Lercan (takie jak:
amlodypina, nikardypina, felodypina, isradypina, nifedypina lub lacydypina);
e jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby serca:
- nieleczona niewydolnos¢ serca,
- zwezenie drogi odptywu krwi z serca,
- niestabilna dusznica bolesna (dusznica spoczynkowa lub o postepujacym nasileniu),
- niedawno przebyty zawat serca (okres do 1 miesigca),
e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub nerek;
e jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki z grupy lekow nazywanych inhibitorami izoenzymu
CYP3A4:
- leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol lub itrakonazol),
- antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna lub troleandomycyna),
- leki przeciwwirusowe (takie jak rytonawir),
e jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie cyklosporyna (stosowany po przeszczepieniu narzadu, aby
zapobiec jego odrzucaniu);
e jesli pacjent jednocze$nie spozywa grejpfruty lub sok grejpfrutowy (patrz punkt: ,,.Lercan
z jedzeniem, piciem i alkoholem”);



e podczas cigzy lub karmienia piersig (patrz punkt: ,,Cigza i karmienie piersig”);
e jesli pacjentka w wieku rozrodczym nie stosuje skutecznej antykoncepcji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lercan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuja inne choroby serca i nie ma on wszczepionego rozrusznika serca lub
gdy rozpoznano wczesniej dusznicg bolesng (jej objawy to bole w klatce piersiowej m.in. podczas
wysitku, w sytuacjach stresowych, odczucie duszno$ci lub uczucie ci¢zaru na klatce piersiowe;);

e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek albo pacjent poddawany jest dializoterapii
(leczenie niewydolnosci nerek).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Lercan u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Lek Lercan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek
z nastepujacych lekow:

e leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (np. metoprolol);

e cymetydyna (w dawce wigkszej niz 800 mg na dobg; lek stosowany w chorobie wrzodowej,
w przypadku niestrawnosci lub zgagi);

digoksyna (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob serca);

midazolam (lek nasenny);

ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

astemizol lub terfenadyna (leki przeciwalergiczne);

amiodaron lub chinidyna (leki stosowane w przypadku szybkiej czynnosci serca);
fenytoina lub karbamazepina (leki stosowane w leczeniu padaczki);

lekarz zaleci cz¢stsza niz zwykle kontrolg ci$nienia tetniczego.

Niektorych lekow nie nalezy przyjmowa¢ w tym samym czasie co leku Lercan (patrz punkt
»Kiedy nie przyjmowac leku Lercan”).

Lercan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac alkoholu w trakcie leczenia lekiem Lercan, poniewaz moze on nasila¢ dziatanie
leku Lercan.

Nie nalezy spozywaé grejpfrutéw ani pi¢ soku grejpfrutowego w trakcie przyjmowania leku Lercan,
gdyz moze to powodowaé wzrost stezenia leku we krwi, a w konsekwencji moze zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Lercan w czasie cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace lek
Lercan powinny stosowac skuteczng antykoncepcje.

Lek Lercan moze przenika¢ do mleka kobiecego. Stosowanie leku Lercan jest przeciwwskazane
podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Mato prawdopodobne, aby lek Lercan wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Sporadycznie jednak mogg wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie ostabienia

1 zmeczenia. W takim przypadku nie nalezy wykonywac tych czynnosci do czasu ustgpienia zaburzen.



Lek Lercan zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Lercan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:

e Zalecana dawka to 10 mg, przyjmowana raz na dobg¢ o tej samej porze dnia, najlepiej rano,
co najmniej 15 minut przed $niadaniem, gdyz positek o duzej zawartosci ttuszczu znaczaco
zwigksza stezenie substancji czynnej we krwi.

e W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do jednej tabletki 20 mg leku Lercan
na dobe. Pelne dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze wystgpi¢ w ciagu 2 tygodni.

e Tabletki nalezy zazywac popijajac niewielka iloscia wody.

e Tabletke 0 mocy 20 mg mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Osoby w podeszlym wieku:
¢ Nie jest konieczne dostosowanie dawki dobowej leku, natomiast nalezy zachowac szczegdlna
ostrozno$¢ na poczatku leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek:
e U tych pacjentow nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ na poczatku leczenia oraz podczas
zwigkszania dawki dobowej do 20 mg.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
e Nie nalezy stosowa¢ leku Lercan u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Lercan

W przypadku zazycia wigkszej dawki niz zalecana lub w przypadku przedawkowania nalezy
bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, w razie mozliwosci zabierajac ze sobg opakowanie leku.
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki wi¢kszej niz zalecana.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku moze spowodowaé¢ nadmierne obnizenie ci$nienia
tetniczego oraz nieregularng lub przyspieszong czynno$¢ serca. Moze takze prowadzi¢ do utraty
przytomnosci.

Pominiecie przyjecia leku Lercan

W przypadku pominigcia dawki leku Lercan nalezy ja przyjac jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ juz
pora przyjecia nastepnej dawki leku, nalezy pomina¢ zapomniana dawke i zazy¢ nastgpna wedlug
ustalonego schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeklnienia pominietej
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lercan

W przypadku przerwania przyjmowania leku Lercan ci$nienie tetnicze moze ponownie si¢ zwigkszy¢.
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Niezbyt czesto (wystgpuja u co najmniej 1 osoby na 1 000, ale rzadziej niz u 1 osoby na 100):
bol gtowy, zawroty glowy, szybka czynnos¢ serca, kotatanie serca (odczuwanie czynno$ci serca),
nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), obrzgki obwodowe.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 1 000):

sennos¢, nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, niestrawno$é¢, wysypka skorna, bol miesni,
oddawanie duzych ilosci moczu, ostabienie, zmeczenie, dusznica bolesna (bol w klatce piersiowe;j
spowodowany niedostatecznym zaopatrzeniem serca w krew).

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

reakcje alergiczne (w tym objawy, takie jak: swedzenie, wysypka, pokrzywka), omdlenie, obrzek
dzigsel, zmiany czynnos$ci watroby (Stwierdzane w badaniach laboratoryjnych), bol w klatce
piersiowej, obnizenie ci$nienia t¢tniczego, czestsze oddawanie moczu.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza o wystapieniu ci¢zkich dziatan niepozadanych.

U pacjentow z dusznica bolesng, stosowanie leku z grupy, do ktorej nalezy Lercan, moze prowadzié
do zwigkszenia czgstosci, wydtuzenia czasu trwania lub nasilenia napadéw dtawicowych.
Obserwowano pojedyncze przypadki zawatu serca.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lercan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,, Termin
wazno$ci (EXP)” 1 blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Lerkan 10 mg:
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek Lerkan 20 mg:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lercan

Lercan, 10 mg

- Substancja czynna leku jest lerkanidypiny chlorowodorek. Jedna tabletka powlekana produktu

leczniczego Lercan zawiera 10 mg lerkanidypiny chlorowodorku, co odpowiada 9,4 mg
lerkanidypiny.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), powidon K30, magnezu stearynian.
Otoczka OPADRY OY-SR-6497: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000
1 zelaza tlenek zotty (E 172).

Lercan, 20 mg

- Substancja czynna leku jest lerkanidypiny chlorowodorek. Jedna tabletka powlekana produktu
leczniczego Lercan zawiera 20 mg lerkanidypiny chlorowodorku, co odpowiada 18,8 mg
lerkanidypiny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), powidon K30, magnezu stearynian.
Otoczka OPADRY 02F25077: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000
i zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Lercan i co zawiera opakowanie

Lercan, 10 mg to zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu
po jednej stronie.

Linia podziatu na tabletce leku Lerkan 10 mg utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia,
a nie podziat na réwne dawki.

Lercan, 10 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 35, 50, 56, 98 lub 100 tabletek
umieszczonych w blistrach z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Lercan, 20 mg to r6zowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podzialu po jednej
stronie.

Tabletke leku Lerkan 20 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lercan, 20 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98 lub 100
tabletek umieszczonych w blistrach z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy

Co. Cork

Irlandia

Wytwoérca

RECORDAT] Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Civitali, 1

20148 Mediolan

Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Inne Zrédla informacji

Szczegoétowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych
http://www.urpl.gov.pl/



